Gobierno
de Canarias Tribunal Administrativo de Contratos Publicos
de la Comunidad Auténoma de Canarias.

Recurso n° 067-2021 - SUM - DGRREE SCS
Resolucion n°® 138/2021, de 19 de mayo.

Recurso contra los pliegos de un contrato de suministro. LCSP. Se desestiman los distintos motivos
planteados por la recurrente. En primer lugar, el relacionado con el pliego de prescripciones técni-
cas: no se acredita que los requisitos técnicos impugnados restrinjan la concurrencia a un unico lici-
tador y quedan justificados desde un punto de vista técnico y clinico; es al 6rgano de contratacién al
que le corresponde determinar la naturaleza y extension de las necesidades que pretenden cubrir-
se. La recurrente no acredita la inexistencia de concurrencia en el mercado. Criterio de adjudicacion
relacionado con el objeto del contrato y que cumple los requisitos recogidos en la LCSP. Solicitud de

aclaraciones y respuestas del 6rgano de contratacion no suponen una modificacion de los pliegos.

RESOLUCION DEL TRIBUNAL ADMINISTRATIVO
DE CONTRATOS PUBLICOS DE LA
COMUNIDAD AUTONOMA DE CANARIAS

Visto el recurso interpuesto por I.F, actuando en nombre y representacion de MEDTRONIC
IBERICA, S.A, contra los pliegos de clausulas administrativas particulares y de
prescripciones técnicas que rigen la contratacion del suministro e instalacion de un sistema
de neuronavegacion, con destino al Servicio de Neurologia del Complejo Hospitalario
Universitario Insular Materno Infantil de Gran Canaria — Expdte 23/S/21/SU/DG/A/M03, se

dicta la siguiente Resolucion

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO. La Directora General de Recursos Econdmicos del Servicio Canario de la
Salud, en su calidad de érgano de contratacion, conforme se dispone en la clausula 2 del

Pliego de Clausulas Administrativas Particulares (en adelante, PCAP), llevé a cabo la con-



vocatoria para la contratacion del suministro de referencia, mediante procedimiento abierto
y tramitacién ordinaria, con una pluralidad de criterios y un valor estimado de 470.873,79 €,

conforme dispone la clausula 7 del PCAP.

A la presente licitacion le es de aplicacion la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directi-
vas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de
2014 (en adelante LCSP). Igualmente, se rige por el Real Decreto 817/2009, de 8 de mayo,
por el que se desarrolla parcialmente la Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del
Sector Publico y por Reglamento General de la Ley de Contratos de las Administraciones
Publicas, aprobado por el Real Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, en cuanto no se

opongan a la citada LCSP.

SEGUNDO. Con fecha de 1 de marzo de 2021 fue remitido anuncio de licitacién al Diario
Oficial de la Union Europea, el cual fue publicado el 5 de marzo (DOUE 2021/S 045 -
110519). Anuncio de licitacion que se realizé en la Plataforma de Contratacion del Sector
Publico el 3 de marzo de 2021, incorporandose los pliegos de clausulas administrativas
particulares y de prescripciones técnicas el 4 de marzo de 2021, junto a la memoria justifi-
cativa de la contratacién a realizar, suscrita la primera por la Directora Gerente del Comple-
jo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil de Gran Canaria (en adelante, CHUI-
MI), de fecha 23 de febrero de 2021, la Resoluciéon del 6rgano de contratacién n° 294/2021,
de 25 de febrero, por la que se aprobaba el expediente y los pliegos, asi como el gasto y la
apertura del procedimiento de adjudicacion y, por ultimo, la Resolucion n° 288/2021, de 24

de febrero, por la el érgano de contratacion iniciaba el expediente de contratacion.

Conforme a los anuncios realizados, el plazo de presentacion de ofertas finalizaba el 5 de
abril de 2021, a las 15:00 horas.

Dentro del citado plazo, presentaron oferta las siguientes entidades, entre ellas la recurren-

te:

EMPRESA FECHA'Y HORA DE PRESENTACION
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IMPLANTES Y TECNOLOGIA MEDICA, S. L 31/03/2021 — 11:56:31

MEDTRONIC IBERICA, S. A 05/04/2021 — 13:09:42

TERCERO. Por su vinculacion con el recurso, procede exponer el contenido del pliego de
prescripciones técnicas (PPT), el cual, en su clausula 1 establece que se definen en dicho
documento las condiciones técnicas que deben reunir los equipos que constituyen el objeto
del contrato, las condiciones de suministro e instalacién de un sistema de neuronavega-
cion, remitiéndose a la clausula 14 en cuanto a la configuracion solicitada, que constituyen

los requisitos minimos a cumplir.

La clausula 13 del PPT, denominada “Especificaciones técnicas”, dispone:

Sistema de Neuronavegacion quirurgico, sistema de cirugia guiada por imagen para intervenciones

cerebrales, hipdfisis y base del craneo para el Servicio de Neurocirugia.

El equipo que se adquiera sera totalmente compatible con el estandar HL7 y servicios necesarios
para la total integracion con los sistemas de informacion de laboratorio y la HCE del SCS. La em-
presa adjudicataria se hara cargo de los gastos que se deriven de la integracion del equipo en los
sistemas de informacion del centro de referencia, asi como la licencia necesaria para la conexion

del sistema suministrado.

Frente a cambios de versiones y actualizaciones, la empresa adjudicataria debera revisar y garanti-

zar el funcionamiento de todas las interfaces desarrolladas en el marco del contrato.

Los licitadores deberan incluir en su oferta un documento con una descripcion detallada de las ca-
racteristicas del equipamiento ofertado, en cuanto a su capacidad de integracion con otros sistemas,
asi como el modelo de integracion propuesto (roles de los perfiles de integracion IHE que imple-

menta).

Se seguiran las guias de implementacion del SCS y se atenderan de forma prioritaria la utilizacion
de estandares de interoperabilidad en el entorno sanitario. En caso de no existir una guia de imple-
mentacion del SCS, en los casos en los que sea posible, se seguiran los circuitos establecidos por

IHE (IntegratingtheHealthcare Enterprise) o se seguiran las guias proporcionadas por el Complejo
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Hospitalario. El objetivo de estos procesos es poder traspasar ordenes médicas desde el sistema de
informacion de gestion de pacientes (HIS) a los distintos sistemas de informacion departamentales.
Intercambiar entre los sistemas todos los eventos de informacion relevantes para el proceso asisten
cial e integrar los resultados clinicos estructurados e informes finales en el sistema de Historia Cli-
nica

Electronica de Atencion especializada del SCS (Drago AE).

Especificaciones Sintdcticas de interoperabilidad. Toda la mensajeria realizada debera seguir las
guias de implementacion del SCS y en el caso de que no exista una guia establecida para el ambito
de trabajo se seguiran los estandares sanitarios definidos como HL7 en version 2.5 para el inter-

cambio de informacion, DICOM para la imagen médica y HL7 CDA para documentos clinicos.

Especificaciones Técnicas de Interoperabilidad. El intercambio de mensajeria se realizara prefe-
rentemente con Servicios Web siguiendo el estandar SOAP, siguiendo la metodologia de desarrollo
del SCS y a través de la Plataforma de Interoperabilidad. Otro planteamiento distinto que implique
protocolo y tecnologias de implementacion distintas podran ser valoradas por el Servicio de infor-
matica

del CHUIMI. Todas las labores de integracion se establecerdn y coordinardn con el Servicio de In-
formdtica y la Oficina de Interoperabilidad del Area de Sistemas Electromédicos y de Informacién

del SCS, a través de la plataforma de interoperabilidad gestionada por dicho Servicio.

Las especificaciones técnicas minimas a cumplir por el equipo objeto de la contratacion son las que
se describen a continuacion para cada uno de los sistemas a incluir en la oferta. Deberd indicar el
cumplimiento de cada una de las caracteristicas minimas especificando la pdagina de su localizacion
en la oferta presentada. Para ello siga la secuencia de las caracteristicas demandadas en el aparta-

do 14.

Acudiendo a la clausula 14 del PPT, denominada “Especificaciones técnicas siste-
ma de neuronavegacion y sistema de cirugia guiada por imagen”, la misma esta integrada

a su vez por los siguientes apartados:
14.1.- Sistema navegador quirdrgico.
14.2.- Plataforma software para navegacion craneal.

14.3.- Sistema de planificacion quirurgico.



Se procede a continuacion a reproducir el contenido de la citada clausula 14 del PPT:

“14. ESPECIFICACIONES TECNICAS SISTEMA DE NEURONAVEGACION Y
SISTEMA DE CIRUGIA GUIADA POR IMAGEN.

Es de imprescindible cumplimiento responder completamente el cumplimiento de cada una de las ca-
racteristicas técnicas demandadas. Contestar explicitamente evitando en todo caso remitirse a la ofer-

ta técnica o catdlogo de especificaciones técnicas del equipo. Toda caracteristica que aqui se indique

se considerara incluida en la oferta salvo que se especifique como OPCIONAL.

14.1 SISTEMA NAVEGADOR QUIRURGICO
¥ Estacion de navegacién para cirugia guiada por imagenes, integrada en carro con pantalla que
permita una orientacién flexible para mejorar su visualizacion en el quirdfano.
¥ Monitor tactil de alta resolucion de pantalla panoramica de al menos 25°” con resoluciéon minima
Full HD (1920x1080 pixeles).
¥ Sistema de alimentacion ininterrumpida que permita el funcionamiento auténomo del equipo ante
cortes de red eléctrica.
¥ Panel de conexiones accesible para conectividad con microscopios quirtirgicos y resto de
equipamiento integrable en el sistema.
Sistema cliente-servidor para la plataforma software de navegacion.
Caracteristicas técnicas de la estacion de navegacion:
» Procesador de cuatro niicleos (Intel Xeon o equivalente), memoria RAM minima
16GB, disco duro de estado solido de al menos 500GB
» Capacidad de comunicacion:
Ethernet
USB para la exportacion de datos
Entrada/Salida de video analogica y digital para conexion de equipamiento
de quir6fano.
» Capacidad de visualizacion y exportacion de imagenes y grabaciones de video en
formato DICOM (TC, RM, PET/SPECT, etc.)
» Integracion con el HIS del hospital mediante mensajeria HL7.
» Base de datos incorporada de acuerdo con la regulacion HIPAA
S Tecnologia para el seguimiento dptico del paciente con gran precision de deteccion. Se debera in-
corporar la instrumentacidén necesaria para su uso.
¥ El sistema de seguimiento optico debe ser compatible con cualquier posicion anatémica quirtrgi-
ca del paciente.
¥ Tecnologia para el seguimiento electromagnético del paciente certificado su uso en el quiréfano.
Se deben indicar las emisiones disponibles.
Compatibilidad con sistemas de ecografia intraoperatoria.
Compatibilidad con el uso de instrumentos navegables en el quir6fano en el mismo
procedimiento.
¥ Se deben incluir los elementos hardware y software para la integracion avanzada con el micros-
copio quirtrgico Leica modelo M5300HX disponible en el Complejo Hospitalario.
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14.2 PLATAFORMA SOFTWARE PARA NAVEGACION CRANEAL

¥ Tecnologia para el registro del paciente en el quiréfano. Se debe incluir informacion visual y/o
acustica del estado del registro.

Registro del paciente compatible con iméagenes preoperatorias existentes (TC, RM, etc.).

Registro de pacientes basado en marcadores o marcas anatomicas.

Visualizacion 3D en tiempo real de los datos de registro de paciente.

Seguimiento dindmico del paciente, visualizacion 2D de instrumentos navegados.

Navegacion mediante fusién de uno o dos fuentes de imagenes (TC, RM, PET, SPECT, etc.)
Calibracion detallada para la integracion de instrumentos en la navegacion craneal guiada por
imagenes.

¥ Guiado asistido para el ajuste y alineacién articular.
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14.3 SISTEMA DE PLANIFICACION QUIRURGICO

¥ Se suministrara una estacion de planificacion de altas prestaciones.

Procesador: Intel Xeon con 12 nucleos (o superior).

Memoria RAM: 32GB (minimo).

Disco Duro: 500GB de tecnologia SSD.

Tarjeta Gréfica: 6GB, 1024 CUDA

Interfaz de red Ethernet y puertos USB.

Lector de CD/DVD.

Sistema Operativo: Windows 10

Se suministrara monitor de 26’’ de alta resolucion (2560x1440 pixeles) con calibracion DICOM.
Procesado de imagenes de RM de difusion con la posibilidad de resaltar informacion detallada
acerca de estructuras vitales de sustancia blanca en las imdgenes anatdmicas. Posibilidad de marcar
regiones de interés (ROI).

¥ Software para la segmentacion craneal de forma automatica en sus estructuras anatomicas.

¥ Fusion de imagenes (CT, RM, PET, etc.) basada en informacién mutua para la explotacion de da-
tos anatdmicos y funcionales simultineamente.

¥ Planificacion de trayectorias para la realizacion de abordajes quirtrgicos. Se deben proporcionar
distintas opciones de configuracion de pantalla para la optimizacion interactiva de la planificacion de
trayectorias.

S Verificacion de trayectorias en reconstrucciones en los planos Axial, Coronal y Sagital (minimo).
¥ Tecnologia para delimitar en 3D las estructuras anatémicas y patologicas en imagenes médicas.

¥ Tecnologia para la correccion distorsiones en conjuntos de datos de RM craneales.

¥ Navegacion de columna y traumatologia

» Tecnologia de cirugia asistida por imagenes destinada a cirugia de columna y traumatologia.

» Seguimiento en tiempo real y visualizacion simultanea en 2D/3D del puntero y de distintos instru-
mentos en la pantalla.

» Plataforma abierta que permita emplear instrumentos calibrados manualmente e instrumentos pre-
calibrados de distintos fabricantes.

» Registro de pacientes por correlacion de superficies con capacidad de deteccion de marcas anato-
micas.

» Registro automatico de imagenes para arcos de fluoroscopia en 3D compatibles con la navegacion
de columna y de traumatologia

VVVYVVY
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CUARTO. El 25 de marzo de 2021, en la Sede Electrénica de la Consejeria de Hacienda,
Presupuestos y Asuntos Europeos, fue presentado por la entidad MEDTRONIC IBERICA,



S.A, recurso especial en materia de contratacion, contra los pliegos que rigen la contrata-
ciéon del suministro de referencia, en el que solicita que anule los pliegos y por ende, el
procedimiento de contratacion en su integridad y dicte la retroaccion de las actuaciones al
momento anterior a la redaccién y aprobacion de los pliegos o, subsidiariamente, anule las
caracteristicas técnicas y criterios de adjudicacion indicados. Y que al amparo del art. 49

de la LCSP y 117 de la Ley 39/2015, se suspendiese el procedimiento de licitacion.

De forma esquematica, los motivos de impugnacién aludidos por la recurrente son

los siguientes:

1) El establecimiento de tres requisitos minimos en el pliego de prescripciones téc-
nicas que resultan excluyentes y arbitrarios, no siendo esenciales para el funcio-
namiento del equipo y que son exclusivos de la mercantil Brainlab, Sales
GMBH, A lo que afade una caracteristica que no se ajusta a la normativa en vi-
gor, en tanto se hace referencia a una que no se corresponde con la estatal y

europea de aplicacion.

2) La fijacién de un criterio de adjudicacién que no guarda relacién con el objeto
del contrato y que esta vinculado a una de las caracteristicas técnicas impugna-

das.

3) Y, por ultimo, las aclaraciones realizadas por el 6rgano de contratacién, que fue-

ron objeto de publicacion y que exceden el ambito de las mismas.

Respecto de las caracteristicas técnicas, la recurrente MEDTRONIC expone que,

en el apartado 14.1 “Sistema navegador quirdrgico”, se han determinado tres caracteristicas
excluyentes que resultan arbitrarias, pues no son esenciales para el funcionamiento del equipo y
ademads, no estan basadas en ninguna mejora clinica o médica. También vulneran el principio de
la maxima concurrencia - necesaria en un procedimiento abierto como el que nos ocupa- pues
son exclusivas de la mercantil Brainlab Sales GMBH (en adelante, "Brainlab”). Las sefialamos a

continuacion:
- Sistema cliente-servidor para la plataforma software de navegacion.
- Integracidn con el HIS del hospital mediante mensajeria HL7.

- Base de datos incorporada de acuerdo con la regulacion HIPAA



Y continia exponiendo que dicha exclusividad también concurre respecto de una
caracteristica definida en el apartado 14.3 “Sistema de planificacion quirdrgico”, al sefalar:
"Por su parte, en relacién con las caracteristicas del sistema de planificacion quirurgico, existiria
al menos una caracteristica que no resulta conforme a derecho, pues es exclusiva de Brainlab, no
resulta imprescindible y, en cuanto a su cumplimiento, no se permite la acreditacion de una ca-

racteristica equivalente. Se trata de la siguiente caracteristica:

- Tecnologia para la correccion distorsiones en conjunto de datos de RM craneales.

Y concluye exponiendo lo siguiente: “Y es que, la mera configuracién del PPT choca
con la eleccién del procedimiento abierto realizado por la Administracion, pues contiene una in-
mensa lista de caracteristicas supuestamente esenciales, que en realidad son meros accesorios
adicionales, cuya utilidad médica o clinica no esta probada por ningun estudio. De querer incluir -
las, la Administracién habria sin duda alguna podido hacerlo con todas las garantias como crite -
rios de adjudicacién o mejoras, y no como caracteristicas técnicas minimas en un procedimiento

abierto”,

(...)

Pues bien, a juicio de esta parte, el PPT ha configurado como condiciones esenciales y minimas
del equipo unas caracteristicas que nada tienen que ver con la funcion de dirigir la cirugia me-
diante imagenes del interior del cuerpo, sino que se trata mas bien de accesorios ajenos a la fun-
cion de un navegador de los que solo dispone una casa comercial, por lo que al haberlos configu -
rado como esenciales, se limita radicalmente la concurrencia, pues el incumplimiento de cualquie-

ra de ellos supondria la directa exclusion de cualquier licitadora.

Por tanto, para cada una de las caracteristicas destacadas, la recurrente centra su
una argumentacion en sefalar que constituyen requisitos exclusivos de Brainlab, objetando
la forma de ejecutar la propia prestacion, al sefalar que existen otras opciones o alternati-
vas técnicas igualmente validas, a lo que afiade que dichas caracteristicas no resultan im-
prescindibles, como por ejemplo cuando expone que la “la exigencia de que se integre la HIS
en el navegador, no resulta imprescindible para el uso del equipo, sino que se trata de un acceso-
rio o caracteristica complementaria, que podria ser puntuable por la Administracién”. lgualmente
argumenta la falta de la debida motivacion de las restricciones a la concurrencia, recayen-
do la carga de la prueba en el érgano de contratacion y que las caracteristicas técnicas mi-
nimas se refieren a accesorios del neuronavegador y no al verdadero objeto del contrato,

adoleciendo de justificacion la inclusién de caracteristicas no esenciales, segun el parecer



de la recurrente MEDTRONIC. Aspectos técnicos que el 6rgano de contratacion podria ha-

berse planteado incluir como criterios de adjudicacion o mejoras.

En cuanto a la caracteristica técnica “Base de datos incorporada de acuerdo con la
regulacién HIPAA”, considera que dicha referencia no es procedente y que lo correcto se-

ria la remisién a la normativa propia nacional y europea.

Respecto del criterio de adjudicacion 2.5 “Mayor numero de licencias del sistema
cliente-servidor para la plataforma de software de navegacion craneal (3 puntos por licen-
cia adicional), el mismo es impugnado en tanto su relacion directa con la caracteristica téc-

nica “Sistema cliente servidor”.

Y, por ultimo, considera que las aclaraciones realizadas por el 6rgano de contrata-
cion exceden del ambito de dicha figura, sino que constituyeron ampliaciones de las carac-
teristicas técnicas que debieron dar lugar a la retroaccion de las actuaciones y concesion

de un nuevo plazo de presentacion de ofertas.

QUINTO. Dicho recurso fue trasladado por este Tribunal al érgano de contratacion, el 25
de marzo de 2021, con solicitud del expediente de contratacion y de informe sobre el recur-
so, donde pudieran plantear las alegaciones oportunas sobre la medida cautelar de sus-
pension del procedimiento instada por la empresa recurrente y el listado de licitadores en el
procedimiento, con los datos necesarios a efectos de notificaciones y pronunciamiento so-
bre la existencia de documentos considerados confidenciales en el procedimiento; todo ello
conforme dispone el art. 56.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector

Publico.

Solicitud que fue reiterada el 16 de abril de 2021, ante la ausencia de remision tanto del ex-

pediente como del correspondiente informe.

SEXTO. Con fecha de 22 de abril de 2021, se remitié por el érgano de contratacion a este
Tribunal el expediente de contratacidn de referencia y el correspondiente informe, en cum-

plimiento de lo previsto en el articulo 56.2 de la LCSP, solicitando la estimacion parcial del
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mismo, en cuanto a la alegacion referida a la base de datos incorporada de acuerdo con la

regulacion HIPAA y desestimar el resto de alegaciones planteadas por la recurrente.
Se reproduce parcialmente el contenido del mismo:

En relacion al fondo del asunto, la recurrente solicitando se anulen los pliegos y por ende, el procedimiento de
contratacion en su integridad y se dicte la retroaccion de las actuaciones al momento anterior a la redaccion y
aprobacion de los pliegos o, subsidiariamente, anule las caracteristicas técnicas y criterios de adjudicacion indi-

cados y en concreto recurre las siguientes prescripciones técnicas minimas establecidas en el PPT:

1. Sistema cliente-servidor para la plataforma software de navegacion (clausula 14.1. del PPT)

2. Caracteristicas técnicas de la estacion de navegacion: Integracion con el HIS del hospital

mediante mensajeria HL7. (clausula 14.1. del PPT)

3. Base de datos incorporada de acuerdo con la regulacion HIPAA. (clausula 14.1. del PPT)

4. Tecnologia para la correccion distorsiones en conjuntos de datos de RM craneales (clausula 14.3. del PPT)

Tratandose de cuestiones puramente técnicas nos remitimos al informe elaborado en fecha 12 de abril de 2021
por el Servicio de Electromedicina del Complejo Hospitalario Universitario Insular- Materno Infantil, donde de
manera motivada y con criterios técnicos justifica la necesidad clinica y técnica de las caracteristicas técnicas

minimas recurridas.

(..)

Sentado lo anterior, este Organo de Contratacion considera adecuadamente motivado el informe técnico elabo-
rado por el servicio de Electrormedicina, el cual goza de presuncion de veracidad y, a juicio de este Organo,
ademas de estar justificado cada uno de los motivos del recurso, entra dentro de la discrecionalidad técnica que

el ordenamiento juridico le ha conferido.

Entrando no obstante en las caracteristicas técnicas minimas cuestionadas, cabe sefialar que el sistema cliente-
servidor, es una arquitectura basada es una red de comunicacion en la cual los clientes (neurocirujanos) estan
conectados a un sélo servidor, en el que se centralizan los diversos recursos y aplicaciones con las que se cuen-
ta. No es una arquitectura novedosa (lleva mas de 20 afios funcionando) ni exclusiva en todos y cada uno de los
expedientes que se han licitado en los ultimos afios y destaca por la necesidad de optimizar los procesos de tra-
bajo, garantizando la centralizacidon de recursos, la mejora en la seguridad y la escalabilidad de la solucion en
funcién de la demanda. El equipo a adquirir debe trabajar con esta arquitectura definida como minima para los
expedientes del Complejo Hospitalario con el fin de que los profesionales pueden trabajar de forma colaborati-
va con accesos simultaneos al sistema. La mayoria de los equipos médicos que se utilizan en los Centros Sani-
tarios y Hospitalarios disponen de este sistema-cliente, por lo que parece que la dificultad para que la recurren-
te se presente esta en que los equipos comercializados por ella no disponen de la tecnologia solicitada por falta

de desarrollo o actualizacion en sus equipos a las ltimas tecnologias.
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Respecto a la Integracion con el HIS del hospital mediante mensajeria HL7. (clausula 14.1. del PPT), esta tec-
nologia hoy en dia es bésica, es un estandar y los profesionales de Sistemas de Informacién (Interoperabilidad)
del SCS la exigen en todos los equipos médicos a suministrar, siendo la integraciéon mediante mensajeria HL7
un requisito fundamental, tal como se establece técnicamente en el informe de fecha 12 de abril de 2021. Asi la
eleccion de la caracteristica minima requerida se debe a una circunstancia objetiva como es la necesaria com-
patibilidad de la conexion mediante mensajeria HL7 dentro del Hospital, de forma que el equipo a suministrar
ha de adaptarse a las necesidades, entorno y condiciones de la organizacion adquirente y no al contrario. En
consecuencia, no se acredita la limitacion de la concurrencia por la causa descrita siendo ademaés la caracteristi-
ca técnica una consecuencia logica del entorno tecnoldgico en el que el sistema de neuronavegacion debe sumi-
nistrarse. Conviene hacer notar que el propio recurrente sefiala que “la mensajeria HL7 es un estandar de co-
municacion, es decir, un protocolo para que los equipos puedan traducir la informacion guardada y que noso-
tros podamos visualizarla. ” Igual que la prescripcion anterior, la practica totalidad de los equipos médicos que
se utilizan en los Centros Sanitarios y Hospitalarios son totalmente compatibles con el estindar HL7 y estan in-
tegrados con el sistema de informacion de gestion de pacientes (HIS), por lo que parece que la dificultad para
que la recurrente se presente esta en que los equipos comercializados por ella no disponen de la tecnologia soli-

citada por falta de desarrollo o actualizacion en sus equipos a las tltimas tecnologias.

En cuanto a la necesidad de que disponga de Base de datos incorporada de acuerdo con la regulacion HIPAA y
pese a que el informe argumenta su necesidad, este Organo de Contratacion considera mas adecuada su supre-
sion ya que la misma se refiere a normativa de otro pais, siendo mas adecuado exigir la normativa europea en
materia de proteccion de datos. En consecuencia se estima este motivo de recurso eliminando la caracteristica
técnica exigida en el PPT “Base de datos incorporada de acuerdo con la regulacion HIPAA.” (clausula 14.1.

del PPT)

Respecto a la exigencia de que el sistema de neuronavegacion disponga de Tecnologia para la correccion dis-
torsiones en conjuntos de datos de RM craneales (clausula 14.3. del PPT), ha quedado igualmente acreditada
su necesidad ya que un equipo que no corrija las distorsiones de la imagen en RM puede llegar a ser grave,
desde el punto de vista quirargico, y es que si la imagen esta distorsionada,es una imagen de poca calidad para
el médico. En este sentido, el informe de fecha 12 de abril recoge diversos estudios que avalan la necesaria

funcionalidad requerida.

Por ultimo la alegacion de anular el criterio de adjudicacion “2.5. Mayor numero de licencias del sistema clien-
te-servidor para la plataforma software de navegacion craneal” también debe ser desestimada, ya que pese a

que efectivamente, estd condicionada su puntuacioén a que exista o no un sistema cliente-servidor, ha quedado
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acreditado la necesidad de que el sistema de neuronavegacion disponga del sistema cliente-servidor y en conse-

cuencia la puntuacion la obtendra el licitador que oferte mayor niimero de licencias.

A la vista de los argumentos del recurso solo cabe concluir su desestimacion, ya que no se esta limitando la
concurrencia, sino que se trata de adquirir un producto que cumpla con las necesidades curativas que se persi-
guen. Ha quedado justificada de forma razonable y objetiva la eleccion de cada uno de los requisitos técnicos
recurridos, descartando la arbitrariedad en la decision administrativa de incorporarla al PPT. Asi, los criterios
técnicos impugnados y particularmente su idoneidad, son correctos y respetan plenamente los principios de
igualdad y proporcionalidad, quedando en el ambito de la discrecionalidad técnica del 6rgano de contratacion
su delimitacion, sin que se conculque, en este caso, la concurrencia. En consecuencia, las pretensiones del re-
currente deben ser desestimadas ya que las mismas no pueden sustituir a la voluntad de la Administracion en
cuanto a la configuracion del objeto del contrato y a la manera de alcanzar la satisfaccion de los fines que la

Administracion pretende con él.

De acuerdo con los razonamientos juridicos y técnicos anteriormente expuestos este Organo de Contratacion
propone estimar parcialmente en cuanto a la alegacion relativa a la “Base de datos incorporada de acuerdo

con la regulacion HIPAA” y DESESTIMAR el resto de alegaciones planteadas en el recurso.

Se reproduce igualmente el contenido del informe emitido por el Servicio de Electromedici-

na:

A juicio de Medtronics, en la seccion del sistema navegador quirargico se han determinado tres caracteristicas
excluyentes que resultan arbitrarias, pues no son esenciales para el funcionamiento del equipo y ademas, no
estan basadas en ninguna mejora clinica o médica. Sefialando a continuacion las siguientes:

PUNTO PRIMERO

> Sistema cliente-servidor para la plataforma software de navegacion.

El PPT describe el alcance demandado en el presente expediente de un SISTEMA de neuronavegacion,
definiendo como parte del mismo los diferentes subsistemas que lo conforman.

El apartado 14.4 REQUISITOS INTEGRACION CHUIMI indica que el entorno de desarrollo y ejecuciéon de
los sistemas de informacion deberan adecuarse a la infraestructura tecnoldgica que esta desplegada en el
mismo. Definiendo la infraestructura disponible tanto a nivel de servidores, si se desea plantear la
virtualizacion del sistema potencialmente ofertado como de los clientes con equipos fisicos y con terminales
ligeros (VDI). Esta arquitectura se ha definido de forma estandarizada para todos los equipos que entran en el
Complejo Hospitalario y que hacen uso de de dicha arquitectura cliente-servidor.

Sorprende la argumentacion presentada por Medtronics indicando que como alternativa "entendemos que el
hecho de que se exija un sistema cliente servidor no aporta un mayor beneficio a la Administracion que los que
podrian otorgarle el resto de las alternativas del mercado".

En este sentido se ha de indicar que el CHUIMI desea alcanzar una mayor productividad y agilidad en los
procesos asistenciales, facilitando la informacion y las herramientas de gestion de sus procesos a toda la
comunidad clinica vinculada a los mismos, con independencia de donde se haya generado la misma.
Facilitando bajo este esquema una mayor interaccion con los usuarios. Asi mismo, la arquitectura cliente-
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servidor demandada tiene una estructura modular que facilita la integracién de nuevas tecnologias y el
crecimiento de la infraestructura favoreciendo asi la estabilidad de las soluciones.

Para la actividad asistencial el modelo cliente servidor permite ademas proporcionar a las diferentes areas un
orden de trabajo en donde cada perfil profesional puede trabajar en su area, pero accediendo al mismo servidor
¢ informacion que los demas sin generar conflictos. Esto es de gran utilidad ya permite el acceso de varios
profesionales de forma simultanea al sistema.

Se intenta evitar con esta demanda de caracteristica minima del PPT la inexistencia de una visioén tnica de la
informacion: informaciéon dispersa en numerosos sistemas, pérdida de productividad por las dobles
introducciones de datos que han de realizar los usuarios y la ausencia de alineacion con los objetivos
estratégicos del Complejo Hospitalario.

Podemos concluir que la arquitectura cliente-servidor contemplada en el sistema de neuronavegacion un
modelo flexible y adaptable al servicio asistencial que se quiere implementar. Permite aumentar el rendimiento
asi como también, envolver variadas plataformas, bases de datos, redes y sistemas operativos que pueden ser
de diferentes distribuidores con arquitecturas totalmente diferentes y funcionando todos al mismo tiempo.
Ademas se puede considerar un sistema ventajoso en cuanto a seguridad, ya que el servidor controla el acceso
a sus datos por lo que se necesita que el servidor nos autorice para poder acceder a él.

También es escalable y ante una gran demanda de trafico se pueden utilizar tecnologias complementarias, por
lo que cualquier organizacion que utilice estos sistemas adquiere ventajas competitivas.

Y por tanto, se determina la necesidad de mantener como caracteristica minima el Sistema cliente-servidor
para la plataforma software de navegacion.

PUNTO SEGUNDO

» Integracion con el HIS del hospital mediante mensajeria HL7.

Al respecto se ha de indicar que la atencion especializada ha experimentado en los ultimos tiempos una
complejidad progresiva y un aumento del nimero de pacientes atendidos. Ello ha demandado y contintia
demandando unas estructuras sanitarias adecuadas y adaptadas a las necesidades asistenciales e integradas con
los sistemas de informacion y departamentales existentes. El Servicio Canario de la Salud (en adelante, SCS)
ha establecido, como uno de sus objetivos estratégicos, la integracion de todos sus sistemas de informacion
corporativos. El alcance de la integracion incluye no sélo a la aplicaciones informaticas, sino a todos aquellos
equipos electromédicos con capacidad de generar, recibir o almacenar informacion. En este sentido, el SCS
promueve la implantacion de aplicaciones informaticas y equipamiento electromédico con capacidad y
facilidad de integracion con otros sistemas. Facilitar la Integracion completa y uniforme entre los de los
sistemas de informacion desplegados en el Servicio Canario de la Salud y las modalidades/ equipos
electromédicos, mediante mecanismos estandares de interoperabilidad, permitiendo de una manera agil y
eficiente incluir nuevos procesos, circuitos e integracion con otros sistemas, independizandose de la
infraestructura tecnologica y de sus proveedores, consolida el objetivo estratégico. La caracteristica minima
demandada no obedece a un requerimiento puntual para el presente expediente, sino que se viene solicitando
como caracteristica minima en expedientes del SCS, bajo el estandar de interoperatibilidad definido por la
Secretaria General, a través de su oficina de Sistemas Electromédicos y de la Informacion.

El PPT en su apartado 13 indica de forma clara que el equipo que se adquiera sera totalmente compatible con el
estandar HL7 y servicios necesarios para la total integracion con los sistemas de informacion.

Esta caracteristica ha sido también objeto de aclaracion del Organo de Contratacion, cuya respuesta contemplo:
"Tal y como se especifica en el PPT, toda la mensajeria realizada deberd seguir las guias de implementacion
del SCS y/o estandares sanitarios definidos como HL7 en version 2.5 para el intercambio de informacion,
DICOM para la imagen médica y HL7 CDA para documentos clinicos. El objetivo de estos procesos es poder
traspasar ordenes médicas desde el sistema de informacion de gestion de pacientes (HIS) a los distintos
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sistemas de informacion departamentales, entre los cuales se encuentra también la mensajeria para la
creacion de WL.”

Medtronics indica al respecto que "En este caso, la respuesta es muy especifica e incluye requerimientos
(version 2.5, HL7 CDA) que no estaban previstos inicialmente en el PPT". Siendo erronea dicha apreciacion,
ya que el PPT en su apartado 13. ESPECIFICACIONES TECNICAS, en su apartado de Especificaciones
Sintacticas de interoperabilidad, especifica que toda la mensajeria realizada debera seguir las guias de
implementacion del SCS y en el caso de que no exista una guia establecida para el d&mbito de trabajo se
seguiran los estandares sanitarios definidos como HL7 en version 2.5 para el intercambio de informacion,
DICOM para la imagen médica y HL7 CDA para documentos clinicos.

Y por tanto, se determina la necesidad de mantener como caracteristica minima la Integracion con el HIS del
hospital mediante mensajeria HL7.

PUNTO TERCERO
» Base de datos incorporada de acuerdo con la regulacion HIPAA.

Es evidente que todo software incluido debe cumplir con la Ley Orgénica de proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales. Asi mismo, tal y como se indica en el apartado 14.4, los Sistemas de
Informacién que dispongan de acceso a usuarios finales, requeriran la identificacion de los usuarios que
acceden, y debe estar integrado con el Directorio Activo del Complejo, de manera que la pertenencia a un
grupo del dominio del usuario esté asociado a un role de acceso del Sistema de Informacion. Esta integracion
deberd ser en tiempo real, y no importando los usuarios en un momento determinado, ni a través de
autenticacion delegada en la Base de Datos o en el Sistema de Ficheros.

La caracteristica sobre la base de datos incorporada de acuerdo con HIPAA, se demanda acorde a la seguridad
y privacidad de los datos. Resulta importante garantizar la confidencialidad, la integridad y la disponibilidad
que el Complejo genere, reciba, administre o transfiera, para estudios clinicos del Servicio de Neurocirugia
que también serian para la Sociedad Cientifica en EEUU.

PUNTO CUARTO

Asi mismo, en relacion con las caracteristicas del sistema de planificacion quirtirgico, indica una caracteristica
sobre la que no se permite la acreditacion de una caracteristica equivalente, determinandose por parte de
Medtronics la existencia de una exclusividad al respecto. Se trata de la siguiente caracteristica:

» Tecnologia para la correccion distorsiones en conjuntos de datos de RM craneales.

También se indica por Medtronics que el PPT contiene una inmensa lista de caracteristicas supuestamente
esenciales, que en realidad son meros accesorios adicionales, cuya utilidad médica o clinica no estd probada
por ningtn estudio.

Todos los estudios de resonancia magnética llevan una cierta distorsion, independiente del modelo y de la
marca de la maquina. El anexo I adjunta estudios en formato pdf que demuestran la incidencia de dicha
distorsion.

El software demandado en el PPT debe ser capaz de corregir esta distorsion, estimdndose mantener como
caracteristica minima Tecnologia para la correccién distorsiones en conjuntos de datos de RM craneales.
Respecto a la utilidad clinica no probada y referenciada por Medtronics, se indican algunos de los estudios
encontrados y referenciados sobre el tema analizado:

Gerhardt, Julia; Sollmann, Nico; Hiepe, Patrick; Kirschke, Jan S.; Meyer, Bernhard; Krieg, Sandro M.; Ringel,
Florian (2019):

Retrospective distortion correction of diffusion tensor imaging data by semi-elastic image fusion - Evaluation
by means of anatomical landmarks.



o

In Clinical neurology and neurosurgery 183, p. 105387 DOI: https://doi.org/10.1016/j.clineuro.2019.105387 |
PubMed: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31228706

Gevaert, T.; Engels, B.; El Aisati, C.; Ridder, M. de (2019):

EP-2055 Impact of patient-specific MRI distortion correction for stereotactic cranial target definition.

In Radiotherapy and Oncology 133, S1130-S1131 | DOI: https://doi.org/10.1016/S0167-8140(19)32475-2
Ille, Sebastian; Grziwotz, Marc; Wostrack, Maria; Meyer, Bernhard; Krieg, Sandro: 1128.

Improving Tractography in Brainstem Cavernoma Patients by Distorsion Correction.

Available online at https://www.aans.org/Annual-Scientific-Meeting/2020//Online-Program/Eposter?
eventid=49032&itemid=EPOSTER &propid=49069

Y, por ultimo, se reproduce el contenido del informe del Servicio de Contratacion y Asuntos
Generales de la Direccion General de Recursos Econdmicos del Servicio Canario de la

Salud respecto de las afirmaciones relacionadas con la exclusividad de las caracteristicas:

2.- Con referencia a la solicitud de aclaracion que solicita el TACP respecto a la caracteristica incluida en el
PPT de "Sistema cliente-servidor para la plataforma sofware de navegacion”, se debe informar que en absolu-
to es una caracteristica técnica exclusiva de ninguna propuesta comercial. De hecho de la misma, podria dis -
poner cualquier marca comercial que la hubiese desarrollado como ventaja competitiva de su propuesta. Es
decir, con independencia de que los posibles licitadores pudieran disponer o no de una determinada caracte-
ristica, este Complejo Hospitalario necesita, como queda mas que justificado en el informe citado del Jefe de
Servicio de Electromedicina, un sistema cliente-servidor que aporta innumerables ventajas en la asistencia

sanitaria.

Desconocemos en el momento actual si existen mas propuestas en el mercado que dispongan de la citada ca-

racteristica.

3.- Respecto la aclaracion solicitada sobre "Integracion con el HIS del Hospital mediante mensajeria HL7" se
informa que todos, absolutamente todos los equipos electromédicos adquiridos por este Complejo Hospitala-
rio, con independencia de su marca comercial, disponen de la citada funcionalidad de integracion de la infor-
macion. Tanto los equipos de alta tecnologia como TACs, Resonancia Magnética, Gammacamaras, asi como
el resto, ecografos, electrocariografos etc. Hay que tener encuenta que se trata de la integracion, entre otras
aplicaciones, con la Historia Clinica Electrononica. Que la recurrente considere que el hospital también po-
dria trabajar sin esta funcionalidad, adaptando su forma de trabajo habitual, y la de sus profesionales a otro
entorno, no nos parece razonable. Entendemos que la recurrente podria haber desarrollado la citada funcio-
nalidad si asi lo hubiese estimado conveniente, dado que la misma esta disponible en todas las tecnologias

hospitalarias, en todas las marcas comerciales, y en todos los equipos electromédicos.

4.- "Tecnologia para la correccion de distorsiones en conjunto de datos de RM craneales."

Los motivos expuestos en el informe del Jefe de Servicio de Electromedicina en su informe se consideran mas

que suficientes para validar la inclusion de este requisito en el PPT.


https://doi.org/10.1016/j.clineuro.2019.105387
https://www.aans.org/Annual-Scientific-Meeting/2020/Online-Program/Eposter?eventid=49032&itemid=EPOSTER&propid=49069
https://www.aans.org/Annual-Scientific-Meeting/2020/Online-Program/Eposter?eventid=49032&itemid=EPOSTER&propid=49069
https://doi.org/10.1016/S0167-8140(19)32475-2
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31228706

SEPTIMO. Con fecha de 22 de abril de 2021 se dio traslado del recurso a las entidades li-
citadoras, concediéndoles un plazo de cinco dias habiles para la formulacion de alegacio-
nes, de conformidad con lo previsto en el art. 56.3 de la LCSP, no constando la presenta-

cién dentro del citado plazo.

OCTAVO. Segun obra en el expediente de contratacion, el 12 de abril de 2021, el 6rgano
de contratacion publicé en la PCSP anuncio en virtud del cual informaba de la presentacion
de recurso especial en materia de contratacién contra los pliegos e indicaba expresamente
qgue hasta tanto se pronunciase este Tribunal, se acordaba aplazar la celebracion de las

sesiones.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO. - La competencia para resolver el recurso especial en materia de contratacion
corresponde a este Tribunal, de conformidad con lo establecido en los articulos 46.1 de la
LCSP y 3 a) del Decreto 10/2015, de 12 de febrero, por el que se crea el Tribunal Adminis-

trativo de Contratos Publicos de la Comunidad Auténoma de Canarias.

SEGUNDO-. En cuanto a la legitimacion de la recurrente, se trata de una entidad mercantil
que, por su objeto social, puede participar en la licitacién del contrato de suministros de re-
ferencia, y que considera perjudicados sus intereses por la configuracion de los Pliegos im-
pugnados; por lo que ex articulo 48 de la LCSP esta legitimada para impugnar los pliegos
rectores del procedimiento de contratacion, en tanto pretende remediar el perjuicio que le
provocan las bases con la interposicién del recurso y el dictado de una eventual resolucién

estimatoria de sus pretensiones.

Por otro lado, ha quedado acreditada la representacion con la que actua el firmante del re-

curso especial.

TERCERO.- Procede el recurso especial en materia de contratacion contra el acto recurri-

do, en virtud de lo dispuesto en los articulos 44.1 a) y 44.2. a) de la LCSP, al tratarse de un



contrato de suministros cuyo valor estimado es superior a cien mil euros, celebrado por
una Administracion Publica y el objeto del recurso es el contenido referido al pliego de clau-
sulas administrativas particulares y de prescripciones técnicas, por lo que tanto el contrato

como el acto recurrido son susceptibles de recurso especial en materia de contratacion.

CUARTO. - En lo que se refiere al cumplimiento del requisito temporal para la interposicion
del recurso, el articulo 50.1.b) de la LCSP establece lo siguiente:
“El procedimiento de recurso se iniciara mediante escrito que debera presentarse

en el plazo de quince dias habiles. Dicho plazo se computara:

b) Cuando el recurso se interponga contra el contenido de los pliegos y demas do-
cumentos contractuales, el computo se iniciara a partir del dia siguiente a aquel en que se
haya publicado en el perfil de contratante el anuncio de licitacion, siempre que en este se

haya indicado la forma en que los interesados pueden acceder a ellos.

Cuando no se hiciera esta indicacion el plazo comenzara a contar a partir del dia si-
guiente a aquel en que se le hayan entregado al interesado los mismos o este haya podido

acceder a su contenido a través del perfil de contratante.”

El articulo 19 del Real Decreto 814/2015, por el que se aprueba el Reglamento de
los procedimientos especiales de revision de decisiones en materia contractual y de organi-

zacion del Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales, dispone que:

“1. Cuando el recurso se interponga contra el anuncio de licitacion el plazo comenzara a
contarse a partir del dia siguiente a la fecha de su publicacién en el DOUE, salvo que la

Ley no exija la difusion por este medio.

2. Cuando el recurso se interponga contra el contenido de los pliegos el computo se inicia-
ra a partir del dia siguiente a aquel en que se haya publicado en forma legal la convocato-
ria de la licitacién, de conformidad con lo indicado en el apartado 1 de este articulo, si en
ella se ha hecho constar la publicacién de los pliegos en la Plataforma de Contratacién del

Sector Publico o el lugar y forma para acceder directamente a su contenido”.

Y el art. 22.1 apartado 5 del Real Decreto 814/2015 dispone que solo procedera la

“

admisioén del recurso cuando concurran los siguientes requisitos: “5.° Que la interposicion

se haga dentro de los plazos previstos en el articulo 44.2 del mismo texto refundido”.



En base a la normativa expuesta y a la vista de los hechos comprobados, teniendo
en cuenta la puesta a disposicion de los pliegos y la fecha de interposicion del recurso,
cabe concluir que se han cumplido los requisitos de plazo de interposicion de los recursos
previstos en el art. 50 y 51 de la LCSP y en el art. 22 del Reglamento de los procedimien-
tos especiales de revision de decisiones en materia contractual y de organizacion del Tribu-
nal Administrativo Central de Recursos Contractuales, aprobado por Real Decreto
814/2015, de 11 de septiembre.

QUINTO-. Entrando a analizar las alegaciones materiales del recurso, el primer motivo es-
grimido por la recurrente MEDTRONIC sostiene la falta a adecuacion a derecho del pliego
de prescripciones técnicas, sobre la base de la exigencia de determinados parametros téc-
nicos que restringen la concurrencia, en tanto afirma que dichas especificaciones son ex-
clusivas de una entidad mercantil concreta, lo que supone una limitacion “de facto” de la
concurrencia, a lo que suma que las mismas no son esenciales para el funcionamiento del
equipo y que no estan basadas en ninguna mejora clinica o médica, sefialando que existen
otras alternativas a las configuradas en el pliego de prescripciones técnicas (PPT), afia-
diendo que se tratan de elementos accesorios o caracteristicas complementarias, respecto
a las cuales el 6rgano de contratacion podria haberlas incorporado como criterios de adju-

dicacion o mejoras.

En concreto, los tres parametros considerados exclusivos de la entidad mercantil Brain-

lab Sales GMBH son los siguientes:

- Sistema cliente-servidor para la plataforma software de navegacion.
- Integracién con el HIS del hospital mediante mensajeria HL7.

- Tecnologia para la correccion distorsiones en conjuntos de datos de RM craneales).

La impugnacién de la especificacion técnica “sistema cliente servidor” da lugar que sea
objeto de recurso el criterio de adjudicacion 2.5 “Mayor numero de licencias del sistema
cliente servidor para la plataforma software de navegacién craneal (3 puntos por licencia

adicional — 6 puntos), dada la conexion directa entre ambas.



Centradas las posiciones de las partes, expuestas en los antecedentes de hecho
cuarto y sexto, el fondo del asunto radica en dilucidar si las especificaciones técnicas exigi-
das (Sistema cliente-servidor para la plataforma software de navegacion; Integracién con el
HIS del hospital mediante mensajeria HL7; Tecnologia para la correccion distorsiones en
conjuntos de datos de RM craneales), asi como el criterio de adjudicacion 2.5, son limitati-

vos de la concurrencia.

Pues bien, la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26
de febrero de 2014, sobre contratacion publica y por la que se deroga la Directiva
2004/18/CE, transpuesta en nuestra normativa interna por la vigente LCSP en su conside-
rando (74) establece que: “Las especificaciones técnicas elaboradas por los compradores
publicos tienen que permitir la apertura de la contratacion publica a la competencia”. A es-
tos efectos, el articulo 42 de la citada Directiva 2014/24/UE sefhala que, “las especificacio-
nes técnicas deberan permitir el acceso en condiciones de igualdad de los licitadores y no
tener por efecto la creacién de obstaculos injustificados a la apertura de los contratos pu-
blicos a la competencia”. En consecuencia, lo que se consagra es la prohibicion de que las
especificaciones técnicas mencionen una fabricaciéon o una procedencia determinada o un
procedimiento concreto, o hagan referencia a una marca, a una patente o a un tipo, a un

origen o a una produccion determinada.

El articulo 126 apartados 1, 2, 5y 6 de la LCSP, establece “reglas para el estableci-

miento de prescripciones técnicas”, en los siguientes términos:

“1. Las prescripciones técnicas a que se refieren los articulos 123 y 124, proporcionardan a los em-
presarios acceso en condiciones de igualdad al procedimiento de contratacion y no tendran por
efecto la creacion de obstaculos injustificados a la apertura de la contratacion publica a la compe-

tencia.

2. Las prescripciones técnicas podran referirse al proceso o método especifico de produccion o pres-
tacion de las obras, los suministros o los servicios requeridos, o a un proceso especifico de otra fase
de su ciclo de vida, segun la definicion establecida en el articulo 148, incluso cuando dichos facto-
res no formen parte de la sustancia material de las obras, suministros o servicios, siempre que estén

vinculados al objeto del contrato y guarden proporcion con el valor y los objetivos de este. (...)



am
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5. Sin perjuicio de las instrucciones y reglamentos técnicos nacionales que sean obligatorios, siem-
pre y cuando sean compatibles con el derecho de la Union Europea, las prescripciones técnicas se
formularan de una de las siguientes maneras: a) En términos de rendimiento o de exigencias funcio-
nales, incluidas las caracteristicas medioambientales, siempre que los parametros sean lo suficien-
temente precisos para permitir a los licitadores determinar el objeto del contrato y al organo de
contratacion adjudicar el mismo; b) Haciendo referencia, de acuerdo con el siguiente orden de pre-
lacion, a especificaciones técnicas contenidas en normas nacionales que incorporen normas euro-
peas, a evaluaciones técnicas europeas, a especificaciones técnicas comunes, a normas internacio-
nales, a otros sistemas de referencias técnicas elaborados por los organismos europeos de normali-
zacion o, en defecto de todos los anteriores, a normas nacionales, a documentos de idoneidad técni-
ca nacionales o a especificaciones técnicas nacionales en materia de proyecto, calculo y ejecucion
de obras y de uso de suministros; acompariando cada referencia de la mencion «o equivalentey; c)
En términos de rendimiento o de exigencias funcionales segun lo mencionado en la letra a), hacien-
do referencia, como medio de presuncion de conformidad con estos requisitos de rendimiento o exi-
gencias funcionales, a las especificaciones contempladas en la letra b); d) Haciendo referencia a es-
pecificaciones técnicas mencionadas en la letra b) para determinadas caracteristicas, y mediante re-
ferencia al rendimiento o exigencias funcionales mencionados en la letra a) para otras caracteristi-

cas.

6. Salvo que lo justifique el objeto del contrato, las prescripciones técnicas no haran referencia a
una fabricacion o una procedencia determinada, o a un procedimiento concreto que caracterice a
los productos o servicios ofrecidos por un empresario determinado, o a marcas, patentes o tipos, o0 a
un origen o a una produccion determinados, con la finalidad de favorecer o descartar ciertas empre-
sas o ciertos productos. Tal referencia se autorizard, con cardcter excepcional, en el caso en que no
sea posible hacer una descripcion lo bastante precisa e inteligible del objeto del contrato en aplica-

cion del apartado 5, en cuyo caso ira acomparniada de la mencion «o equivalentey (...)”

A tenor de dicho precepto, el 6rgano de contratacién esta obligado con caracter general a
no incluir en las prescripciones técnicas referencias a marcas, patentes o tipos de los obje-
tos del suministro, siendo imperativo que los defina ya en términos de rendimiento o de exi-
gencias funcionales, ya por referencia a especificaciones técnicas, o mediante la combina-

cion de ambos métodos, en los términos fijados por el apartado 5 del articulo 126 LCSP.



En este sentido, lo que pretende el legislador con este precepto es garantizar el acceso de
los licitadores y la concurrencia en los procedimientos de contratacién, sin que el estableci-
miento en los PPT por parte del Organo de Contratacién de condicionantes técnicos injusti-

ficados para la ejecucion o el fin del contrato pueda limitar o restringir la concurrencia.

Unido a lo anterior, debemos partir de la premisa de que es el 6érgano de contrata-
cion el que, conocedor de las necesidades que demanda la Administracién y conocedor
también del mejor modo de satisfacerlas, debe configurar el objeto del contrato atendiendo
a esos parametros, sin que esta discrecionalidad en la conformacién de la prestacion a
contratar pueda ser sustituida por la voluntad de los licitadores y sin que la mayor o menor
apertura a la competencia de un determinado procedimiento de adjudicacion tenga que su-
poner en si misma una infraccion de los principios de competencia, libre acceso a las licita-
ciones e igualdad y no discriminacion, cuando encuentra su fundamento en las necesida-
des o fines a satisfacer mediante la contratacion de que se trate. Y es que la mayor o me-
nor apertura de los contratos publicos a la competencia no supone, en todo caso, una in-
fraccién de los principios de libre concurrencia y de igualdad de trato cuando la supuesta
menor apertura encuentra su fundamento en las necesidades o fines a satisfacer mediante
la contratacion de que se trate y dichas necesidades estan ademas debidamente justifica-
das en el expediente, excepcion hecha de aquellos supuestos en que las prescripciones
técnicas se definan en términos tales que solo exista un licitador que pueda cumplirlas,
todo lo cual exige una prueba adecuada y el examen objetivo de la concurrencia que haya

podido existir en la licitacién de que se trate.

En definitiva, como hemos sefalado, el érgano de contratacién es quien conoce sus
necesidades de contratacion y goza de un margen de discrecionlidad en la definicién de las
caracteristicas concretas del suministro a adquirir, determinando qué requisitos técnicos
han de ser cumplidos por los licitadores, habiendo sefialado tanto este Tribunal, como otros
Tribunales competentes en materia de contratacién publica, que no puede considerarse
contrario a la libre concurrencia el establecimiento de prescripciones técnicas que se ajus-
ten a las necesidades del 6rgano de contrataciéon, dentro de los principios y requisitos de la
LCSP.



En términos parecidos se pronuncia la Sentencia del Tribunal general de la Unién
Europea, de 10 noviembre de 2017 (asunto T-688/15) al senalar que el poder adjudicador
dispone de una amplia libertad de apreciacion respecto de los elementos a tener en cuenta
para decidir la adjudicacion del contrato siempre que respete los principios de proporciona-
lidad e igualdad de trato. Ciertamente, la sentencia analiza si unos concretos criterios de
solvencia establecidos por la entidad contratante pudieran ser excesivos y restringir artifi-
cialmente la concurrencia, pero su doctrina cabe entenderla aplicable igualmente a las
prescripciones técnicas de los pliegos. De este modo, concluye el Tribunal que, si bien los
criterios de seleccion comportan exigencias muy elevadas, constituyen medio adecuado y
necesario para la realizacion del objetivo perseguido por la entidad contratante y estan ob-
Jetivamente justificados, no habiendo tenido por objeto favorecer a determinados licitado-

res.

Determinaciones que, dentro de su grado de discrecionalidad técnica, el 6rgano de
contratacion debe trasladar al PPT, que define las caracteristicas técnicas minimas que de-
ben disponer los productos ofertados, y que permiten al licitador, dentro del cumplimiento
de dichos minimos, ofertar una mejor solucion técnica, que seria objeto de valoracion en
una fase posterior, tras la admision de la oferta. Y es que no debemos olvidar que las enti-
dades licitadoras no intervienen en la fase previa de determinacién del alcance y extension
de las necesidades publicas, lo cual sélo compete al 6rgano de contratacién, sino Unica-
mente en la fase posterior de satisfaccion de dichas necesidades a través de la adjudica-
cion del contrato a la oferta econdmicamente mas ventajosa y en la posterior ejecucion de

la prestacion.

Analizada la memoria objeto de publicacion en la PCSP, se expone en la misma
que, “Con el fin de determinar todas las caracteristicas y elementos necesarios de ser to-
mados en consideracion a la hora de definir la necesidad que justifique la realizacion de un
contrato de compra publica, se realiza el siguiente examen: La necesidad fundamental se
basa en la reposicion por obsolescencia y de renovacion tecnolégica con mayores ventajas
en las técnicas de planificacion y realizacion de intervenciones abiertas como resecciones
de tumores o practicar biopsias cerebrales con mayor precision de abordaje consiguiendo
asi ser menos invasivas, mejorando los procedimientos quirargicos, reduccion del tiempo

intraoperatorio, de las infecciones postquirtrgicas, y menor estancia hospitalaria. Adicional-



mente se ha de indicar que dentro de su concepciéon como cirugia asistida, realiza un se-
guimiento continuo del instrumental con respecto a la anatomia del paciente, proporcionan-
do informacién visual que sirve al cirujano y ayuda a realizar intervenciones mas eficaces.
La navegacion de columna proporciona mas confianza al cirujano y mas precision tanto en
cirugias abiertas convencionales como en técnicas quirdrgicas minimamente invasivas, lo
que reduce la necesidad de utilizar sistemas intraoperatorios de rayos X y, por tanto, redu-
ce la exposicion del paciente y del cirujano a la radiacion. Ademas de la disminucion de
efectos contaminantes, aporta mayor precision en los procesos, con mayor seguridad qui-

rargica, mejores resultados, reduciendo el porcentaje de reintervenciones.”

Por tanto, el érgano de contratacion ha definido la finalidad perseguida y ha desa-
rrollado pormenorizadamente cada una de las caracteristicas requeridas a fin de alcanzar
la finalidad ultima que con el suministro a adquirir se pretende, no debiendo entenderse los
parametros contemplados en los articulos 28 y 99 de la LCSP como una obligacion de que
conste expresamente en la documentacion preparatoria la justificacion individualiza de

cada parametro, como asi parece entender la recurrente.

Parametros técnicos minimos que deben ser establecidos, como hemos indicado,
conforme a las reglas contempladas en el articulo 126 de la LCSP, a fin de garantizar, el
acceso en condiciones de igualdad al procedimiento de contratacion y no tendran por efec-
to la creacion de obstaculos injustificados a la apertura de la contratacién publica a la com-
petencia. Y es que la pretensién ya expuesta del articulo 126 de la LCSP, en concreto, de
sus apartados 1 y 6, como pone de relieve la Sentencia, de 9 de febrero de 2005, de la
Sala de lo Contencioso Administrativo del Tribunal Supremo, recurso 2406/2002, en rela-
cién con analoga prevision de los textos legales anteriores a la vigente LCSP, es “garanti-
zar la apertura de la contratacion mediante la libre competencia que afianza el principio de

igualdad de oportunidades”

En definitiva, el objeto de la citada normativa contractual es, por un lado, evitar que
queden injustificadamente excluidas algunas entidades licitadoras del procedimiento de ad-
judicacion, y por otro lado, que las referencias a una fabricacion o una procedencia deter-
minada, o a un procedimiento concreto que caracterice a los productos o servicios ofreci-

dos por un empresario determinado, o a marcas, patentes o tipos, 0 a un origen 0 a una



produccién determinados, constituyan una excepcion a las normas generales en relacion
con las prescripciones técnicas, lo que implica que debe ser interpretado de manera res-
trictiva, de tal forma que al érgano de contratacion que quiera aplicarlas le incumbe la car-

ga de la prueba de que se dan efectivamente las circunstancias que justifican la excepcion.

En el presente supuesto, no se alega que el pliego de prescripciones técnicas con-
tenga referencias expresas a marcas, patentes o tipos, con infraccion del articulo 126.5 de
la LCSP, sino que se hace constar que la descripcion que se realiza en los tres parametros
contenidos en el PPT (Sistema cliente-servidor para la plataforma software de navegacion;
Integracion con el HIS del hospital mediante mensajeria HL7; Tecnologia para la correccion
distorsiones en conjuntos de datos de RM craneales), es coincidente con una marca con-
creta de una entidad mercantil, es decir, sélo dispone de dichas caracteristicas la entidad

senalada por la recurrente.

A este respecto, hay que comenzar precisando que corresponde a la recurrente acreditar la
existencia de las limitaciones alegadas en el acceso a la licitacién, dando lugar a una inde-
bida restriccion de la concurrencia, por tratarse, como afirma, de especificaciones técnicas
que solamente pueden ser cumplidas por un fabricante y, entendemos, sus distribuidores.
No basta a estos efectos con una mera coincidencia en cuanto a la descripcion realizada
con el previsto en las fichas de producto de un fabricante o distribuidor concreto. Ello sim-

plemente pondria de manifiesto, como se ha dicho, una mera coincidencia, nada mas.

Para que tal coincidencia pueda ser relevante a efectos de considerarlo como una limita-
cion o traba en el acceso a la licitacién es preciso que el recurrente acredite que efectiva-
mente tales especificaciones técnicas previstas en el pliego solamente pueden ser cumpli-

das por un licitador, con exclusién de todos los demas.

Supuesto el analizado que requiere de un juicio técnico que, como manifesté el Tribunal
Administrativo Central de Recursos Contractuales en su resolucion 122/2015, de 15 de ju-
lio, entre otras, “nos encontramos ante una calificaciéon que tiene una componente de ca-
racter eminentemente técnico, para el que este Tribunal carece de la competencia adecua-

da al no tratarse de una cuestion susceptible de ser enjuiciada bajo la optica de conceptos



estrictamente juridicos. Es decir, se trata de una cuestion plenamente incursa en el ambito
de lo que tradicionalmente se viene denominando discrecionalidad técnica de la Adminis-
tracion, doctrina Jurisprudencial reiteradamente expuesta y plenamente asumida por este
Tribunal en multitud de resoluciones entre las que por via de ejemplo podemos citar la de
30 de marzo de 2012: Como hemos abundantemente reiterado, es de plena aplicacion a
los criterios evaluables en funcién de juicios de valor la jurisprudencia del Tribunal Supre-
mo respecto de la denominada discrecionalidad técnica de la Administracion. Ello supone
que tratandose de cuestiones que se evaltian aplicando criterios estrictamente técnicos, el

Tribunal no puede corregirlos aplicando criterios juridicos”

En este ambito, pues, la funcion estrictamente revisora del Tribunal no permite que pueda
entrar sustituir con criterios juridicos los criterios técnicos y de oportunidad que han llevado
al poder adjudicador a exigir unas determinadas caracteristicas técnicas, de modo que si
se cumplen las formalidades juridicas y no concurre ningun indicio de arbitrariedad, error o
falta de fuerza en las argumentaciones, la decision del érgano de contratacion queda en-
marcada dentro de este ambito de la discrecionalidad en el que este Tribunal, por tanto, no

puede entrar en enjuiciar.

Partiendo del citado juicio técnico, para que se pueda considerar la existencia de una ba-
rrera de entrada, la prescripcion técnica denunciada debe cumplir, por lo que interesa al
objeto del recurso, dos condiciones. La primera de ellas es que se fije un requisito técnico
que solo puede ser cumplido por un producto o tipo de producto concreto, lo que provoca-
ria una barrera o dificultad para el acceso a la licitacion de las empresas que no lo comer-
cializan, y la segunda, que tal condicion sea arbitraria, es decir, no estrictamente exigida
por el cumplimiento de la finalidad del contrato, la cual podria quedar igualmente satisfecha

con otras soluciones técnicas que, sin embargo, las prescripciones no permiten.

Analizados los informes emitidos referidas a las tres caracteristicas impugnadas, la Admi-
nistracion contratante ha obrado con la debida diligencia, pormenorizando las necesidades
que pretenden satisfacerse con dichos requisitos y desarrollando los motivos de eficacia y
mejora en la prestacidon perseguida sin que en ningun caso puede considerarse capricho-
sa, arbitraria o desproporcionada. En segundo lugar, la descripcién que figura en el PPT se

formula en términos abstractos y por referencia a la funcionalidad que pretende satisfacer-



se, sin mencionar una patente o producto concreto, y permitiendo la presentaciéon de solu-
ciones técnicas alternativas que existan en el mercado y que alcance el grado definido, es

decir, siempre que satisfagan la citada funcionalidad.

Y es que no debe obviarse que, aun en el caso del establecimiento de requisitos técnicos
muy rigurosos, ello por si mismo no constituye un elemento que dé lugar a una restriccion
indebida de la concurrencia a un unico licitador, siempre y cuando queden justificadas des-
de un punto de vista técnico y clinico su necesidad, aspecto éste que se entiende cumplido
segun lo recogido en los informes expuestos en el antecedente de hecho sexto. Sin que
tampoco se aprecie un animo finalista o voluntad de la Administracién de favorecer o des-

cartar ciertas empresas o productos.

Cabe asi citar la Resolucion n® 9/2013 del Tribunal Administrativo de Contratos Publicos de
Madrid, cuando sefiala que: “Se limita la concurrencia cuando se establecen prescripcio-
nes técnicas que solo puede cumplir uno de los licitadores, no cuando habiendo determi-
nado justificadamente la Administracion la necesidad de un producto y estando éste pre-
sente en el mercado en una pluralidad de productores y abierto también a la produccion de
otros mas que quieran fabricarlo, se exige una forma de presentacién determinada, ajusta-
da a las necesidades a satisfacer y que cualquiera puede cumplir adaptando su produccién
a lo requerido. La Administracion no ha de ajustarse a la forma de presentacion que libre-
mente ha elegido cada productor, puede exigir una determinada ajustada a sus necesida-
des, y son estos, los productores, los que libremente, si quieren participar en la licitacion,
han de ajustarse a cumplir lo exigido en las prescripciones técnicas, algo que pueden ha-

cer si modifican su forma de produccion sin que nada se lo impida”.

Y, por ultimo, procede citar sobre esta cuestion la Resolucién 143/2018, de 9 de febrero,
del TACRC, cuando senala: «Cuestion distinta es que la especificacion de las caracteristi-
cas técnicas contenidas en el Pliego de Prescripciones Técnicas solo pueda ser cumplidas
por uno solo de los licitadores. En este caso tales caracteristicas solo podran ser desecha-
das en el caso de que se acredite la indudable voluntad de la Administracién de favorecer
a un determinado licitador, haciendo imposible la presentacion de ofertas por los demas.
Ello tendra lugar en el caso de que los requisitos exigidos resulten injustificados o irrazona-

bles. Sin embargo, en el caso de que las caracteristicas exigidas aparezcan adecuada-



mente justificadas, debido a que vienen motivadas por las necesidades de la Administra-
cién que pretenden satisfacerse mediante la celebracion del contrato, el hecho de que sdlo
un licitador pueda cumplirlas resulta irrelevante. A tal efecto, ha de tenerse en cuenta que
el objetivo primero de la contratacion es la satisfaccion de las necesidades de la entidad
contratante, por lo que ha de ser ésta la que determine sus necesidades y las caracteristi-

cas de los productos o prestaciones que las satisfacen».

A la vista de dicha doctrina, las prescripciones denunciadas, si bien pudieran dar lu-
gar a limitar en cierta medida el acceso a la licitacion, en tanto su mayor rigurosidad o nivel
de exigencia, obedece a razones de interés publico atendibles, proporcionadas y relaciona-
das con el objeto y finalidad del contrato, estando su insercion en los pliegos amparada por
la discrecionalidad técnica que asiste al 6rgano de contratacién. En este sentido, se obser-
va que se acredita en los informes aportados por el 6rgano de contratacion que constituyen
caracteristicas que permitan alcanzar una mejor prestacién y funcionamiento asociado al
neuronavegador, objetivo basico y no meramente accesorio del suministro que se pretende
adquirir y que no es privativa de un unico fabricante. Finalmente, no se observa ningun in-
dicio de que la prescripcion debatida se haya establecido con la intencion ilegitima de per-

judicar o beneficiar a empresas o tipos de empresas concretas.

Por el contrario, la mercantil recurrente no acredita que las prescripciones técnicas
requeridas impidan el acceso en condiciones de igualdad a los licitadores, creando obsta-
culos injustificados a la competencia, al tratarse de un equipamiento privativo de una sola
empresa. En el Pliego de Prescripciones Técnicas no se contienen referencias a marcas o
a modelos concretos fabricados por un solo posible licitador. La recurrente no ha acredita-
do que las caracteristicas del producto requerido solamente puedan ser alcanzadas por un
solo licitador. Con los datos de los que dispone, no resulta acreditado que ningun otro lici-
tador no pueda suministrar el neuronavegador descrito en el pliego de prescripciones técni-
cas.

En definitiva, las prescripciones técnicas exigidas entran en el ambito de la discre-
cionalidad que tiene el érgano de contratacion para definir las caracteristicas propias de los
productos que desea adquirir, respetando los principios de igualdad y concurrencia, cons-

tando la debida motivaciéon en los informes emitidos, no habiendo acreditado la entidad re-



currente la exclusividad del producto alegada; es por ello que procede la desestimacion de
los motivos del recurso relacionados con las especificaciones técnicas exigidas (Sistema
cliente-servidor para la plataforma software de navegacion; Integraciéon con el HIS del hos-
pital mediante mensajeria HL7; Tecnologia para la correccion distorsiones en conjuntos de

datos de RM craneales).

La desestimacion de los motivos expuestos referidos al PPT y en concreto, la pres-
cripcion “ cliente servidor”, tiene como consecuencia que se desestime igualmente el moti-
vo relacionado con el criterio de adjudicacion 2.5 “Mayor nimero de licencias del sistema
cliente servidor para la plataforma software de navegacion craneal (3 puntos por licencia
adicional — 6 puntos), en tanto, partiendo de que el requisito técnico es conforme a dere-
cho, el érgano de contratacion ha venido a definir una exigencia establecida por las pres-
cripciones técnicas acompafada de un criterio de adjudicacién que tiene por objeto valorar
las atribuciones o caracteristicas técnicas que, respecto de la misma caracteristica exigida
como prescripcion, resulten superiores o la mejoren. Por ello procede desestimar este mo-

tivo de impugnacion referido al criterio de adjudicacion.

Por ultimo, respecto de la caracteristica contenida en el PPT “Base de datos incor-
porada de acuerdo con la regulacion HIPAA”, el informe del érgano de contratacion se alla-

na a dicha pretension, en los términos expuestos en el antecedente de hecho sexto: “En
cuanto a la necesidad de que disponga de Base de datos incorporada de acuerdo con la regulacion HIPAA y
pese a que el informe argumenta su necesidad, este Organo de Contratacion considera mds adecuada su su-
presion ya que la misma se refiere a normativa de otro pais, siendo mds adecuado exigir la normativa europea
en materia de proteccion de datos. En consecuencia, se estima este motivo de recurso eliminando la caracte-
ristica técnica exigida en el PPT “Base de datos incorporada de acuerdo con la regulacion HIPAA.” (clausula

14.1. del PPT)”

Dicha actuacion del érgano de contratacion debe calificarse como allanamiento par-
cial a la reclamacion de la recurrente, en tanto acepta los términos referidos a la mencién
de la legislacién de ambito nacional y europea pero no en cuanto a las propuestas de in-

corporacién de prescripciones que plantea la recurrente.



Figura del allanamiento que no viene regulada expresamente en la LCSP, en cuan-
to a los efectos que produce en un recurso especial en materia de contratacion si bien, por
su similitud, le resulta aplicable la regulacion del allanamiento contemplada en la Ley
29/1998 reguladora de la Jurisdiccion Contenciosa Administrativa, cuyo articulo 75 prevé
expresamente la posibilidad de que “Los demandados podran allanarse cumpliendo los re-
quisitos exigidos en el apartado 2 del articulo anterior”, anadiendo en su parrafo segundo
que “Producido el allanamiento, el Juez o Tribunal, sin mas tramites, dictara sentencia de
conformidad con las pretensiones del demandante, salvo si ello supusiere infraccion mani-
fiesta del ordenamiento juridico, en cuyo caso, el érgano jurisdiccional comunicara a las
partes los motivos que pudieran oponerse a la estimacion de las pretensiones y las oira en

el plazo comun de diez dias dictando luego la sentencia que estime ajustada a derecho”.

Como ha manifestado el TACRC en diversas resoluciones (entre otras, 294/2012,
409/2015, 831/2015, 882/2015 y 7/2016) “Ello implica en definitiva que este Tribunal debe
atribuir a la conformidad manifestada por el érgano de contratacion respecto de la preten-
sién esgrimida en el recurso, la eficacia de un verdadero allanamiento y solo puede entrar
en el fondo de la cuestién planteada por el recurso, en caso de que aprecia que la acepta-
cién de las pretensiones de la recurrente ‘infringe, de modo manifiesto el Ordenamiento

Juridico”.

Sentado el régimen de dicha figura juridica, es oportuno analizar la pretensién del recurren-
te para apreciar el requisito del allanamiento y que el mismo no constituye una infraccién
del ordenamiento juridico, partiendo para ello del contenido contemplado en el PPT “Base

de datos incorporada de acuerdo con la regulacion HIPAA”.

Esta regulacion exigida en la prescripcion técnica se corresponde con la Ley de Responsa-
bilidad y Portabilidad del Seguro de Salud, conocida comunmente como Ley Hipaa por sus
siglas en inglés, que fue desarrollada por la Regla de Privacidad de Hipaa y Regla de Se-
guridad de Hipaa. Dicha Ley contempla un esquema de cumplimiento referido a los datos

meédicos de caracter personal que no se aplica a otro tipo de datos.

Los Estandares para la Privacidad de Informacién Medica Individualmente Identificable, o
la Regla de Privacidad, establecen estandares nacionales para proteger cierta informacién

personal relacionada con la salud.



Los Estandares de Seguridad para la Proteccidon de Informaciéon Medica Electronica Prote-
gida o la Regla de Seguridad, establecen una serie de estandares nacionales de seguridad
para proteger cierta informacion guardada o transferida de forma electrénica.

Estas reglas estan disenadas para proteger informacién personal sensitiva sobre el histo-
rial de salud de los pacientes. Por un lado, Regla de Privacidad determina cémo, cuando y
a quién se le puede divulgar esta informacion. Por otro lado, la Regla de Seguridad deter-
mina cuales son las protecciones que tienen que implementar las organizaciones para pro-

teger dicha informacion.

Dicho lo cual, respecto a la referencia a la normativa que debiera ser aplicable, segun
apunta la recurrente (Reglamento 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27
de abril de 2016, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al trata-
miento de datos de caracter personal y a la libre circulacion de estos datos) y a la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de dere-
chos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, debe anadirse la
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de

los derechos digitales.

Pues bien, examinado el PCAP, en la clausula cuarta del modelo de contrato consta
lo siguiente: “Asi mismo, la persona contratista esta obligada a respetar la normativa vigen-
te en materia de proteccion de datos, sometiéndose expresamente a la normativa nacional

y de la Unién Europea en materia de proteccion de datos.”

Asi pues, no se observa que la prescripcion sea contraria a derecho, en tanto el
PCAP contempla la exigencia referida a la necesidad de cumplir los requisitos que se deri-
van de la normativa nacional y europea en materia de proteccion de datos, a lo que se afia-
de la exigencia de cumplir con los estandares contemplados en la regulacion HIPAA, y se
justifica en el informe del Servicio de Electromedicina en los siguientes términos, que re-

producimos nuevamente: “La caracteristica sobre la base de datos incorporada de acuerdo con HIPAA,
se demanda acorde a la seguridad y privacidad de los datos. Resulta importante garantizar la confidencialidad,
la integridad y la disponibilidad que el Complejo genere, reciba, administre o transfiera, para estudios clinicos

del Servicio de Neurocirugia que también serian para la Sociedad Cientifica en EEUU.”.

Por tanto, el contenido de los pliegos, tanto técnico como administrativo, refuerza la figura

del tratamiento de los datos, en base a la aplicacion de las normativas nacionales, euro-



peas Y, en este caso, de Estados Unidos, en tanto la posibilidad de estudios que puedan
realizarse por una Sociedad Cientifica en EEUU, por lo que no se aprecia infraccién del or-

denamiento, debiendo por tanto desestimarse este motivo.

SEXTO. Como ultimo punto a analizar, el recurrente entiende que la deficiente redaccién
de los pliegos dio lugar a la realizacién de consultas al érgano de contratacion, el cual pu-
blico en el perfil del contratante el 11 de marzo de 2021 una serie de respuestas, que con-
sidera exceden del ambito de dicha figura, constituyendo rectificaciones al PPT que debid
dar lugar a la rectificacion del mismo, con retroaccion de actuaciones y nuevo plazo de pre-

sentacion ofertas.

Se reproducen a continuacion las preguntas y respuestas realizadas en dicho tramite:

1. Aclaracion sobre la correccion de distorsiones

“PREGUNTA.1. En el pliego de cldusulas técnicas, apartado 14.3, se requiere: "Tecnologia para la correccion distorsiones
en conjuntos de datos de RM craneales".

P: ése refiere a que el software del sistema de planificacion quirurgica corrija automdticamente por si solo las distorsiones
en conjuntos de datos de RM craneales?.

RESPUESTA. -La distorsion de la imagen en RM puede llegar a ser grave, desde el punto de vista quirdrgico, en los procedi-
mientos que requieren un grado de precision éptimo. Se estima que el software de planificacion quirdrgica corrija automd -
ticamente las potenciales distorsiones de RM craneales.”

Pues, aqui es evidente que la correccién automatica no estaba prevista en la redaccion inicial del PPT sino que es fruto de
una adicion, como consecuencia de la pregunta realizada.

2. Aclaracién sobre el HL7

“PREGUNTA 2. En el apartado 14.1 del PPT, se requiere "integracion con el HIS del Hospital mediante mensajeria HL7", y
en el apartado 13, del PPT, "el equipo que se adquiera serd totalmente compatible con el estandar HL7 y servicios necesa -
rios para la total integracion con los sistemas de informacion de laboratorio y la HCE del SCS"

P: éCudl es el nivel de integracion que se busca mediante HL7? écreacion de listas de trabajo en base a mensajeria HL7 y
descarga automdtica de estudios en base a dicha lista de trabajo?

RESPUESTA. - Tal y como se especifica en el PPT, toda la mensajeria realizada deberd seguir las guias de implementacion
del SCS y/o estdndares sanitarios definidos como HL7 en version 2.5 para el intercambio de informacion, DICOM para la
imagen médica y HL7 CDA para documentos clinicos. El objetivo de estos procesos es poder traspasar érdenes médicas
desde el sistema de informacion de gestion de pacientes (HIS) a los distintos sistemas de informacion departamentales,
entre los cuales se encuentra

también la mensajeria para la creacion de WL.”

En este caso, la respuesta es muy especifica e incluye requerimientos (versién 2.5, HL7 CDA) que no estaban previstos ini-
cialmente en el PPT.

3. Aclaracion sobre la segmentacion automdtica

“PREGUNTA 3. En el pliego de PPT, apartado 14.3 se requiere "software para la segmentacion craneal de forma automdti-
ca en sus estructuras anatémicas"

P:équé estructuras anatomicas del cerebro deberian poderse segmentar automdticamente?, por ejemplo étracto dptico,
capsulas internas, ventriculos, vasos?



RESPUESTA.- Para una buena planificacion es importante tener en cuenta los objetos/estructuras criticas en el cerebro,
como ventriculos, vasos, cdpsulas internas, tracto optico... Es por ello que las estructuras anatdmicas del cerebro deben
poderse segmentar de forma automdtica.”

De esta manera, en lugar de prever un software para la segmentacion craneal de las estructuras anatomicas en general
segun consta en el PPT, requisito que podria cumplirse por cualquier licitadora que ofertara, por ejemplo, segmentacion
de

huesos, tumores o corteza general, entre otros, -como es el caso de Medtronic-, ahora la Administracion, segin una inter -
pretacion estricta de la aclaracion, estaria exigiendo la segmentacion de unas estructuras concretas.

La consecuencia es que si una licitadora dispone de un producto que es capaz de segmentar varias de ellas, pero no el
tracto dptico, se veria necesariamente excluida de la licitacion debido a esta modificacion sustancial del PPT.

Y es que, en este caso, mds que una pregunta, parece una invitacion a que la Administracion confirme qué elementos con -
cretos deben poder segmentarse de forma automdtica, a sabiendas de que no todos los equipos resultan capaces de
detectar dichas estructuras.

Esta parte desconoce qué compaiiia solicité dichas aclaraciones, pero podria parecer incluso que tenga un interés en que
la Administracion especifique con total claridad que solamente su producto cumple con dichos requisitos, ya que las res-
puestas tienen el efecto de dificultar aun mds el acceso al Concurso al resto de compaiiias.

A mayor abundamiento, estas respuestas no pueden entenderse como meras aclaraciones, sino verdaderas ampliaciones
de las caracteristicas técnicas previstas en los pliegos.

A pesar de ello, la Administracion no ha retrotraido las actuaciones ni tampoco ha ampliado el plazo para elaborar las
ofertas, lo cual resulta muy perjudicial para los licitadores y proscrito por el ordenamiento juridico

Por su parte, el 6rgano de contratacién, en su informe al recurso sefiala que las aclaracio-
nes y respuestas dadas a diversas consultas planteadas no suponen cambios a las carac-
teristicas técnicas exigidas en el PPT. Al respecto, en cuanto a las preguntas 1y 2, el infor-
me del servicio de electromedicina remitido por la DGRREE del SCS se remite a los apar-
tados cuarto y segundo que se reprodujo en el antecedente de hecho sexto y, que transcri-

bimos nuevamente:

Punto segundo: Esta caracteristica ha sido también objeto de aclaracién del Organo de Contratacién, cuya respuesta con -
templd: "Tal y como se especifica en el PPT, toda la mensajeria realizada deberd seguir las guias de implementacion del
SCS y/o estdndares sanitarios definidos como HL7 en version 2.5 para el intercambio de informacién, DICOM para la ima -
gen médica y HL7 CDA para documentos clinicos. El objetivo de estos procesos es poder traspasar érdenes médicas desde
el sistema de informacion de gestion de pacientes (HIS) a los distintos sistemas de informacion departamentales, entre los

cuales se encuentra también la mensajeria para la creacion de WL.”

Medtronics indica al respecto que "En este caso, la respuesta es muy especifica e incluye requerimientos (version 2.5, HL7
CDA) que no estaban previstos inicialmente en el PPT". Siendo errénea dicha apreciacion, ya que el PPT en su apartado
13. ESPECIFICACIONES TECNICAS, en su apartado de Especificaciones Sintacticas de interoperabilidad, especifica que
toda la mensajeria realizada debera seguir las guias de implementacion del SCS y en el caso de que no exista una guia
establecida para el ambito de trabajo se seguiran los estandares sanitarios definidos como HL7 en version 2.5 para el in-

tercambio de informacién, DICOM para la imagen médica y HL7 CDA para documentos clinicos.



o

Punto cuarto: Asi mismo, en relacion con las caracteristicas del sistema de planificacion quirrgico, indica una
caracteristica sobre la que no se permite la acreditacion de una caracteristica equivalente, determinandose por
parte de Medtronics la existencia de una exclusividad al respecto. Se trata de la siguiente caracteristica:

» Tecnologia para la correccion distorsiones en conjuntos de datos de RM craneales.

También se indica por Medtronics que el PPT contiene una inmensa lista de caracteristicas supuestamente
esenciales, que en realidad son meros accesorios adicionales, cuya utilidad médica o clinica no esta probada
por ningun estudio.

Todos los estudios de resonancia magnética llevan una cierta distorsion, independiente del modelo y de la
marca de la maquina. El anexo I adjunta estudios en formato pdf que demuestran la incidencia de dicha
distorsion.

El software demandado en el PPT debe ser capaz de corregir esta distorsion, estimandose mantener como
caracteristica minima Tecnologia para la correccion distorsiones en conjuntos de datos de RM craneales.
Respecto a la utilidad clinica no probada y referenciada por Medtronics, se indican algunos de los estudios
encontrados y referenciados sobre el tema analizado:

Gerhardt, Julia; Sollmann, Nico; Hiepe, Patrick; Kirschke, Jan S.; Meyer, Bernhard; Krieg, Sandro M.; Ringel,
Florian (2019):

Retrospective distortion correction of diffusion tensor imaging data by semi-elastic image fusion - Evaluation
by means of anatomical landmarks.

In Clinical neurology and neurosurgery 183, p. 105387 DOI: https://doi.org/10.1016/j.clineuro.2019.105387 |
PubMed: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31228706

Gevaert, T.; Engels, B.; El Aisati, C.; Ridder, M. de (2019): EP-2055 Impact of patient-specific MRI
distortion correction for stereotactic cranial target definition.

In Radiotherapy and Oncology 133, S1130-S1131 | DOI: https://doi.org/10.1016/S0167-8140(19)32475-2

Ille, Sebastian; Grziwotz, Marc; Wostrack, Maria; Meyer, Bernhard; Krieg, Sandro: 1128.

Improving Tractography in Brainstem Cavernoma Patients by Distorsion Correction.

Available online at https://www.aans.org/Annual-Scientific-Meeting/2020//Online-Program/Eposter?
eventid=49032&itemid=EPOSTER &propid=49069

En cuanto a la aclaracion tercera, la respuesta es la siguiente:

“Al respecto, se ha de indicar que es importante determinar la indicacién desde el principio, teniendo en cuenta todos los
organos de riesgo. La planificacion de un caso complejo de neurocirugia incluye la segmentacién de todos los objetos a te -
ner en cuenta a la hora de planificar una trayectoria. EL software debe generar estructuras anatémicas de forma automati-

ca, con elevada consistencia y del paciente real.

Como conclusién a los hechos planteados por la firma MEDTRONICS se indica que, a tenor de los hechos analizados y una
vez contrastada la informacién con las prescripciones técnicas minimas detalladas en el PPT y las referencias al criterio de
baremacion contemplado en el PCAP, se estiman adecuados, no afectando a la propuesta de pliegos remitida para un sis-

tema de Neuronavegacién con destino el Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil”

Expuestas las posiciones de las partes, a la figura de las consultas se refiere el ar-
ticulo 138 de la LCSP, bajo la rubrica informacion a los interesados. En concreto, su apar-

tado tercero dispone:


https://www.aans.org/Annual-Scientific-Meeting/2020/Online-Program/Eposter?eventid=49032&itemid=EPOSTER&propid=49069
https://www.aans.org/Annual-Scientific-Meeting/2020/Online-Program/Eposter?eventid=49032&itemid=EPOSTER&propid=49069
https://doi.org/10.1016/S0167-8140(19)32475-2
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31228706
https://doi.org/10.1016/j.clineuro.2019.105387

“3. Los organos de contratacion proporcionardn a todos los interesados en el procedimiento
de licitacion, a mas tardar 6 dias antes de que finalice el plazo fijado para la presentacion de ofer-
tas, aquella informacion adicional sobre los pliegos y demds documentacion complementaria que
estos soliciten, a condicion de que la hubieren pedido al menos 12 dias antes del transcurso del pla-
zo de presentacion de las proposiciones o de las solicitudes de participacion, salvo que en los plie-
gos que rigen la licitacion se estableciera otro plazo distinto. En los expedientes que hayan sido ca-
lificados de urgentes, el plazo de seis dias a mas tardar antes de que finalice el plazo fijado para la
presentacion de ofertas sera de 4 dias a mas tardar antes de que finalice el citado plazo en los con-
tratos de obras, suministros y servicios sujetos a regulacion armonizada siempre que se adjudiquen
por procedimientos abierto y restringido. En los casos en que lo solicitado sean aclaraciones a lo
establecido en los pliegos o resto de documentacion y asi lo establezca el pliego de clausulas admi-
nistrativas particulares, las respuestas tendran caracter vinculante y, en este caso, deberan hacerse
publicas en el correspondiente perfil de contratante en términos que garanticen la igualdad y concu-

’

rrencia en el procedimiento de licitacion.’

De dicho precepto se deduce el caracter obligatorio para el érgano de contratacién
de resolver dichas consultas a solicitud del posible interesado en participar en la licitacién,
siempre que se cumplan los plazos para ello y el caracter vinculante de las contestaciones
a las consultas que sean aclaraciones a los pliegos, siempre que asi figure en el pliego que
rige la contratacion, siendo en este caso obligatoria su publicidad para garantizar los princi-

pios de igualdad y concurrencia en el procedimiento

En el presente caso, el PCAP recoge expresamente en la clausula 13 apartado ter-
cero la figura de las consultas o aclaraciones bajo la denominacion de informacion adicio-

nal y a su contestacién y por ende a su caracter vinculante, en los siguientes términos:

“13.3.- Las personas interesadas en la licitacion podran examinar los pliegos y do-
cumentacion complementaria en la Plataforma de Contratacion del Sector Publico. Asimis-
mo, podran solicitar informacién adicional sobre los mismos hasta 12 dias antes del cierre
del plazo de licitacion. Dicha solicitud se efectuara a través de la Plataforma de Contrata-

cién del Sector Publico.

Las respuestas a las solicitudes de aclaracion del contenido de los pliegos de clau-
sulas administrativas particulares y de prescripciones técnicas tendran caracter vinculante,

y se publicaran en el Perfil del Contratante.”



Procede determinar la naturaleza de las aclaraciones de los pliegos. Tal y como se
recoge en la Resolucion 025/2020, de 6 de febrero, del OARC de Euskadi, “Debe senalar-
se que las respuestas dadas por el poder adjudicador a las dudas de los potenciales licita-
dores se incluyen en la amplia definicién de “pliego de contratacion” recogida en el articulo
2.1.13) de la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 26 de febrero
de 2014, sobre contratacion publica y por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE, que
comprende todo documento elaborado o mencionado por el poder adjudicador para descri-
bir o determinar los elementos de la contratacion o el procedimiento, incluido el anuncio de
licitacion, el anuncio de informacién previa que sirva de convocatoria de licitacion, las es-
pecificaciones técnicas, el documento descriptivo, las condiciones del contrato propuestas,
los formatos para la presentacion de documentos por los candidatos y licitadores, la infor-

macion sobre obligaciones generalmente aplicables y cualquier documento adicional”

Queda, pues, claro que en virtud de lo dispuesto en el articulo 138.3 de la LCSP y en el
PCAP, las respuestas a las solicitudes de aclaraciones a lo establecido en los pliegos o
resto de documentacion, tienen caracter vinculante al haberse dispuesto asi en el PCAP,
habiéndose publicado en el perfil de contratante, con lo que se garantiza la igualdad y con-

currencia en el procedimiento de licitacion.

De la lectura contrapuesta de las posturas de ambas partes, este Tribunal recuerda que los
érganos técnicos disponen de una discrecionalidad en la apreciacion de las cuestiones de
caracter técnico que no es controlable desde el punto de vista juridico, es lo que la jurispru-
dencia ha denominado "nucleo material de la decision. Esto no significa que estas cuestio-
nes de caracter técnico, como es la interpretacién de los parametros que se derivan de la
concreta redaccién de las clausulas del PPT y la extension de las respuestas a las consul-
tas planteadas en aplicacion del articulo 138.3 de la LCSP no puedan ser objeto de revi-
sion, es decir, que estas cuestiones de caracter técnico queden fuera del control de legali-
dad. En estas cuestiones técnicas la funcién revisora del Tribunal queda circunscrita a los
aspectos formales; fuera de estos casos, en ningun caso es posible la sustitucion del juicio
técnico de quien valora los parametros controvertidos por el criterio del recurrente o el de

este Tribunal.



Se ha podido comprobar la existencia de una razonamiento técnico por parte del
Servicio de Electromedicina, relacionando los parametros controvertidos con las descrip-
ciones definidas en el PPT, obrando informe expreso al respecto, el cual goza de presun-
cion de acierto, veracidad y razonabilidad, precisamente por la cualificacion técnica de
quienes lo emite, no habiendo acreditado la recurrente, de forma clara y evidente que efec-
tivamente las conclusiones de la valoracion técnica que fue objeto de publicacion en con-
cepto de aclaracion o respuesta a las consultas planteadas en virtud del articulo 138.3 de
la LCSP, excedian o incorporaban elementos nuevos al PPT, que supondrian una modifica-
cion efectiva del mismo y un incumplimiento del articulo 124 de la LCSP. Como conclusion,

procede desestimar este motivo de impugnacion.

Por lo expuesto, visto los preceptos legales de aplicacién, este Tribunal

RESUELVE

PRIMERO. DESESTIMAR el recurso interpuesto por I.F., actuando en nombre y represen-
tacion de MEDTRONIC IBERICA, S.A, contra los pliegos de clausulas administrativas parti-
culares y de prescripciones técnicas que rigen la contratacion del suministro e instalacion
de un sistema de neuronavegacién, con destino al Servicio de Neurologia del Complejo
Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil de Gran Canaria — Expdte 23/S/21/SU/
DG/A/MO3.

SEGUNDO. Declarar que no se aprecia la concurrencia de mala fe o temeridad en la inter-
posicion del recurso, por lo que no procede la imposicion de la sancion prevista en el ar-
ticulo 58 de la LCSP.

TERCERO. Notificar la presente Resolucién a las partes interesadas en el procedimiento



Esta resolucién es definitiva en la via administrativa, y contra la misma solo cabra la interposicion
del recurso contencioso-administrativo ante la sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal
Superior de Justicia de Canarias en el plazo de DOS MESES a partir del dia siguiente a la recep-
cion de su notificacion, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 10.1 y 46.1 de la Ley

29/1998, de 13 de julio Reguladora de la Jurisdiccién Contenciosa — Administrativa.

TITULAR DEL TRIBUNAL ADMINISTRATIVO DE CONTRATOS PUBLICOS DE LA CO-
MUNIDAD AUTONOMA DE CANARIAS



