Kontratuen Inguruko Errekurtsoen
Administrazio Organoa

s

Organo Administrativo
de Recursos Contractuales

EB 2021/081

Resolucion 124/2021, de 20 de julio, de la Titular del Organo Administrativo
de Recursos Contractuales de la Comunidad Auténoma de Euskadi / Euskal
Autonomia Erkidegoko Kontratuen inguruko Errekurtsoen Administrazio
Organoaren titularra, en relacion con el recurso especial en materia de
contratacion interpuesto por la empresa MEDILINE INTERNACIONAL
IBERIA, S.L.U. contra la exclusion de su oferta del “Acuerdo marco para el
suministro de mascarillas (Lote 1)”, tramitado por Osakidetza.

.- ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO: Con fecha 7 de mayo de 2021 se presenté en el registro del Organo
Administrativo de Recursos Contractuales de la Comunidad Auténoma de
Euskadi / Euskal Autonomia Erkidegoko Kontratuen inguruko Errekurtsoen
Administrazio Organoa (en adelante, OARC / KEAO) el recurso especial en
materia de contratacion interpuesto por la empresa MEDILINE
INTERNACIONAL IBERIA, S.L.U. (en adelante, MEDLINE) contra la exclusién
de su oferta del “Acuerdo marco para el suministro de mascarillas (Lote 1)”,
tramitado por Osakidetza.

SEGUNDO: El mismo dia 7 de mayo se remitié el recurso al poder adjudicador
y se le solicitaron la copia del expediente de contratacién y el informe al que se
refiere el articulo 56.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espanol las
Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de
26 de febrero de 2014 (en adelante, LCSP). La documentacion relativa al
expediente de contratacion se ha recibido el dia 26 de mayo y el informe del

poder adjudicador el dia 16 de julio.
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TERCERO: Mediante Resolucién B-BN 019/2021, de 27 de mayo de 2021, de
este OARC / KEAO, se ha acordado la suspensién del procedimiento de
adjudicacién.

Il.- FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO: Legitimacidén y representacion

Consta en el expediente la legitimacion de la recurrente y la representacion de
C.V.M.H.S. que actua en su nombre.

SEGUNDO: Inclusion del contrato en el ambito objetivo del recurso
especial

El articulo 44.1 b) de la LCSP prevé que son susceptibles de recurso especial en
materia de contratacion los acuerdos marco relativos a suministros cuyo valor
estimado superen los 100.000 euros, de conformidad con el articulo 44.1 a) de

la citada norma.

TERCERO: Impugnabilidad del acto

El articulo 44.2. b) de la LCSP sefala que podran ser objeto de recurso: «b) Los
actos de tramite adoptados en el procedimiento de adjudicacion, siempre que estos decidan
directa o indirectamente sobre la adjudicacion, determinen la imposibilidad de continuar el
procedimiento o produzcan indefension o perjuicio irreparable a derechos o intereses legitimos.
En todo caso se considerara que concurren las circunstancias anteriores en los actos de la mesa
o del érgano de contratacién por los que se acuerde la admision o inadmisién de candidatos o
licitadores, o la admisiéon o exclusién de ofertas, incluidas las ofertas que sean excluidas por

resultar anormalmente bajas como consecuencia de la aplicacion del articulo 149.»

CUARTO: Interposicion del recurso en tiempo y forma

De conformidad con el articulo 50.1 LCSP el recurso ha sido interpuesto en

tiempo y forma.
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QUINTO: Régimen juridico del poder adjudicador

En cuanto al régimen juridico aplicable, Osakidetza tiene la condicion de poder
adjudicador y, en concreto, de Administracién Publica, segun lo dispuesto en el
articulo 3 de la LCSP.

SEXTO: Alegaciones de la recurrente

Los argumentos que alega la recurrente son, en sintesis, los siguientes:

a) Se ha excluido la oferta de MEDLINE porque la declaracion CE de
conformidad no hace referencia a las normas armonizadas requeridas, sin
embargo, la oferta cumple con todos los requisitos exigidos por el Pliego de
clausulas administrativas particulares (en adelante, PCAP) y por el Pliego de
prescripciones técnicas (en adelante, PPT). En concreto, las mascarillas
quirdrgicas ofertadas (NONE27374 Medline International France SAS) (i)
cuentan con la Declaracion UE de Conformidad DC094, (ii) la Declaracién ha
sido emitida y firmada por el fabricante legal de la mascarilla que cumple con los
requisitos exigidos por el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 5 de abril de 2017, (iii) la Declaracién contiene toda la
informacion requerida por el Anexo IV del citado Reglamento UE, (iv) el formato
de Declaraciéon ha sido revisado y aprobado por el Organismo Notificado BSI, y
(v) la Declaracién contiene una referencia al archivo CE tech-lista de normas
armonizadas, el cual esta disponible bajo peticion.

b) En aplicacién del principio antiformalista, el Organo de contratacién debi6
haber solicitado aclaraciones para que se le remitiera la lista de las normas
armonizadas, mas aun cuando las mismas se mencionan en la oferta técnica
donde se manifiesta que estan disponibles bajo peticion, lo cual no supondria
una modificacién de los términos de la oferta o adicién de elementos inicialmente

no ofertados.
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c) Los argumentos anteriores no representan en ningln caso una intromision
en la parcela asociada a la discrecionalidad técnica de la Administracion ni la

rectificacion del criterio técnico del érgano competente para la valoracién.
d) Finalmente, solicita la anulacion del acto impugnado y, en consecuencia, la
retroaccidn de las actuaciones al momento procedimental oportuno a los efectos

de que se proceda a admitir la oferta de MEDLINE.

SEPTIMO: Alegaciones del poder adjudicador

Por su parte, el poder adjudicador alega lo siguiente en oposicién al recurso:

a) La Declaracion de conformidad aportada no contiene toda la informacion que
requiere el Anexo IV del Reglamento (UE) 2017/745, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios (en adelante,
Reglamento (UE) 2017/745). Solicitada la subsanacion de la documentacién
inicialmente presentada el 19 de enero de 2021, la aportada por MEDLINE el dia
21 de enero considerod la Mesa de contratacion que no satisfacia lo requerido en
los pliegos de la licitacion en lo referente al afio de publicacion del listado de
normas armonizadas presentado y que, en todo caso, el documento aportado no
permitia establecer la trazabilidad con la Declaracion de conformidad

anteriormente facilitada.

b) El apartado 7 del Anexo IV del Reglamento (UE) 2017/745, exige que la
Declaracion UE de conformidad contenga las referencias a las especificaciones
comunes utilizadas y en relacién con las cuales se declara la conformidad;

requisito que no se ha satisfecho en el tramite de subsanacion.

OCTAVO: Apreciaciones del OARC / KEAO

En sintesis, el recurso versa sobre si la mascarilla oferta por la recurrente al Lote
1 cumple con las prescripciones técnicas exigidas en los pliegos a la “Declaracién

CE de conformidad”. El analisis de la viabilidad de la pretensiéon debe partir del
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contenido de la documentacion relevante para el caso que consta en el

expediente:

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

(...)
5. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS POR LOTES
5.1. Requisitos normativos excluyentes

MASCARILLAS QUIRURGICAS IIR

Lote 1y Lote 2

Etiquetado y pictogramas Cumplimiento de la UNE-EN ISO 15223-1:2017
Cumplimiento RD 1591/2009 de 16 de octubre, por el que
Producto sanitario se regulan los productos sanitarios

Directiva 93/42/CEE, relativa a productos sanitarios Marcado CE

Declaracion CE de conformidad

Producto sanitario Clase |,

Nivel de proteccién UNE-EN 14683:2019+AC:2019, TIPO IIR

Libre de latex Cumplimiento

CLAUSULAS ESPECIFICAS DEL PLIEGO DE CLAUSULAS
ADMINISTRATIVAS PARTICULARES

(...)

24.3.- SOBRE C: OFERTA PARA CUYA EVALUACION SE REQUIERE EFECTUAR UN
JUICIO DE VALOR:

Las licitadoras deberan aportar la informacion necesaria que permita realizar un analisis
adecuado de su propuesta, teniendo en cuenta que la valoracion se realizara sobre la base de
los criterios de adjudicacion detallados en el Pliego de Clausulas Administrativas particulares.

- indice de documentos solicitados

La documentacion se presentara en soporte digital con la siguiente estructura:

La informacion de cada lote se archivara en una carpeta, siendo el nombre de la carpeta el
namero correspondiente al lote, por ejemplo: Lote 01, Lote 02, etc. Dentro de cada carpeta se
incluirdn los documentos acreditativos requeridos. El nombre de cada documento sera el indicado
en la siguiente tabla, por ejemplo: C.1 Declaracién UE de conformidad, C.2 Declaracién de

cumplimiento de normativa y estandares, etc.
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LOTE 1Y LOTE 2 MASCARILLA QUIRURGICA

RELACION DE DOCUMENTOS ACREDITATIVOS REQUERIDOS

C.1 DECLARACION
DE CONFORMIDAD
PS

tipo, lote o serie).
representante autorizado.
incluidas sus fechas.

seleccionable)

Incluira entre otros aspectos incluidos en el reglamento:
* Declaracién de conformidad PS con fecha. Numero de producto,

* Nombre y direccion del fabricante y en su caso, de su
* Referencias de las normas armonizadas aplicables, utilizadas,

Se presentaré en formato WORD o PDF (debiendo ser en este caso texto

ACTA MESA APERTURA DOCUMENTACION TECNICA / SEGUNDA MESA

(..))

Examinada la documentacién técnica presentada por el resto de entidades concurrentes al citado

expediente, la Mesa de

Contratacién acuerda:

Solicitar subsanacion a los siguientes licitadores por los motivos que se exponen a continuacién
LOTE 1. MASCARILLA QUIRURGICA TIPO IIR GOMAS

MEDLINE
INTERNATIONAL
IBERIA, S.L.

C.1 Declaracion CE de conformidad
(Fecha, producto,
fabricante/representante, referencia
a normas armonizadas).
Documento en formato Word o pdf.
Idioma oficial

Defecto de forma subsanable: No
referencia normas armonizadas

No estéril, rectangular, de tejido sin
tejer (TNT)

Defecto de forma subsanable: No
se puede verificar TNT

C.4 Instrucciones de uso Formato
Word o pdf

Defecto de forma subsanable:
Presenta instrucciones de
producto con cintas (no gomas)

ACTA MESA APERTURA DOCUMENTACION TECNICA / TERCERA MESA

BAZTERKETAK / EXCLUSIONES
Habiéndose finalizado el plazo subsanacion se propone excluir por no haber cumplido el

tramite de la subsanacion a las siguientes empresas:
LOTE 1. MASCARILLA QUIRURGICA TIPO IIR GOMAS

IBERIA, S.L.

MEDLINE INTERNATIONAL

Declaracion CE de conformidad: No

referencia normas

armonizadas. Subsanan enviando un listado con normas

armonizadas que no se puede correlacionar con la DC.

Apartado 5.1 del Pliego de Prescripciones Técnicas
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A la vista de lo anterior y de la documentacién aportada por la recurrente en

orden a la subsanacién de las deficiencias observadas por la Mesa de

contratacién en la documentacién del Sobre C, este Organo entiende que el

recurso debe desestimarse por las siguientes razones:

1)

La clausula 5.1 del PPT exige que la mascarilla ofertada disponga de la
“Declaracion CE de conformidad”. El contenido de esta prescripcion y la forma
de acreditarla figuran en la clausula especifica 24.3 del PCAP que exige

que en el sobre C se incluya, entre otras informaciones, la relativa a
“Referencias de las normas armonizadas aplicables, utilizadas, incluidas sus fechas”.

Reunida la Mesa de contratacion en su sesion de fecha 15 de enero de
2021 observa que la oferta de MEDLINE, entre otras deficiencias de la
documentacién aportada, no contiene la relacion de las normas
armonizadas por lo que, mediante correo electronico remitido el dia 19 de
enero, procede a requerirle dicha informacion (documento “07_solicitudes de
subsanacion zip” del expediente remitido). En respuesta a esta peticion de
subsanacién y en lo que a la cuestidén planteada en el recurso interesa,
MEDLINE remite un archivo (documento 020_Subsanacién contratacion
mascarillas_3.zip) en el que Unicamente consta una relacién de normas que
contienen unas especificaciones técnicas comunes, pero en la que no
consta ni el ano de la publicacién de ninguna de ellas ni se concreta el

producto (mascarilla) a la que se refiere dicho listado.

De la lectura conjunta de la clausula 5.1 del PPT y la clausula especifica
24.3 se desprende que la acreditacion de la “Declaracion de conformidad” a la
que esta obligado el licitador comprende todos los extremos contenidos
en esta Ultima clausula, entre los que se encuentra la informacién referida
al listado de las normas armonizadas, incluidas sus fechas, conforme a
las cuales se ha declarado la conformidad del producto ofertado.
Teniendo en cuenta lo expuesto en el apartado 1) precedente y que el
acuerdo de la Mesa de contratacién se adopta a la vista de la informacién
presentada por MEDILINE en orden a subsanar los defectos observados

en la documentacion presentada en el sobre C, no se comprende el
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argumento impugnatorio desarrollado en el Fundamento de Derecho
segundo del recurso referido a que el 6rgano de contratacién deberia
haber procedido a solicitar la remision de la lista de normas armonizadas,
ya que esta actuacion consta en el expediente al igual que la
documentacion aportada por la recurrente en respuesta a esta peticion y
el documento remitido no cumple con lo requerido en la clausula
especifica 24.3 del PCAP, por lo que dicho incumplimiento no precisa de
aclaracion alguna. Si mediante este argumento la recurrente considera
que el poder adjudicador debid solicitar una segunda subsanacion, esta
pretension ha de ser desestimada, pues a este respecto es doctrina
pacifica de los Tribunales administrativos de recursos contractuales (ver
la Resolucién 68/2021 de este OARC / KEAO, con cita de la Resolucion
1070/2020 del Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales
y Resolucion 108/2019 del Tribunal Administrativo de Recursos
Contractuales de Andalucia) que aunque la LCSP reclama que se
conceda un plazo para la subsanacion de los errores que puedan existir y
sean subsanables, una vez vencido dicho plazo, no cabe requerir un
nuevo plazo de subsanacion, es decir, no resulta exigible una
subsanacion de la subsanacion ni admitir en los licitadores la posibilidad
ilimitada de subsanaciones encadenadas, pues ello podria vulnerar el
principio de igualdad de trato entre los licitadores (articulo 1 y 132 de la
LCSP), ademas de ser contrario a la seguridad juridica y al espiritu del
plazo de subsanacién.

Lo manifestado en los apartados 1) y 2) anteriores no decae frente al
argumento de que el formato de la Declaracion UE de conformidad ha
sido revisado y aprobado por el Organismo Notificado (lo cual no se
discute), ya que prevalece en todo caso la exigencia contenida en la
clausula especifica 24.3 del PCAP de tener que acreditar la declaracion
de conformidad UE mediante la presentacion en el sobre C de la
informacion relacionada en dicha clausula, debido a que es un requisito
exigido al licitador por unos pliegos que le vinculan por no haber sido
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impugnados en tiempo y forma (ver, entre muchas y por ser la mas
antigua, la Resolucién 14/2011 de este OARC / KEAO).

4) No se discute si MEDLINE ha cumplido con todas las obligaciones fijadas
en el Reglamento (UE) 2017/745 al objeto de efectuar su Declaracion UE
de conformidad, sino el hecho de que la informacion facilitada no satisface
los requerimientos de los pliegos de la licitacion. A este respecto, se ha
de manifestar que Unicamente es imputable a MEDILINE la falta de
concrecion e inadecuada presentacion de la documentacién solicitada por
la Mesa de contratacion en orden a subsanar las deficiencias observadas
y poder acreditar todos los extremos especificados en la cldusula
especifica 24.3 del PCAP en relacién con la clausula 5.1 del PPT.

Por todo lo expuesto, de acuerdo con lo establecido en el articulo 46.1 de la
LCSP y en la Disposicion Adicional Octava de la Ley 5/2010, de 23 de diciembre,
por la que se aprueban los Presupuestos Generales de la Comunidad Autbnoma
de Euskadi para el ejercicio 2011, la Titular del Organo Administrativo de
Recursos Contractuales de la Comunidad Auténoma de Euskadi / Euskal
Autonomia Erkidegoko Kontratuen inguruko Errekurtsoen Administrazio

Organoaren titularra:
RESUELVE

PRIMERO: Desestimar el recurso especial en materia de contratacién
interpuesto por la empresa MEDILINE INTERNACIONAL IBERIA, S.L.U. contra
la exclusién de su oferta del “Acuerdo marco para el suministro de mascarillas

(Lote 1)”, tramitado por Osakidetza.

SEGUNDO: Notificar este acuerdo a todos los interesados en este

procedimiento.
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TERCERO: Levantar la suspensién del procedimiento de adjudicacion.

CUARTA: Contra la presente resolucién, ejecutiva en sus propios términos, solo
cabe la interposicion de recurso contencioso- administrativo (articulo 44.1 Ley
29/1998, de 13 de julio, de la Jurisdiccion Contencioso-administrativa, LJ) en el
plazo de dos meses, a contar desde el dia siguiente a la notificacion de la misma
(articulo 46. 1 LJ), ante el Tribunal Superior de Justicia del Pais Vasco (articulo
10.1 k) LJ), de conformidad con el articulo 59.1 de la LCSP.

Vitoria-Gasteiz, 2021eko uztailaren 20a
Vitoria-Gasteiz, 20 de julio de 2021
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