Recurso n° 56/2015
Resolucion n° 68/2015

ACUERDO DEL TRIBUNAL ADMINISTRATIVO DE CONTRATACION PUBLICA
DE LA COMUNIDAD DE MADRID

En Madrid, a 6 de mayo de 2015.

VISTO el recurso interpuesto por dofia M.F.T., en nombre y representacion de
B. BRAUN MEDICAL, S.A., contra el Pliego de Prescripciones Técnicas relativo al
expediente de contratacion del “Suministro de material para prevencion de Ulceras
por presion para el Hospital Universitario Puerta de Hierro de Majadahonda”, n® de

expediente: GCASU 2015-19, este Tribunal ha adoptado la siguiente

RESOLUCION

ANTECEDENTES DE HECHO

Primero.- Con fecha 15 de marzo de 2015, se public6 en el Diario Oficial de la Unién
Europea el anuncio de licitacion para la contratacion del contrato de “Suministro de
material para prevencion de Ulceras por presion para el Hospital Universitario Puerta
de Hierro de Majadahonda”. Igualmente, se publicé en el BOE de 26 de marzo y en
el Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid y el Perfil de contratante, el dia de 7 de

abril.

La contratacion se realiza por procedimiento abierto a adjudicar con unico

criterio el precio. El valor estimado del contrato es de 213.300 euros.
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Segundo.- En el Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT) apartado tercero, se
describe el lote 1, Unico en la licitacion, y que consta de dos productos, de la
siguiente forma:

“ACIDOS GRASOS HIPEROXIGENADOS:

Solucion tépica de uso externo, compuesta de &cidos grasos
hiperoxigenados, para prevencion de Ulceras por presion, tratamiento de UPP de
grado | y activacion de la microcirculacion. De facil aplicacién y rapida absorcion.
Que permita colocar, sobre la zona en la que se ha aplicado, apésitos sin que se
estos se despeguen.

Presentada en frasco pulverizador que no permita apertura para rellenarse.

Marcado CE IIB.

ACIDO GRASO HIPEROXIGENADO EN EMULSION

Solucién tépica de uso externo, compuesta de acidos grasos hiperoxigenados
en emulsidon, para prevencion de Ulceras por presion, activacion de la
microcirculacion y prevencion de recidivas en Ulceras vasculares.

Debe permitir la adhesion de un apdsito secundario.

Presentada en frasco pulverizador que no permita apertura para rellenarse.

Marcado CE 1IB".

Tercero.- EI 10 de abril de 2015, B. BRAUN MEDICAL, S.A., present6 ante el
organo de contratacion anuncio previo a la interposicion del recurso especial en
materia de contratacion contra el PPT y el 20 del mismo mes presenta ante este

Tribunal el recurso anunciado.

La recurrente solicita la modificacion de las prescripciones técnicas que
figuran en el PPT, eliminando la obligatoriedad de acreditar un marcado CE clase
IIb, solicitando solamente la acreditacién del marcado CE.

Cuarto.- ElI 24 de abril de 2015, el 6rgano de contratacion remiti6 copia del

expediente de contrataciéon y el informe, al que se refiere el articulo 46.2 del texto
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refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico, aprobado por el Real Decreto
Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre (TRLCSP).

Quinto.- Con fecha 23 de abiril, el Tribunal acordo la suspension del expediente de
contratacion a partir del dia de finalizacion del plazo de presentacion de

proposiciones.

Sexto.- La Secretaria del Tribunal dio traslado del recurso al resto de interesados,
en cumplimiento de la previsibn contenida en el articulo 46.3 del TRLCSP,

concediéndoles un plazo, de cinco dias, para formular alegaciones.

Transcurrido el plazo no se ha recibido ningun escrito de alegaciones.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero.- De conformidad con lo establecido en el articulo 41 del TRLCSP vy el
articulo 3 de la Ley 9/2010, de 23 de diciembre, de Medidas Fiscales,
Administrativas y Racionalizacién del Sector Publico, corresponde a este Tribunal la

competencia para resolver el presente recurso.

Segundo.- Se acredita en el expediente la legitimacién de la empresa de B. BRAUN
MEDICAL, S.A. para interponer recurso especial, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 42 del TRLCSP, pues se trata de una persona juridica que manifiesta
su interés en licitar y cuyos derechos o intereses legitimos se han visto perjudicados

0 pueden resultar afectados por las decisiones objeto de recurso.
Asimismo, se acredita la representacion de la firmante del recurso.
Tercero.- El plazo establecido en el articulo 44.2 del TRLCSP para la interposicion

del recurso especial en materia de contratacion sera de “quince dias habiles

contados a partir del siguiente a aquel en que se remita la notificacion del acto
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impugnado”, afiadiendo en su apartado a) que “Cuando el recurso se interponga
contra el contenido de los pliegos y demas documentos contractuales, el cobmputo se
iniciara a partir del dia siguiente a aquel en que los mismos hayan sido recibidos o
puestos a disposicidon de los licitadores o candidatos para su conocimiento conforme

se dispone en el articulo 158 de esta Ley”.

Los Pliegos fueron puestos a disposicion de los posibles licitadores, segun
afirma la recurrente, el dia 1 de abril, por lo que el recurso, presentado el 20 del

mismo mes, se ha interpuesto en plazo.

Cuarto.- Por cuanto respecta al objeto del recurso debe indicarse que este se ha
interpuesto contra el Pliego Prescripciones Técnicas correspondientes a un contrato
de suministro sujeto a regulacion armonizada por lo que es susceptible de recurso al
amparo del articulo 40.1.a) y 40.2.a) en relacion al 15.1.b) del TRLCSP.

Quinto.- El recurso alega que en las caracteristicas técnicas solicitadas para los
acidos grasos (AGHO) se indica que son para prevencién de ulceras por presion,

tratamiento UPP de grado | y activacién de la microcirculacion.

Considera que “el 6rgano de contratacion al definir las prescripciones que
deben cumplir los &cidos grasos para prevencion de Ulceras por presion, tratamiento,
UPP de grado | y activacion de la microcirculacion, debe hacerlo utilizando
referencias técnicas homologadas o normalizadas. Es decir la exigencia de un
determinada clasificacion de Marcado CE, estd recogida en el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, tiene
por objeto regular dichos productos y sus accesorios, y en particular, los requisitos
para la evaluacién de la conformidad de los mismos y para la colocacion del
marcado CE.

Los productos sanitarios se clasifican en clase I, lla, llb y Ill. La adscripcién de
cada producto a una clase determinada se llevard a cabo de acuerdo con los
criterios establecidos en el apartado Il del anexo IX de este Real Decreto”.
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En aplicacién de las mencionadas reglas, a juicio de la recurrente, no procede
exigir un Marcado CE llb, dado que no esté justificado con la aplicacién del producto

y atenta contra la libre concurrencia.

Se trata en definitiva de establecer si de acuerdo con la definicion de los
productos recogida en el PPT, es posible exigir la acreditacion de la clasificacion
como producto sanitario de clase llb de los acidos grasos hiperoxidados para el

tratamiento de UPP de grado | o seria preciso exigir la clase |I.

Con caracter previo cabe sefialar que de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 22 del TRLCSP, relativo a la necesidad e idoneidad del contrato, “la
naturaleza y extension de las necesidades que pretenden cubrirse mediante el
contrato proyectado, asi como la idoneidad de su objeto y contenido para
satisfacerlas, deben se determinados con precision, dejando constancia en la
documentacion preparatoria, antes de iniciar el procedimiento encaminado a su
adjudicaciéon”. El 6rgano de contratacion tiene derecho a determinar el tipo de
material que desea utilizar. Como limite a dicha determinacion de las prescripciones
técnicas figura el respeto a los principios de libertad de acceso a las licitaciones y
salvaguarda de la libre competencia, tal como establecen los articulos 1y 117.2 del
TRLCSP. Asi lo establece la sentencia del Tribunal Supremo de 3 de junio de 1996
cuando sefiala que “...las facultades de la Administracion de redactar y aprobar los
pliegos de condiciones administrativas y técnicas que la recurrente invoca no

pueden ir nunca en contra del principio de libre concurrencia...”.

De acuerdo con el articulo 1 del TRLCSP la igualdad de trato y la salvaguarda
de la libre competencia es uno de los principios fundamentales en los que se apoya
la contratacion del sector publico. El articulo 117.2 del TRLCSP establece que “Las
prescripciones técnicas deberan permitir el acceso en condiciones de igualdad de
los licitadores, sin que puedan tener por efecto la creacion de obstaculos
injustificados a la apertura de los contratos publicos a la competencia’. Esto supone
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la necesidad de que los 6rganos de contratacion al definir la prestacion objeto del
contrato, lo hagan utilizando referencias técnicas elaboradas por organismos de
homologacién o normalizacién, o en términos de rendimiento o de exigencias
funcionales y la vez que no es licito hacerlo mediante la mencién de caracteristicas
técnicas de la misma que excluya a todas las demas capaces de cumplir la misma

funcién.

La ley no permite ninguna practica restrictiva de la competencia ya que una
de sus finalidades es, como hemos visto, asegurar la libertad de concurrencia de las

empresas y la seleccion de la mejor oferta.

Expuestas las anteriores consideraciones juridicas cabe aplicarlas al supuesto

concreto planteado en el recurso.

Como ya ha tenido ocasion de indicar este Tribunal, respecto de otro recurso
relativo al mismo producto, la clasificacion mas aceptada de las UPP es la propuesta
por la Agencia para Programas e Investigacion de los Cuidados de Salud de Estados

Unidos que diferencia cuatro estadios:

Estadio I: Eritema cutaneo que no palidece al presionar. En pieles oscuras
tonos rojos, azules o morados. Cambios en la temperatura de la piel, consistencia

del tejido y sensacion de dolor, escozor.

Estadio Il: Pérdida parcial del grosor de la piel que afecta a la epidermis, a la

dermis o0 ambas. Aspecto de abrasion o ampolla.

El Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios, tiene por objeto regular dichos productos y sus accesorios, y en
particular, los requisitos para la evaluacion de la conformidad de los mismos y para
la colocaciéon del marcado CE. Los productos sanitarios se clasifican en clase |, lla,

lIb y Ill. La adscripcion de cada producto a una clase determinada se llevara a cabo
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de acuerdo con los criterios establecidos en el apartado Il del anexo IX de este Real
Decreto. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios decidira
sobre la clasificacion que corresponde a los productos aplicando los criterios

establecidos en el citado anexo IX.

Segun la regla 1 del apartado Il del anexo IX mencionado anteriormente:
“Todos los productos no invasivos se incluirdn en la clase |, salvo que sea

aplicable alguna de las reglas siguientes (...)".

Segun la Regla 4:

“Todos los productos no invasivos que entren en contacto con la piel
lesionada:

Se clasificaran en la clase | si estan destinados a ser utilizados como barrera
mecanica, para la compresion o para la absorcion de exudados.

Se clasificaran en la clase llb si se destinan principalmente a utilizarse con
heridas que hayan producido una ruptura de la dermis y sélo puedan cicatrizar por
segunda intencién.

Se incluirdn en la clase lla en todos los demas casos, incluidos los productos

destinados principalmente a actuar en el microentorno de una herida”.

El informe del Hospital Puerta de Hierro Majadahonda sefiala que “el hospital
necesita para el tratamiento y/o prevencién de Ulceras por presién acidos grasos
hiperoxigenados, consensuados a través de un protocolo de actuacion de utilizacion
para todos los profesionales. Para cumplir este objetivo asistencial, se requiere la
adquisicién de dichos productos con unas caracteristicas concretas descritas en el
pliego técnico, a tal fin se convoca un procedimiento abierto publicitandose en toda
la Comunidad Europea con el propésito de que todas aquellas empresas que
dispongan de los productos requeridos puedan ofertarlos al mejor precio y de esta
forma el hospital como entidad publica cumpla con los criterios de eficacia y
eficiencia en sus actuaciones. La falta de disposicién por parte del recurrente de los
productos demandados, no es obstaculo para que otras empresas puedan
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proporcionarlos, entendiendo por tanto que no hay vulneraciéon del principio de
igualdad ni supone un trato privilegiado para aquellas que dispongan de este tipo de
acidos grasos, ya que cada proveedor es libre de fabricar o distribuir unos
determinados tipos de bienes, de tal forma que B. Braun podria haber optado por
completar su catalogo de articulos con las caracteristicas demandadas y no instar a
los posibles compradores a que necesariamente adapten sus procedimientos para
poder adquirir sus productos”.

Tratdndose de un criterio técnico, que no juridico, no corresponde a este
Tribunal dilucidar si los acidos grasos hiperoxigenados son adecuados,
(recomendados o no por determinadas guias de referencia médica), para el
tratamiento de Ulceras por presion. El 6rgano de contratacion al definir las
necesidades a satisfacer con la adquisicion de los productos ha sefialado en el
primer caso, que lo considera indicado para el tratamiento de UPP en el estadio | y

en el segundo no ha hecho ninguna mencion.

El Tribunal en la Resolucion 2/2013, de 10 de enero, respecto de un caso
idéntico al ahora planteado, concluyé lo siguiente: “Si solo hubiera considerado
indicado el tratamiento del estadio |, de acuerdo con la clasificacion de los productos
sanitarios que hace el Real Decreto 1591/2009, corresponderia la clase I, pero tal
como mantiene el Hospital La Paz en su informe, dicho producto esta también
indicado para el estadio Il de las Ulceras por presién y siendo asi, de acuerdo con el
citado Real Decreto 1591/2009, la clasificacibn que deben acreditar dichos
productos es la clase Ilb que es la que figura en el PPT, procediendo por tanto la

desestimacion del recurso”.

En el caso que analizamos, figura en el PPT, respecto del primero de los
productos, acidos grasos hiperoxigenados, que se utilizar4 para el tratamiento de
UPP de grado I, por lo que en concordancia con la argumentacion anterior solo seria

exigible la clasificacion I.
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Sin embargo, respecto del otro producto, acido graso hiperoxigenado en
emulsioén, el PPT no indica nada, debiendo considerar que en este caso la utilizacion
no es especifica, sino general para todos los casos, por lo que la indicacion de la

clasificacion Ilb seria admisible.

En definitiva corresponde al 6rgano de contratacion definir en los Pliegos la
exigencia de un determinado marcado de los productos pero éste debe estar en
consonancia con la utilizacion especificada, en el supuesto de que esa

especificacion conste en el Pliego.

Igualmente le corresponde valorar si, en aras de una mayor concurrencia y
tratandose de productos de distinta utilizacion y marcado CE, seria conveniente

licitar los productos en dos lotes independientes.

En su virtud, previa deliberacion, por unanimidad, y al amparo de lo
establecido en el articulo 41. 3 del TRLCSP y el articulo 3 de la Ley 9/2010, de 23 de
diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y Racionalizacion del Sector
Publico, el Tribunal Administrativo de Contratacion Publica de la Comunidad de
Madrid:

ACUERDA

Primero.- Estimar parcialmente el recurso especial, interpuesto por dofia M.F.T., en
nombre y representacion de B. BRAUN MEDICAL, S.A., contra el Pliego de
Prescripciones Técnicas relativo al expediente de contratacion del “Suministro de
material para prevencion de Ulceras por presion para el Hospital Universitario Puerta
de Hierro de Majadahonda”, n° de expediente: GCASU 2015-19, estimandolo
respecto a la anulacion de la clausula tercera del PPT, en cuanto a la exigencia de
Marcado CE lIb, para los Acidos grasos hiperoxigenados, debiendo figurar |, siempre

gue estén destinados al tratamiento de UPP de grado |, y desestimandolo respecto
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del marcado del Acido graso hiperoxigenado en emulsion, correspondiendo al
organo de contratacién valorar si es procedente, teniendo en cuenta la distinta

utilizacion y clase del marcado CE, licitar los productos en dos lotes independientes.

Segundo.- Declarar que no se aprecia la concurrencia de mala fe o temeridad en la
interposicion del recurso por lo que no procede la imposicidn de la sancion prevista
en el articulo 47.5 del TRLCSP.

Tercero- Notificar este acuerdo a todos los interesados en este procedimiento.

Esta resolucion es definitiva en la via administrativa, sera directamente
ejecutiva y contra la misma cabe interponer recurso contencioso-administrativo ante
el Tribunal Superior de Justicia de la Comunidad de Madrid, en el plazo dos meses,
a contar desde el dia siguiente a la recepcion de esta notificacion, de conformidad
con lo dispuesto en los articulos 10, letra k) y 46.1 de la Ley 29/1998, de 13 de julio,
Reguladora de la Jurisdiccién Contencioso Administrativa, todo ello de conformidad
con el articulo 49 del TRLCSP.
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