Recurso n°®173/2018
Resoluciéon n° 215/2018

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

En Madrid, a 18 de julio de 2018.

VISTO el recurso especial en materia de contratacion interpuesto por don
J.G.S., en nombre y representacion de Praxis Pharmaceutical, S.A. (en adelante
Praxis), contra la Resolucién de la Direccion Gerencia del Hospital Universitario de
Getafe de fecha 3 de mayo del 2018, por la que se adjudica el lote 1 del contrato
“Suministro de medicamentos exclusivos para el Hospital Universitario de Getafe”,
namero de expediente: PNSP 2018-3-6, dividido en diez lotes, este Tribunal ha

adoptado la siguiente

RESOLUCION

ANTECEDENTES DE HECHO

Primero.- Con fecha 28 de febrero de 2018 el Hospital Universitario de Getafe (en
adelante HUG) dispuso la convocatoria del expediente de referencia mediante
procedimiento negociado sin publicidad, por motivos relacionados con la proteccion
de derechos de exclusiva por lo que el contrato solo puede encomendarse a un
empresario determinado, de conformidad con el articulo 170.d) del texto refundido
de la Ley de Contratos del Sector Publico, aprobado por Real Decreto Legislativo
3/2011, de 14 de noviembre (en adelante TRLCSP), con un valor estimado de
3.939.455,13 euros, cursando el 2 de marzo de 2018 invitacion a las empresas

comercializadoras de los medicamentos incluidos en el expediente.
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Segundo.- Con fecha 3 de mayo de 2018 el 6rgano de contrataciéon adjudica el
contrato, publicandose el 10 de mayo en el Portal de Contratacion Publica de la
Comunidad de Madrid.

Tercero.- El 1 de junio de 2018, previa presentacion del anuncio correspondiente,
tuvo entrada en este Tribunal el escrito de recurso especial en materia de
contratacion, formulado por la representacion de Praxis en el que solicita que se
anule la resolucion de adjudicacién y el procedimiento de licitacion del lote 1 del
expediente 2018-3-6 (12M), y en consecuencia se vuelva a convocar la licitacion por
procedimiento abierto, permitiendo la participacion de todas las empresas que
tengan medicamentos compuestos por el principio activo colistina de sodio para
administracion por via inhalatoria. Y que se adopte la medida provisional de

suspension del procedimiento de contratacion.

Cuarto.- Con fecha 1 de junio de 2018 este Tribunal requiri6 al o6rgano de
contratacion la remision del expediente de contratacion completo acompafiado del
informe preceptivo establecido en el articulo 56.2 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transpone al
ordenamiento juridico espafol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo
2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (LCSP), que tuvo entrada en
este Tribunal el 6 de junio de 2018.

El érgano de contratacién en su informe manifiesta que la justificacion de la
exclusividad se basa en que no haya alternativa en el mercado para el objeto del
contrato, el tratamiento exclusivo no lo ha decidido el 6rgano de contratacion sino
gue viene determinado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) y autorizada su compra por este procedimiento por la
Comunidad de Madrid. Asimismo indica que en el supuesto recurrido la razon
técnica la recoge la AEMPS vy el requisito lo establece el pliego de prescripciones
técnicas (PPT) ya que so6lo ese medicamento cumple con todas las necesidades

objeto del contrato.
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Quinto.- El 14 de junio la Secretaria del Tribunal, en aplicacion de lo dispuesto en
los articulos 56.3 de la LCSP y 29.1 del Reglamento de los procedimientos
especiales de revision de decisiones en materia contractual y de organizacion del
Tribunal Administrativo Central de Recursos contractuales (RPERMC), aprobado por
Real Decreto 814/2015 de 11 de septiembre, requiere al adjudicatario por un plazo
de cinco dias habiles, para que formule las alegaciones y aporte los documentos que
considere oportuno, sin que transcurrido el plazo concedido Zambon S.A.U. haya

presentado ningun escrito.

Sexto.- La tramitacion del expediente de contratacion se encuentra suspendida
automaticamente por haberse interpuesto recurso contra el acto de adjudicacion, de
conformidad con lo que establece el articulo 53 de la LCSP, y el articulo 21.1 del
RPERMC, habiéndose adoptado por este Tribunal acuerdo de mantenimiento de la
suspension automéatica exclusivamente del lote 1, el 20 de junio de 2018, en
aplicacion de lo dispuesto en el articulo 56.3 de la LCSP y del articulo 21.3 del
RPERMC, que prevé que la suspension solo afectara a los lotes que sean objeto de

recurso, cuando éste se interponga respecto a la adjudicacion de lotes concretos.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero.- De conformidad con lo establecido en el articulo 46.1 de la LCSP vy el
articulo 3.5 de la Ley 9/2010, de 23 de diciembre, de Medidas Fiscales,
Administrativas y Racionalizacion del Sector Pablico, corresponde a este Tribunal la

competencia para resolver el recurso.

El expediente de contratacion se rige por el TRLCSP, en virtud de lo
establecido en el apartado 1 de la disposicién transitoria primera de la LCSP, sin
perjuicio de que a la tramitacion del recurso le sea de aplicacion la LCSP por
haberse dictado la adjudicacion del contrato, acto objeto del recurso, con
posterioridad al 9 de marzo de 2018, fecha de entrada en vigor de la Ley, de
conformidad con lo dispuesto en el apartado 4 de la citada disposicién.
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Segundo.- Se acredita en el expediente la legitimacién activa de Praxis para la
interposicion del recurso especial, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 48
de la LCSP, por tratarse de “persona fisica o juridica cuyos derechos e intereses
legitimos, individuales o colectivos, se hayan visto perjudicados o puedan resultar
afectados, de manera directa o indirecta, por las decisiones objeto del recurso”, al
ser titular de la autorizacion de comercializacién de uno de los dos principios activos
que son objeto de contratacion en el lote 1, siendo una posible licitadora si el
procedimiento de adjudicacion fuera abierto, dado que estd en discusion la
procedencia de aplicar a la contratacibn del medicamento el procedimiento
negociado sin publicidad por exclusividad.

Asimismo se acredita la representacion de la firmante del recurso.

Tercero.- La interposicion del recurso se ha producido en tiempo y forma, el 1 de
junio ante este Tribunal, previa comunicacion de la interposicion al érgano de
contratacion, y dentro del plazo de 15 dias habiles establecido en el articulo 50.1.d)
de la LCSP, pues la resolucion de adjudicacion se publicé el 10 de mayo de 2018 en
el perfil de contratante del Portal de la Contratacion Publica de la Comunidad de
Madrid.

Cuarto.- El recurso se ha interpuesto contra el acuerdo de adjudicacion de un
contrato de suministro con un valor estimado superior a 100.000 euros, por lo que es
susceptible de recurso especial de conformidad con lo dispuesto en el articulo
44.1.a) y 2.c) de la LCSP.

Quinto.- Es objeto del recurso la adjudicacién del contrato de suministro del
medicamento Promixin 1m Ul inhalado 30 viales con principio activo Colistimetato de
sodio, incluido en el lote 1, tras un procedimiento negociado sin publicidad por

exclusividad, cuestionandose la validez de la aplicacién de dicho procedimiento.

Las clausulas 1.1 y 3 del pliego de clausulas administrativas particulares
(PCAP) al regular el objeto del contrato remiten al PPT para su determinacion,

recogiéndose en la prescripcion segunda del citado PPT las caracteristicas de los
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productos exclusivos a suministrar, concretamente el lote 1 contiene la descripcion

de dos medicamentos Promixin (colistimetato de sodio) y Flumil (acetilcisteina).

El articulo 51 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas (LPACAP), aplicable a la
tramitacion del procedimiento del recurso especial como expresamente preve el
articulo 56.1 de la LCSP, establece al regular la conservacion de actos y tramites
que “El 6rgano que declare la nulidad o anule las actuaciones dispondra siempre la
conservacion de aquellos actos y tramites cuyo contenido se hubiera mantenido

igual de no haberse cometido la infraccion”.

Este Tribunal dado que el presente recurso solo afecta a uno de los
medicamentos del lote 1 con niumero de orden 1 considera que en aplicacion del
citado principio de conservacion de actos y tramites no resultara afectada por la
resolucién del mismo la adjudicacién del numero de orden 2 relativa al medicamento
Flumil, siendo lo congruente con la peticibn del recurso de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 57.2 de la LCSP. Cada numero de orden constituye una
unidad funcional en si y su agrupacion en el mismo lote solo parece responder a que

la exclusividad de ambos corresponde a la misma empresa.

Sexto.- La recurrente sostiene en su escrito de interposicion que la situacion de
exclusividad como presupuesto habilitante del procedimiento negociado sin
publicidad por exclusividad no existe para el suministro del medicamento
Colistimetato de sodio — Proximin 1m inhalado 30 viales, en la medida en que su
empresa también dispone de un medicamento autorizado que serviria perfectamente
para cubrir las necesidades de este contrato. El procedimiento de contratacion
adopta la forma de adjudicacibn mencionada por considerar el Organismo que la
empresa Zambon es titular de un derecho de exclusiva sobre dicho medicamento,
sin embargo, la adjudicataria es titular de la autorizacidon de comercializacién del
medicamento Promixin, estando a dia de hoy disponibles en el mercado otros
medicamentos de principio activo colistimetato de sodio, en su forma farmacéutica
de solucién para inhalacién. Por ello la presente licitacion debié convocarse por
procedimiento abierto, pues atendiendo al citado principio activo y via de

administracion debe permitirse la participacion de todas las empresas con
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medicamentos autorizados y comercializados para el mismo principio activo cuya

licitacion se promueve, que dispongan de la forma farmacéutica solicitada. PRAXIS
entiende que el 6rgano de contratacion ha excedido el ambito de discrecionalidad
que ostenta para la definicion del suministro, al haberlo configurado como un
procedimiento negociado por exclusividad incumpliendo los principios basicos de la
contratacion publica consagrados en el articulo 1 del TRLCSP, toda vez que impide

la promocion de la concurrencia.

Asimismo concreta que segun la informacion disponible en la pagina web de
la AEMPS, y mas precisamente en el Centro de Informacion Online de
Medicamentos de la AEMPS — CIMA - para el principio activo COLISTINA, para

administracion por via inhalatoria, constan los siguientes medicamentos:

Resultado de la Busqueda. Criterios: COLISTIMETATO DE SODIO, Comercializado

. L . Laboratorio Estado del Estado
Medicamento Principios Activos . ) T
titular medicamento | comercializacion
COLFINAIR 1 MILLON DE Ul POLVO PARA )
SOLUCION PARA INHALACION POR SODSTIMETATO | Far 'bﬁha”“a Autorizado Comercializado
NEBULIZADOR - N.R.: 75706
COLFINAIR 2 MILLONES DE UI POLVO .
PARA SOLUCION PARA INHALACION POR gg'E)'I%T'METATO Z?T: 'bﬁharma Autorizado Comercializado
NEBULIZADOR - N.R.: 75707
PROMIXIN 1 MILLON DE UNIDADES
INTERNACIONALES (Ul), POLVO PARA COLISTIMETATO Profile Pharma . .
SOLUCION PARA INHALACION POR SODIO Limited Autorizado Comercializado
NEBULIZADOR. - N.R.: 66387
https://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=buscar
C.N Laboratorio Ppio. Activo Estado Presentacion Forma Nombre
T ) farmacéutica
1 MILLON UI 30
6502556 ZAMBON gg"slggl’\é')ETATo AUTORIZADO | VIALES SOL ﬁ\IOHI:'-tJLCAI(?II(\;ISARA PROMIXIN
INHALACION
PRAXIS COLISTIMETATO \1/|XI||_IELSO l';loul_l\fg SOLUCION PARA
6888520 EEARMACEUTICAL BE SODIO AUTORIZADO | o INHALAGION COLFINAIR
INHALACION
PRAXIS 2 MILLONES Ul
COLISTIMETATO 56 VIALES SOLUCION PARA
6888551 PHARMACEUTICAL BE SODIO AUTORIZADO | S/ve soL INHALAGION COLFINAIR
SA INHALACION

El 6rgano de contratacion en el informe de exclusividad recoge que los
medicamentos objeto del contrato se encuentran en la relacion de medicamentos
exclusivos publicada por la Subdireccion General de Farmacia y Productos
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Sanitarios de la Consejeria de Sanidad para que se puedan realizar procedimientos
negociados sin publicidad, siendo comercializados exclusivamente en Espafia por
las empresas que figuran en la relacion, no estando autorizados otros medicamentos
con idéntico principio activo, idéntica dosis, idéntica forma farmacéutica e idéntica
via de administracion. Asimismo, en el informe emitido para el recurso indica que el
tratamiento de exclusivo viene determinado técnicamente por la AEMPS vy por el
PPT que recoge los requisitos que ha de cumplir el medicamento que cumple con
las necesidades requeridas, concluyendo que no se trata de la equivalencia de un
principio activo, para poder admitir como licitadores a todos los que tengan el mismo
entre su cartera de productos, sino de como se utiliza dicho principio activo,
funcionalidad que es la AEMPS quien la califica de exclusiva. Por otra parte el
informe de la Jefa del Servicio de Farmacia alude a la efectividad de la terapia
antibiética inhalada, indicando que en la actualidad el total de los pacientes en
tratamiento con Promixin® cuentan con dosis optimizadas de tratamiento, por lo que
considera prioritario que estos pacientes continien con el mismo medicamento y

nebulizador.

La adjudicataria no ha efectuado alegaciones al recurso presentado.

En la legislacion espafiola, la competencia para realizar comparaciones sobre
la utilidad terapéutica entre medicamentos diferentes se encuentra atribuida a la
Autoridad farmacéutica estatal, AEMPS del Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social, como establece la disposicion adicional tercera de la Ley 10/2013,
de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espafol diversas
Directivas de la UE sobre farmacovigilancia, modificando la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (hoy
contenida en el texto refundido aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio). La mencionada disposicion establece: “Las actuaciones orientadas a
establecer la posicion de un medicamento en la prestacion farmacéutica y su
comparacion con otras alternativas terapéuticas, tendran una base cientifico técnica
comun para todo el Sistema Nacional de Salud y se realizaran en el marco de los
informes de posicionamiento de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos

Sanitarios. Dichos informes tendran caracter vinculante”.
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Este Tribunal ha comprobado en las fichas técnicas publicadas por la AEMPS
la idéntica composicion cualitativa y cuantitativa, forma farmacéutica, indicaciones
terapéuticas y posologia que existe entre los medicamentos Promixin y Colfinair, asi
como en el resto de condiciones, y en los prospectos de ambos medicamentos
también obtenidos de la AEMPS. Por ello no parece que en el principio activo de
colistimetato de sodio se pueda mantener que existe exclusividad. A ello cabe afiadir
que el 6rgano de contratacion realiza una manifestacion genérica sin acreditar la

exclusividad que afirma.

Por otra parte del certificado de exclusividad del producto Promixin, que
aportdo Zambon en el plazo de subsanacion concedido por el 6rgano de contratacion
tras la apertura de la documentacién administrativa del expediente el 20 de marzo de
2018, se observan importantes diferencias de contenido en relacién al que presentd
para el medicamento Flumil. Zambon certifica respecto al medicamento Promixin que
es el unico representante autorizado en Espafia para comercializar en exclusividad
dicho medicamento, mientras que en relacion al medicamento Flumil certifica que no
estan autorizados en Espafa otros medicamentos con idéntico principio activo,
idéntica forma farmacéutica e idéntica dosis, y que por lo tanto es titular de la
autorizacion de comercializacion, comercializa en exclusiva en Espafia, el principio

activo acetilcisteina 100mg/ml en forma de solucion inyectable.

El TRLCSP, al igual que la vigente LCSP, es claro al regular los
procedimientos de contratacion en su articulo 138 (131 LCSP) en cuanto a la
excepcionalidad de la utilizaciéon del procedimiento negociado sin publicidad, que
solo procede aplicar en los supuestos expresamente recogidos en la Ley, por el

contrario a los procedimiento abierto o restringido que tienen caracter ordinario.

El articulo 170 regula los supuestos generales de aplicacion del procedimiento
negociado disponiendo en su letra d) que las Administraciones Publicas podran
adjudicar un contrato a través del procedimiento negociado sin publicidad en el caso
de que “(...) por razones técnicas o artisticas o por motivos relacionados con la
proteccion de derechos de exclusiva el contrato sélo pueda encomendarse a un
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empresario determinado”. Ademas el articulo 173 regula otros supuestos especificos
en que procede utilizar el procedimiento negociado para el contrato de suministro,
sin que al presente caso le sea de aplicacion ninguno de los supuestos recogidos en
los citados articulos, una vez descartada la virtualidad de la aplicacion al caso del
170.d), debido a que del expediente y de lo expuesto no queda acreditada la
imposibilidad de promover la concurrencia competitiva con otros empresarios. Es
incuestionable que cuando existe mas de un empresario capaz de ofrecer los bienes
0 servicios objeto del contrato en las mismas condiciones no es ajustado a Derecho
excluir la concurrencia invocando el articulo 170.d) del TRLCSP, puesto que
supondria conculcar los principios generales de la contratacion enunciados en el
articulo 1.1 del TRLCSP de libertad de acceso a las licitaciones, no discriminacion e
igualdad de trato entre los candidatos, y de salvaguarda de la libre competencia y la

seleccion de la oferta econdmicamente mas ventajosa.

De lo expuesto cabe concluir que no se cumple la condicion de exclusividad
en los términos informados por el 6rgano de contratacion “siendo comercializados
exclusivamente en Espafia por las empresas que figuran en la relaciéon, no estando
autorizados otros medicamentos con idéntico principio activo, idéntica dosis, idéntica
forma farmacéutica e idéntica via de administracion”. En cuanto a la observacion del
Servicio de Farmacia, relativa a la prioridad de que los pacientes que en la
actualidad se estan tratando con Promixin continien con el medicamento, se
considera que el que la contratacion del suministro se efectle por el procedimiento
de adjudicacion que corresponda segun la legislacion de contratos del sector publico
no implica la interrupcion de los tratamientos en curso. Por otra parte, al no haberse
recibido alegaciones del adjudicatario se ha de entender que no se opone al recurso
presentado. Por tanto procede anular la adjudicacion efectuada por el Director
Gerente del HUG el 3 de mayo de 2018, a Zambon S.A.U. del medicamento
colistimetato de sodio-Proximin 1 mui inhalado 30 viales del lote 1 del contrato
“Suministro de medicamentos exclusivos para el Hospital Universitario de Getafe”,
namero de expediente: PNSP 2018-3-6, Hospital de Getafe”, nUmero de expediente:
PNSP 2018-3-6, dividido en diez lotes, por no ser de aplicacién el procedimiento de
adjudicacion previsto en el articulo 170.d) del TRLCSP. No queda afectada por la

presente Resolucion la adjudicacion efectuada a la citada empresa del medicamento
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Acetilcisteina-Flumil por las razones expuestas en el fundamento quinto de esta

Resolucion.

En su virtud, previa deliberacion, por unanimidad, y al amparo de lo
establecido en el 46.1 de la LCSP vy el articulo 3.5 de la Ley 9/2010, de 23 de
diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y Racionalizacion del Sector
Publico, el Tribunal Administrativo de Contratacion Puablica de la Comunidad de
Madrid:

ACUERDA

Primero.- Estimar el recurso especial en materia de contratacion interpuesto por
Praxis contra la Resolucion de la Direccion Gerencia del Hospital Universitario de
Getafe de fecha 3 de mayo del 2018, por la que se adjudica el lote 1 del contrato
“Suministro de medicamentos exclusivos para el Hospital Universitario de Getafe”,
namero de expediente: PNSP 2018-3-6, dividido en diez lotes, anulando la
adjudicacion del medicamento del citado lote 1 colistimetato de sodio-Proximin 1 mui
inhalado 30 viales (cn65025).

Segundo.- Declarar que no se aprecia la concurrencia de mala fe o temeridad en la
interposicion del recurso por lo que no procede la imposicion de la sancion prevista
en el articulo 58.2 de la LCSP.

Tercero.- Dejar sin efecto la suspensién automatica prevista en el articulo 53 de la

LCSP, mantenida por este Tribunal mediante acuerdo de 20 de junio de 2018.

Cuarto.- Notificar esta Resolucién a todos los interesados en este procedimiento.

Esta resolucion es definitiva en la via administrativa, sera directamente
ejecutiva y contra la misma solo cabe interponer recurso contencioso-administrativo
ante el Tribunal Superior de Justicia de la Comunidad de Madrid, en el plazo de dos
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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 Jurisdicciéon Contencioso Administrativa, todo ello de

conformidad con lo dispuesto en el articulo 59 de la LCSP.
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