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RESOLUCION DEL TRIBUNAL ADMINISTRATIVO CENTRAL
DE RECURSOS CONTRACTUALES

En Madrid, a 9 de septiembre de 2021.

VISTO el recurso interpuesto por D. M.N.N., en representacion de SEBBIN IBERICA
PRODUCTOS MEDICOS, S.L., contra los pliegos de la licitacion convocada por la
Gerencia del Area Sanitaria IV del Servicio de Salud del Principado de Asturias (SESPA)
para contratar el “Suministro de implantes protesis mama”, expediente 2021000037; este

Tribunal, en sesién del dia de la fecha, ha adoptado la siguiente resolucion:
ANTECEDENTES DE HECHO

Primero. Con fecha de 10 de mayo de 2021 se publicé el anuncio de licitacién en la
Plataforma de Contratacion del Sector Publico para el contrato de “Suministro de implantes
protesis mama”, expediente 2021000037, cuyo valor estimado se fija en de 400.004,00

euros, dividiéndose el objeto del contrato en dos lotes.

Segundo. En fecha 28 de mayo de 2021 se ha presentado recurso especial en materia de

contratacion contra los pliegos que han de regir la licitacion del referido contrato.

La recurrente denuncia, en sintesis, la exigencia estipulada en el Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares (en lo sucesivo, PCAP), en su Anexo 8°, asi como en el Pliego
de Prescripciones Técnicas (en adelante, PPT), de “Estar en posesion del certificado que
acredite la aprobacién por la FDA”; (Agencia Norteamericana del Medicamento: Food and

Drug Administration).

Asi, el articulo 3 del PPT aplicable a este contrato, sefiala en cuanto a las “prescripciones

técnicas generales a todos los lotes”, lo siguiente:
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“El material a suministrar reunira las condiciones exigidas por la legislacién vigente
y, especificamente, por el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios, por la Orden Ministerial de 21-7-1998, por la que
se regula el registro y control de implantes clinicos, terapéuticos o de correccion, y
por el Real Decreto 616/2009, de 26 de octubre, sobre productos sanitarios

implantables activos.

El licitador deberd incluir certificacion acreditativa de que los productos ofertados
estan libres de latex y de que en el proceso de fabricacion de los materiales no se

ha utilizado latex o talco.

Asimismo, debera incluir certificado acreditativo de marcado CE otorgado por un
organismo notificador y acreditacion de que los implantes se pueden comercializar
legalmente en todo el territorio nacional, por medio de alguno de los documentos
siguientes: licencia o0 autorizacion de importacion y/o autorizaciébn de

comercializacion vigentes.

El licitador incluira certificado que acredite la aprobacién por la FDA".

Para controlar el cumplimiento de las citadas prescripciones técnicas, en el PCAP, en su
anexo 8, figuraba una declaracion responsable que debia ser suscrita por el representante
de la empresa y en la que el licitador tenia que marcar con una X dentro de un cuadrado
los siguientes aspectos que eran, por otra parte, los mismos que de manera correlativa se

establecian en el articulo 3 del PPT:

“- Que el material a suministrar reunira las condiciones exigidas por la legislacion
vigente y, especificamente, por el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por
el que se regulan los productos sanitarios, por la Orden Ministerial de 21-7-1998,
por la que se regula el registro y control de implantes clinicos, terapéuticos o de
correccion, y por el Real Decreto 616/2009, de 26 de octubre, sobre productos

sanitarios implantables activos.

- Que los productos ofertados estan libres de latex y de que en el proceso de

fabricacion de los materiales no se ha utilizado latex o talco.
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- Estar en posesion del certificado acreditativo de marcado CE otorgado por un
organismo notificador y acreditacién de que los implantes se pueden comercializar
legalmente en todo el territorio nacional, por medio de alguno de los documentos
siguientes: licencia o autorizacibn de importacion y/o autorizacion de

comercializacion vigentes.
- Estar en posesion del certificado que acredite la aprobacién por la FDA”".

Esta declaracion responsable, debe incluirse en el sobre 1 “Documentacién Administrativa”,

segun exige la clausula 21 del PCAP.

En esta linea, se alega en el recurso que, con fecha de 19 de mayo de 2021, presentd un
escrito de aclaraciones ante el Servicio de Salud del Principado de Asturias (documento n°
5 del recurso), en base a la obligatoria necesidad de presentacion de la homologacion de

la agencia americana del medicamento — Food and Drug Administration (FDA).

En este comunicado se pretendia conocer, si el marcado de la Comunidad Europea,
conocido como “marcado CE” en dichas protesis, era suficiente para poder presentar
solicitud de licitacion o por el contrario se requeria ademas la presentacién de dicho

marcado u homologacion por parte de la agencia del medicamento FDA.
La contestacion recibida, de fecha 21 de mayo de 2021 establecia lo siguiente:
“Buenos dias:

Tal y como figura en los Pliegos, es necesario el certificado que acredite la

aprobacion por la FDA.
Un saludo”

Considera la recurrente que el principal y Unico requisito para poder comercializar
productos sanitarios en el territorio de la Unién Europea y por ende en el territorio espafiol,
es poseer el marcado CE, sin entender que la ley requiera de otro certificado u
homologacion de otro pais fuera de la Unién Europea. Alega la recurrente que la exigencia

de poseer la homologacion de la FDA para las prétesis mamarias vulnera la normativa
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europea en relacién al libre comercio de productos sanitarios, que exige Unicamente el
marcado CE de tal forma que, segun aquélla, cualquier empresa comunitaria cuyos
productos Unicamente se comercialicen en el mercado europeo estarian en una situacion
de inferioridad frente a aquellas empresas que distribuyan en Estados Unidos, no pudiendo
por ende ser en ningln caso exigible para poder comercializar en Europa las prétesis

mamarias.

En opinién de la recurrente, todo lo anterior viene a vulnerar el principio de libertad de
acceso a las licitaciones publicas, tal y como establece el articulo 1 de la Ley 9/2017, de 8
de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se trasponen al ordenamiento
juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y Consejo 2014/23/UE vy
2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (en adelante, LCSP) e implican la vulneracion del

principio de igualdad y no discriminacion.

Solicita finalmente que se anulen las disposiciones de los pliegos que obligan a presentar

la homologacion de la FDA.

Tercero. El informe del Organo de Contratacion considera, sin embargo, que la eleccién
de las caracteristicas técnicas de los productos objeto de suministro corresponde
determinarlas al Organo de Contratacion, de acuerdo con lo establecido en la Ley de
Contratos del Sector Publico. Las caracteristicas planteadas en el presente expediente se
refieren a cuestiones que afectan a la seguridad y fiabilidad de los implantes y la exigencia

de la certificacién de la FDA no vulnera el principio de libre concurrencia.

Segun el informe del Jefe de Servicio de Cirugia Plastica del Hospital Universitario Central
de Asturias, los controles clinicos sobre humanos de la FDA son, sin duda alguna, los
mejores nunca realizados con los implantes mamarios. De ahi que, a efectos préacticos, la
mayor fiabilidad se consigue con la homologacién conjunta del certificado CE y ademas la
de la FDA, lo que determina el mayor rigor cientifico y estadistico, aportando evidencias
clinicas provenientes de su uso controlado en humanos. Es por eso que a una poblacion
tan sensible como son los pacientes que han sufrido en su mayoria un carcinoma de mama,

y que luego van a ser reconstruidas no podemos, por menos que ofrecerles un producto
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de la mayor seguridad, fiabilidad y lo mas estrictamente contrastada posible. Finalmente,

solicita la desestimacién del recurso presentado.

Cuarto. La Secretaria del Tribunal en fecha 23 de junio de 2021 dio traslado del recurso
interpuesto a los restantes licitadores, otorgandoles un plazo de cinco dias habiles para

que, si lo estimaran oportuno, formulasen alegaciones; sin haber hecho uso de su derecho.

Quinto. Interpuesto el recurso, la Secretaria del Tribunal por delegacion de este dictd
resoluciéon de 11 de junio de 2021 acordando la concesion de la medida provisional
consistente en suspender el procedimiento de contratacion, de conformidad con lo
establecido en los articulos 49 y 56 de la LCSP, de forma que segun lo establecido en el
articulo 57.3 del mismo cuerpo legal, sera la resolucién del recurso la que acuerde el

levantamiento de la medida adoptada.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero. La competencia para resolver corresponde a este Tribunal, a tenor de lo previsto
en el articulo 46 de la LCSP asi como de acuerdo con el Convenio de colaboracion entre
el Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas y la Comunidad Auténoma del
Principado de Asturias sobre atribuciéon de competencia de recursos contractuales de fecha
3 de octubre de 2013 (BOE de fecha 28/10/2013), prorrogado tacitamente mediante
Resolucion de fecha 8 de septiembre de 2016 (BOE de fecha 16/09/2016) y nuevamente
prorrogado tacitamente mediante Resolucion de fecha 16 de octubre de 2019 (BOE de
fecha 29/10/2019).

Segundo. El presente contrato es susceptible de este recuso especial conforme al articulo
44.1.a) de la LCSP al tratarse de un contrato de suministro, de un valor superior a
100.000,00 euros. El acto recurrido es impugnable segun lo dispuesto en el articulo 44.2
a) de la LCSP.

Tercero. El recurso especial en materia de contrataciéon se ha interpuesto en el plazo

previsto en el articulo 50 de la LCSP. Dispone el citado precepto en su apartado b):
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“Cuando el recurso se interponga contra el contenido de los pliegos y demas
documentos 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 licitacién, siempre
que en este se haya indicado la forma en que los interesados pueden acceder a

ellos.”

Es por lo que, habiéndose publicado el anuncio de licitacion en la Plataforma el 10 de mayo
de 2021, interpuesto el recurso el dia 28 de mayo, el recurso se interpone en el plazo

legalmente establecido.

Cuarto. Conforme al articulo 48 de la LCSP podra interponer el recurso especial en materia
de contratacion cualquier persona fisica o juridica cuyos derechos o intereses legitimos,
individuales o colectivos, se hayan visto perjudicados o puedan resultar afectados, de
manera directa o indirecta, por las decisiones objeto del recurso. En el reciente Auto de 31
de julio de 2020 (Recurso n° 75/2020) el Tribunal Supremo ha concluido en relacién con la

concurrencia o no del interés legitimo a efectos de legitimacion que:

“(...) si se estimara la pretensién que aqui se ejercita se debe producir un beneficio
o la eliminacion de un perjuicio, que no necesariamente ha de revestir un contenido
patrimonial. En todo caso, la ventaja que obtenga ha de ser concreta y efectiva. No
bastando que se logre una recompensa de orden moral, un beneficio de caracter
civico, de tipo politico o de otra indole que puede llevar aparejado el cumplimiento

de la legalidad”.

En relacion con la legitimacion para interponer recurso especial contra los pliegos, hemos

de traer a colacion la Resolucion n® 750/2019 que afirma lo siguiente:

“(...) cabe citar la Resolucién n® 477/2019 de 30 de abril, en la que establece el
Tribunal: “(...) Ciertamente, frente a ello se ha opuesto un supuesto excepcional,
como son los casos en los que la impugnacién va dirigida a los pliegos que rigen la
contratacion, supuesto en el que se admitiria la legitimacion de la recurrente, pero
solo en el caso de que las causas invalidantes de los pliegos pretendidas o
invocadas por la recurrente, se plantearan en la fase inicial de adjudicacion. Asi

resulta de lo dispuesto dentro de nuestra Resolucion n°® 1005/2017, de 17 de
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noviembre de 2017, cuyo Fundamento de derecho quinto establece sobre este
particular lo siguiente: “No obstante lo anterior, cabe una posibilidad de excepcion
a lo sefalado hasta ahora, que se apunta en una Resolucién anterior de este mismo
Tribunal. Asi, en la Resolucion 924/2015, de 9 de octubre, su Fundamento de

derecho segundo sefiala lo siguiente:

No obstante y dado que la Jurisprudencia ha aceptado la legitimacion en materia
de contratos de entidades publicas para personas o entidades que no participaron
en la licitacion, pero tales casos excepcionales estan referidos a los Pliegos o
Condiciones rectores de la contrataciéon que son los que han impedido a dichas
personas o entidades participar en un plano de igualdad en la licitacion (Tribunal
Supremo, Sala Tercera, de lo Contencioso-administrativo, Seccidén 72, Sentencia de
5 Junio 2013), debe considerarse que el recurrente esta legitimado para interponer

el recurso especial en materia de contratacion (...)".

La recurrente es una entidad del sector de suministros farmacéuticos, que dispone de la
certificacion CE para operar en la Unién Europea y que considera discriminatoria la
estipulacion impugnada para el acceso a la licitacion, lo que le impide concurrir a la
licitacion. En definitiva, el motivo de impugnacion determina la existencia de un obstéculo
real y efectivo que impide a la recurrente concurrir a la licitacion, mas alla de una genérica
invocacion a la vulneracion de los principios de igualdad de trato y de no discriminacion

razon por la que debe aceptarse su legitimacién en este recurso.

Quinto. Vistas las alegaciones de las partes, procedemos a analizar el motivo del recurso
cual es el de la exigencia en los pliegos de disponer del certificado que acredite la
aprobaciéon del producto por parte de la autoridad farmacéutica de los Estados Unidos
(FDA).

A la exigencia de una determinada certificacion le es de aplicacién lo dispuesto en el
articulo 126 y siguientes de la LCSP, a los que se refiere la reciente Resolucion de este

Tribunal n° 384/2021 de 16 de abril que concluye lo siguiente:

“Los apartados 7 y 8 del mismo art. 126 LCSP, refiriéndose respectivamente, a los

supuestos en que los érganos de contratacion hagan uso de las opciones previstas
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en el apartado 5, letras a) o b), establecen que no se podran rechazar ofertas por
no ajustarse a las especificaciones exigidas, si el licitador prueba su cumplimiento
“por cualquier medio adecuado, incluidos los medios de prueba mencionados en los
articulos 127 y 128". Estos preceptos, por su parte, se refieren a las “Etiquetas”
(art. 127) y a los “Informes de pruebas, certificacion y otros medios de prueba” (art.
128). El art. 127 define las etiquetas como cualquier documento, certificado o
acreditacion que confirme que los productos de que se trate cumplen determinados
requisitos, exigiendo que “sean accesibles a todas las partes interesadas”
[art.127.2. d)] y que se acepten por el 6rgano de contratacion otros medios de
prueba, incluidos los mencionados en el art. 128, que demuestren que los productos
cumplen los requisitos de la etiqueta exigida (art.127.3). El art. 128 dice: “1. Los
organos de contratacibn podrdn exigir que los operadores econdmMicos
proporcionen un informe de pruebas de un organismo de evaluacion de la
conformidad o un certificado expedido por este ultimo, como medio de prueba del
cumplimiento de las prescripciones técnicas exigidas, o de los criterios de
adjudicacion o de las condiciones de ejecucién del contrato. (...) Por tanto, con
caracter general, las caracteristicas técnicas exigidas en los pliegos a los productos
a suministrar, deben permitir el acceso en condiciones de igualdad a los licitadores
Yy, Si se exige una etiqueta o un certificado como medio de prueba del cumplimiento
de las prescripciones técnicas, se deben también aceptar otros medios de prueba

adecuados, si el licitador no tiene acceso a los mismos.”

Por su parte, la Resolucion n°® 1235/2020 de 13 de noviembre determina con precision las

competencias de este Tribunal:

“(...) En primer lugar, hemos de tener en cuenta que el presente recurso impugna
el pliego de prescripciones técnicas del contrato, respecto a la cual debemos
recordar lo establecido en la resolucion de este Tribunal 821/2018 que sefala que
«al tratarse de aspectos que se evallan con criterios estrictamente técnicos, este
Tribunal no puede corregirlos o enjuiciarlos aplicando criterios juridicos. No
obstante, en este caso, en el que se impugna el pliego con base en una cuestion
de este tipo, este Tribunal podra entrar a analizar si el resultado de la inclusién de
esa especificacion técnica realmente puede llegar a producir el efecto tan pernicioso
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que se invoca por el recurrente de restringir el principio de libre competencia. Si
bien nuestro analisis debera limitarse en estos casos a los aspectos formales de
esa inclusién, tales como las normas de competencia o de procedimiento, a que no
se hayan utilizado criterios arbitrarios o discriminatorios o que no se haya incurrido
en omision o error material al efectuarla. Fuera de estos aspectos, el Tribunal debe
respetar el especial valor que el 6rgano de contratacion quiera dar a esa

especificacion (...).”

En cuanto a la facultad de los 6rganos de contratacion de exigir los certificados o etiquetas

determinados en los pliegos, afirma:

“(..) A la vista de lo expuesto, hemos de interpretar que la LCSP no impone que
deba necesariamente en todo caso indicarse expresamente en los pliegos que se
admitiran etiquetas o certificados equivalentes u otros medios adecuados de prueba
gue acrediten las especificaciones técnicas exigidas, y menos aun, que la omisién
de esa indicacion implique afirmar que los pliegos prohiben las etiquetas y pruebas
equivalentes. Se aplica la LCSP para determinar el sentido de lo exigido en los
pliegos, y dado que la norma impone al 6rgano de contratacion que aceptara
etiquetas equivalentes o medios adecuados de prueba, ha de entenderse que la
sola mencion de disponer los equipos ofertados de determinadas etiquetas no
implica prohibicion de acreditar las especificaciones técnicas exigidas mediante
otras etiquetas equivalentes o medidas de prueba equivalentes, pues se impone

gue el érgano de contratacion las tiene que aceptar”.

(..

Al admitirse certificaciones o etiquetas equivalentes a las expresadas no se esta
limitando la concurrencia ni vulnerando el principio de igualdad que ha de regir toda

licitacion. Si bien, no debemos olvidar, ni debe hacerlo el recurrente, gue cuando

esto acontece, y se va a presentar una oferta en la que se aportan certificaciones o

etiquetas equivalentes o medios adecuados de prueba, ha de probar el propio

licitador la equivalencia de las mismas.”
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En efecto, de conformidad con el articulo 126.7 de la LCSP, la carga de la prueba de la

equivalencia recaerd, en todo caso, en el candidato o licitador.

Las Directivas comunitarias de aplicacién a este tipo de contrato, por razén del ambito
temporal en el que ha tenido lugar la contratacion, eran la Directiva 93/42/CEE del Consejo,
de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios y mas especificamente la
Directiva 90/385/CEE, del Consejo, de 29 de junio de 1990, relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados miembros sobre los productos sanitarios implantes activos.
Ambas directivas se encuentran derogadas en la actualidad y sustituidas por el reglamento
(UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
n°® 178/2002 y el Reglamento (CE) n® 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas
90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

Las dos directrices citadas armonizan en la Unién Europea los productos sanitarios que se
fabrican, distribuyen y comercializan en su ambito, estableciendo unos controles rigurosos
en cuanto a dichos productos para garantizar un alto control de calidad y que se articulan

y publicitan mediante la marca “CE”.

En concreto la Directiva 90/385/CEE, relativa a los “productos sanitarios implantes activos”,
declara en uno de sus considerandos “(...) que en todos los Estados miembros los
productos sanitarios implantables activos deben ofrecer a los pacientes, a los usuarios y a
los terceros un nivel de proteccion elevado y alcanzar el nivel de rendimiento asignado
cuando sean implantados en el cuerpo humano”, definiéndose en su articulo 2 c) el
implante activo a medida, “como cualquier producto sanitario destinado a ser introducido
total o parcialmente, mediante intervencion quirtrgica o médica, en el cuerpo humano, o
mediante intervencion médica, en un orificio natural, y destinado a permanecer después de

dicho proceso”.

En la citada Directiva, se establecen una serie de controles a través de los
correspondientes organos notificados de cada pais miembro para garantizar un optimo
nivel de calidad. Asi establece su articulo 2 que “Los Estados miembros adoptaran las

medidas necesarias para que los productos mencionados en las letras c) y d) del apartado
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2 del articulo 1, s6lo puedan ser puestos en el mercado y puestos en servicio si,
implantados y mantenidos correctamente y utilizados conforme a su destino, no
comprometen la seguridad ni la salud de los pacientes, de los usuarios y en su caso de
terceros”, creandose, ademas, un Comité permanente de Control formado por los

representantes de los Estados miembros.

También en su articulo 7, dispone:

“1. Cuando un Estado miembro considere que productos contemplados en las letras
c) y d) del apartado 2 del articulo 1, puestos en servicio y utilizados correctamente
conforme a un destino pueden comprometer la salud y /o la seguridad de los
pacientes, de los usuarios o, llegado el caso de terceros, adoptara las medidas
oportunas para retirar dichos productos del mercado, prohibir o restringir su puesta

en el mercado 0 su puesta en servicio”.

Asimismo, en su anexo |, se determinan, de manera exhaustiva, los requisitos esenciales
que deben cumplir dichos productos teniendo en cuenta el destino de los mismos y se
regula la marca “CE” para aquéllos productos que cumplan los requisitos y standards
fijados y que se exhibirdn en los productos a modo de publicidad y control (anexo 2 de la

Directiva).

En trasposicion y desarrollo de la citada Directiva, se han aprobado el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, la Orden
Ministerial de 21-7-1998, por la que se regula el registro y control de implantes clinicos,
terapéuticos o de correccion, y el Real Decreto 616/2009, de 26 de octubre, sobre
productos sanitarios implantables activos, estableciéndose en la citada normativa que a
nivel nacional, el organismo encargado del control de este tipo de productos sera la

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Al igual que en la Directiva comunitaria antes citada, en ambos Reales Decretos, se
establecen, entre otras cuestiones, los requisitos de exigencia (anexos 1), sistemas de
vigilancia y control, las obligaciones de los agentes econémicos que intervienen en la
cadena de comercializacién de los productos: fabricantes, importadores y distribuidores,

garantias sanitarias de los productos, sistema y determinacion de infracciones y sanciones,
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clasificacion de los productos y se regula, de manera exhaustiva, el marcado de

conformidad “CE”. Concretamente el articulo 11 del Real Decreto 616/2009, determina:

“Articulo 11. Marcado de conformidad CE.

1. Sélo podran ponerse en el mercado y ponerse en servicio productos sanitarios
implantables activos que ostenten el marcado CE. Como excepcidn, los productos

a medida y los destinados a investigaciones clinicas no llevaran marcado CE.

El marcado CE sera colocado Unicamente por el fabricante o su representante
autorizado y solo podra colocarse en productos que hayan demostrado su
conformidad con los requisitos esenciales sefialados en el articulo 5 y que hayan
seguido los procedimientos de evaluacion de la conformidad sefalados en el

articulo 12.

2. El marcado CE de conformidad, que se reproduce en el anexo 9, debera
colocarse en el envase del producto que garantice la esterilidad, de manera visible,
legible e indeleble; igualmente se colocara en el envase exterior, si los hubiere, y

en el prospecto.

3. El marcado CE ir& seguido del nimero de identificacién del organismo notificado
responsable de la ejecucion de los procedimientos de evaluacién recogidos en los

anexos 2, 4 0 5, segun proceda.

4. Queda prohibido colocar marcados que puedan inducir a error a terceros en
relacion con el significado o el logotipo del marcado CE. Podra colocarse cualquier
otro marcado en el embalaje o las instrucciones de utilizaciéon que acompanan al
producto, a condicion de que no se reduzca la visibilidad y legibilidad del marcado
CE.

5. Tampoco podra colocarse el marcado de conformidad CE, amparandose en lo
previsto en este real decreto, en productos que no se ajusten a la definicidn recogida

en el articulo 2, letra c).
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6. En el caso de productos a los que sean de aplicacién otras regulaciones,
referentes a otros aspectos en los cuales se prevea la colocacion del marcado CE,
s6lo podra colocarse este marcado si los productos cumplen también las

disposiciones pertinentes de las mismas.

No obstante, si una o varias disposiciones permitieran que el fabricante, durante un
periodo transitorio, elija qué medidas aplicar, el marcado CE indicara que los

productos so6lo cumplen lo dispuesto en las regulaciones aplicadas por el fabricante.

En tal caso, las referencias de dichas regulaciones, tal y como se hayan publicado
en el «Diario Oficial de la Unién Europea», deberan figurar en la documentacion,
los prospectos, o las instrucciones que, estipulados por las mismas, acomparien a
dichos productos. Dichos documentos deberan ser accesibles sin que tenga que

destruirse el embalaje que garantiza la esterilidad del producto.

7. Cuando un producto ostente el marcado CE incumpliendo lo establecido en el
presente articulo, se considerara que ha sido objeto de un marcado CE indebido y
se tratara, a todos los efectos, como producto no conforme. Este mismo tratamiento

se dara a los productos en los que el marcado CE no figure debiendo figurar”.

Con todo lo anteriormente expuesto, se pretende reflejar que la normativa europea y
espafiola, cuando se trata de productos sanitarios (en este caso los implantes mamarios)
ha establecido de manera rigurosa “un nivel de proteccion muy elevado, de forma que los
productos que circulen no presenten riesgos para la salud o seguridad de los pacientes,
usuarios o terceras personas, y alcancen el funcionamiento asignado cuando sean
implantados en el cuerpo humano y se utilicen en las condiciones previstas” (preambulo
del Real Decreto 616/2009) y unos controles muy exhaustivos para conseguir un alto nivel
de calidad que se controla por un organismo especifico en cada miembro de la Unién

Europea (en Espafa, por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios).

Por lo tanto, no cabe ninguna duda que un producto destinado a un implante de protesis
de mama que cuente con el marcado CE, cuenta con un nivel éptimo de calidad, puesto

gue ha sido sometido a completos y complejos mecanismos de control sanitario.
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A juicio de este Tribunal, el debate a efectos de este recurso no debe girar en torno a
determinar qué tipo de certificacidn, la emitida por la FDA o la marca CE, es la mejor o la
mas fiable o ni tan siquiera se trata de dictaminar sobre la conveniencia a efectos de una
mayor fiabilidad de disponer conjuntamente de ambas certificaciones, como apunta el Jefe

de Servicio de Cirugia Plastica del Hospital Universitario Central de Asturias en su informe.

La cuestidn esencial a resolver en este recurso por su incidencia directa en los principios
bésicos de la contratacion del sector publico es si resulta imprescindible que el producto
gque se va a suministrar en este contrato cuente ademas de con la marca CE, con un
certificado emitido por la FDA para que dicho producto tenga un standard de calidad
minimamente aceptable o si bien la exigencia de este Ultimo certificado supone una

limitacién o restriccion a la concurrencia prohibida por la LCSP.

En primer lugar, resulta evidente que el acceso a la certificacion de la agencia de los EEUU,
FDA, no resulta asequible o de facil acceso a cualquier empresa y menos aun a las del
ambito de la Unién Europea porque, entre otros requisitos, para obtener dicho certificado
es imprescindible que las empresas comercialicen sus productos en EEUU. En
consecuencia, la exigencia de dicha certificacion sélo se justificaria por la necesidad de
conseguir un nivel de calidad minimamente exigible que no se acreditaria con cualquier
otro tipo de certificacion, como la de la marca CE. Por otra parte, admitir esto dltimo,
supondria reconocer que la marca CE no garantiza un nivel de calidad aceptable de los

productos sanitarios que la llevan.

No se han aportado argumentos en contra que no permitan concluir que un alto nivel de
calidad y seguridad en los implantes que son objeto de este contrato, se consigue con el
marcado CE que exige también el PPT, suponiendo la exigencia adicional del certificado
FDA, una restriccién u obstruccién a la libre concurrencia que no se justifica en aras de
obtener la adecuada calidad en la ejecucidn del contrato y que supondria una conculcacion
al principio de igualdad de los licitadores, pues se estaria favoreciendo a las empresas que
comercializan en Estados Unidos, asi como un incumplimiento a lo dispuesto en el articulo
126.6 de la LCSP relativo al establecimiento de prescripciones técnicas que prohibe que

las prescripciones técnicas hagan referencia a una procedencia determinada o a un
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procedimiento concreto que caracterice a los productos o servicios ofrecidos por una

empresa.

Como ya dijo este Tribunal en su Resolucion n°® 824/2015, de 18 de septiembre, con cita
de la Resolucién n® 417/2013, de 26 de septiembre, (y de las Resoluciones n° 672/2015,
n°®102/2012 y n°® 17/2012):

“(...) la finalidad de este precepto (entonces el 117.8 del Texto Refundido de la Ley
de Contratos del Sector Publico, pero plenamente aplicable al actual articulo 126.6
de la LCSP) no es otra que evitar la posibilidad de que la decisién de adjudicacion
que deba adoptar el érgano de contratacion quede prejuzgada por la propia
definicion de las especificaciones técnicas de la prestacion. Y ello, con el objeto de
evitar que mediante esta técnica queden injustificadamente excluidos de los

procedimientos de licitacion algunos licitadores.”

No pone en duda, en absoluto, este Tribunal que el nivel de excelencia en la calidad de la
prétesis de mama se alcance con la posesion conjunta de los dos certificados (FDA y marca
CE), como afirma el Jefe de Servicio de Cirugia Plastica del Hospital Universitario Central
de Asturias pero suponiendo su exigencia una clara restriccion de la competencia que
conduciria a una discriminacién de los posibles licitadores, debié motivarse con una
fundamentacion reforzada en el PPT del contrato, ya que supone una excepcion a la
obligacion impuesta a los érganos de contratacion en la fijacion de prescripciones técnicas
de proporcionar a los empresarios acceso en condiciones de igualdad y de no establecer
obstéculos injustificados a la apertura de la contratacién publica a la competencia (articulo
126 de la LCSP).

Dicha motivacion extra era todavia mas imprescindible, puesto que la exigencia conjunta
de ambos certificados se establecia como un requisito técnico minimo, que debian cumplir
todos los licitadores y que determinaria su exclusion, en caso de detectar su ausencia en
la fase de licitacion o provocaria una resolucién del contrato por incumplimiento del

contratista, en la fase de ejecucién del mismo.

Cuestidn distinta y ajustada a la LCSP, habria sido, al ser acorde a Derecho, que el PPT

hubiera impuesto como exigencia técnica minima de obligado cumplimiento por parte de
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todos los licitadores la posesién de la marca CE para las protesis y el érgano de
contratacion hubiera establecido, ademas, en el PCAP un criterio de adjudicacion (con la
debida proporcionalidad y suficientemente motivado, desde el punto de vista técnico)
consistente en la posesion del certificado FDA, en aras de obtener, a su juicio, un suministro
“de gran calidad que responda lo mejor posible a sus necesidades”, como le impone el
articulo 145.4 de la LCSP.

La ausencia de motivacion suficiente en el PPT y la configuracion del requisito de
encontrarse en posesion del certificado FDA, como exigencia técnica maxima de obligado
cumplimiento, conducen a la estimacion del recurso y a la anulacion de los pliegos de la

licitacion de este contrato.

Por todo lo anterior,

VISTOS los preceptos legales de aplicacion,

ESTE TRIBUNAL, en sesion celebrada en el dia de la fecha ACUERDA:

Primero. Estimar el recurso interpuesto por D. M.N.N., en representacion de SEBBIN
IBERICA PRODUCTOS MEDICOS, S.L., contra los pliegos de la licitacion convocada por
la Gerencia del Area Sanitaria IV del Servicio de Salud del Principado de Asturias (SESPA)
para contratar el “Suministro de implantes protesis mama”, expediente 2021000037, y
acordar, en consecuencia, la anulacion de los pliegos (PCAP Y PPT) por lo argumentado
en el fundamento de Derecho Quinto de esta Resolucién, debiendo retrotraerse el
procedimiento al tramite anterior a su aprobacién a fin de que, en su caso, se apruebe unos

nuevos pliegos ajustados a las previsiones de la LCSP.

Segundo. Levantar la suspension del procedimiento de contratacion, de conformidad con

lo establecido en el articulo 57.3 de la LCSP.

Tercero. Declarar que no se aprecia la concurrencia de mala fe o temeridad en la
interposicion del recurso, por lo que no procede la imposicién de la sancion prevista en el
articulo 58 de la LCSP.
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Esta resolucion es definitiva en la via administrativa y contra la misma cabe interponer
recurso contencioso-administrativo ante la Sala de lo Contencioso-Administrativo del
Tribunal Superior de Justicia de Asturias, en el plazo dos meses, a contar desde el dia
siguiente a la recepciéon de esta notificacion, de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 10.1, letra k) y 46.1 de la Ley 29/1998, de 13 de julio, Reguladora de la Jurisdiccion

Contencioso-administrativa.
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