TARCYL

TRIBUMAL ADMINISTRATIVO
DE RECURSOS CONTRACTUALES
DE CASTILLA Y LEON

RECURSO 82/2023
RESOLUCION 99/2023

Resolucion 99/2023, de 3 de agosto, del Tribunal Administrativo de
Recursos Contractuales de Castilla y Ledn, por la que se desestima el
recurso especial en materia de contratacion interpuesto por Edwards
Lifesciences, S.L. Unipersonal, contra los pliegos de clausulas
administrativas particulares y de prescripciones técnicas que rigen el
contrato de suministro de protesis adrticas de implante transcatéter
para el Servicio de Cardiologia del Hospital Clinico Universitario de
Valladolid, expediente n® 118/2023 (Saturno: 2020013550)

I
ANTECEDENTES

Primero.- Mediante resolucion de 22 de mayo de 2023 del director
economico, presupuestario y financiero de la Gerencia Regional de Salud, se
aprueba el gasto, el expediente de contratacion, el pliego de clausulas
administrativas particulares (PCAP), el pliego de prescripciones técnicas (PPT),
y se acuerda la apertura del procedimiento de adjudicacion.

El 9 de junio de 2023 se publica el PCAP y el PPT en la Plataforma de
Contratacion del Sector Publico (en adelante PCSP) y en el Diario Oficial de la
Unidn Europea (DOUE).

El valor estimado del contrato es de 5.507.700 euros.

Segundo.- El 29 de junio de 2023 tiene entrada en el registro de este
Tribunal Administrativo de Recursos Contractuales el recurso especial en
materia de contratacion presentado por Diia. yyy, en nombre y representacion
de la mercantil Edwards Lifesciences, S.L. Unipersonal, contra el PCAP y el PPT
que rigen esta contratacion.

Considera que las previsiones contenidas en los pliegos relativas al lote
2, y a la division del contrato en los lotes 1 y 2 vulneran los principios de libre
concurrencia e igualdad entre licitadores, al carecer todo ello de justificacion
técnica. Solicita, declarar contrarias a derecho y a los principios rectores
citados, los lotes 1y 2, la clausula 12.2 del cuadro de caracteristicas del PCAP;
eliminar los criterios técnicos limitativos de la competencia y proceder a un
nuevo disefio de los lotes 1 y 2. Subsidiariamente en el supuesto de que no
procede la modificacidn solicitada, interesa la declaracion de nulidad del PCAP
y PPT.
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Tercero.- El 30 de junio se incorpora el recurso al registro de
expediente con el nimero 82/2023 y se requiere al érgano de contratacion
para que en el plazo de dos dias habiles remita a este Tribunal el expediente
de contratacién, acompanado del correspondiente informe y de la direccion de
correo electronico de todas las empresas licitadoras interesadas.

Cuarto.- El 4 de julio se recibe en el registro de este Tribunal el
expediente y un informe del dérgano de contratacién que solicita la
desestimacion del recurso junto a informe técnico emitido por el Servicio de
Cardiologia del Hospital

Quinto.- Mediante el Acuerdo 32/2023, de 12 de julio, se desestima la
solicitud de suspension del procedimiento.

Sexto.- Concedido tramite de audiencia a los interesados el 5 de julio,
no consta la presentacion de alegaciones.

11
FUNDAMENTOS DE DERECHO

19.- La competencia para resolver el presente recurso corresponde al
Tribunal Administrativo de Recursos Contractuales de Castilla y Ledn, en virtud
de lo dispuesto en el articulo 46.1 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico (en adelante LCSP) y en el articulo 59 de la Ley
1/2012, de 28 de febrero, de Medidas Tributarias, Administrativas y Financieras.

20.- La recurrente esta legitimada para interponer el recurso especial
en materia de contratacion a tenor del articulo 48 de la LCSP.

A su vez, la recurrente ha acreditado la representacion con la que actua

39.- El recurso se ha interpuesto frente a los pliegos que han de regir
un contrato de suministro cuyo valor estimado es superior a 100.000 euros,
susceptible, por tanto, de recurso especial en materia de contratacion,
conforme al articulo 44.1.a) y 2.a) de la LCSP.

409.- El recurso contra la exclusién se ha interpuesto en el plazo previsto
en el articulo 50.1.c) de la LCSP.
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50.- En cuanto al fondo del asunto, la solucion de la presente
controversia exige determinar si las previsiones de los pliegos que se
cuestionan en el recurso se ajustan al régimen juridico de la contratacion del
sector publico contenido en la LCSP y normativa de desarrollo.

Se ha de principiar recordando que diversas resoluciones de este
Tribunal (por todas, las Resoluciones 123/2019, de 29 de agosto, y 147/2022,
de 14 de septiembre), han sefialado que el contrato debe ajustarse a los
objetivos que la Administracién contratante persigue para la consecucién de
los fines que le son propios; y es precisamente a esta a la que le que
corresponde apreciar las necesidades a satisfacer y la forma de hacerlo, por lo
que su determinacion es una facultad discrecional, Unicamente sometida a la
justificacion de su necesidad y determinada por el cumplimiento del
procedimiento establecido en la normativa de contratacion. Por ello, en este
caso, cumplidos estos dos requisitos, la pretensién del recurrente no puede
enmendar la voluntad de la Administracion sobre la manera de alcanzar la
satisfaccion de sus fines ni sobre el modo elegido”.

En este sentido, se ha de traer a colacién la Memoria Justificativa, del
expediente de contratacion de 12 de abril de 2023 que sefala: “El material
solicitado se considera adecuado e indispensable para el tratamiento de
pacientes con estenosis aodrtica grave sintomatica, que presentan un alto
riesgo quirirgico o son inoperables.

»En los Ultimos afios, se ha incrementado el niUmero de pacientes
con estenosis adrtica grave sintomatica lo que supone un aumento del nUmero
de implantes de prétesis aodrticas transcatéter en el Hospital Clinico
Universitario de Valladolid.

»Al mismo tiempo existen en el mercado varios tipos de valvulas
para diferentes patologias, por lo que el Hospital necesita disponer de las
mismas con el fin de poder atender a todos los pacientes afectados.”

Por su parte, el objeto del contrato se divide en cinco lotes, de los cuales
el recurso cuestiona el lote 1 y el lote 2 que se subdivide en los sublotes 1y
2.

Lote 1:

“Prétesis adrtica transcatéter de pericardio bovino expandible por
balon, montada en stent de cromo cobalto, implante transfemoral 20, 23, 26
y 29 mm”.
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Lote 2:

“2.1 Prétesis aodrtica transcatéter de pericardio bovino expandible
por baldn, crimpada en balon del sistema de liberacion, stent de niquel cobalto,
implante transfemoral. 20, 21.5, 23, 24.5, 26, 27.5, 29 mm”".

“2.2 Prétesis aodrtica transcatéter de pericardio bovino expandible
por baldn, crimpada en baldn del sistema de liberacion, stent de niquel cobalto,
implante transfemoral. 30.5 y 32 mm”.

Dicho lo que anticipa, procede exponer y analizar los motivos en los que
la recurrente fundamenta su recurso.

A) La recurrente sostiene como fundamento de su pretensiéon que los
pliegos de clausulas administrativas particulares (PCAP) y de prescripciones
técnicas (PPT) lesionan el principio de libre concurrencia e igualdad entre
licitadores, pues el lote 2 (sublote 1 y 2), describe sin sustento técnico-
sanitario, unas especificaciones técnicas relstivas a las protesis adrticas
transcatéter -tallas intermedias y grande- que Unicamente fabrica un operador
en el mercado. Esto unido a que la clausula 12.2 del cuadro de caracteristicas
del PCAP, impone a los licitadores la obligacién de presentar proposiciones
para los dos sublotes, conculca los principios rectores anteriormente
mentados.

Considera que existen valvulas en el mercado que pueden ajustarse
hasta alcanzar distintos tamafios de anillo adértico. Concretamente afirma que
es titular de las valvulas “"SAPIEN" que cumplen la misma funcion y tratan la
misma sintomatologia que motiva la contratacién del suministro, al adaptarse
en la practica clinica. En apoyo de su pretensién adjunta resolucion del
Tribunal Federal de Patentes de Alemania.

Sobre este extremo el informe de contratacidon reproduce el informe
técnico emitido por especialistas en cardiologia del Hospital, que motiva
adecuadamente la necesidad técnica de los tamafios intermedios de protesis
aorticas previstos en el lote 2.1 (21.5, 24.5, y 27.5 mm). Asi afirma lo siguiente
“En realidad, cuando el tamafio del anillo adrtico del paciente podria ser
tratado tanto con un tamafio mayor como con uno menor de las protesis
EDWARDS LIFESCIENCES (zona gris o intermedia), si se implanta el menor,
tiende a quedar mayor grado de obstruccion residual y hay riesgo de fuga
alrededor de la prétesis; y si se implanta el tamafo mayor de prétesis,
corremos el riesgo de provocar una complicacion grave como es romper el
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anillo adrtico u ocluir el origen de las coronarias, ambas complicaciones con
una mortalidad de entre el 40 y el 80% en fase aguda.

»La evidencia de la relevancia de los tamanos intermedios quedd
justificada en el siguiente trabajo de investigacion que compara ambos
dispositivos: Early clinical and haemodynamic matched comparison of
balloonexpandable valves. Heart. 2022 May;108(9):725-732). En el mismo se
demuestra que con la prétesis de EDWARDS LIFESCIENCE (Sapien 3) ocurria
con mas frecuencia la embolizacion valvular, la rotura del anillo aédrtico, la
obstrucciéon coronaria y el taponamiento cardiaco lo que llevaba a una
tendencia estadistica a mayor seguridad precoz (“Early Safety”) con las
protesis que disponen de tamaiios intermedios, atribuible a esta diferencia.

»(...)

»A la hora de seleccionar el tamafio de una protesis del lote 1 o del lote
2 el criterio que se sigue habitualmente es una relacion del area de la protesis
respecto al area del anillo adrtico del paciente entre un 0% y un 5% mayor
(sobre-expansién) pero con el sistema EDWARDS LIFESCIENCES al no tener
tamanos intermedios en ocasiones tenemos que sobre-expandir hasta un 15%
(Ref.: Comparison of hemodynamic performance of the balloonexpandable
SAPIEN 3 versus SAPIEN XT transcatheter valve. Am ] Cardiol. 2014 Oct
1;114(7):1075-82). Este porcentaje es excesivo y presenta mayor riesgo de
complicaciones graves. Los tamafnos intermedios permiten movernos en un
rango de sobre-expansion menor al 10% en todos los casos reduciendo los
riesgos.

»Se argumenta que un perito en un recurso extranjero afirmé que “en
el 95% de los casos los médicos se quedaron con los tamanos designados para
el diametro del anillo”. Eso refleja que un 5% no lo hicieron probablemente
para evitar complicaciones graves como la rotura de anillo que como se ha
mencionado tiene una tasa menor al 5% (ver la tabla).

»Aunque hemos logrado que las complicaciones graves asociadas al
implante de prétesis adrticas transcatéter se haya reducido, persiste una
mortalidad intra-hospitalaria de entre el 1 y 5% en nuestro entorno. Los
avances tecnoldgicos han permitido reducir las complicaciones graves. El
desarrollo de tamafos intermedios constituye uno de dichos avances para
limitar el riesgo de rotura del anillo adrtico del paciente que es una de las
complicaciones con mayor mortalidad y de dificil tratamiento por lo que no
deberiamos tener que renunciar a dicho avance.”
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Resulta asumido pues, que la necesidad clinica e idoneidad de las tallas
intermedias son palmarias, sin que la entidad recurrente haya aportado prueba
fehaciente que pueda acreditar la arbitrariedad y ausencia de justificacion de
la decisién adoptada por el drgano de contratacion.

Sentado lo anterior se han de desestimar las pretensiones planteadas
en el suplico del escrito de recurso, de suerte que se ha de declarar la
conformidad a derecho de la exigencia controvertida, y por tanto no procede
declarar la anulabilidad de la clausula 12.2 del cuadro de caracteristicas del
PCAP, ni tampoco eliminar los criterios técnicos.

Por lo demads, ha de tenerse en cuenta que el requisito de las tallas
intermedias no limita la libre concurrencia, pues como se alega en el propio
recurso, a pesar de que existe un Unico operador que fabrique varios tamafios
de valvulas, en el mercado existen varios distribuidores -4-, cuyos productos
cubren la finalidad perseguida por el 6rgano de contratacion. De hecho, al lote
2 se ha presentado la mercantil Iberhospitex, garantizando asi la concurrencia
en la licitacion. En ese sentido el informe técnico emitido por el servicio de
cardiologia del Hospital afirma “Es importante resaltar que tanto los tamafios
intermedios como los extragrandes no estan bajo registro de patente. Eso
quiere decir que, pese a que como he justificado, si que existe indicacidn
clinica, la empresa EDWARDS LIFESCIENCES ha optado por no fabricarlos y
por tanto se excluye voluntariamente de los requisitos incluidos en el lote 2”.

Por otra parte, la recurrente también cuestiona la necesidad clinica de
requerir el tamaho 32mm, habida cuenta del escaso porcentaje de pacientes
que necesitan tallas grandes. Frente a ello el informe técnico es concluyente e
indica” El argumento aportado es que en el registro aleman GARY sdlo el 1.5%
de los pacientes presentaban anillos extra-grandes, es decir 678 pacientes.

» Por tanto, sorprendentemente se considera en el recurso que no debe
ofrecerse el tamafio mas apropiado para ciertos pacientes por tratarse de un
porcentaje pequeno.

» Por otro lado en nuestro centro en 2022 fue necesario el implante del
tamafos extra-grandes en 7 pacientes del total de 165 tratados con protesis
aortica transcatéter, es decir un 4,2% del total. Ninguno de los 7 habria podido
tratarse con los tamafos actualmente disponibles con otros dispositivos.”

En definitiva, a la vista del informe técnico existe una correcta
justificacion de necesidad clinica de tallas grandes, y al igual que en el
supuesto de las tallas intermedias su exigencia respeta la libre competencia
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pues como ya hemos expuesto, el producto proyectado puede ser
suministrado por varias empresas distribuidoras.

B) Rechaza, una vez eliminadas las prescripciones referidas a las tallas
intermedias, la configuracién de los lotes efectuada por el dérgano de
contratacion. Al no discriminar el producto por tamanos, se infringe el principio
de concurrencia e igualdad de acceso a la licitacién, debido a que la recurrente
no fabrica valvulas de 32 mm vy al incumplir este requisito veria recechada su
oferta en su totalidad. Defiende la procedencia de la divisidén de dos lotes hasta
los 29 mm y otro lote con la talla 32mm a fin de garantizar a los licitadores el
acceso a la licitacion en condiciones de igualad.

A este respecto el drgano de contrataciéon dispone que “También esta
justificada la pertinencia de disponer de todas las medidas que se solicitan en
el lote 2, debiendo ofertar a las 2 posiciones incluidas en el lote, para poder
disponer del tamano adecuado para cada paciente.”

Pues bien, el articulo 99.3 de la LCSP, relativo al objeto del contrato,
establece en su parrafo primero, que “Siempre que la naturaleza o el objeto
del contrato lo permitan, debera preverse la realizacion independiente de cada
una de sus partes mediante su divisidn en lotes, pudiéndose reservar lotes de
conformidad con lo dispuesto en la disposicion adicional cuarta”. No obstante,
“el drgano de contratacién podra no dividir en lotes el objeto del contrato
cuando existan motivos validos, que deberan justificarse debidamente en el
expediente, salvo en los casos de contratos de concesién de obras. (...)".

La Memoria del expediente de contratacion establece que “De
conformidad con lo dispuesto en el articulo 99.3, de la LCSP, el objeto del
contrato admite su division en lotes, puesto que cada uno de ellos es
susceptible de utilizacién y aprovechamiento por separado, constituyendo
unidades funcionales independientes.” Por tanto, parece correcta la division
efectuada sin que las determinaciones del PCAP y del PPT vulneren el principio
de igualdad de trato y supongan una limitacién de la concurrencia, pues no
queda acreditado que tales determinaciones tengan por objeto favorecer a una
empresa determinada, de tal manera que las caracteristicas técnicas de las
valvulas que se dicen exclusivas de un operador, puedan ser ofertados por
varios licitadores, de conformidad con las necesidades justificadas por el
organo de contratacion.

C) A juicio de la recurrente, la exigencia de que la composicion de las
valvulas sea de niquel o cobalto o esté crimpada es manifiestamente errénea
y carece de justificacion clinica. La recurrente argumenta que los lotes 1y 2,
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estan solicitando el mismo suministro y aduce que “es indiferente que se les
implante sea de cromo cobalto o de niquel cobalto”. Cabe advertir que el
recurrente ha presentado oferta al lote 1.

Frente a ello el informe de cardiologia del Hospital, sobre el metal de
stent es claro y defiende que “Sin embargo, hemos tenido casos de pacientes
alérgicos a cromo o alérgicos a niquel. Por tanto, parece relevante tener un
lote con cada uno de estos materiales para tener distintas alternativas en
funcién de las condiciones del paciente.”

Con todo, se ha de convenir con el érgano de contratacion que la
configuracion de los lotes esta correctamente motivada en base a la diferente
anatomia de los pacientes y a las posibles alergias a diferentes composiciones
de protesis.

Asimismo, alude a la ausencia de motivacion técnico sanitaria al requerir
que la protesis esté crimpada en el balon del sistema de liberacién. Sobre el
particular el informe técnico afirma “En el punto 68 se argumenta que no tiene
justificacion clinica exigir el requisito de que la prétesis esté ‘crimpada en el
balén del sistema de liberacién’.

» El argumento clinico que justifica este requisito en el lote 2 esta
basado en que en ciertas anatomias puede haber dificultades al avanzar las
protesis por dentro del paciente (por ejemplo, si su aorta tiene mucha
tortuosidad). En esa situacién puede ser necesario sacar la protesis que ya ha
sido introducida en el paciente antes de implantarla para implementar
maniobras que ayuden a su avance (cambiar por guias mas rigidas, por
ejemplo). En el sistema de liberacion EDWARDS LIFESCIENCES la proétesis no
va crimpada en el baldn, sino que esto se hace una vez introducida en el
paciente. Una vez hecho esto ya no puede sacarse del paciente mientras que
en el lote 2 se exige que esta maniobra pueda hacerse. Por tanto, el solicitar
un lote en el cual la prétesis vaya crimpada directamente en el balon esta
basado en una necesidad clinica identificada, que es tener la oportunidad de
sacarla del paciente si es necesario para corregir situaciones adversas. Es por
tanto crucial para el paciente”.

En consecuencia, ante la falta o ausencia de prueba de lo alegado de
forma genérica por la recurrente y a la vista de que en el informe técnico se
justifica la tan citada necesidad clinica de la prescripcion requerida, no puede
admitirse la pretension anulatoria.
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Como es sabido, este Tribunal carece de competencia material a fin de
valorar cuestiones puramente técnicas como las expuestas, si bien parece que,
del informe técnico evacuado por los especialistas, se infiere que el producto
que fabrica la recurrente no relne el requisito consistente en que la prétesis
esté crimpada en el baldn del sistema de liberacion “crucial para el paciente “,
por lo que también resulta estéril la pretension formulada en el recurso de
proceder a la division de lotes por medidas que consta en el punto B) el suplico,
ya analizada en el apartado B).

Por todo ello, debe desestimarse el recurso interpuesto.

En su virtud y al amparo de lo establecido en los articulos 59 LCSP y 61
de la Ley 1/2012, de 28 de febrero, el Tribunal Administrativo de Recursos
Contractuales de Castilla y Ledn

111
RESUELVE

PRIMERO.- Desestimar el recurso especial en materia de contratacién
interpuesto por Edwards Lifesciences, S.L. Unipersonal, contra los pliegos de
cldusulas administrativas particulares y de prescripciones técnicas que rigen el
contrato de suministro de protesis adrticas de implante transcatéter para el
Servicio de Cardiologia del Hospital Clinico Universitario de Valladolid,
expediente n° 118/2023 (Saturno: 2020013550)

SEGUNDO.- Notificar esta resolucidon a todos los interesados en el
procedimiento.

De conformidad con los articulos 59 de la LCSP y 44.1 de la Ley
29/1998, de 13 de julio, de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa (LJCA),
contra esta Resolucion, ejecutiva en sus propios términos, solo cabe la
interposicion de recurso contencioso-administrativo en el plazo de dos meses,
a contar desde el dia siguiente a su notificacién, ante la Sala de lo Contencioso-
Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de Castilla y Ledn (articulo
10.1.k de la LICA).
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