RECURSO 105/2026
RESOLUCION 139/2026

Resolucion 139/2026, de 19 de junio, del Tribunal Administrativo de
Recursos Contractuales de Castilla y Ledn por la que se desestima el
recurso especial en materia de contratacion interpuesto por
Octapharma, S.A. contra la adjudicacion del contrato de suministro
de inmunoglobulina G humana intravenosa con destino al Servicio de
Farmacia del Complejo Asistencial Universitario de Burgos
(expediente PAB/076/2025/2003).

I
ANTECEDENTES

Primero.- Por Resolucion del director gerente del Complejo Asistencial
Universitario de Burgos de 14 de abril de 2026 se adjudica el contrato de
suministro de inmunoglobulina G humana para el Complejo Asistencial
Universitario de Burgos (expediente PAB/076/2025/2003).

El 15 de abril de 2026 se publica la adjudicacién en la Plataforma de
Contratacién del Sector Publico.

Segundo.- El 27 de abril de 2026 Octapharma, S.A., representada
mancomunadamente por D. yyyl y Dfa. yyy2, presenta un recurso especial
en materia de contratacién contra la adjudicacién realizada, en el que insta
que se declare su invalidez por la incorrecta valoracién de su oferta en los
criterios de juicios de valor, valoracidon que vulnera los principios de igualdad,
transparencia, concurrencia, proporcionalidad y adolece de falta de
motivacion.

Tercero.- Se han recibido en este Tribunal el expediente y el informe
del érgano de contratacion de 5 de mayo de 2026, acompaiiado de informe
técnico del servicio de Farmacia del Complejo Asistencial Universitario de
Burgos de 4 de mayo de 2026, que se oponen a la estimacion del recurso.

Cuarto.- Conferido traslado del recurso a los licitadores, el 12 de mayo
presenta alegaciones la adjudicataria, CSL Behring, S.A., en las que solicita la
inadmisiéon por falta de legitimacion y, en todo caso, la desestimacién del
recurso.
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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 los articulos 46.1 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico (LCSP), y 59 de la Ley 1/2012, de 28 de febrero,
de Medidas Tributarias, Administrativas y Financieras.

29.- Se acredita en el expediente la legitimacion de la recurrente para
interponer el recurso especial y su representacion, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 48 de la LCSP. Si bien la recurrente se encuentra
clasificada en cuarto lugar, en la medida en que discute la valoracién propia y
la de otras licitadoras mejor clasificadas, debe considerarse que posee un
interés en la impugnacion del acto recurrido.

El recurso se ha interpuesto frente al acuerdo de adjudicacion de un
contrato de suministro, cuyo valor estimado (1.953.600 euros) es superior a
100.000 euros, susceptible, por tanto, de recurso especial en materia de
contratacion, conforme al articulo 44.1.a) y 2.c) de la LCSP.

El recurso contra la adjudicacion se ha interpuesto en el plazo previsto
en el articulo 50.1.d) de la LCSP.

39.- A la vista de la pretension articulada, la solucidn del recurso exige
determinar si la adjudicacion del contrato se ajusta al régimen juridico de la
contratacion del sector publico contenido en la LCSP y normativa de desarrollo,
y en especial, al pliego de clausulas administrativas particulares (PCAP)y al
pliego de prescripciones técnicas (PPT), que constituyen la ley del contrato, tal
como viene afirmando reiteradamente nuestra jurisprudencia.

En el recurso se alega que se ha realizado una incorrecta evaluacién de
la oferta de la recurrente en los criterios sujetos a juicio de valor.

Sobre la valoracion técnica de las ofertas presentadas por los licitadores
y su enjuiciamiento y control por los tribunales, conviene recordar que la
jurisprudencia del Tribunal Supremo ha sefialado, de manera reiterada, que la
Administracion goza de discrecionalidad técnica en la ponderacion de criterios
evaluables en funcién de juicios de valor; por lo que, al tratarse de cuestiones
gue se evallan aplicando criterios estrictamente técnicos, el Tribunal no puede
corregirlos aplicando criterios juridicos. Resulta manifiesto que este Tribunal
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carece de la suficiente formacion para entrar en consideraciones estrictamente
técnicas. Ello no obsta para que el Tribunal pueda analizar tal valoracion, pero
tal examen debe quedar circunscrito a sus aspectos formales, tales como
normas de competencia o procedimiento, la vigilancia de que en la valoracion
no se hayan aplicado criterios arbitrarios o discriminatorios 0 que no se haya
incurrido en error material.

La sentencia del Tribunal Supremo de 14 de julio de 2000 sefala que la
“discrecionalidad técnica reduce las posibilidades del control de dicha actividad
evaluadora, que practicamente estaran constituidas por estos dos basicos
supuestos: el de la inobservancia de los elementos reglados -cuando éstos
existan-, y el del error ostensible o manifiesto; y, consiguientemente, deja
fuera de ese limitado control posible a aquellas pretensiones de los interesados
que solo postulen una evaluacion alternativa a la del érgano calificador, pero
moviéndose también dentro de ese aceptado espacio de libre apreciacion, y
no estén sustentadas con un posible error manifiesto”.

Por su parte, la sentencia del Tribunal Supremo de 24 de julio de 2012,
entre otras, declara que “la discrecionalidad técnica expresada conduce a partir
de una presuncion de certeza o de razonabilidad de la actuacion administrativa,
apoyada en la especializacion y la imparcialidad de los érganos establecidos
para realizar la calificacion. De modo que dicha presuncion iuris tantum solo
puede desvirtuarse si se acredita la infraccidn o el desconocimiento del proceder
razonable que se presume en el 6rgano calificador, bien por desviacion de
poder, arbitrariedad o ausencia de toda posible justificacién del criterio
adoptado, entre otros motivos, por fundarse en patente error, debidamente
acreditado por la parte que lo alega. Por ello, la discrecionalidad técnica reduce
las posibilidades de control jurisdiccional sobre la actividad evaluadora de los
organos de la Administracion practicamente a los supuestos de inobservancia
de los elementos reglados del ejercicio de la potestad administrativa y de error
ostensible o manifiesto, quedando fuera de ese limitado control aquellas
pretensiones de los interesados que sélo postulen una evaluacién alternativa
a la del érgano calificador, moviéndose dentro del aceptado espacio de libre
apreciacion, y no estén sustentadas con un posible error manifiesto”.

Todo ello en el bien entendido de que, como refiere la sentencia de la
Sala de lo Contencioso-administrativo del Tribunal Supremo de 10 de mayo de
2017 (Rec. 2504/2015) “la discrecionalidad técnica de la que, ciertamente,
estan dotados los drganos de contratacion para resolver cual es la oferta mas
ventajosa no ampara cualquier decisién que pretenda fundarse en ella ni se
proyecta sobre todos los elementos en cuya virtud deba producirse la
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adjudicacién. Jugara, por el contrario, solamente en aquellos que, por su
naturaleza, requieran un juicio propiamente técnico para el cual sean necesarios
conocimientos especializados”.

La doctrina de la discrecionalidad técnica se ha acogido plenamente por
los tribunales administrativos de recursos contractuales. Como sefalan, por
todas, las resoluciones 61/2025, de 10 de abril, 181/2024, de 19 de diciembre,
0 139/2024, de 10 de octubre, de este Tribunal Administrativo de Recursos
Contractuales de Castilla y Ledn: “Ello supone que, al tratarse de aspectos que
se evallan con criterios estrictamente técnicos, el Tribunal no puede
corregirlos aplicando criterios juridicos, sin perjuicio de que puedan ser objeto
de analisis cuestiones como las antes apuntadas (aspectos formales de la
valoracion -como las normas de competencia o de procedimiento, por ejemplo;
que en la valoracion no se hayan aplicado criterios arbitrarios o discriminatorios;
0 que se haya incurrido en omisién o error material al efectuarla). Fuera de
estos aspectos, el Tribunal debe respetar los resultados de dicha valoracién”.

40.- Expuesto lo anterior, en el presente caso, la recurrente, clasificada
en Ultimo lugar, cuestiona la puntuacion que se le otorga en el criterio sujeto
a juicio de valor “Calidad y seguridad del medicamento” que recoge el apartado
16.1 del cuadro de caracteristicas del PCAP del presente contrato en los
términos siguientes:

CRITERIOS Forma de valoracién ‘ Ponderacién ‘
DEPENDIENTES DE Total 30
UN JUICIO DE R
| VALOR
1.- Calidad vy | 1.1 Caracteristicas de los elementos identificativos de
seguridad del | producto: Hasta 10 puntos

medicamento: Se valorara las cualidades que permitan la mejor identificacién del

producto en cuanto al etiquetado del acondicionamiento primario y
secundario del medicamento para su manipulacién, identificando
claramente la naturaleza del producto, distintas presentaciones con
sistemas que lo diferencien, y facilidad de lectura respecto a la
informacion en el vial o ampolla sobre la concentracién, dosis,
conservacién, lote y caducidad, que permita tener menor riesgo de
errores en la dispensacién de la medicacién.

1.2 Sistema de seguridad para el manipulado del
medicamento:

Se valorara la ergonomia, adecuacién o la eficacia del sistema de
seguridad del que disponga el medicamento, que garantice la menor
contaminacion exterior y que evite roturas, que supongan mejora y
seguridad en su mangju  y mgnipulacion  por parte de los

fesi Hasta 10 puntos
profesionales.

1.3 Estabilidad del medicamento, calidad del producto y
condiciones de conservacion:

Se valorara la estabilidad del medicamento asi como las condiciones
y sistemas de conservacién utilizados que garanticen el mejor
estado del mismo, manteniendo sus cualidades a temperatura
ambiente. Se tendra en cuenta la documentacién técnica aportada
por el licitador, incluyendo estudios de estabilidad, condiciones de
conservacién, resistencia a la formacién de agregados y duracién del
periodo de validez. Se tendra preferencia por contenidos menores
en IgA.

_— - - e ) S Hasta 10 puntos
La valoracién se realizara por personal técnico especializado,

asignando una puntuacién de hasta 10 puntos en funcién del
contenido de lo ofertado sobre estabilidad, calidad y conservacion.
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La justificacion de este criterio sujeto a juicio de valor que ofrece la
memoria del contrato que obra en el expediente es la siguiente:

“Se puntuaran aquellas ofertas que mejoren las caracteristicas
establecidas como minimo en el PPT en relacidn con los siguientes aspectos:

»"1.- Calidad y seguridad del medicamento’, por estar
directamente vinculado al objeto del contrato y responder a la necesidad de
identificar el envase unitario permitiendo la diferenciacion con otros
medicamentos para facilitar la labor del personal sanitario y evitar errores de
administracion, asi como seguridad en su manipulacién; garantizar la eficacia
terapéutica, la seguridad clinica y la trazabilidad del producto suministrado, ya
que este criterio se justifica por la naturaleza del medicamento, que requiere
condiciones especificas de conservacion, estabilidad y control de calidad, dada
su aplicacidn en pacientes inmunodeprimidos o con patologias graves.

»Dentro de este criterio, se van a valorar tres subcriterios
referidos a las cualidades y caracteristicas del producto como son:

»1.1 las caracteristicas de los elementos identificativos del
producto, respecto a su embalaje exterior como a su envase unitario, cuya
finalidad es la correcta identificacion del medicamento y su facilidad de lectura,
que permita una garantia de seguridad que no induzca a error, valorando la
mejor o mayor facilidad de identificacion y diferenciacion de su contenido, la
mejor visibilidad y legibilidad de datos identificativos de la presentacion,
composicion, lote y caducidad, en relacidon con el tipo y tamafio de letra y
elementos identificativos y distintivos.

»1.2 Sistema de seguridad para el manipulado del medicamento,
valorando la ergonomia o la mejor adecuacion, del sistema de seguridad que
disponga el medicamento conducente a la menor contaminacion exterior y que
evite roturas, que suponga mejora en su manejo por parte de los
profesionales. Preferencia por las férmulas prediluidas que permita menores
tiempos en la manipulacién del producto.

»1.3 Y la estabilidad del medicamento, calidad del producto y
condiciones de conservacion, desde una perspectiva técnica y clinica, como la
importancia clinica en cuanto a que la estabilidad afecta directamente a su
seguridad y eficacia durante el almacenamiento y administracién, valorando la
estabilidad a temperatura ambiente del producto, que no requiera
conservacion en nevera, dados los problemas de almacenamiento de este tipo
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de productos, ni reconstitucion previa. Se valorara en su conjunto con las
fichas técnicas teniendo preferencia por menores contenidos en IgA.

»La puntuacion se asignara mediante informe técnico emitido por
personal cualificado, conforme a los criterios anteriormente descritos”.

590,- Pues bien, en relacién con el primero de los subcriterios,
“Caracteristicas de los elementos identificativos del producto”, la recurrente
refiere que la puntuacion otorgada a su oferta (5 puntos) es la mitad de la que
se concede a CSL Behring y a GRIFOLS (10 puntos), licitadoras clasificadas en
primera y segunda posicién en la licitacion.

Considera que la reduccion en su puntuacion se encuentra en que tiene
una presentacion que se afirma no ser utilizada en el hospital (lade 2 g.) y en
que el tipo de letra y el color azul claro del nombre comercial exigen mayor
esfuerzo visual, argumentos que sefiala “no aparecen en la normativa del
concurso, e incluso van en contra de la mismisima autorizaciéon conferida por
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): Por
ello adolecen, en definitiva, de falta de motivacion. Incluso también son
subjetivos y discriminatorios”.

Ahora bien, el informe técnico de valoracion de 17 de marzo de 2026,
que sirve de base a la adjudicacion, motiva la diferencia de puntuacion de la
siguiente forma:

“La empresa OCTAPHARMA tiene disponibles 4 presentaciones
(Octagamocta® 2, 5, 10 y 20 gramos) que se diferencian correctamente entre
ellas por diferentes colores. Es la Unica empresa con disponibilidad de la
presentacion de 2 g, que no se usa en nuestro hospital. El nombre comercial
"0 ctagamoctal00 mg/ml’ figura en un color azul claro en fondo blanco
que, unido al tipo de letra utilizado, reduce su eficacia como elemento
identificativo principal con menor facilidad para su lectura, lo que exige mayor
esfuerzo visual, especialmente en entornos de dispensacion donde la lectura
debe ser rapida y precisa.

»Las guias de disefio de etiquetado insisten en que la
informacion esencial debe presentarse con un tamafo suficiente para
garantizar su lectura sin esfuerzo, priorizando la seguridad del paciente.

»Todo ello hace que en este aspecto obtenga la valoracion de 5
puntos.

Plaza de la Catedral, 5. 49001 ZAMORA. Tel.:980 55 98 00. tribunalcontratoscyl@cccyl.es



mailto:tribunalcontratoscyl@cccyl.es

TARCYL

TRIBUMA
DE REC
DE CA

{ISTRATIVO
DONTRACTUALES
ECQN

»CSL BEHRING dispone de 5 presentaciones (Privigen® 2,5, 5,
10, 20 y 40 gramos), y GRIFOLS de 3 presentaciones (Flebogamma® 5, 10 y
20 gramos). Las presentaciones de ambas empresas estan correctamente
diferenciadas por colores y tamanos entre ellas. Los colores utilizados en todas
las presentaciones resultan llamativos, asi como el tamafo de letra mas
grande, tanto en el envase primario y sobre todo en el secundario, que permite
identificar a la primera y sin esfuerzo el medicamento, al ser legible a simple
vista, tanto el producto como la dosis. CSL Behring es la Unica empresa que
proporciona la presentacion de 40 gramos (Privigen ® 40 g/400 mi).

»Se valora a CSL BEHRING y GRIFOLS con 10 puntos”.

De este modo, el informe técnico valora los aspectos de la correcta
identificacion del medicamento y su facilidad de lectura conforme a las
especificaciones del PCAP, obteniendo la recurrente una puntuacién menor por
las razones que justifica.

En el informe técnico al recurso de 4 de mayo de 2026 se llega a la
misma conclusion, tras una detallada exposicién que se transcribe a continuacion:

“Nos oponemos a lo manifestado en base a las siguientes
consideraciones:

»10.- No existe trato desigual: la valoracidn se ha realizado
aplicando los mismos criterios a todos los licitadores, aplicando exactamente
los mismos parametros a todas las ofertas. El criterio 1.1 " Caracteristicas de
los elementos identificativos del producto” estaba claramente definido en el
pliego, incluyendo:

»1. identificacion del producto en el etiquetado del
acondicionamiento primario y secundario,

»2. existencia de distintas presentaciones con sistemas
que las diferencien,

»3. facilidad de lectura para minimizar errores en la
dispensacion.

»Las diferencias de puntuacién responden a diferencias objetivas

en los productos presentados, en los aspectos 1 y 3 anteriores, no a un trato
desigual.
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»20, La valoracion técnica se basa en elementos previstos en el
pliego: no se han introducido criterios nuevos. La empresa afirma que los
argumentos del informe técnico " no aparecen en la normativa del concurso .
Esto es incorrecto, en concreto el informe técnico se limita a aplicar los
elementos de los criterios del pliego, especialmente:

»e Identificacién del producto y facilidad de lectura: El
informe sefiala que el nombre comercial Octagamocta 100 mg/ml aparece en
color azul claro sobre fondo blanco, con un tipo de letra que reduce su eficacia
como elemento identificativo principal, cualidad que estd relacionada
intrinsecamente con el otro aspecto de facilidad de lectura.

»Estas cuestiones son importantes, ya que se recogen en la Guia
de la EMA: Agencia Europea de Medicamentos (European Medicines Agency),
que es el organismo de la Unién Europea encargado de evaluar, supervisar y
regular los medicamentos de uso humano y veterinario y exige que el
etiquetado y el prospecto tengan un formato y estructura que garanticen la
“facilidad de lectura’, lo que incluye lenguaje claro, organizacion ldgica,
disefio legible y validacion mediante readability testing. La EMA no solo regula
el contenido del etiquetado y prospecto, sino también cdmo debe presentarse
para garantizar que los pacientes puedan leerlo, entenderlo y usarlo
correctamente. La facilidad de lectura es un requisito legal y se valida mediante
pruebas con usuarios.

»En base al examen de las fotos aportadas para la valoracién de
este criterio, se aprecio la facilidad de confundirla "a” conla "0” en la marca
“octagamocta” precisamente por el tipo concreto de letra que se utiliza, tanto
en el envase primario como en el secundario, a diferencia de las otras marcas,
que por disefio, tamafio de la marca, el color utilizado, destacan mas, se
identifican mejor y son de mas facil lectura, a las que se ha puntuado con la
mejor nota como a CSL BEHRING y GRIFOLS.

»e Diferenciacion de presentaciones: en cuanto a este
tercer aspecto, la empresa presenta 4 presentaciones (2, 5, 10 y 20 g). El
informe sefala que es la Unica que tiene la presentacidon de 2 g aunque no se
utiliza en el Hospital, al igual que CSL BEHRING, que también es la Unica que
tiene una presentacion de 40 g. Pero este aspecto no es el causante de la
reduccion de la puntuacidn precisamente.

»A la empresa recurrente no se le penaliza de nada, sino que se
le puntiia menos en 2 de los 3 aspectos de este subcriterio 1.1.: " identificacion
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del producto en el etiquetado del acondicionamiento primario y secundario y
facilidad de lectura’, en comparacién con el resto de marcas, que por su
disefo, tamano y color, se aprecian mejor y son de mas facil lectura.

»La empresa obtuvo 5 puntos sobre 10, lo que refleja que, aun
cumpliendo los requisitos minimos, en comparacién con las otras ofertas
mejores puntuadas, no alcanza el nivel de cualidad de identificacion,
diferenciacion y legibilidad de aquellas.

»La puntuaciébn no es arbitraria: responde a apreciaciones
objetivas detectadas en comparacion con otras propuestas que ofrecian:

»e mayor contraste en el etiquetado,

»e mejor legibilidad, por tu tipografia, tamafio y color de
letra.

»e sistemas mas eficaces de diferenciacion entre
presentaciones,

»La valoracion es, por tanto, proporcionada, razonable y
ajustada al pliego. En ningun caso se han utilizalo criterios ajenos al pliego.

»30, La referencia la AEMPS es irrelevante: el cumplimiento
regulatorio no puntla automaticamente alto. La recurrente afirma que la
valoracion va “en contra de la AEMPS . Este argumento es improcedente por
dos razones:

»1) Todos los medicamentos autorizados cumplen la
normativa de la AEMPS, por lo que ese cumplimiento no es un elemento
diferenciador entre ofertas. El pliego no valora el cumplimiento regulatorio
(que es obligatorio), sino el valor afadido en identificacion, legibilidad y
seguridad.

»2) La AEMPs establece requisitos minimos de etiquetado,
pero no impide gue la Administracion valore:

» P mayor claridad,

»p» mejor legibilidad,
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»p sistemas de diferenciaciéon mas eficaces,
» P envases que reduzcan errores de dispensacion.

»La jurisprudencia del TACRC es constante: " El cumplimiento de
la normativa sectorial no impide que la Administracion valore mejoras o
caracteristicas adicionales que aporten mayor seguridad o funcionalidad.”
(Resoluciones TACRC 348/2018, 89/2025,1859/2025)

»Por tanto, la referencia a la AEMPS no desvirtla la valoracion
técnica.

»40, La motivacion es suficiente, objetiva y no subjetiva. La
recurrente afirma que la motivacion es subjetiva y discriminatoria”. Esto
tampoco es correcto.

»El informe técnico:

»e identifica hechos concretos (color, contraste, tipo de
letra, esfuerzo visual requerido),

»e |0s relaciona con riesgos reales en la dispensacion,

»e y los vincula con el criterio del pliego (facilidad de
lectura y reduccion de errores).

»No se trata de opiniones personales, sino de valoraciones
técnicas basadas en criterios de seguridad y usabilidad, plenamente aceptadas
en el ambito hospitalario.

»La motivacion es suficiente porque, explica qué caracteristicas
del producto han limitado la puntuacién, permite al licitador comprender la
razén de su nota y permite al érgano revisor controlar la razonabilidad de la
decision.

»El TACRC ha reiterado que: "La motivacidon no exige un analisis
exhaustivo ni detallado punto por punto, sino suficiente para conocer las
razones de la puntuacidon otorgada”. (TACRC 1319/2028 de 11 de octubre,
TACRC 200/2022, de 10 de febrero, TACRC 1417 /2024 de 8 de noviembre).
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»La motivacion del expediente cumple sobradamente este
estandar”.

6°.- Por lo que se refiere al segundo de los subcriterios, “Sistema de
seguridad para el manipulado del medicamento”, la recurrente alega que su
oferta se penaliza:

“- Con 2 puntos menos a pesar de presentar en su vial una
etiqueta de plastico para su colocacién en el porta sueros, lo que facilita su
manipulacién, igual que lo tienen TAKEDA y CSL Behring.

»Y se prima injustificadamente a GRIFOLS con la misma
puntuacion (8 puntos) a pesar de no disponer de esa etiqueta de plastico que
facilita la manipulacion.

»De este modo, a pesar de esa diferencia, se le asignan los
mismos puntos a las tres competidoras de OCTAPHARMA (8 puntos) y se prima
a CSL Behring con 2 puntos mas (hasta 10 puntos) por ser ~mas resistente
que el resto de laboratorios *, resistencia que no se mide con parametro alguno
ni se justifica ni se prueba. OCTAPHARMA nunca ha tenido noticia o queja de
rotura alguna ni de su colgador ni de su vial.

»- Con otros 2 puntos menos por cuanto las presentaciones, al
ser de nevera, presentan el inconveniente de tener que atemperar el producto
antes de su uso, a diferencia del resto de medicamentos que no requieren de
esta precaucion.

»A pesar de que nos encontramos en el apartado dedicado a la
valoracién del sistema de seguridad para el manipulado, no en las condiciones
de conservacidon del siguiente apartado, en el que por cierto también se
penaliza a OCTAPHARMA por lo mismo. Estamos ante un bis in idem porque
se penaliza a OCTAPHARMA tanto aqui como en el siguiente apartado, por lo
mismo.

»Resulta improcedente rebajar otros 2 puntos aqui a
OCTAPHARMA por cuanto en nada afecta la conservacion en frio al sistema de
seguridad para el manipulado del medicamento. (...)".

La valoracion que de este segundo subcriterio efectta el informe técnico
de 17 de marzo de 2026 que sirve de base a la adjudicacion, es la siguiente:
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“1.2. Sistema de seguridad para el manipulado del
medicamento:

»El aspecto a valorar es la ergonomia, adecuacion o la eficacia
del sistema de seguridad del que disponga el medicamento, que garantice la
menor contaminacién exterior y que evite roturas, que supongan mejora y
seguridad en su manejo y manipulacion por parte de los profesionales.

»Todas las empresas presentan un envase primario muy similar
de vidrio de alta resistencia o tipo I y con tapdn inviolable, lo que garantiza la
esterilidad hasta el momento del uso. GRIFOLS anade ademas un precinto
en el tapon. También todas las empresas y respecto al envase secundario o
embalaje, presentan una caja de cartdn rigido de alta resistencia, ajustada al
tamaiio de la presentacién y con acondicionamiento interior para ajustar el vial
dentro de la caja, y minimizar el riesgo de rotura durante el transporte y
manipulacion.

»En cuanto a la mejora de seguridad en su manejo y
manipulacién, sefalar que las empresas TAKEDA, CSL Behring y
OCTAPHARMA, presentan en su vial una etiqueta de plastico para su
colocacidn en el porta sueros, lo que facilita su manipulacion, siendo la de CSL
BEHRING mas resistente que el resto de laboratorios, ya que en ocasiones
se rompe. Por ello, se otorga a TAKEDA y GRIFOLS con una puntuacion de 8
puntos, y a CSL Behring de 10 puntos.

»Las presentaciones de Octapharma, al ser de nevera,
presentan el inconveniente de tener que atemperar el producto antes de su
uso, lo que podria retrasar los tiempos asociados a su administracion, a diferencia
del resto de medicamentos que no requieren de esta precaucion, facilitando su
manipulacién mas inmediata. Se otorga una puntuacion de 6 puntos.

1.2 Sistema de
seguridad para el

NOMBRE COMERCIAL- .
EMPRESA MEDICAMENTO PRESENTACION manl|_)u|ado del
medicamento
HASTA 10 PUNTOS
KIOVIG Solucién para perfusion 1 vial de
TAKEDA 100mg/ml 50ml, 100m, 200ml 8

Solucién para perfusion 1 vial
de20ml, 50ml, 100m, 200ml
Solucién para perfusion 1 vial de

OCTAPHARMA OCTAGAMOCTA 100mg/ml 6

PRIVIGEN 100

CSL BEHRING o/l 25ml, 50ml, 100m, 200mI, 10
9 400ml.
FLEBOGAMMA Solucién para perfusion 1 vial
GRIFOLS DIF 100mg/ml de50ml, 100m, 200m 8
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Por su parte, el informe técnico sobre el recurso de 4 de mayo de 2026
insiste en ello y, frente a lo que afirma la recurrente, sefala “que la empresa
GRIFOLS aunque no tiene etiqueta de plastico para su colocacion en el porta
sueros, si incorpora un precinto en el tapon que no tienen ninguna otra
empresa, lo que se menciona en el informe y se valora por ser un aspecto de
dicho subcriterio.

»También sefalar, que las etiquetas de plastico para porta
sueros, segun informa el Servicio de Farmacia se han roto en varias ocasiones
respecto de otros envases excepto el de la empresa CSL BEHRING, por ser
esta etiqgueta mas resistente, entendiendo esto como mejora de calidad y
seguridad del medicamento en su administracion”.

Respecto a la necesidad de atemperar el producto, el mismo informe
técnico sobre el recurso sefiala que el criterio “debe interpretarse en su sentido
amplio y finalista, comprendiendo no solo la seguridad del envase primario y
la manipulacién por parte de los profesionales, sino también la seguridad del
paciente durante la administracion.

»En el caso de la inmunoglobulina humana intravenosa, la
necesidad de atemperar el medicamento antes de su administracién por los
profesionales, constituye un paso adicional de manipulacién que, de no
realizarse correctamente, incrementa el riesgo de reacciones adversas. Esta
circunstancia afecta directamente a la seguridad del proceso y, por tanto, es
un elemento técnico relevante para valorar el sistema de seguridad del
medicamento.

»La interpretacién y valoracion realizada por el Servicio de
Farmacia es de manera integral y conjunta de estos aspectos y es plenamente
coherente con la finalidad del criterio, con la practica clinica y con las
recomendaciones de seguridad en la administracion de inmunoglobulinas,
resultando objetiva, razonable y no discriminatoria. En consecuencia, la menor
puntuacion otorgada a los medicamentos que requieren atemperado se ajusta
al pliego y responde a criterios estrictamente técnicos orientados a garantizar
en su manejo y manipulacion, también la seguridad del paciente y del proceso
asistencial”.

79°.- Por ultimo, discrepa la recurrente de los 2 puntos que se otorgan
a su oferta en el tercero de los subcriterios, “Estabilidad del producto y
condiciones de conservacion”, frente a la puntuacién obtenida por las demas
licitadoras.
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Indica el recurso:

“1.- El informe técnico de valoracion de criterios dependientes de
un juicio de valor en este procedimiento abierto se refiere en primer término
a la estabilidad del medicamento.

»En este ambito, el informe imputa a OCTAPHARMA que no
aportase nada ni indicara nada sobre evidencia o estudios relativos a la
estabilidad del medicamento. Eso no es cierto porque toda la informacion
sobre ello se encuentra en la ficha técnica que se proporciond en el concurso,
obviando esta realidad en la puntuacion otorgada. Con fundamento en la
misma, OCTAPHARMA tiene justificado el comportamiento estable de su
producto.

»2.- En segundo lugar, el informe trata sobre los tiempos de
infusion. (...) afirma, sin ambages, que ... Los tiempos de infusion son
similares en todos los productos segun la ficha técnica ...".

»ESo no es verdad.

»La velocidad de infusién maxima de OCTAPHARMA es de 7,2
ml/kg/hora que es bastante superior a la del resto de productos de las
empresas competidoras. Velocidad maxima de infusién que tiene gran
incidencia en el tratamiento y en la eficacia asistencial. (...).

»3.- Por Ultimo, por un lado, se valora con menor puntuacién a
OCTAPHARMA a pesar de que su producto tiene estabilidad fuera de nevera
hasta de 9 meses, y en referencia a la cantidad de IgA, se aduce que pacientes
con déficit de IgA pueden desarrollar anticuerpos y en algunos casos
desencadenar una reaccidn alérgica grave, todo para minusvalorar el producto
de OCTAPHARMA que, efectivamente, es el que mas concentracion de IgA
tiene.

»Resulta una evidencia (nos remitimos a la publicacién de
Siegel/2005) que para pacientes con un déficit selectivo de IgA no se debe
suministrar tratamiento de productos con IgA, lo tengan en menor o mayor
medida”.

La valoracion de este subcriterio en el informe técnico de valoracion es
la siguiente:
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1.3. Estabilidad del medicamento, calidad del producto
y condiciones de conservacion:

»Respecto a este criterio, se trata de identificar qué presentacion
del medicamento ofrece mayores garantias de estabilidad y conservacion,
especialmente cuando el pliego Indica que se valorara que mantenga sus
cualidades a temperatura ambiente, mayores tiempos de caducidad vy
preferencia por contenidos menores en IgA.

»En cuanto al aspecto de la estabilidad del medicamento, la
empresa OCTAPHARMA, no aporta ni indica nada sobre evidencia o estudios
relativos a la estabilidad del medicamento. a diferencia de las empresas CSL
8EHRING que aporta 7 documentos internos sobre estudios de estabilidad,
GRIFOLS que aporta 2 documentos de resultados y conclusiones
expresamente sobre la estabilidad del medicamento, evidenciando el
comportamiento estable de sus respectivos medicamentos y TAKEOA que
argumenta el comportamiento de la estabilidad del producto en base a un
estudio de estabilidad al que alude. indicando direccidn electrénica a la que se
puede acceder.

»Indicar que tos tiempos de infusidén son similares en todos los
productos segun la ficha técnica. No obstante, el condicionante de
conservacion en nevera de las presentaciones de Octapharma implica varios
Inconvenientes: mayor espacio de almacenamiento en las neveras, ya que
ademas son todos medicamentos bastante voluminosos; mayores tiempos de
espera hasta que se atempere antes de la administracion, necesidad de
conservacion de la cadena de frio tanto en el Servicio de Farmacia como en el
Hospital de Dia, etc. Aunque segun ficha técnica la estabilidad fuera de nevera
es hasta de 9 meses, seria preciso su almacenamiento refrigerado durante
toda la cadena de custodia en el Servicio de Farmacia hasta su fecha de
caducidad. Esto hace que se le valore con menor puntuacién que el resto de
los laboratorios. En referencia a la cantidad de IgA es preciso tener en cuenta
que, para pacientes con déficitt de IgA, es preciso administrar la presentacion
de inmunoglobulina IV con la menor cantidad posible de IgA. Estos padenles
pueden desarrollar anticuerpos contra IgA, y en algunos casos desencadenar
una reaccion alérgica grave. Por ello, se ha valorado la cantidad de IgA
especificada en las fichas técnicas de todas las presentaciones.

»Teniendo en cuenta la preferencia por contenidos menores en
IgA, las condiciones de conservacion en cuanto al rango de temperatura
permitido, tolerancia a excursiones térmicas, necesidad o no de cadena de frio,
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sensibilidad a la luz, etc y duracion del periodo de validez, segun la
documentacion aportada se resume en el siguiente cuadro:

EMPRESA DATOS DE LAS FICHAS TECNICAS

TAKEDA Periodo validez: 2 afos. Contenido de IgA: 140 mcg/ml. No conservar a
temperatura supreior a 25°C

Periodo validez: 3 afios. Contenido de IgA: 25 mcg/ml. No conservar a
temperatura supreior a 25°C

Periodo validez: 2 afios. Contenido de IgA: 100 mcg/ml. No conservar a

CSL BEHRIN G

GRIFOLS -
temperatura supreior a 25°C
OCTAPHARMA Periodo validez: 3 anos. Contenido de IgA: 400 mcg/ml. No conservar a
temperatura supreior a 25°C
»En base a lo anterior, se otorgan las siguientes puntuaciones:
NOMBRE " Ysomcos
EMPRESA COMERCIAL- PRESENTACION if ial
MEDICAMENTO lySnees
HASTA 10 PUNTOS
KIOVIG Solucion para perfusion 1 vial de
TAKEDA 100mg/ml 50ml, 100m, 200ml 3
OCTAGAMOCTA Solucién para perfusion 1 vial
OCTAPHARMA 100mg/ml de20ml, 50ml, 100m, 200m 2
PRIVIGEN 100 Solucion para perfusion 1 vial de
CSL BEHRING mg/ml 25ml, 50ml, 100m, 200ml, 400ml. 10
FLEBOGAMMA Solucién para perfusion 1 vial
GRIFOLS DIF 100mg/ml de50ml, 100m, 200m| 2

A la vista de ello, en este tercer subcriterio, en consonancia con lo que
concluye el informe técnico al recurso, la puntuacion otorgada a la recurrente
es coherente con el contenido del criterio, proporcional a la documentacion
efectivamente aportada y respetuosa con los principios de igualdad,
objetividad y vinculacién al pliego. La menor puntuacion deriva de la ausencia
de documentacion técnica adicional y del mayor contenido en IgA del
medicamento ofertado, en comparacién con el resto de empresas, elementos
ambos expresamente contemplados en el criterio de valoracion.

Como indica este informe al recurso “El criterio objeto de valoracién
establece expresamente que se tendra en cuenta la documentacion técnica
aportada por el licitador, incluyendo estudios de estabilidad, condiciones de
conservacion, resistencia a la formacion de agregados y duracién del periodo
de validez. La ficha técnica es un documento publico elaborado por la AEMPS,
comun a todos los operadores, y no constituye documentacion técnica adicional
aportada por el licitador.

»Esto es clave: La ficha técnica no es un mérito del licitador, sino
un documento regulatorio obligatorio y accesible para todos.
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»La empresa Octapharma, segun la documentacion obrante en
el expediente, solamente aporta la ficha técnica del producto, por lo que no
consta aportado ningun estudio propio ni documentacion técnica
complementaria que permitiera valorar la estabilidad del medicamento mas
alla de la informacidén general contenida en la ficha técnica. Al no aportar
evidencias adicionales, no puede obtener la misma puntuacién que otros
licitadores que si presentaron documentacion especifica conforme al criterio.

»(...). Otros licitadores aportaron abundante documentacion
técnica -incluyendo estudios de estabilidad ampliados, informes de resistencia
a agregados, datos de conservacion a temperatura ambiente y analisis de vida
util- que permiten acreditar un comportamiento significativamente mas
favorable del producto. La mayor calidad y cantidad de documentacion aportada
por estos licitadores justifica una puntuacion superior respecto a la recurrente.

»Por otra parte, el contenido en IgA del medicamento ofertado
por la recurrente es el mas elevado entre las ofertas presentadas. Dado que
el pliego establece expresamente la preferencia por contenidos menores en
IgA, este hecho incide negativamente en la puntuacion obtenida por la
recurrente en este criterio”.

Asi las cosas y de acuerdo con las consideraciones expuestas en los
fundamentos de este recurso, procede desestimar la pretensién de que se
declare la invalidez de la adjudicacién efectuada, por cuanto el Tribunal no
aprecia la vulneracién de los principios invocados por la recurrente y considera
que existe motivacion suficiente de los aspectos considerados para asignar las
respectivas puntuaciones, que permite al recurrente contradecir la misma
sobre la base de datos objetivos los cuales, pese a corresponderle la carga de
la prueba, no acredita en el recurso, ni apoya en estudios técnicos que prueben
una eventual arbitrariedad en la valoracion, que no se justifica por la sola
diferencia de criterio entre el recurrente y la Administracion.

En su virtud, y al amparo de lo establecido en los articulos 57 de la LCSP
y 61 dela Ley 1/2012, de 28 de febrero, el Tribunal Administrativo de Recursos
Contractuales de Castilla y Ledn

17
Plaza de la Catedral, 5. 49001 ZAMORA. Tel.:980 55 98 00. tribunalcontratoscyl@cccyl.es



mailto:tribunalcontratoscyl@cccyl.es

TARCYL

TRIBUMAL ADMINISTRATIVO
DE RECURSOS CONTRACTUALES
DE CASTILLA Y LEON

II1
RESUELVE

Primero.- Desestimar el recurso especial en materia de contratacién
interpuesto por Octapharma, S.A. contra la adjudicacion del contrato del
suministro de inmunoglobulina G humana intravenosa con destino al Servicio
de Farmacia del Complejo Asistencial Universitario de Burgos (expediente
PAB/076/2025/2003).

Segundo.- Levantar la suspensién del procedimiento de adjudicacién
de acuerdo con el articulo 57.3 de la LCSP.

Tercero.- Notificar esta resolucion a todos los interesados en el
procedimiento.

De conformidad con los articulos 59 de la LCSP y 46.1 de la Ley 29/1998,
de 13 de julio, de la Jurisdiccién Contencioso-administrativa (LJCA), contra esta
resolucidn, 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 notificacion, 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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