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Recurso n° 511/2024
Resolucion n° 024/2025

NOTIFICACION

Le notifico que, con fecha 16 de enero de 2025, el Tribunal Administrativo de

Contrataciéon Publica de la Comunidad de Madrid ha dictado el siguiente Acuerdo:

VISTO el recurso especial en materia de contratacion interpuesto por la
representacion legal de la mercanti HARMONIUM HEALTHCARE, S.L. contra la
resolucion de adjudicacién del contrato de “Suministro de agujas para
boligrafos/plumas de insulina y antidiabéticos inyectables no insulinicos para personas
con diabetes con destino a los Centros de Atencion Primaria del Servicio Madrilefio
de Salud” licitado por la Direccidon Gerencia Asistencial de Atencién Primaria del
Servicio Madrilefio de Salud, (Expte. A/ISUM-027658/2024), este Tribunal, en sesion

celebrada el dia de la fecha, ha dictado la siguiente.

RESOLUCION

ANTECEDENTES DE HECHO
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Primero. - Mediante anuncio publicado en el perfil del contratante con fecha 21 de
agosto de 2024, en el Diario Oficial de Unién Europea en el Boletin de la Comunidad
de Madrid el 30 de agosto de 2024, se convoco la licitacion del contrato de referencia
mediante procedimiento abierto, con pluralidad de criterios de adjudicacién y sin

division en lotes.

El valor estimado de contrato asciende a 5.479.503,12 euros y su plazo de duracién

sera de 12 meses desde el dia siguiente a la fecha de su formalizacion.
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A la presente licitacion se presentaron seis licitadores, entre ellas la recurrente.

Segundo. - La mesa de contratacion, en sesion celebrada el dia 20 de noviembre de
2024, acordd proponer al 6rgano de contratacion, la adjudicacion del contrato de
referencia a la mercantil EMBECTA MEDICAL SPAIN, S.L.

Con fecha 22 de noviembre de 2024 fue emitida resolucion de adjudicacién a favor de
la citada empresa por la Gerencia Asistencial de Atencién Primaria del Servicio
Madrilefio de Salud, la cual fue notificada a todos los licitadores y publicada en el Perfil
del Contratante con fecha 26 de noviembre de 2024.

En dicha resolucion de adjudicacion se excluye la oferta de la recurrente
HARMONIUM HEALTHCARE, S.L, por no ajustarse a lo exigido en el pliego de

prescripciones técnicas.

Con fecha 12 de diciembre de 2024, tiene entrada en este Tribunal Administrativo de
Contrataciéon Publica, a través del Registro General de la Consejeria de Hacienda de
la Comunidad de Madrid, el recurso especial en materia de contratacion interpuesto
la representacion de la mercanti HARMONIUM HEALTHCARE, S.L. contra la

resolucion de adjudicacion del citado contrato.

Tercero. - El 19 de diciembre de 2024, el 6rgano de contratacidn remitio el expediente
de contratacién y el informe a que se refiere el articulo 56.2 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento
juridico espanol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE vy
2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (LCSP).

Cuarto. - La tramitaciéon del expediente de contratacién se encuentra suspendida, en
virtud del Acuerdo adoptado por este Tribunal el 28 de noviembre de 2024 sobre el
mantenimiento de la suspension en los supuestos de recurso contra acuerdos de

adjudicacioén del contrato.
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Quinto. - La Secretaria del Tribunal dio traslado del recurso a todos los interesados,
en cumplimiento de la prevision contenida en el articulo 56.3 de la LCSP,
concediéndoles un plazo, de cinco dias habiles, para formular alegaciones;
habiéndolas presentado en plazo la empresa que resulté adjudicataria, EMBECTA
MEDICAL SPAIN, S.L.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero. - Este Tribunal resulta competente para resolver el recurso interpuesto en
virtud de lo establecido en el articulo 46.1 de la LCSP y el articulo 3 de la Ley 9/2010,
de 23 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y Racionalizacion del Sector
Publico de la Comunidad de Madrid.

Segundo. - El recurso ha sido interpuesto por persona legitimada para ello, al tratarse
de una persona juridica licitadora, cuya oferta ha sido excluida y por tanto, “cuyos
derechos e intereses legitimos individuales o colectivos se hayan visto perjudicados o
puedan resultar afectados de manera directa o indirectamente por las decisiones
objeto del recurso” (Articulo 48 de la LCSP).

Asimismo, se comprueba la representacion del recurrente firmante del recurso.

Tercero. - El recurso especial se interpuso en tiempo y forma, pues la resolucion de
adjudicacioén del contrato referenciado que se impugna, fue dictada el 24 de noviembre
de 2024 y practicada la notificacién el 26 de noviembre de 2024, e interpuesto el
recurso, el 12 de diciembre de 2024, dentro del plazo de quince dias habiles, de

conformidad con el articulo 50.1 de la LCSP.
Cuarto. - El recurso se ha interpuesto contra la resolucion de adjudicacién en el marco
de un contrato de suministro cuyo valor estimado es superior a 100.000 euros. El acto

es recurrible, de acuerdo con el articulo 44.1.a) y 2 c) de la LCSP.

Quinto. - Fondo del asunto.
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Hay que partir de la causa de exclusion de la oferta de la recurrente que se recoge en
la resolucion impugnada, por no ajustarse su oferta a las condiciones técnicas

minimas exigidas los pliegos, en los siguientes términos;

NIF Licitador
B74454935 HARMONIUM HEALTHCARE, S.L.

Lote Descripcion

Suministro de agujas para boligrafos/plumas de insulina y antidiabéticos inyectables no insulinicos para
personas con diabetes con destino a los Centros de Atencién Primaria del Servicio Madrilerio de Salud.

unico

Motivo:

El informe de prueba de compatibilidad no identifica ni marca ni referencia de la aguja presentada a estudio que
la relacione con la oferta presentada en esta licitacion. En este informe se refiere en el punto 5. Criterios de
aceptacion: "la aguja de la pluma debe ser compatible con las 5 plumas de insulina”, y el ensayo arroja datos
numeéricos a lo largo de 5 anexos llamados "Datos de ensayo de la compatibilidad de la aguja y el sistema de
inyeccién” en referencia a 5 modelos de pluma, que también se muestran en las fotografias con inscripciones en
letras chinas, siendo dispositivos que no estan comercializadas en Espafa. Los modelos referidos son: 2. XLBO1A
Gan Gan Tecnologia Médica. 3. UNIPEN@ HFZSQ-I Zhongshan HSBC Medical Packaging 4. Gensu Pen 60-1
Copernicus Sociedad de Responsabilidad Limitada 5. BZ-IV Jiangsu Delphi Medical, o que actualmente han sido
sustituidos por otros diferentes: 1. CIikSTAR Sanofi-Aventis Deutschland Gmbh, por lo que este ensayo no
garantiza "la compatibilidad con todos los boligrafos y plumas de autoadministracion disponibles en el mercado”
como se solicita en los pliegos. El informe de compatibilidad presentado de fecha 2021 no se puede aceptar ya
que estan obsoletos y por tanto no garantizan la compatibilidad con los productos actuales disponibles en el
mercado como se solicita, estando algunos de ellos retirados del mercado en Espafia. La ficha ténica muestra que
la aguja 32G 4mm tiene "color identificativo de las etiquetas adhesivas" en color rosa y discrepa de la muestra
presentada aue es de color verde. buesto aue el color verde en ficha técnica corresponde a una aauia 31G 8mm.

En base a ello procede analizar las alegaciones de las partes

1.-Alegaciones de la recurrente

En primer lugar, alega la recurrente que el informe de prueba de compatibilidad hace
referencia a una prueba que se realizé a modo de ejemplo, pero que en el certificado

que se acompand a la documentacion que entregd en su momento, el fabricante
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certifica lo siguiente: “Nuestra compariia Sandstone Medical (Suzhou)lnc, por la
presente declara que las Agujas de Insulina HARMOFINE fabricadas por nuestra

compafiia son compatibles con todos los Inyectores de Aguja del mercado como ....”,

y como ejemplo se ponen 17 marcas de inyectores.

Por otro lado, alega que se ha presentado un certificado externo, como requiere el
pliego técnico que simplemente dice” Compatibilidad con todos los boligrafos y plumas
disponibles en el mercado” sin especificar-detallar nada mas, ya que hay multitud de

inyectores en el mercado, a nivel mundial.
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En consecuencia, lo importante y decisorio para el caso enjuiciado es que consta el
certificado emitido por el fabricante en el que se hace constar que las agujas de
insulina presentadas son compatibles con todos los inyectores de aguja del mercado,
y por consiguiente, la oferta presentada por ella si cumpliria con el pliego de

prescripciones técnicas exigidas.

Por otro lado, en relacién a la ficha técnica aportada en la licitacién, indica la
recurrente, que por error fue aportada una version antigua referida al momento en el
que el citado fabricante utilizaba sus propios disefios. Pero aporta junto al recurso una
ficha técnica actualizada que es la que esta vigente, y que introduce la simbologia que
marca la ISO 6009:2016 — “Hypodermic needles for single use. Colour coding for
identification”, y por consiguiente, la oferta presentada por la recurrente si cumpliria

con el pliego.

Asimismo, las muestras enviadas de diferentes lotes, si cumplen con la simbologia
que marca la ISO 6009:2016, como asi se requeria, asi como el requerimiento de la
compatibilidad con los inyectores del mercado; se adjunta las fotos como prueba

documental con el recurso.

Por ultimo, acompafia como prueba documental, un Informe técnico emitido por el

director farmacéutico de la recurrente que corrobora todo lo antedicho.

Concluye la recurrente que no debid ser excluida por los motivos técnicos ya descritos
que fueron aplicados de una forma errénea y discriminatoria por parte del érgano de
contratacién ya que el producto ofertado si cumple con lo exigido en el pliego,

vulnerandose con su exclusion, los principios de igualdad de trato y libre concurrencia.

2. Alegaciones del 6rgano de contratacion.

Frente a ello, el 6rgano de contratacion alega que el informe técnico del fabricante que

aportd el recurrente en su oferta, no es valido puesto que lo que se solicita en los
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pliegos no es una declaracion del fabricante sino un “Certificado acreditativo del
cumplimiento UNE-EN ISO 11608-1:2022 o equivalente”, es decir, documentacion en

base a una normativa internacional.

Lo que se exige es demostrar el cumplimiento de la Norma ISO 11608-2:2012
mediante “Estudios requeridos en el apartado 6 del PPT elaborados por un laboratorio
externo acreditado (ENAC o equivalente): Estudio acorde a la norma ISO 11608-
2:2012 o ISO equivalente donde se especifique: Compatibilidad con todos los

boligrafos y plumas de autoadministracion disponibles...”

En la documentacion de prueba de compatibilidad de la recurrente, no se encuentra
la marca, o referencia, o relaciéon, de ningun estudio relacionado con la aguja
presentada en este expediente, por lo que no se puede deducir que la documentacion

aportada tenga relacién con una aguja u otra.

Ademas, la documentacion presentada tan solo hace referencia a la compatibilidad de
5 modelos de pluma de insulina comercializadas con inscripciones en otro idioma,
supuestamente con grafia o alfabeto chino u otro idioma asiatico. Estos modelos,
segun se describe en el informe técnico no estan comercializados en Espafia en la

actualidad. Esta informacion, por tanto, no garantiza la solicitada compatibilidad.

En su recurso, HARMONIUM hace referencia a 17 marcas de inyectores, cuestion que
no es cierta, puesto que no se presenta la documentacion solicitada que avale el
cumplimiento de la normativa requerida para ellas. Por otro lado, es cierto lo que la
empresa HARMONIUM indica que hay multitud de inyectores en el mercado, a nivel
mundial y lo que se esta solicitando es justamente que el producto sea valido para

todas ellas.

Por otro lado, la propia recurrente no hace referencia en su recurso a la fecha de la
documentacion aportada (que es del afio 2021), pero es importante resefar que las
caracteristicas solicitadas se fundamentan en la seguridad del paciente, que ha visto

evolucionar vertiginosamente los tratamientos en el abordaje de la diabetes desde
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2021 a 2024, no cumpliéndose la condicion de la compatibilidad “con todas las
plumas/boligrafos o sistemas de autoadministracion disponibles en el mercado”
puesto que en el mercado en mas de 3 afios han aparecido nuevos farmacos, para
los que no se demuestra compatibilidad alguna, ni siquiera se nhombran en todo el
expediente.

Por todo ello, no se verifica una caracteristica técnica imprescindible para poder decir
que la aguja cumple lo requerido y tampoco se presenta la documentacién en la forma

solicitada y con los estudios requeridos tal cual se solicita en el PCAP.

Por otro lado, en relacién a la Ficha Técnica que se presenta al expediente, la propia
recurrente reconoce que se ha adjuntado por error una version antigua, sin marcado

CE vigente, y se culpa al fabricante que “utilizaba sus propios disefios”.

Esta cuestion pone de manifiesto que la propia recurrente admite que la ficha técnica
valorada en el informe técnico es la que presentaron al expediente y no cabe aportar

en fase de recurso una nueva ficha técnica actualizada u otra documentacién

adicional, puesto que esto vulneraria la igualdad de trato para el resto de licitadores

que presentaron sus ofertas en tiempo.

Tampoco es valido presentar un documento en el recurso a modo de declaracion
responsable firmada por un director farmacéutico de la propia empresa recurrente
cuando lo solicitado queda claro en los pliegos, y es que han de ser certificados en

base a normativa normalizada internacional y estudios por laboratorio externo, segun
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se ha descrito.
Por todo ello, esta claro que la oferta de la recurrente no cumplia con lo exigido en el

pliego y debia ser excluida.

3.- Alegaciones de los interesados

Por su parte la empresa EMBECTA MEDICAL SPAIN, S.L. que resulté adjudicataria,
alega que los incumplimientos en que ha incurrido la recurrente son claros,
manifiestos, e incluso reconocidos por el propio recurrente, por lo que la exclusion se

ajusta plenamente a derecho. Estos son:
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- Falta de acreditacion de la compatibilidad de la aguja con todos los
dispositivos de autoadministracion disponibles en el mercado.

- La ficha técnica muestra que la aguja 32G 4 mm tiene color identificativo de
las etiquetas adhesivas en color rosa y discrepa de la muestra presentada, que es de
color verde, puesto que el color verde en la ficha técnica corresponde a una aguja de
31G 8mm.

El recurrente ha incurrido en los dos mencionados incumplimientos, y asi ha sido
acreditado debidamente en el informe técnico emitido al respecto, el cual goza de

presuncion de acierto, imparcialidad y veracidad.

Sexto. - Consideraciones del Tribunal.

La Clausula 6 del Pliego de Prescripciones Técnicas exige que los licitadores aporten
un estudio elaborado por un laboratorio externo que acredite, entre otras cuestiones,
la compatibilidad de las agujas ofertadas con todos los boligrafos y plumas disponibles
en el mercado y ese certificado acredite el cumplimiento de la UNE-EN ISO 11608-
1:2022 o equivalente, es decir, que se trate de una documentacién expedida en base
a una normativa internacional y no una mera declaracién del propio fabricante, como
aporté el recurrente.

Asi dispone dicha clausula 6 del PPT:

6. ESTUDIOS

Los estudios requeridos estaran elaborados por un laboratorio externo acreditado (ENAC o
equivalente):

> Se presentaré estudio acorde a la norma ISO 11608-2:2012 o ISO equivalente.

Compatibilidad con todos los boligrafos y plumas disponibles en el mercado.
Verificacion del funcionamiento de la aguja.
Composicion metalurgica de la aguja.

%

Se presentaré estudio de penetracion siguiendo la metodologia de la ISO 7864:201€

Anexo D o equivalente.
> Se presentara estudio sobre el diametro interno de la aguja (caudal) y tipo de bisel.
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Por lo que no puede estimarse la pretension del recurrente de que valga la declaracion
del fabricante de la compatibilidad de las agujas en la medida en que el PPT exige un

certificado de un organismo externo acreditativo de dicho extremo.

Por otro lado, en relacién a la obsolescencia de la ficha técnica aportada por el
recurrente , que el mismo reconoce en via del recurso y por ello aporta junto a este
una ficha técnica actualizada; hay que indicar que solo puede ser objeto de valoracion
aquello que aportan los licitadores en el momento de presentar sus ofertas, admitir
otra documentacion diferente a la aportada en la licitacion, en via del recurso ante este
Tribunal , iria claramente contra los principios basicos de la contratacién publica como

son el principio de igualdad de trato y concurrencia.

Asimismo, La Clausula 1, apartado 9.1 del PCAP dispone que en el sobre nimero 3
“‘Documentacién Técnica” se incluira, entre otra documentacion acreditativa del
cumplimiento de prescripciones técnicas, los estudios requeridos en el apartado 6 del
PPT elaborados por un laboratorio externo acreditado (ENAC o equivalente):
-Estudio acorde a la norma ISO 11608-2:2012 o ISO equivalente donde se
especifique:

- Compatibilidad con todos los boligrafos y plumas de autoadministracion disponibles
en el mercado.

- Veerificacion del funcionamiento de la aguja.

-Composicion metalurgica de la aguja.

-Estudio sobre la fuerza de penetracion

-Estudio sobre el diametro interno de la aguja (caudal) y tipo de bisel.

Se dispone asi mismo que:” la no presentacion de esta documentacion y muestras o
la presentacion defectuosa que no permitan la verificacion del cumplimiento de

prescripciones técnicas minimas exigidas supondran la exclusion del licitador.”

Como ya ha reiterado este Tribunal, los Pliegos conforman la Ley del contrato y
vinculan a los licitadores que concurren a la licitacion aceptando su contenido y
también a los 6rganos de contratacion y vinculan en sus propios términos, (Vid por

todas STS de 29 de septiembre de 2009 o Sentencia del Tribunal Superior de Justicia
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de Madrid, 128/2011, de 14 de febrero (JUR 2011/170863), de manera que los
licitadores han de estar y pasar por los mismos en todo su contenido. En este sentido,
recogiendo lo dispuesto en el articulo 139.1 de la LCSP, la presentacién de
proposiciones supone, por parte del empresario, la aceptacién incondicional del

clausulado de los pliegos sin salvedad o reserva alguna.

Por tanto, los Pliegos constituyen la base del contrato y sus determinaciones
las reglas conforme a las cuales debe ser cumplido al determinar el contenido de la
relacion contractual y no cabe relativizarlas, ni obviarlas durante el proceso de

licitacion.

Por tanto, procede la desestimacion del recurso en base a todo lo expuesto

Por lo expuesto, vistos los preceptos legales de aplicacion, este Tribunal

ACUERDA

Primero. - Desestimar el recurso especial en materia de contratacion interpuesto por
la representacion legal de la mercanti HARMONIUM HEALTHCARE, S.L. contra la
resolucion de adjudicacién del contrato de “Suministro de agujas para
boligrafos/plumas de insulina y antidiabéticos inyectables no insulinicos para personas
con diabetes con destino a los Centros de Atencion Primaria del Servicio Madrilefio
de Salud” licitado por la Direccion Gerencia Asistencial de Atencion Primaria del
Servicio Madrilefio de Salud, (Expte. A/ISUM-027658/2024).

Segundo. - Levantar la suspensién del procedimiento de adjudicacién, de

conformidad con lo estipulado 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 imposicion de la multa prevista en
el articulo 58 de la LCSP.
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NOTIFIQUESE la presente resolucién a las personas interesadas en el procedimiento.

Esta resolucion es definitiva en la via administrativa, serd directamente
ejecutiva y contra la misma cabe interponer recurso contencioso-administrativo ante
el Tribunal Superior de Justicia de la Comunidad de Madrid, en el plazo de dos meses,
a contar desde el dia siguiente a la recepcion de esta notificacion, de conformidad con
lo dispuesto en los articulos 10, letra k) y 46.1 de la Ley 29/1998, de 13 de julio,
Reguladora de la Jurisdiccion Contencioso Administrativa, todo ello de conformidad
con el articulo 59 de la LCSP.
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