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las firmas auténticas y se han ocultado los
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Este documento se ha obtenido
mTACP
=

Recurso n° 467/2025
Resolucion n° 477/2025

NOTIFICACION

Le notifico que, con fecha 13 de noviembre de 2025 el Tribunal Administrativo de

Contratacion 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 ABBOTT LABORATORIES, S.A. (en adelante, ABBOTT)
contra la resolucion de adjudicacién del contrato para el “Suministro de material para
la deteccion de virus del PAPILOMA HUMANO (VPH) dentro de las necesidades del
programa Cribado Poblacional de Cancer de Cérvix (CC) de la Comunidad de Madrid”
licitado por la Agencia de Contratacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid, numero
de expediente PA SUM 2/2025 (A/SUM-001498/2025), este Tribunal ha adoptado la

siguiente

RESOLUCION

ANTECEDENTES DE HECHO

Primero. - Mediante anuncios publicados el 16 de mayo de 2025 en el Diario Oficial
de la Union europea (DOUE), el 19 de mayo en el Portal de la Contratacion Publica
de la Comunidad de Madrid y el 28 de mayo en el Boletin Oficial de la Comunidad de
Madrid, se convoco la licitacion del contrato de referencia mediante procedimiento

abierto con pluralidad de criterios de adjudicacion y sin division de lotes.

El valor estimado del contrato asciende a 14.976.000,00 euros y su plazo de duracion

sera de 2 aios con posible prorroga hasta 60 meses.
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A la presente licitacion se presentaron cinco empresas, entre ellas la recurrente.

Segundo. - Tras el desarrollo del procedimiento de licitacion se adjudica el referido
contrato, mediante resolucion de 3 de octubre de 2025 a la empresa HOLOGIC
IBERIA, S. L. (HOLOGIC, en adelante), notificandose dicha resolucion a los licitadores
el 6 de octubre de 2025.

Tercero. - El 23 de octubre de 2025 tuvo entrada en el registro de la Consejeria de
Economia Hacienda y Empleo y el 24 de octubre en este Tribunal, el recurso especial
en materia de contratacion, interpuesto por la representacién de ABBOT, en el que

solicita la anulacién de la adjudicacion acordada.

El 31 de octubre de 2025, el 6rgano de contratacion remitio el expediente de
contrataciéon 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 (LCSP).

Cuarto. - La tramitacion del expediente de contratacion 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 sobre los acuerdos de

adjudicacion.

Quinto. - La Secretaria del Tribunal dio traslado del recurso al resto de interesados

de este contrato, en cumplimiento de la prevision contenida en el articulo 56.3 de la

LCSP, concediéndoles un plazo, de cinco dias habiles, para formular alegaciones. En

el plazo otorgado, se han presentado alegaciones por parte de HOLOGIC.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero. - Este Tribunal resulta competente para resolver 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 Racionalizacién del Sector Publico de la
Comunidad de Madrid.
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Segundo. - El recurso ha sido interpuesto por persona legitimada para ello, al tratarse
de un licitador cuya oferta ha sido clasificada en segundo lugar, que pretende la
anulacion de la adjudicacion, 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 el acuerdo
impugnado fue adoptado el 3 de octubre de 2025, practicada la notificacion el 6 de
octubre, e interpuesto el recurso el 23 de octubre de febrero de 2025, dentro del plazo
de quince dias habiles, de conformidad con el articulo 50.1 de la LCSP.

Cuarto. - El recurso se interpuso contra la resolucion de adjudicacion, en el marco de
un contrato de suministros 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. Alegaciones de las partes.

1. Alegaciones de la recurrente.

Considera la recurrente que del Informe Técnico de Valoracién resultan tres errores

objetivos en la aplicacion de los criterios automaticos 3, 6 y 7 respecto a la puntuacion
dada a la oferta de HOLOGIC; que son aritmética y matematicamente corregibles sin
necesidad de una nueva valoracion, de manera que su rectificacion altera el orden de
clasificacion y conduce a la adjudicacion a favor de ABBOTT, puesto que la
rectificacion de cualquiera de los motivos que impugna ya invertiria la clasificacion

dada la exiguidad de 0,37 puntos de diferencia entre su oferta y la de la adjudicataria.

Entiende la recurrente que al valorar los criterios automaticos de la oferta de

HOLOGIC se ha incurrido en tres errores manifiestos y claros, lo que ha resultado en
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que se hayan otorgado a la oferta de HOLOGIC 6 puntos mas de los que deberia

haber obtenido.

12.- En primer lugar alega, el error en la valoracién del Criterio 3: “Obtencién de la

informacion de los genotipos 16 y 18, de manera individualizada, en un tnico paso y

en el menor tiempo”.

El PCAP distingue tres escalones reglados: se otorgaran 0 puntos a la oferta que no
permita obtener la informacion de los genotipos 16 y 18, de manera individualizada,
en un unico paso; se otorgaran 2 puntos a la oferta que permita obtener esa
informacion (informacién de los genotipos 16 y 18, de manera individualizada) en un
unico paso; se otorgaran 3 puntos a la oferta que permita la obtencion de esa

informacion en un unico paso y, ademas, en el menor tiempo.

La expresion “en un tnico paso” tiene, a juicio de la recurrente, un significado técnico
concreto y operativo en el contexto de un cribado poblacional de alto volumen: exige
que la obtencion del resultado final solicitado (genotipado individualizado de VPH16 y
VPH18) se logre en un unico proceso analitico integrado, sin necesidad de un ensayo

ulterior sobre la misma muestra o subconjunto de muestras.

Ese “Unico proceso” comprende, de forma continuada y sin bifurcaciones ni reanalisis,
las etapas de extraccion, amplificacion, deteccion e interpretacion del resultado

clinicamente requerido. El objeto de este criterio es simplificar el flujo de trabajo de un

laboratorio.

Esta interpretacion del término “un dnico paso”, segun la recurrente es la unica

coherente con:

(i) La literalidad del PCAP, que premia el “Unico paso” frente a alternativas mas

lentas o complejas;
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(i) El PPT, que exige 710 “automatizacion del proceso analitico (extraccion,
amplificacion y deteccion) minimizando el tiempo de personal técnico requerido
en la preparacion de la plataforma y manipulacion de la muestra”; y

(i)  Lafinalidad explicita del programa CERVICAM de simplificar el flujo de trabajo,
reducir tiempos de resultado y cargas de personal.

Por tanto, el elemento valorable “en un solo paso” significa que, con un unico ensayo,
se obtenga ya el genotipo individualizado 16 y 18 junto con el resto de informacion de

VPH-AR, sin ensayo réflex.

La oferta de HOLOGIC no lo hace, segun la recurrente, en un unico paso, siendo
errénea la asignacién de los 2 puntos, ya que oferta una solucion, mediante la
plataforma Panther Hologic, con empleo de dos reactivos. Al ofertar esos dos
reactivos, es necesario hacer 2 procesos para obtener la informacién requerida por
los pliegos: (i) primero procesar TODAS las muestras con el reactivo o ensayo
APTIMA HPV (que detecta de forma indistinta los catorce genotipos de HPV, de
manera que si da resultado positivo no se sabe cual es el concreto genotipo presente)
y, (ii) en caso de que se haya obtenido resultado positivo, para saber si el genotipo
presente es el 16 o el 18 es necesario volver a procesar otra vez las muestras positivas
del ensayo APTIMA HPV con el segundo reactivo o ensayo, APTIMA HPV 16, 18/45.

De esta forma, no se obtiene la informacion “en un unico paso” sino que se apoya en

dos ensayos distintos y secuenciales:

* Un primer ensayo, Aptima HPV, que detecta de forma cualitativa el mMRNA E6/E7 de
los 14 genotipos de VPH de alto riesgo en conjunto, pero que “no discrimina entre los

14 tipos de alto riesgo”.

Es decir, no aporta el dato individualizado del genotipo 16 (VPH16) ni del genotipo 18
(VPH18).
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¢ Un segundo ensayo, Aptima HPV 16 18/45, que se ejecuta posteriormente y solo
para las muestras que resultaron positivas en el primer ensayo, con la finalidad de
diferenciar el genotipo 16 (VPH16) del binomio de genotipos 18/45 (VPH18/45).

Alega ABBOTT que la propia documentacion técnica de HOLOGIC y los manuales de
ambos ensayos, incorporados al expediente, describen expresamente este algoritmo
en dos pasos: primero se procesan “todas las muestras” con 13 Aptima HPV; una vez
obtenido el resultado de positividad global a VPH-AR, las muestras positivas se

“vuelven a procesar” con el Aptima HPV 16, 18/45 para obtener el genotipo.

Por el contrario, las soluciones que si cumplen el criterio 3 en su acepcién estricta —
incluida la de HOLOGIC — proporcionan en un solo ensayo el genotipado
individualizado 16/18 de forma simultanea a la determinacion de VPH-AR, sin someter

a las muestras positivas a un segundo proceso.

A la luz de lo anterior, la asignacion de 2 puntos a la oferta de HOLOGIC en el criterio
3 presupone el cumplimiento de la condicién “en un Unico paso” que, sin embargo, no
concurre en la oferta de HOLOGIC. No cabe reconducir a “Unico paso” un algoritmo
de dos ensayos sobre la misma muestra, por mas que ambos se ejecuten en la misma
plataforma Panther o en una misma jornada. Se trata de dos pruebas con dos
paquetes de reactivos distintos, y por tanto de dos procesos analiticos a efectos del

criterio.

22.- En segundo lugar, alega_error en la valoracion del Criterio 6: “Aprobacion por la
FDA”.

Entre los argumentos de la recurrente, se incluye la mencion de que HOLOGIC
impugné el PCAP ante este Tribunal en este punto y que se desestimo el mismo con
multa y que argumentd que le perjudicaba el criterio ya que constituia una ventaja

competitiva en favor de otras empresas.
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Asimismo, en base a que la documentacién presentada por HOLOGIC evidencia que
Aptima HPV cuenta con aprobaciéon FDA para triage de ASC-US y co-test con citologia
(esto es, para utilizarlo conjuntamente con la citologia) como cribado complementario,
no para cribado poblacional en los términos solicitados en el expediente (cribado

molecular de VPH en primera linea).

Asi consta en el certificado de la FDA incluido en la oferta de HOLOGIC, donde puede
apreciarse que el certificado de la FDA limita la aprobacién a dos usos concretos, al

sefalar que:

“El uso de la prueba esta indicado:
1) Para el cribado de pacientes de 21 afios 0 mas con resultados citolégicos
cervicales de células escamosas atipicas de significado indeterminado (ASC-
US), con el fin de determinar la necesidad de remitir a colposcopia. Los
resultados de esta prueba no estan destinados a impedir que las mujeres
procedan a la colposcopia.

2) En mujeres de 30 arios o mas, el Ensayo APTIMA HPV puede utilizarse junto
con la citologia cervical como cribado complementario para evaluar la
presencia o ausencia de tipos de VPH de alto riesgo. Esta informacién, junto
con la evaluaciéon del médico sobre el historial citolégico, otros factores de
riesgo y las guias profesionales, puede utilizarse para orientar el manejo de la
paciente”

Y por tanto, a su juicio, es manifiesto, que el certificado FDA aportado por HOLOGIC
no abarca el objeto del contrato y que, por tanto, no dispone de aprobacién de la FDA
que cumpla con los parametros valorables del PCAP y en consecuencia debia

haberse valorado este criterio de adjudicacion, en su oferta, en 0 puntos.

32.- Y en tercer lugar alega error en la valoracion del Criterio 7: “Minima generacién

de residuos plasticos de contaminacion medioambiental y control de eliminacion de

residuos liquidos sin manipulacion por parte del usuario”.

De acuerdo con el criterio objetivo n.° 7, o que es objeto de valoracion es la “Minima
generacion de residuos plasticos”. Se puntuara con 3 puntos en caso de que la oferta

cumpla con esa minima generacion, y 0 puntos en los demas casos.
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En las aclaraciones al pliego, publicadas por el 6rgano de contratacion en el perfil del
contratante el 6 de junio de 2025, se indica el método para la valoracion de este criterio
debera considerarse el procesamiento de 100 muestras en una jornada laboral de 8

horas.

El Anexo Il del Informe Técnico de Valoracion sefiala el umbral que ha considerado la
mesa de contratacion para asignar la puntuacion por constituir “minima” generacion
de residuos es: generacién de residuos menor 1 kilo y menor de 1 litro para obtener

la puntuacién de 3 puntos, siendo 0 puntos si es mayor de 1 kilo o 1 litro.

El Anexo Il del Informe Técnico de Valoracion sefala que el volumen de residuos
sélidos de la oferta de HOLOGIC es de 110,9 g (que es el volumen total de residuos
sélidos indicado por HOLOGIC en su oferta) y, con ello (al ser inferior a 1 kg), le otorga

los 3 puntos del criterio.

Alega la recurrente que ese peso para 100 muestras es sorprendente vy
llamativamente bajo, pues presupondria que por el procesamiento de cada muestra
se generaria aproximadamente 1gr, peso que resulta en si mismo inferior al que

genera el tubo del propio reactivo que, por poco que pese, pesa mas de 1 gr.

Esa cifra es el resultado de un error matematico, material y aritmético que ha cometido
HOLOGIC en su oferta y que, como tal, se ha trasladado al Informe Técnico de

Valoracion.

Indica que haciendo un sencillo calculo basado exclusivamente la literalidad de su
oferta, para cada 100 muestras serian necesarios 100 tubos de transferencia, 220
puntas, 25 MTUs, 2 tubos de calibradores y los tubos de reactivos del ensayo 20 que,
atendiendo al peso para cada elemento que contempla en su oferta arrojaria los

siguientes resultados:

* 100 tubos de transferencia (5 g x 100 = 500 g)
» 220 puntas (2,64 g/muestra x 100 = 264 g)
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* 25 MTUs (3,2 g/muestra x 100 = 320 g)
* 2 tubos de calibradores (0,1 g/muestra x 100 = 10 g)
* Tubos de reactivo (0,25 g/muestra = 24 g)

Sin tener en cuenta otros componentes de residuos solidos que se utilizan en el equipo
y que no han sido computados por HOLOGIC (las botellas de soluciones o
contenedores de reactivos, por ejemplo), exclusivamente con los datos aportados por
HOLOGIC en su informe, el calculo para 100 muestras es en realidad 1.118 gramos
(500+264+320+10+24), por lo que supera el umbral de 1 kg y no debia obtener
puntuacion alguna segun las reglas fijadas en los pliegos y por el 6rgano de

contratacion.

Ademas, el segundo ensayo réflex (Aptima HPV 16, 18/45) que exige la solucion
Panther/Aptima para genotipado 16/18 en muestras positivas anade residuos de la
misma tipologia que no se han computado, sesgando doblemente el calculo a favor
de HOLOGIC .

Por lo que considerando que conforme a las cifras contenidas en la propia oferta de
HOLOGIC, se genera residuos equivalentes a 1.118 g y que, por tanto, supera el kilo
establecido como umbral, no debid tener puntuacién alguna debiendo detraérsele los
3 puntos otorgados.

2. Alegaciones del érgano de contratacion.

El érgano de contratacion se opone a lo alegado por el recurrente en su informe al

recurso.

12.- Respecto al supuesto error en la valoracion del Criterio 3: “Obtenciéon de la

informacion de los genotipos 16 y 18, de manera individualizada, en un tnico paso y

en el menor tiempo”.
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Con respecto al supuesto error en la valoracion de este criterio 3, el argumento de la
recurrente es que el genotipado individualizado 16 y 18 debe realizarse en un unico
paso sin ensayo réflex y que a la oferta de HOLOGIC se le han asignado
errbneamente 2 puntos al no cumplir el criterio. Frente a ello el érgano de contratacion

aduce que :

1.-Literalidad del pliego técnico vy criterio valorable

La literalidad del pliego no define “Unico paso” en términos de numero de reactivos, ni
de si existen varias reacciones bioquimicas o amplificaciones moleculares en segundo

plano.

En la Memoria Técnica elaborada por la empresa HOLOGIC y consultada por los
técnicos, se especifica (paginas 23, 27 y 35) que su sistema de deteccién y analisis

del VPH Panther permite dos opciones:

1) La deteccion simultanea de HPV de alto riesgo y el genotipado especifico de
los tipos 16 y 18/45;

2) Modo reflejo con la posibilidad de programar la realizacion del genotipado 16 y
18/45 una vez obtenido un resultado positivo en el test de alto riesgo sin
necesidad de retirar la muestra o de iniciar el equipo de nuevo y sin intervencion

del usuario en ambos casos.

Y se ha revisado la veracidad de la simultaneidad en internet.

2.- Interpretacion técnica operativa sobre el significado de “un Unico paso’.

El argumento de la recurrente asocia el concepto de Unico paso a una reaccion
bioquimica o ensayo analitico sin carga de diferentes reactivos y sin ejecucion técnica
diferenciada. Sin embargo, el 6rgano de contratacién considera que esta
interpretacion técnica es incorrecta al no encontrarse recogida en los pliegos ni en el

PPT y que contraviene el espiritu del criterio técnico que busca reducir la carga
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operativa y manual y no limitar la arquitectura técnica de las plataformas

automatizadas.

Lo relevante conforme a la finalidad del criterio y al resto del pliego es que el sistema
permita configurar desde el inicio y de forma simultanea la deteccién del VPH de alto
riesgo y del genotipado 16 y 18 en una muestra de modo automatico y sin requerir

accioén técnica adicional, ejecutandose el proceso como un solo flujo automatizado.

La realidad es que segun el informe del érgano de contratacion, la oferta de HOLOGIC
cumple enteramente con el criterio exigido de “genotipado simultaneo y en un tnico
paso”. Por tanto, la puntuacion otorgada por el comité evaluador es correcta,

justificada y conforme a lo establecido en el PCAP y el PPT.

22.- En segundo lugar, respecto al supuesto_error en la valoracion del Criterio 6:

“Aprobacion por la FDA”

Como se ha indicado la recurrente alega que los pliegos y los productos deben tener
el marcado CE para el cribado de HPV en primera linea y que se presupone que el
criterio n° 6 de aprobacion FDA deberia ser para ese mismo uso e indicacién ya que
considera absurdo que hubiera otra indicacion de la FDA vinculada a otros usos o
finalidades. Menciona que la documentacion demuestra que APTIMA HPV esta
aprobado para triaje de ASCUS y para cotest como cribado complementario y no para
cribado poblacional de HPV en primera linea como se solicita en el expediente. Es por
ello, por lo que considera que la oferta de HOLIGIC no tiene la FDA valorable por el

PCAP, coincidiendo con la actitud de Hologic intentando suprimir el criterio.

Esto lo rebate el érgano de contratacion en base a:

1.-Literalidad del pliego técnico vy criterio valorable

En los pliegos el criterio de puntuacion establece: “Aprobacion FDA: 1 punto.”
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Este criterio no establece restricciones en cuanto al tipo de indicacién clinica (cribado
primario, cotest, triaje...) ni delimita si la aprobacion debe referirse al reactivo, al

sistema o al conjunto.

Por tanto, la unica condicion exigida es la existencia de aprobacion FDA para la
realizacion de VPH de alto riesgo, sin especificar indicacion, aplicacion, plataforma ni

configuracion del sistema y si esta aprobada para la deteccién de VPH de alto riesgo.

Segun la documentacion aportada, test Aptima HPV de HOLOGIC esta aprobado por
la FDA para cotest (deteccion concurrente con citologia) y triaje de ASCUS. También
el sistema Panther esta aprobado por la FDA para la realizacion de los test Aptima
HPV HR y HPV GT. Esta informacion esta reflejada en la oferta técnica de la
HOLOGIC.

2. Referencia a la Resolucion del recurso interpuesto por HOLOGIC:

En el recurso presentado por HOLOGIC, el informe técnico al mismo, expreso lo
siguiente: “La aprobacion de la FDA ... anade un plus de confianza sobre la robustez
de la evidencia cientifica y la seguridad del producto ... implica ensayos clinicos y
analisis de datos exhaustivos y puede ser un factor a tener en cuenta cuando se busca

la maxima evidencia de eficacia y seguridad.”

No se establece en el pliego que dicha autorizacion deba referirse a una indicacién
concreta, o un elemento en concreto (sistema automatizado, reactivos o su conjunto).
Por lo que se valida la posibilidad de que un test aprobado por la FDA para diagndstico
de VPH de alto riesgo pueda ser puntuado por la robustez de evidencia cientifica y
eficacia demostrada en dicha certificacion. Lo valorado es la autorizacién por parte de

un organismo de alto nivel como muestra de garantia técnica.

La conclusion técnica a la que se llega es:
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e La oferta de HOLOGIC cumple objetiva y técnicamente el criterio de contar con
aprobacion FDA para el test de VPH de alto riesgo.

e El pliego no limita ni especifica que deba tratarse de uso para cribado primario ni
de aprobacion del sistema completo.

e La puntuacién otorgada se ajusta al pliego, a la resolucion del recurso y a los
principios de legalidad, transparencia y proporcionalidad

32.- Y finalmente frente a la alegacion de error en la valoracion del Criterio 7: “Minima
generacion de residuos plasticos de contaminacion medioambiental y control de

eliminacion de residuos liquidos sin manipulacion por parte del usuario”

Efectivamente, como la recurrente indica en su recurso, la empresa HOLOGIC, en la
Memoria Técnica (pagina 40) de su oferta, incurrié en una errata tipografica que afecta
a los residuos sélidos del equipo Panther y el volumen correcto es el aportado de

1.118 gramos.

La recurrente también considera que se trata de “un error matematico, material y
aritmético”, ya que “haciendo un sencillo calculo basado exclusivamente en la
literalidad de su oferta”, se puede corregir. Por tanto, se presume que por parte de la
empresa HOLOGIC no ha habido mala fe o intencionalidad de confundir al érgano de
contratacién en este punto al haber proporcionado el desglose exacto del peso de los
componentes requeridos para el procedimiento y en caso de ser detectado hubiera

requerido solamente aclaracion.

Ademas en las aclaraciones al pliego de clausulas administrativas particulares y pliego
de prescripciones técnicas formuladas por los licitadores sobre el criterio 7 para la

valoracion del criterio, se indico que:

“Se valorara el volumen de litros (residuos liquidos) y kilogramos (residuos solidos)
generados por cada 100 muestras procesadas, teniendo como referencia el
procesamiento de muestras en una jornada laboral de 8 horas que incluya también los
reactivos para la calibracion, controles, tubos, placas y puntas. Por otro lado, se
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valorara que se garantice la maxima automatizacion del equipo en la eliminacion de
residuos liquidos toxicos sin ninguna manipulacion del operario”.

El informe técnico se ha ajustado en todo momento a esta aclaracion y la evaluacion

de estos tres criterios se lleva a cabo de la siguiente manera:

— El volumen de residuos liquidos en litros por cada 100 muestras.
— El volumen de residuos sdlidos en kg por cada 100 muestras.
— Que se garantice la maxima automatizacion del equipo en la eliminacion de residuos

téxicos sin ninguna manipulacién del operario.

Esta aclaracion establece de forma inequivoca el criterio de valoracién, que no
depende exclusivamente de los volumenes declarados de residuos, para los que no
se establecié un umbral especifico en las aclaraciones a las alegaciones, pero si se
especifico la incorporacion de un tercer factor determinante y evaluable objetivamente:
la maxima automatizacion del proceso de eliminacion, especialmente cuando los

residuos generados sean toxicos o biolégicamente peligrosos.

En la evaluacion del sistema ofertado por HOLOGIC, indica el érgano de contratacién
que se valoraron los siguientes puntos y con ayuda de una referencia interna de
evaluacion (1000 gramos/1000 ml), para poder comparar entre ellas:

- el volumen de residuos liquidos por 100 muestras

- el volumen de residuos sélidos (los que contienen la errata), en los que como punto

critico para la toma de decisiones se contempla que se refiere a residuos no peligrosos

y no bioldgicos.
- que el sistema Panther ofertado garantiza una automatizacién completa, de circuito
cerrado, en la gestion y eliminacion de residuos liquidos al desague, sin necesidad de

intervencion técnica manual y para ello:

La oferta de HOLOGIC:

e Aportan el certificado de la ausencia de residuos biolégicos peligrosos.
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e Ofrece la eliminacion automatica de los residuos liquidos sin necesidad de

manipulacion o retirada por parte del operario.

Es la unica oferta que permite la eliminacidn directa de residuos liquidos al desague
por carecer de toxicidad quimica o bioldgica, considerando que es la que aporta una

maxima automatizacioén de los mismos.

Segun la memoria técnica de la oferta de la recurrente, los cartuchos y reactivos de
su propuesta se encuentran cerrados herméticamente, y el desecho se realiza
mediante recogida interna en contenedores estancos, que posteriormente se eliminan
siguiendo el circuito de residuos del hospital sin manipulacién directa. Si bien no se
deduce exposicion a toxicidad del operario en ninguna de las empresas licitadoras
(segun aparece en una de las columnas del cuadro del Anexo Il), no alude a la
capacidad de la plataforma de la eliminacion automatica de residuos toxicos, y es solo
la oferta de HOLOGIC la que refiere no contener residuos téxicos y hacerlo

directamente al desague.

De hecho, el doble asterisco que se recoge en el informe de evaluacién en relacion a
HOLOGIC, es la clave de los 3 puntos: “residuos liquidos no contaminantes que se
pueden eliminar directamente al desaglie general sin necesidad de manipulacion o
coleccion posterior por un operario”. Esta automatizacién no esta presente en el resto
de ofertas evaluadas, que requieren intervencién humana para la recogida, traslado o
gestion del residuo generado y no se desaguan automatica y directamente. La
solucion es objetivamente una solucion mas sostenible, segura, eficiente en términos

medioambientales y de seguridad.

3. Alegaciones de los interesados

Por su parte, HOLOGIC IBERICA, S.L., frente a lo indicado por la recurrente alega:
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1@.- Sobre el supuesto error en la valoracion del Criterio 3 “Obtencion de la informacion

de los genotipos 16 y 18, de manera individualizada, en un tnico paso y en el menor

tiempo”.

Indica que como se desprende de la redaccion del criterio de adjudicacion n° 3, la
finalidad de este, no es otra que minimizar la intervencion manual del personal técnico
y optimizar el flujo de trabajo, promoviendo el uso de sistemas integrados que

automaticen tanto la deteccién como el genotipado.

De la interpretacion técnica operativa de este criterio se entiende que el sistema
permita configurar desde el inicio y pueda realizar a la vez la deteccién de una muestra

de alto riesgo y de genotipado, automaticamente sin requerir accion técnica adicional.

Es por ello que segun HOLOGICC, la literalidad de este criterio no cabe ninguna
resefia o especificacidon al numero de reactivos necesarios, numero de reacciones
bioquimicas, numero de amplificaciones, etc. Lo relevante, conforme a la finalidad del
criterio es que, desde la perspectiva del laboratorio y del personal técnico, el proceso
completo se configure y ejecute como un solo flujo automatizado, sin necesidad de

reiniciar un segundo ciclo ni realizar una segunda carga de muestra.

Pues bien, tal como se explica en la memoria técnica presentada por HOLOGIC
(pagina 35), el sistema Panther ofertado permite dos modalidades perfectamente

integradas:

A. Modo simultaneo: Al cargar las muestras y configurar los protocolos en el sistema
Panther, se puede seleccionar que ambos ensayos (Aptima HPV y Aptima GT) se
realicen simultdneamente. Esto implica que el genotipado se ejecuta
simultaneamente al test de alto riesgo, sin necesidad de esperar al resultado previo,
sin accion técnica adicional y sin intervencion del operario. Para el técnico, se trata de
un anico paso operativo, aunque el sistema ejecute internamente dos procesos
analiticos automaticos igual que en las diferentes técnicas se desarrollan diferentes

reacciones y no es solo una.
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B. Modo reflejo automatico (en flujo unico): Alternativamente, se puede configurar
el sistema para que, si el resultado de HPV-AR es positivo, el genotipado se active
automaticamente. El operario no realiza ninguna accion adicional; no hay segunda
carga, ni segundo protocolo manual. En este caso no se realiza simultaneamente y el
sistema espera a que el diagndstico del alto riesgo sea positivo para realizar la
determinacion del genotipado. Este es el caso al que se refiere ABBOTT pero no es

el supuesto que se esta valorando en este punto.

La Memoria técnica de la oferta de HOLOGIC (pagina. 35), indica:

“El software permite la capacidad de poder realizar el test de genotipado Aptima HPV
16 18/45 al mismo tiempo que el alto riesgo (con los dos reactivos cargados en el
sistema) o bien hacerlo en reflejo automatico, de forma que solo hara el genotipado a
los tests que sean positivos para el alto riesgo, sin intervencion del usuario. En un
unico paso se podra realizar el ensayo de Aptima HPV HR y Aptima HPV GT 16
18/45...”

Las dos modalidades se seleccionan en software del sistema Panther, seleccionando
los test que el laboratorio desea realizar de forma simultanea, o especificar si se quiere
que se realice primero uno y el otro solo se realice cuando el primero es positivo de

forma automatica.

De esta manera el Sistema Panther y los reactivos APtima HPV y Aptima HPVGT,
permiten que el proceso completo se configure y ejecute como un solo flujo
automatizado, de forma simultdnea y en un unico paso sin necesidad de reiniciar un
segundo ciclo ni realizar una segunda carga de muestra. Desde que se coloca la

muestra hasta la emision de los resultados de HPV de alto Riesgo y HPV GT.

Por otro lado, alega que ABBOTT interpreta en su recurso “el tnico paso” a su interés
como “Unico ensayo”, lo cual no es mismo y, ademas, no se indica el “Unico ensayo”
en ninguna clausula del pliego técnico. Afirma que ABBOTT basa su interpretacion de
forma errénea y restringida del concepto “Unico paso”, asociandolo errbneamente a
una unica reaccion bioquimica o ensayo analitico, sin carga de multiples reactivos, sin

ejecucion técnica diferenciada.
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La exigencia contenida en el criterio de adjudicacion en cuanto al “Unico paso” debe
entenderse en términos de operatividad y automatizacion, no en el sentido de que
deba haber un unico reactivo fisico o proceso quimico, lo cual no esta especificado en
el pliego ni es el sentido del criterio el hecho de saber cuantas reacciones automaticas
realiza el sistema. Aunque se emplean dos reactivos (Aptima HPV y Aptima GT),
ambos se procesan automaticamente, sin necesidad de intervencion del técnico, en
una misma carga de trabajo, lo que constituye un unico paso operativo a nivel

funcional y de flujo de trabajo, que es lo evaluable en este criterio.

22 Sobre la valoracion del Criterio n°6 “Aprobacion por la FDA”.

Sefiala HOLOGIC que no es exigible —ni se especifica asi en los pliegos— que dicha
aprobacion deba referirse exactamente al uso de cribado primario poblacional. El
Pliego de Clausulas Administrativas Particulares (PCAP) y el Pliego de Prescripciones
Técnicas (PPT) simplemente establecen como criterio adicional valorable la existencia

de autorizacion por la FDA, sin restringirla a una indicacion concreta.

En este sentido, la aprobacion por la FDA para cualquier uso relacionado con el
diagnostico molecular del VPH cumple plenamente con dicho requisito, al constituir
una acreditacion oficial de seguridad, fiabilidad y evidencia cientifica del producto. Por
tanto, el criterio valorable relativo a la aprobacion por parte de la FDA, sin que sea
necesario que esta se refiera especificamente al cribado primario, se ajusta
plenamente a los principios de vinculacion al objeto del contrato, proporcionalidad,
transparencia y fomento de la calidad, tal como exige el marco normativo y la doctrina

de los Tribunales Administrativos de Recursos Contractuales.

La valoracion del criterio relativo a la “Aprobacion por la FDA” debe cefirse
estrictamente a lo que el Pliego dispone —esto es, la obtencion de un punto por
disponer de aprobacion FDA— sin afadir condiciones sobre la naturaleza del
elemento aprobado (reactivo, sistema o conjunto) ni sobre la indicacién clinica

concreta.
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Por tanto, siendo la unica condicion exigida la existencia de aprobacion FDA para la
realizacion de VPH de alto riesgo, sin especificar indicacion, aplicacion, plataforma ni
configuracion del sistema, tanto el test Aptima HPV HR como Aptima HPV GT o el de
HOLOGIC esta aprobado por la FDA. Esta informacion esta reflejada tanto en el insert
técnico del producto aprobado (FDA PMA P040006/S88), como en la documentacion
presentada por HOLOGIC, asi como en la memoria técnica y anexos regulatorios.
Esta aprobado para la deteccion de VPH de alto riesgo, que es el requisito definido
por el pliego. Ademas, el sistema Panther cuenta con aprobacién como procesador
diagnostico automatizado por la FDA, pero el pliego no exige ni especifica si es el
procesador el que debe contar con la aprobacién, si se refiere al reactivo, al sistema,

o al conjunto.

32. Sobre la valoracion del criterio n°® 7 “Minima generacion de residuos plasticos de

contaminacion medioambiental y control de eliminacion de residuos liquidos sin
manipulacion por parte del usuario: que no requiera la exposicion del personal técnico

a los residuos toxicos del mismo.”

Alega que en la Memoria Técnica presentada por HOLOGIC (pagina 40) se detalla lo

siguiente:

* El volumen de residuos solidos declarados (no peligrosos y no biolégicos) contiene
una errata tipografica, toda vez que la suma de los pesos por consumible asciende a
1119 g y no a 110,9 g. Se trata de un error material evidente, carente de
intencionalidad y sin incidencia alguna sobre la valoracion técnica, mas aun cuando
no se conocia el umbral finalmente considerado por la mesa para la evaluacién
comparativa.

* El volumen de residuos liquidos por 100 muestras, que ademas de no ser tdxicos ni
contaminantes ni peligrosos (aportando un certificado que lo acredita) se automatiza
su eliminacion al desague.

* El sistema garantiza una automatizacion completa en la gestidon y eliminacién de
residuos liquidos, los cuales son conducidos directamente al desague en circuito

cerrado, sin intervencion manual ni exposicion del personal técnico. Por tanto, la
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solucién de HOLOGIC elimina automaticamente residuos liquidos no peligrosos, sin
manipulacion por parte del usuario, cumpliendo de forma sobresaliente la finalidad

del criterio: la maxima seguridad del operario y la sostenibilidad medioambiental.

Solo HOLOGIC acredita que sus residuos no son toxicos y que su eliminacion se
realiza de forma automatica, sin intervencion del operario y directamente al desague
general, siendo asi la unica oferta que garantiza la maxima automatizaciéon de la

eliminacién de residuos, conforme a los términos del pliego.

Sexto. - Consideraciones del Tribunal.

La cuestion debatida se centra por tanto, en la valoracion de tres criterios objetivos
que recoge el PCAP y la interpretacion de como deben ser valorados que hace el

recurrente.

18- En primer lugar, respecto al Criterio 3: “Obtencion de la informacion de los

genotipos 16 y 18, de manera individualizada, en un unico paso y en el menor tiempo”.

La clausula 82 del PCAP dispone que se otorgaran 0 puntos a la oferta que no permita
obtener la informacion de los genotipos 16 y 18, de manera individualizada, en un
unico paso; se otorgaran 2 puntos a la oferta que permita obtener esa informacién
(informacion de los genotipos 16 y 18, de manera individualizada) en un unico paso;
se otorgaran 3 puntos a la oferta que permita la obtencién de esa informacién en un
unico paso y, ademas, en el menor tiempo. La cuestion se centra en la diferente
interpretacion de la expresidon de “un unico paso “ que hace el recurrente y el 6rgano

de contratacién, ya que el PCAP no define tal expresion.

A juicio de la recurrente tal expresiéon “en un tnico paso” tiene, un significado técnico
concreto y operativo en el contexto de un cribado poblacional de alto volumen: exige
que la obtencion del resultado final solicitado (genotipado individualizado de VPH16 y
VPH18) se logre en un unico proceso analitico integrado, sin necesidad de un ensayo

ulterior sobre la misma muestra o subconjunto de muestras.
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Sin embargo, el érgano de contratacion considera que esta interpretacion técnica es
incorrecta al no encontrarse recogida en los pliegos ni en el PPT y que contraviene el
espiritu del criterio técnico que busca reducir la carga operativa y manual y no limitar

la arquitectura técnica de las plataformas automatizadas.

Lo relevante conforme a la finalidad del criterio y al resto del pliego es que el sistema
permita configurar desde el inicio y de forma simultanea la deteccion del VPH de alto
riesgo y del genotipado 16 y 18 en una muestra de modo automatico y sin requerir

accion técnica adicional, ejecutandose el proceso como un solo flujo automatizado.

A la vista de lo manifestaciones de la recurrente, del érgano de contratacion y de la
adjudicataria debe sefialarse que nos encontramos ante un debate técnico respecto
del que este Tribunal no puede entrar, ademas, en las valoracién del tal criterio y la
expresion “en un unico paso” en cuanto éste es un aspecto técnico en el que debe
prevalecer el criterio del 6érgano de contratacion y por ello, la puntuacion de la oferta
de HOLOGIC en este criterio en 2 puntos, ha de estimarse correcta de acuerdo con lo

expuesto.

22, Sobre la valoracién del Criterio n°6 “Aprobacion por la FDA”.

En el PCAP el criterio de adjudicacion en cuestion establece: “Aprobacion FDA: 1

punto.”

La recurrente alega que la oferta presentada por HOLOGIC evidencia que Aptima HPV
cuenta con aprobacion FDA para triage de ASC-US y co-test con citologia (esto es,
para utilizarlo conjuntamente con la citologia) como cribado complementario, no para
cribado poblacional en los términos solicitados en el expediente (cribado molecular de

VPH en primera linea).

Hay que indicar que ni el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares (PCAP) y
el Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT) exigen dicha aprobacion para cribado

poblacional de lo que adoleceria la oferta de HOLOGIC; sino que los pliegos

Calle Manuel Silvela, 15; 62 planta 21
28010 Madrid

Tel. 9172063 46y 91 720 63 45

e-mail: tribunal.contratacion@madrid.org



establecen como criterio adicional valorable la existencia de autorizacion por la FDA,
sin restringirla a una indicacion concreta; este criterio no establece restricciones en
cuanto al tipo de indicacion clinica (cribado primario, cotest, triaje...) ni delimita si la

aprobacion debe referirse al reactivo, al sistema o al conjunto.

Por tanto, la unica condicion exigida es la existencia de aprobacion FDA para la
realizacion de VPH de alto riesgo, sin especificar indicacion, aplicacién, plataforma ni
configuracion del sistema y si esta aprobada para la deteccién de VPH de alto riesgo
y por tanto, la oferta de HOLOGIC si cuenta con dicha aprobacién para la deteccién
de VPH de alto riesgo, que es el requisito definido por el pliego y por eso se le puntué
en este criterio en 1 punto sin que quepa admitir la interpretacion restrictiva que hace
el recurrente, ya que ésta no resulta del tenor de los pliegos y estos son la ley del

contrato.

32.- Y finalmente, respecto a la alegacion de error en la valoracién del Criterio 7:
“‘Minima generacion de residuos plasticos de contaminacion medioambiental y control

de eliminacion de residuos liquidos sin manipulacion por parte del usuario”.
De acuerdo con el criterio objetivo n.° 7, lo que es objeto de valoracién es la “Minima
generacion de residuos plasticos”. Se puntuara con 3 puntos en caso de que la oferta

cumpla con esa minima generacion, y 0 puntos en los demas casos.

Indicandose en las aclaraciones a consultas de los licitadores que este criterio se

valorara :

“Se valorara el volumen de litros (residuos liquidos) y kilogramos (residuos solidos)
generados por cada 100 muestras procesadas, teniendo como referencia el
procesamiento de muestras en una jornada laboral de 8 horas que incluya también los
reactivos para la calibracion, controles, tubos, placas y puntas. Por otro lado, se
valorara que se garantice la maxima automatizacion del equipo en la eliminacion de
residuos liquidos toxicos sin ninguna manipulacion del operario”.

Alega el recurrente que para el calculo para 100 muestras, en la oferta de HOLOGIC,

es en realidad 1.118 gramos (500+264+320+10+24), por lo que supera el umbral de
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1 kg y no debia obtener puntuacion alguna segun las reglas fijadas en los pliegos y

por el érgano de contratacion.

En la citada aclaracion se establece de forma inequivoca el criterio de valoracion, que
no depende exclusivamente de los volumenes declarados de residuos, para los que

no se establecié un umbral especifico en dicha aclaracion, como indica el recurrente.

Ademas obvia la recurrente que en la aclaracién sobre tal criterio si se especificé la
incorporacion de un tercer factor determinante y evaluable objetivamente: la maxima
automatizacién del proceso de eliminacidon, especialmente cuando los residuos
generados sean téxicos o bioldgicamente peligrosos y la oferta de HOLOGIC es la
unica oferta que permite la eliminacion directa de residuos liquidos al desague por
carecer de toxicidad quimica o biologica, considerando que es la que aporta una

maxima automatizacion de los mismos.

A la vista de las manifestaciones de la recurrente, del 6rgano de contratacion y de la
adjudicataria debe sefalarse que nos encontramos ante un debate técnico respecto a
la interpretacidn de los criterios de adjudicacion recogidos en los pliegos del que este
Tribunal no puede entrar, y que en las valoraciones de tales criterios respecto a la
oferta de la adjudicataria realizada por la recurrente éste es un aspecto técnico en el
que debe prevalecer el criterio del érgano de contratacion. Ahora bien, lo que esta
claro es que, de acuerdo con lo argumentado por el érgano de contratacion, la oferta

de la adjudicataria fue valorada conforme a lo indicado en el PCAP.

Como ha senalado el Tribunal en diversas Resoluciones, baste citar la Resolucion
reciente 5/2025 de 9 de enero, nos encontramos ante una calificacion que tiene un
componente de caracter eminentemente técnico, para el que este Tribunal carece de
la competencia adecuada al no tratarse de una cuestion susceptible de ser enjuiciada
bajo la éptica de conceptos estrictamente juridicos. Es decir, se trata de una cuestion
plenamente incursa en el ambito de lo que tradicionalmente se viene denominando
discrecionalidad técnica de la Administracion, doctrina Jurisprudencial reiteradamente

expuesta y plenamente asumida por este Tribunal en multitud de resoluciones entre
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las que por via de ejemplo podemos citar las resoluciones 306/2020 de 13 de

noviembre o la 187/2019 de 16 de mayo.

En la misma linea interpretativa el Tribunal Supremo en la Sentencia 813/2017, de 10

de mayo de 2017, ha delimitado mas el ambito de la discrecionalidad afirmando que

“la discrecionalidad técnica de la que, ciertamente, estan dotados los 6rganos de
contratacion para resolver cual es la oferta mas ventajosa no ampara cualquier
decision que pretenda fundarse en ella ni se proyecta sobre todos los elementos en
cuya virtud deba producirse la adjudicacion. Jugara, por el contrario, solamente en
aquellos que, por su naturaleza, requieran un juicio propiamente técnico para el cual
sean necesarios conocimientos especializados’ tal y como ocurre por analogia en el
caso concreto que nos ocupa’.

Mas recientemente la Sentencia de la Sala Tercera del Tribunal Supremo 897/2024,
de 23 de mayo de 2024 (rec. 2999/2022) en linea con la STS de 25 de abril de 2024
ha considerado que la si la decision de discrecionalidad técnica esta insuficientemente

motivada es suficiente para su admision.

Asimismo, el Tribunal Constitucional ya desde su sentencia 34/1995 establecio la
discrecionalidad técnica como herramienta de la administracion, de esa manera ha
delimitado mas el ambito de la discrecionalidad afirmando que “la discrecionalidad
técnica de la que, ciertamente, estan dotados los 6rganos de contratacion para
resolver cual es la oferta mas ventajosa no ampara cualquier decision que pretenda

fundarse en ella ni se proyecta sobre todos los elementos en cuya virtud deba

producirse la adjudicacion. Jugara solo en aquellos que, por su naturaleza, requieran
un juicio técnico para el que se necesiten conocimientos especializados’ tal y como

ocurre por analogia en el caso concreto que nos ocupa”.

Si el informe técnico que valora los criterios de adjudicacion esta justificado, motivado
y no es arbitrario, se podra o no estar de acuerdo con sus razonamientos; esa
valoracion, que se presume imparcial, no puede sustituirse por otra, y menos por la

de uno de los postores.
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Todos los Tribunales Administrativos de Contratacion asumen la doctrina de la
discrecionalidad técnica tal y como aqui se ha manifestado, a modo de ejemplo
podemos nombrar la Resolucion 458/2022 de 22 de septiembre del TARCJA, la
Resolucion 1187/2022, de 6 de octubre del TACRC, la Resolucién 20/2024 de 30 de
octubre del OARCE, la Resolucién 430/2024, de 20 de noviembre del TCCSP, la
Resolucion 25/2024 de 8 de marzo del TACPA, la Resolucién 108/2024 del TRCCyL,
la Resolucién 78/2024 de 31 de mayo de TACGal y la Resolucién 15/2023 de 18 de

enero de TACP Canarias

En el presente caso, la valoracion del 6rgano de contratacidén coincide con el sentido
de las manifestaciones de la empresa adjudicataria que se consideran suficientemente

detalladas.

En definitiva, no se aprecia por este Tribunal arbitrariedad en el juicio técnico, en la
valoracion realizada a la oferta del adjudicatario, ni falta de motivacion, por lo que el

motivo debe ser desestimado.

El 6rgano de contratacion solicita la imposicion de multa por mala fe en la interposicion
del recurso por parte de ABBOTT, dada la escasa diferencia de valoracion entre su
oferta y la de la propuesta como adjudicataria, es legitimo el intento de rebatir dicha
valoracion por via del recurso especial en materia de contratacién y dado el esfuerzo
argumental del recurso para rebatir dicha puntuacién. No aprecia este Tribunal la

concurrencia de dicha temeridad o mala fe merecedora de multa.

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 ABBOTT LABORATORIES, S.A contra la resolucion de

adjudicacion del contrato para el “Suministro de material para la deteccién de virus del
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PAPILOMA HUMANO (VPH) dentro de las necesidades del programa Cribado
Poblacional de Cancer de Cérvix (CC) de la Comunidad de Madrid” licitado por la
Agencia de Contratacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid, numero de expediente
PA SUM 2/2025 (A/SUM-001498/2025).

Segundo. - Levantar la suspension del procedimiento de adjudicacion 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.

NOTIFIQUESE la presente resolucion a las personas interesadas en el procedimiento.

Esta resolucion es definitiva en la via administrativa, sera 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 notificacién, 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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