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Se analiza en este documento la doctrina sentada por la reciente Sentencia ndm. 98/2018
del Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso, Seccién 4) de 29 de enero del 2018, ponién-
dola en relacién con el articulo 99 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico.

1. A diferencia de lo preceptuado en el actual articulo 99 de la Ley 9/2017, que a continuacién
comentaremos, la anterior Ley de Contratos del Sector PUblico (Real Decreto Legislativo 3/2011,
de 14 de noviembre) limitaba y exigia la justificacién de la divisién de lotes en los contratos pU-
blicos al disponer en su articulo 86.3 que, «cuando el objeto del contrato admita fraccionamiento
y asi se justifique debidamente en el expediente, podrd preverse la realizacién independiente
de cada una de sus partes mediante su divisién en lotes, siempre que éstos sean suscepti-
bles de utilizacién o aprovechamiento separado y constituyan una unidad funcional, o asi lo
exija la naturaleza del objeto».

Pues bien, al amparo de este precepto se presentaron algunos supuestos en los que la Admi-
nistracién Publica establecid lotes en la contratacidén de medicamentos, delimitdndolos por
indicaciones terapéuticas. A este respecto, cabe hacer especial mencién de la problemdtica sus-
citada a raiz de la licitacién efectuada por el Servicio Andaluz de Salud de un «Acuerdo Marco
de homologacién para la selecciéon de principios activos para determinadas indicaciones», en
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el que se fijaban lotes de medicamentos para seleccionar un proveedor por lote y se incluian
en un mismo lote medicamentos con indicaciones terapéuticas equivalentes. Sin embargo, la
reciente Sentencia nim. 98/2018 del Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso, Seccién 4),
de 29 de enero del 2018 (ECLI:ES:TS:2018:260), ha rechazado la posibilidad de delimitar las
licitaciones de medicamentos por indicacién terapéutica.

En este caso, se discutia sobre un lote concreto en el que se incluian dos medicamentos bioldgi-
cos para tratamiento de segunda linea de esclerosis miltiple.

La Sentencia de la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de
Andalucia entendié adecuado el proceder de la Administracién, argumentando que la agru-
pacién era razonable y fundada y que el érgano de contratacién habria actuado dentro de los
limites de la discrecionalidad que le incumben a la hora de elaborar los lotes de acuerdo con
sus necesidades. Se considerd, por tanto, adecuado utilizar la indicacién terapéutica para la
que estdn autorizados los principios activos, principios que quedan englobados en el mismo
subgrupo terapéutico de la clasificacién oficial (ATC) y que, ademds, segin la ficha técnica del
medicamento, sirven para la indicacién terapéutica por la que se describe el lote.

No obstante, el Tribunal Supremo considera que no se pueden licitar contratos pUblicos de me-
dicamentos que no compartan el principio activo. Y lo hace siguiendo la misma interpretacion
que ya habia realizado la Resolucién del Tribunal Administrativo Central de Recursos Contrac-
tuales de 27 de marzo del 2013, al conocer de un recurso donde se discutia la conformacién
de lotes por principios activos y no por indicaciones terapéuticas, resoluciéon cuya fundamen-
tacion cita expresamente el Tribunal Supremo reiterando que las Unicas unidades funcionales
de medicamentos son las previstas en la legislaciéon farmacéutica, esto es, los conjuntos para
presentaciones de medicamentos y las agrupaciones homogéneas de medicamentos.

En efecto, en la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios se
dispone que los conjuntos englobardn todas las presentaciones de medicamentos financiadas
que tengan el mismo principio activo e idéntica via de administracién, entre las que estard
incluida en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, al menos, una presen-
tacién de medicamento genérico o biosimilar (art. 98.2 del texto refundido aprobado por Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio). Y, a su vez, en cada agrupacién homogénea de
medicamentos se integrardn las presentaciones de los medicamentos financiadas con el mismo
o mismos principios activos en cuanto a dosis, contenido, forma farmacéutica o agrupacién
de forma farmacéutica, y via de administracién que puedan ser objeto de intercambio en su
dispensaciéon (disp. adic. decimotercera, apdo. 2, de la citada ley).

Por ello, el Tribunal Supremo hace suya la interpretacién segin la cual «la légica de la regula-
cién sanitaria impone como mds correcta la interpretacién del 6rgano de contratacién, iden-
tificando para la elaboracién de lotes el principio activo y no las aplicaciones terapéuticas
o los efectos, como pretende el recurrente, que, ademds de estar abiertas a interpretacion,
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no implican intercambiabilidad, pues suponen la existencia de distintos efectos secundarios,
excipientes, etc., que pueden y deben ser tenidos en cuenta en el momento de la adquisicidn
del medicamento».

2. En apoyo de esta misma interpretacién se ha invocado frecuentemente la precedente Sen-
tencia nim. 696/2016 de la Sala de lo Contencioso del Tribunal Supremo, de 28 de marzo
del 2016 (ECLI:ES:TS:2016:1233). Sin embargo, en esta sentencia el alto tribunal no se refiere a la
contratacién publica de medicamentos por lotes, sino que analizd la Instruccién 13/11, de 30 de
septiembre del 2011, dictada por el director general de Coordinacién Territorial y Medio Abierto
del Ministerio del Interior, dirigida a los centros penitenciarios, sobre prescripcién de medica-
mentos. Y, al hacerlo, el Tribunal Supremo establecié que la Ley de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos Sanitarios no permite que se cambie o sustituya un medicamento
sujeto a receta médica por otro de distinta composicién. Por ello, se considerd contrario a dicha
ley la citada instrucciéon cuando permitia el cambio o sustitucién del medicamento prescrito
por medio de un sistema o programa denominado «Programa de Equivalentes Terapéuticos»
basado en un principio de equivalencia terapéutica que no estd previsto en la ley.

3. Finalmente, no queremos dejar de referirnos a la nueva Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Con-
tratos del Sector PUblico, que en su articulo 99 da un giro a la anterior regulacién del objeto
de los contratos puUblicos, exigiendo ahora la realizacién independiente de cada una de las
partes del contrato mediante la configuracidn de lotes siempre que la naturaleza y el objeto del
contrato lo permitan y no existan motivos vdlidos que permitan justificar la no divisién en lotes
del objeto del contrato. De esta forma, la anterior divisién de lotes que suponia la excepcién
se convierte ahora en la regla general.

Como motivos vdlidos, la nueva norma sélo considera a) la existencia de un riesgo de restric-
cién de la competencia —para cuya justificacion el drgano de contratacidn se deberd basar
en un informe previo de la autoridad de defensa de la competencia— y b) la dificultad para
la correcta ejecucién del contrato, bien por cuestiones técnicas, o por la necesidad de coordi-
nar la ejecucién de las diferentes prestaciones. En consecuencia, este nuevo texto elimina las
exigencias de que los lotes sean susceptibles de aprovechamiento separado y constituyan una
unidad funcional.

La combinacién de la nueva regulaciéon de los lotes del articulo 99 de la Ley 9/2017 y de la
doctrina del Tribunal Supremo que hemos comentado en esta nota pueden previsiblemente

conllevar en la prdctica unos procedimientos de licitacién desagregados en los que se multipli-
cardn los lotes licitados.

Para mas informacién, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirfjase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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