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Acronimos, siglas y abreviaturas

N N

[AEMPS ][Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

[ ART. ) Articuo.

[EMA ) [Agencia Europea del Medicamento. Por sus siglas en inglés, “European Medicines Agency”.)

LCSP 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 y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014.

(‘PoAP ) Priego de Clausulas Administrativas Particulares. )

[PPT ] [Pliego de Prescripciones Tecnicas. ]

[SARA ) [Sujeto a Regulacion Armonizada. )

[SDA ] [SIStema Dinamico de Adquisicion. ]

[SNS ] [Sistema Nacional de Salud. ]

TRLGURMPS (Real Decreto Legislativo /2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de

la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.




Compra publica
de medicamentos
biosimilares en el

7 ) Sistema Nacional de Salud

Resumen ejecutivo

LLos medicamentos biosimilares son versiones equivalentes en calidad,
sequridad y eficacia a un medicamento bioldgico original, denominado
también de referencia. Son obtenidos a partir de complejos procesos
de produccion, sujetos a los mas estrictos controles de seguridad
antes de su puesta en el mercado y, por su naturaleza bioldgica, se
rigen por normas especificas en lo que a su prescripcion, dispensacion
y farmacovigilancia atane. La comercializacion de biosimilares sigue a
la expiracion de la patente del farmaco original y supone la entrada de
competencia en el mercado, lo que condiciona los procedimientos de
compra que han de emplearse para su adquisicion al desaparecer las
condiciones de exclusividad del medicamento de referencia y, por tanto,

Resumen ejecutivo

Este periodo de tiempo coincide ademas con la publicacion de dos
nuevas Directivas comunitarias que conciben la contratacion publica
como instrumento para lograr un crecimiento inteligente, sostenible e in-
tegrador, de la mano de la racionalidad econgmica de los fondos publicos.
Estas directivas son traspuestas a nuestro ordenamiento juridico a través
de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico, nueva regulacion para
la contratacion publica orientada a lograr una mayor transparencia
y conseguir una mejor relacioén calidad-precio; cuestiones ambas
novedosas en su momento y que afloraran con frecuencia a lo largo
de este informe.

El presente informe nace con
el fin de servir como herramienta

su exclusividad en el mercado. Esta Ley es una herramienta
compleja, que no siempre pre-
senta respuestas inmediatas
y resolutivas a la realidad que
representa la compra de me-
dicamentos biosimilares, pero

que puede ser optimizada para

LLa compra publica de medicamentos biosimilares en el Sistema Nacional
de Salud ha evolucionado al mismo tiempo que lo ha hecho su propio
mercado, desde la aprobacion del primer medicamento biosimilar en
Espana en 2006.

de soporte en la elaboracién de los
procedimientos de compra publica
de medicamentos biosimilares.




\_Resumen ejecutivo

conseguir que estas compras se adectien lo mejor posible a su objetivo.
Para ello, es necesario que la Ley y los medicamentos biosimilares, como
objeto de contrato complejos que son, se “entiendan” para lograr comprar
con eficiencia y para promover la sostenibilidad del sistema.

El presente informe, por tanto, nace con el fin de servir como herramienta
de soporte en la elaboracion de los procedimientos de compra publica
de medicamentos biosimilares. Parte de lo general, las bases de la
contratacion publica, para ir descendiendo a lo particular, la compra
de medicamentos biosimilares. Para ello, se sirve del estudio de casos
reales de licitaciones publicas de biosimilares, asi como de su analisis
jurisprudencial. Con ello, permite acercarse a los aspectos mas practicos
de esas compras Yy posibilita detectar aquellos recomendables, pero
también mejorables, para, finalmente, plantear un modelo de compra
optimizado.

Cuando se trata de compra de medicamentos biosimilares, hemos de
tener en cuenta que el sistema de contratacion publica tiene que ser

Publicidad Transparencia Concurrecia

Asegura que se
respetan el resto de los
principios. Promueve
la competencia y
concurrencia que
redunda en una mayor
eficiencia. Permite una
permanente correccign
del sistema

Posibilita que la

informacion que

se refiere a los
procedimientos de
compra publica sea
accesible a todos
aquellos que sean

interesados

Permite que todo
aquel que tenga una

en esa contratacion

pueda efectivamente
presentarla y evita
discriminaciones

solucion que presentar
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capaz de abordar sus retos habituales, asi como aquellos que contex-
tualizan a estos medicamentos - que no son pocos - a fin de dar una
adecuada respuesta al fin ultimo del procedimiento de compra, esto es,
el acceso del paciente al farmaco.

En la primera parte de este documento, se introduce al lector en la
compra publica de medicamentos y se contextualiza un entorno (el del
medicamento) que, como es bien sabido, esta caracterizado por i) una
extensa regulacién durante toda su cadena de vida, ii) la intervencion
de precios por parte del Estado, iii) el monopsonio en que se halla y
iv) el hecho de que cumplen una importante funcion en el campo del
tratamiento de patologias que afectan a la salud y calidad de vida de
los pacientes.

Los seis principios rectores en materia de contratacion tienen un
protagonismo total en todo sistema de compra publica y, por ende, en el
de medicamentos biosimilares, desde que el procedimiento de compra
empieza a planificarse hasta que el contrato se adjudica. La nueva LCSP

Igualdad de trato

Reclama un tratamiento
[OENEERGS
los licitadores. Se
merma cuando la
discrecionalidad

técnica de la

Administracion Publica

trasciende sus limjtessy

pasa a ser arbitrariedad

Proporcionalidad

Integridad

Persigue la estabilidad
presupuestaria y el
control de gasto, la

utilizacion eficiente de
los fondos publicos,
la definicion previa
de necesidades yda

responsabilidad sacial
corporativa

Requiere, para ser
cumplido, que todo lo
que se encuentre en
los documentos que

rigen el procedimiento
de contratacion esté
relacionado con /el
objeto del contrate
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Resumen ejecutivo

incorpor¢ dos principios nuevos, el principio de proporcionalidad y el
principio de integridad.

De igual forma, las fases de cualquier procedimiento de compra publica
resultan comunes, pero es imprescindible que estas distintas fases se
delimiten, definan y conecten teniendo en consideracion el objeto de
adquisicion, esto es, los medicamentos biosimilares.

Segun el articulo 84 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por
el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios es en la farmacia hospita-
laria en la que recae la responsabilidad técnica de la adquisicion de
los medicamentos biosimilares en el &mbito hospitalario. No obstante,
no se debe olvidar el peso cada vez mayor de las compras centralizadas
bien desde la administracion central (INGESA) o los servicios regionales
de salud, donde el promotor suele ser la Direccion o Subdireccion de
Farmacia.

En cualquier caso, las compras de medicamentos biosimilares tienen
muchas capas que deben ser consideradas y, del mismo modo, es impor-

compra publica de biosimilares que serian, a propuesta de este estudio:
la memoria de necesidad, la memoria justificativa, el tipo y el objeto del
contrato, la division en lotes, el tipo de procedimiento, las técnicas de
racionalizacion, la vigencia del contrato, la solvencia, los criterios de
adjudicacion y de valoracion, las condiciones especiales de ejecucion,
las prescripciones técnicas, el reglamento de ejecucion y el sistema de
penalidades. En cada uno de ellos, cuando procede, se detallaran algunas
particularidades que les afecta por tratarse de adquisicion de medica-
mentos biosimilares. Por ejemplo, en lamemoria de necesidad podemos
encontrarnos referencias especificas a determinados aspectos sobre las
condiciones de competencia en el mercado, la intercambiabilidad o el
acceso de un mayor nimero de pacientes a los tratamientos biologicos;
en el objeto del contrato, si se trata de adquisicion de medicamentos
biosimilares y sus medicamentos de referencia, 0 solo biosimilares;
en cuanto a la division en lotes, si hay varios para el mismo principio
activo o por el contrario solo se configura un lote por principio activo; si
se emplean o0 no técnicas de racionalizacion (como el Acuerdo Marco);
los criterios adicionales al precio
que se tienen en cuenta y su

correspondiente ponderacion; si
la vigencia del contrato prevé la
entrada de nuevos medicamentos
biosimilares en el mercado, etc.

El sistema de contratacion publica
tiene que ser capaz de abordar sus
retos [...] a fin de dar una adecuada

tante atender a la naturaleza multidisciplinar del proceso de compra
publica donde las decisiones del promotor se combinaran con las de
otros organismos técnicos, de gestion del drgano de contratacion y
de los profesionales sanitarios.

respuesta al fin ultimo del
procedimiento de compra, esto es,
el acceso del paciente al farmaco.

Ya que, en primer lugar, es necesario conocer las bases de la norma, se
ofrece al lector una guia conceptual de las “claves” del procedimiento de




Resumen ejecutivo

De la clarificacion respecto de los conceptos clave de la compra de
biosimilares se extraen algunas concreciones.

1. De un lado, la experiencia asociada a la compra de medicamentos
biosimilares ya demuestra formulas, diversasy plausibles, de generar
estas contrataciones y, todas ellas, han de ser adecuadas a la realidad
y contexto en que se inserta cada licitacion.

2. El procedimiento de compra no puede desatender cuestiones que
se refieren a la experiencia del biosimilar contratado en el mercado,
a la categoria de pacientes a los que se destina y, por tanto, a sus
necesidades clinicas u otras consideraciones que resulten de interés.

3. Los procedimientos de adquisicion de biosimilares van evolucionando
de forma constante y solida y ya se advierte como la compra de
medicamentos biosimilares puede a futuro enmarcarse en procedi-
mientos de compra tendentes a la adquisicion de soluciones que vayan
mas alla de la compra del medicamento. Estas consideraciones nos
remiten ya a planteamientos de Compra Innovadora (concepto que
se explicara separadamente, porque asi procede, de la compra de
innovacion) y al hecho de que, en la actualidad, la compra de biosi-
milares no hace uso de modelos de compra innovadora, estando esa
realidad llamada al cambio.

4, El uso de la Consulta Preliminar de Mercado se presenta como una
herramienta de utilidad de cara a lograr una adecuada planificacion
de la licitacion.

La segunda parte del documento se centra en “El arbol de procesos
de la compra publica de medicamentos biosimilares” que representa
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una esquematizacion de las variables esenciales que definen estos
procedimientos.

Las variables fundamentales que configuran el procedimiento de con-
tratacion y en las que se basa el arbol de procesos son las siguientes:

Tipo de procedimiento y sistema de adjudicacion y compra

Contenido de la justificacion de la naturaleza y extension de las
necesidades en la Memoria Justificativa

El objeto del contrato y su divisién en lotes, las prestaciones
objeto de adquisicion

Las prescripciones técnicas

La vigencia del contrato y el sistema de prérrogas

Los criterios de adjudicacion y valoracién del contrato:
implicaciones practicas y posibilidades en su configuracion

Para generar una guia analitica del arbol de procesos de la compra
publica de biosimilares se han seleccionado muestras representativas
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de distintos procedimientos y, con ello, advertiremos posibilidades en
la configuracion de estos elementos esenciales del procedimiento. El
analisis de estos procedimientos de compra es posible gracias a la trans-
parencia de los expedientes publicados por los 6rganos de contratacion
que han sido capaces de adaptarse con celeridad y acierto a la evolucion
del mercado de biosimilares. El analisis de estos expedientes no pretende
en modo alguno realizar una critica de los mismas sino tan sélo permitir
identificar aquellos aspectos positivos y aquellos aspectos mejorables
para al final del documento elaborar un modelo optimizado. Es decir,
qué elementos han de tenerse en cuenta a la hora de configurar un
procedimiento de compra publica de medicamentos biosimilares y qué
configuraciones de dichos elementos resultan apropiadas para la LCSP.

El analisis jurisprudencial que ocupa la tercera parte de este docu-
mento ofrece un evolutivo de las compras publicas de biosimilares, asi
como las bases jurisprudenciales que las guian y que se representan ya
estables y asentadas. Merece la pena ahondar en los casos particulares,
pues no siempre los pronunciamientos de los Tribunales competentes
han sido homogeneaos ni un pronunciamiento actual supone un pronun-
ciamiento futuro en el mismo sentido. Sin embargo, el analisis permite
establecer algunas premisas que pueden resultar de utilidad a todos los
actores implicados en los procedimientos de compra de medicamentos
biosimilares. De especial importancia, por la incertidumbre que suscita,
es que la configuracion del procedimiento en lotes por principio activo
no quebranta la libertad de prescripcion, o también que la configuracion
del abjeto del contrato, en el marco de la compra publica de biosimilares,
debe atender a su naturaleza particular, pero su adecuacion se medira
con base a los estandares de la nueva LCSP. Se desprende también

Resumen ejecutivo

del andlisis de la jurisprudencia espanola que el Acuerdo Marco es la
técnica de racionalizacion mayoritariamente usada en la estrategia
contractual de los ¢rganos de contratacion y ademas es herramienta
(til para promover la competencia.

En resumen, la compra publica de medicamentos biosimilares ha tendido
ainsertarlos en los mismos lotes que aquellos que se constituyeron para
los originales. La clave reside entonces en la homologacion de multiples
proveedores buscando siempre y, en todo caso, que aquél de los homo-
logados que ha presentado la oferta que representa la mejor relacion
calidad-precio sea “reconocido” por ello y es que, solo de este modo se
cumpliran las premisas de la LCSP y solo asi se dara cumplimiento al
espiritu de los principios rectores de la contratacion publica.

Un cuarto capitulo ofrece una clarificacion de la compra publica de
medicamentos biosimilares en base a lo que se propone el siguiente
modelo optimizado, sin olvidar que la compra publica evoluciona cons-
tantemente y, aunque los principios de la Ley perduren a pesar del paso
del tiempo, este no seria un modelo inmutable.

Asi, en lo relativo al procedimiento de contratacién, y en base al hecho
de que los biosimilares generan competencia, el procedimiento abierto
es el que se propone coma procedimiento de contratacion 6ptimo pues
es el que mejor preserva el cumplimiento de los principios rectores
en materia de contratacién. Es importante resenar que las cuestiones
relativas a la no sustituibilidad de los medicamentos de arigen biolégico
no han de usarse como excusa para negar dicha competencia.




Resumen ejecutivo

Por su parte, el Acuerdo Marco sigue siendo la técnica de racionalizacion
praotagonista como herramienta de enorme flexibilidad y de utilidad en la
compra de medicamentos biosimilares. Cuando se emplea esta herra-
mienta, si no estan previamente fijados los términos de la contratacion,
tanto si se homologa a un proveedor por lote como si se permite la
homologacion de varios empresarios en cada lote, se va a requerir de
una fase de contratacion derivada. En cualquier de estos casos, slo un
proveedor podra ejecutar finalmente la contratacién. Sin embargo, si se
pone en marcha un Acuerdo Marco con posibilidad de homologar varios
proveedores por lote y con todos los téerminos de la contratacion fijados
no se exige contratacion derivada y todos esos proveedores podran, en
su caso, ejecutar el contrato derivado. Seria una “ejecucion directa” de los
contratos derivados, con la agilidad que ello comporta. Entonces, si todos
los licitadores - o varios de ellos -pueden resultar homologados, ;dénde
reside la premisa de adjudicar el contrato a la oferta que representa la
mejor relacion calidad-precio? La respuesta a esta pregunta se genera
con un sistema de priorizacion. El licitador que queda posicionado en
primer lugar debe ser el adjudicatario de eleccion prioritaria y el resto de
los proveedores, aun no representando la opcion priorizada, estan “dentro
de la contratacion’, de modo que se podra acudir a cualesquiera de ellos
para ejecutar la contratacion cuando las necesidades asi lo justifiquen.
Esta forma de contratacion encaja favorablemente con los principios de
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Avanzando en la configuracion, en lo relativo al objeto del contrato y su
configuracion en lotes, se vera como el analisis jurisprudencial deja claro
que esta perfectamente asentada la doctrina que avala la posibilidad
de configurar el objeto del contrato por principio activo. Ademas, en un
mismo procedimiento son diversos los principios activos que pueden
adquirirse cuando, cada uno de ellos, represente un lote distinto. Este
sistema permite rentabilizar el uso de los recursos necesario para dise-
nar, preparary licitar un expediente de contratacion y esta configuracion
garantizara, asimismo, una apertura del procedimiento a la busqueda
de la maxima concurrencia.

Otro elemento de especial relevancia son los criterios de adjudicacion
y valoracion, que son los que permiten que la oferta que se selecciona
represente, realmente, la mejor relacion calidad-precio y han de quedar
adecuadamente vinculados al objeto del contrato. En el modelo que se
plantea son estos criterios los que sirven a la determinacion de la opcion
priorizada y ello no hace sino revelar su importancia. Es necesario que
los criterios de adjudicacion y valoracion sean claros y precisos en su
definicion y contribuyan a hacer realidad la referencia a las compras ba-
sadas en valor. Para avanzar en su desarrollo, sera necesario que estos
criterios se hagan eco del progreso que se plantea en el mercado de
medicamentos biosimilares.

contratacion de la LCSP y permite, al tiempo, que las distintas opciones
esten disponibles en el marco del procedimiento de compra publica: asi
se respeta en todo momento la libertad de prescripcion del médico sin
necesidad de acudir a contrataciones paralelas - con las consiguientes
ineficiencias que ello genera -.

Por Ultimo, del analisis que precede, detallado aqui de forma sucinta, se
deducira una serie de recomendaciones que quedan recogidas en un
quinto capitulo. Estas buscan inspirar al licitador de cara a que la compra
publica de medicamentos biosimilares en el SNS cumpla con los prin-
cipios rectores de la LCSP, aproveche al maximo las oportunidades en
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términos de acceso y sostenibilidad de los medicamentos biosimilares
y se oriente en todo momento al fin Ultimo de cubrir las necesidades
de los pacientes.

Recomendaciones para la compra
publica de medicamentos biosimilares
en el Sistema Nacional de Salud

(En lo relativo al procedimientozw

@ Enlacompra publica de medicamentos biosimilares, al tratarse de
un mercado donde existe competencia al finalizar la exclusividad en
el mercado del medicamento original, se recomienda la utilizacion
del procedimiento abierto para garantizar un 6ptimo cumplimiento
de los principios rectores en materia de contratacion.

\_Resumen ejecutivo

(En lo relativo a la técnica de racionalizaciénzw

@ Porsuamplia flexibilidad a la hora de ser configurado se recomienda
el uso del Acuerdo Marco con homologacion de multiples provee-
dores ala hora de desarrollar los pliegos rectores del procedimiento.

® A fin de evitar el deslizamiento de compra de biosimilares a
procedimientos no indicados en la LCSP seria recomendable la
adjudicacion a mas de un proveedor para cada lote, de forma
que pudiesen satisfacerse dentro de los adjudicatarios un mayor
numero de situaciones clinicas.

(En lo relativo a la Memoria Justificativazw

® Debe motivar los aspectos esenciales del procedimiento tales como
la configuracion del objeto del contrato y la seleccion de los criterios
de adjudicacion y valoracion, al ser un documento clave donde se
comprueba el principio de proporcionalidad.

® No se deben reproducir en ella contenidos que obran en otros
documentos.



_Resumen ejecutivo

\/En lo relativo al objeto del contrato:\\

@ Debe reflejar, cuando asi sea, si el objeto va mas alla del suministro

de medicamentos y abarca otros aspectos como la trazabilidad, la
formacion u otros.

Ha de ser univoco a lo largo de todo el procedimiento de contrata-
cion, dejando claro si se refiere a la adquisicion de medicamentos
biolagicos originales, medicamentos biosimilares o ambos.

En su descripcion no debe generar restricciones que lleven a poten-
ciales licitadores a pensar que no tienen cabida cuando si la tienen.

Cuando asi sea, reflejara el proposito de generar una compra basada
en valor y se referird, en su caso, a la compra del medicamento y
los aspectos de valor anadido que seran objeto de valoracion.

/ . . . \
| Enlo relativo a la vigencia: |

@ La vigencia y el sistema de prorrogas debe disenarse atendiendo

a la realidad de compra teniendo en cuenta la necesidad de esta-
bilidad que requiere el proveedor con la flexibilidad en la compra
imprescindible para el érgano de contratacion.

@ La vigencia se podra adaptar a la situacién de cada mercado:

para mercados maduros podra extenderse la vigencia y esta podra
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ser mas breve para mercados donde haya entrado competencia
biosimilar recientemente.

e N R
\ En lo relativo a la solvencia: \

® Los umbrales de solvencia deben fijarse atendiendo al hecho de
que, en algunos procedimientos de contratacion de gran volumen,
los licitadores pueden verse en la tesitura de tener que acreditar
solvencias muy altas y puede resultar oportuno limitarlas y ade-
cuarlas a fin de que los operadores de mercado puedan participar
en los procedimientos.

/ 0 . . . . . . s B
' Enlorelativo a los criterios de adjudicacion y valoracion:

@ Los drganos de contratacion deben velar porque la adjudicacion
de los contratos se realice utilizando una pluralidad de criterios
de adjudicacion que permita obtener suministros y servicios de
gran calidad, concretamente mediante la inclusion de aspectos
cualitativos, medioambientales, sociales e innovadores vinculados
al objeto del contrato.

@ En primer lugar, se identificara el criterio de adjudicacion, del que
pueden pender diversos criterios de valaracion.

® Ensegundolugar, se expresara el criterio en que se evalla el criterio
de adjudicacion, es decir, el criterio de valoracion.
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@ Se especificara como se va a efectuar la valoracion y qué documen-
tacion presentaran los licitadores para acreditar el cumplimiento
del criterio.

@ Se reflejard la naturaleza del criterio de valoracion (cualitativo
subjetivo, cualitativo objetivo o econémico).

@ Se podra establecer como criterios de adjudicacion de valoracion
automatica, una prima para los medicamentos biosimilares siem-

_Resumen ejecutivo

pre que se justifique debidamente y que exista proporcionalidad en
la puntuacion establecida.

Dada la vocacion de guia con la que nace este documento, por Ultimo,
un grupo focal constituido por expertos de politica farmacéutica, con-
tratacion y evaluacion del gasto publico sanitario reviso este informe y
realizd sugerencias que se han incorporado y quedan recogidas en el
Anexo Ill a este documento.
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Presentacion

LLa compra publica de medicamentos biosimilares ha avanzado de
forma determinante en los ultimos anos y el presente estudio propone
un analisis sobre estas adquisiciones que tienen, coma punto de partida,
un objeto de contrato complejo.

El andlisis se plantea de modo que el lector pueda iniciarlo recordando
las bases de la compra publica para, paulatinamente, ir adentrandose en
el entramado que representa la compra de medicamentos biosimilares.

El estudio de casos reales y el analisis jurisprudencial permite acercarse
a los aspectos mas practicos de esas compras y posibilita detectar
aquellos que se presentan como mejorables en el marco de los distintos
modelos de adquisicion para, finalmente, plantear un modelo de compra
optimizado.

I J Presentacion

No es el proposito del estudio sino
el de servir como herramienta de
soporte en la elaboracion de los
procedimientos de compra publi-
ca de biosimilares presentandose,
al tiempo, como un enclave de
informacion sobre la materia.

“lgual que la naturaleza troca en
beneficio propio cualquier obstdculo
que se le oponga o la moleste,

lo inserta en el orden deseado

por el destino y lo convierte en
parte integrante de ella misma,

asi también cualquier criatura

racional puede hacer de cualquier
impedimento materia de su propia
accion y utilizarlo para el objetivo
que se hubiere propuesto; sea el
que sed".

Marco Aurelio.
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La tarea de definir conceptos con claridad sobre compra publica sanitaria
es compleja y mas ardua resulta si nos referimos a la compra publica
sanitaria de medicamentos de origen bioldgico y, mas concretamente,
a medicamentos biosimilares.

En primer lugar, tenemos que indicar que la compra publica sanita-
ria se desarrolla en un marco normativo que “no esta pensado” para
ella. Por tanto, tenemos que usar una Ley no concebida para comprar
medicamentos, y no podemos olvidar las especificidades del mercado
sanitario cuando la usemos. A mas a mas, no debemos dejar de lado los
especificos tintes de una categoria de medicamentos tan concreta como
la de los biosimilares, ya que, al tratarse de medicamentos biologicos,
cuentan con complejos procesos de produccion y estan sujetos a los
mas estrictos controles de seguridad antes de su puesta en el mercado.

Cuando se trata la compra publica de medicamentos biosimilares,
hemos de tener en cuenta que el sistema de contratacion publica
tiene que ser capaz de abordar sus retos habituales, asi como aquellos

La compra publica de
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que contextualizan a estos medicamentos - que no son pocos - a fin de
dar una adecuada respuesta al fin ultimo del procedimiento de compra,
esto es, el acceso del paciente al farmaco.

Entender, por tanto, un entramado en el que debemos tener presente
la reglamentacion de la contratacion publica y la de los medicamentos
biosimilares, asi como cuantas cuestiones se presentan conexas a ambas
resulta en un proposito complejo.

Sobre la normativa en materia de contratacion publica, no podemos
olvidar que ésta esta basada en Directivas europeas. Esta situacion
ha comportado una progresiva adaptacion de la normativa estatal en
contratacion publica al Derecho europeo. Las compras publicas referidas
a la adquisicion de medicamentos y, entre ellas, las que se refieren a la
compra de medicamentos biosimilares, han sufrido una adecuacion lenta
ala normativa de la Union Europea, precisamente, como consecuencia
de las particularidades que revisten estos medicamentos.
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Si atendemos a las especiales caracteristicas del medicamento comao
objeto de la compra, advertiremos que no puede considerarse como
un “bien de uso corriente”. La especificidad del medicamento deriva
de multiples factores de distinta indole, como la extensa regulacion a la
que se encuentra sometido durante toda su cadena de vida o al sistema
de precios intervenidos. En nuestro SNS, los medicamentos cumplen
una importante funcion en el campo del tratamiento de patologias que
afectan a la salud y calidad de vida de los pacientes; en su utilizacion
interviene la capacidad prescriptora del médico, y las condiciones es-
pecificas de dispensacion encomendadas al farmacéutico ademas del
hecho de que son financiados por el SNS (debiendo ser considerado,
en este sentido, el impacto presupuestario de estas compras). Estas
especiales caracteristicas deben ser tenidas en cuenta en sus procesos
de adquisicion a traves de los cauces del sistema de compra publica.

El mercado farmaceéutico y biotecnolégico espanol se caracteriza por
tener un cliente principal, el Sector Publico. Por ello, se dice que en
Espana existe un monopsonio en este sentido, esto es, el mercado
publico tiene una injerencia en la compra de medicamentos capaz de
perfilar los caracteres de la demanda.
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la realidad que representa la compra de medicamentos biosimilares.
Aun asi, esta Ley puede ser optimizada para conseguir que estas
compras se adecuen lo mejor posible a su objetivo.

Es necesario que la LCSP y los medicamentos biosimilares “se entiendan”
para lograr comprar con eficiencia y para promover la sostenibilidad
del sistema.

Para entender la LCSP es necesario, en primer lugar, conocer los prin-
cipios que rigen la norma y ese sera nuestro siguiente objetivo. Los
principios rectores en materia de contratacion representan las bases
del sistema de compra publica y guian la forma en que han de configu-
rarse los procedimientos de contratacion. A través de la compra publi-
ca, actualmente, se persiguen objetivos transversales, es necesario
atender a las necesidades de la contratacion publica estratégica y las
aspiraciones de la contratacion publica no dejan de avanzar hacia las
compras que aporten valor.

La Ley de Contratos del
Sector publico nos recuerda
que conseguir una mejor

En este sentido, la norma nos
recuerda constantemente, del
mismo modo que lo hacen las

interpretaciones sobre ella, que
conseqguir una mejor relacion
calidad-precio en las adquisi-
ciones publicas es, mas que un
propoésito, una verdadera obliga-

La actualmente vigente 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 y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 es una herramienta com-
pleja, que no siempre presenta respuestas inmediatas y resolutivas a

relacion calidad/precio en
las adquisiciones publicas
es, mds que un propasito,
una verdadera obligacion.
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cion. El Preambulo de la LCSP' ya nos indica que existe la obligacion de
configurar criterios de adjudicacion y valoracion que permitan obtener
prestaciones de gran calidad, abandonando por completo planteamientos
economicistas en la contratacion publica. La valoracion de los aspectos
cualitativos es esencial y abre la puerta a lograr una compra publica
integra y sostenible, siendo asi que esta vision alimenta también los
principios rectores en contratacion publica.

Los principios
rectores en materia
de contratacion

Los principios rectores en materia de contratacion tienen un protago-
nismo total en todo el sistema de compra publica de medicamentos
biosimilares. Desde que el procedimiento de compra empieza a planifi-
carse, hasta que el contrato se adjudica y ejecuta es necesario prestar
atencion a los principios que rigen la compra publica.

Todo aquél que pretenda acercarse ala compra publica de medicamentos
biosimilares debe prestar atencion a estos principios, aunque parezca,

La compra publica de
medicamentos biosimilares:
_introduccion y contexto

de inicio, que se trata de una cuestion teorica. Todas las cuestiones
practicas que se enfrentan en la compra publica de medicamentos biosi-
milares tienen que ser resueltas encajando los retos en estos principios,
de ahi su importancia.

Hasta la entrada en vigor de la LCSP, el 9 de marzo de 2018, considera-
bamos como principios rectores en materia de contratacion, elemental-
mente, los referidos a la transparencia, la publicidad, la igualdad de trato
y la concurrencia. Con la llegada de la LCSP se incorporan dos principios
mas, el principio de proporcionalidad y el principio de integridad.

Precisamente estos dos principios, el de proporcionalidad y el de
integridad, son los que caracterizan los ultimos cambios en la com-
pra publica sanitaria y son los que han permitido una evolucion del
sistema.

Analicemos las natas basicas de estos principios.

\/EI principio de publicidad. \\

El principio de publicidad posibilita que la informacion que se refiere a
los procedimientos de compra publica sea accesible a todos aquellos
que sean interesados.

1 Preédmbulo LCSP: “Los objetivos que inspiran la regulacion contenida en la presente Ley son, en primer lugar, lograr una mayor transparencia en la contratacion publica, y en segundo lugar el de conseguir

una mejor relacion calidad-precio.

Para lograr este Ultimo objetivo por primera vez se establece la obligacion de los 6rganos de contratacion de velar por que el disefio de los criterios de adjudicacion permita obtener obras, suministros y
servicios de gran calidad, concretamente mediante la inclusion de aspectos cualitativos, medioambientales, sociales e innovadores vinculados al objeto del contrato.”
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La posibilidad de acceder a la
informacion que se refiere a la
compra publica tiene un alcance
general y, por tanto, no es nece-
sario ser un actor participe en el
procedimiento de contratacion
para acceder a la informacion.
Cualquiera puede entrar en un
perfil de contratacion y acceder
a los datos de cualquier procedi-
miento de compra publica.

El principio de publicidad, trampolin que permite que la transparencia
se haga realidad, se divide en dos “esferas”.

Por una parte, hay toda una serie de informacion sobre los procedimien-
tos de contratacion que el Sector Publico tiene que publicar obligatoria-
mente; esta es la publicidad activa.

Por otra parte, hay informacion que no tiene que ser obligatoriamente
publicada, pero los interesados pueden pedir acceso a esa informacion;
esta es la publicidad pasiva.

Compra publica
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Los documentos en los que se recoge la planificacion del procedimiento,
en general, tienen que ser obligatoriamente publicados. La adecuada
planificacion de las compras publicas de medicamentos biosimilares
es esencial si se pretende que el procedimiento sea satisfactorio”. En
sintesis, podemos referir estas dos facetas de la publicidad del modo
siguiente:

Publicidad activa

Informacién que, de forma proactiva, ha de ser publicada por el Sector
Publico por ser la publicacion obligatoria al amparo de la normativa de
aplicacion. Articulo 63 de la LCSP.

Publicidad pasiva

Se refiere al Derecho de Acceso a la Informacion Publica. Esto es, esta

vertiente de la publicidad se realiza cuando el interesado plantea una
solicitud de acceso a la informacidn publica por cuanto aquella no era
objeto de publicidad activa.

Figura 1. Referencias publicidad activa y publicidad pasiva.

2 Elarticulo 28 de la LCSP contiene, entre otras menciones importantes, un mandado asociado a la programacion de la actividad en contratacion publica y al hecho de que tal programacion habréa de darse
a conocer por medio de un plan de compras que ha de ser objeto de publicacion y que debe recoger, al menos, los contratos que se licitaran que estén sujetos a regulacion armonizada.
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{/ El principio de transparencia\\
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\/EI principio de igualdad de trato\\

El principio de transparencia es un principio transversal e instru-
mental, cuyo objetivo es asegurar que se respetan el resto de los
principios. Cuando el sistema de contratacion publica es transparente
Se genera competencia y una mayor concurrencia empresarial que
redunda en una mayor eficiencia. La transparencia es también una
herramienta que permite acudir a los procedimientos de revision de las
actuaciones administrativas permitiendo una permanente correccion
del sistema.

‘/ . . . . \
. El principio de concurrencia

El principio de igualdad de trato reclama un tratamiento igualitario a
todos los licitadores concurrentes al procedimiento de contratacion.
Este principio se ve mermado cuando la discrecionalidad tecnica de la
Administracion Publica trasciende sus limites y pasa a ser arbitrariedad.
El 6rgano de contratacion, cuando disena el procedimiento de compra
publica y entre tanto se produce la fase de licitacion tiene que motivar
sus decisiones y esas mativaciones tienen que dejar claro que, en todo
momento, se trata a todos los licitadores por igual.

\/EI principio de proporcionalidad\\

El principio de concurrencia tiene un objetivo claro: el procedimiento
de contratacion tiene que ser disenado de una forma que permita que
todo aquel que tenga una solucion que presentar en esa contratacion
pueda efectivamente presentarla. Se trata de preservar el acceso a
la compra publica y de no generar discriminaciones.

LLa LCSP tiene en cuenta, a fin de evitarlas, las restricciones directas que
se producen a la concurrencia y aquellas otras restricciones artificiosas
o indirectas. En multitud de ocasiones, aspectos como la adecuada o
inadecuada eleccion del procedimiento pueden suponer una restriccion
artificial a la concurrencia y la LCSP prohibe estas restricciones.

El principio de proporcionalidad requiere, para ser cumplido, que todo
lo que se encuentre en los documentos que rigen el procedimiento de
contratacion esté relacionado con el objeto del contrato.

Todo procedimiento de contratacion debe presentar un “[..] respeto
absoluto al principio de proporcionalidad [...] proporcién con la complejidad
técnica del contrato y con su dimensién econdmica, sin olvidarnos de estar

173

vinculados al objeto del contrato [...]".

Cualesquiera elementos que definan al procedimiento de compra publica,
como pueden ser las prescripciones técnicas, los criterios de adjudica-

3 Resolucion N2 621/2017, de 7 de julio, del del Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales.
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Adecuada vinculacion material
de los elementos configuradores del

procedimiento de contratacion al objeto del
contrato

e del cong,
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‘o

Adecuada relacion cuantitativa de los elementos
configuradores del procedimiento de contratacion
al objeto del contrato

Figura 2. Principio de proporcionalidad.

cion y valoracion del contrato o las condiciones especiales de ejecucion,
entre otros, tienen que estar relacionados con el objeto del contrato.

LLa Memaria Justificativa es el documento en el que, en cada licitacion,
se comprobara si el principio de proporcionalidad se cumple o no, ya que
en ese documento se justificara por qué el procedimiento de compra se
configura de una manera u otra.

(EI principio de integridadw

El principio de integridad en contratacion publica hemos de entenderlo
conformado por tres vertientes:

1. La estabilidad presupuestaria y el control de gasto. Una forma de
lograr estos objetivos es hacer compras basadas en valor y, para ello,
la compra tiene que persequir la calidad y la seleccion de la oferta
que representa la mejor relacion calidad-precio.

2. La eficiente utilizacion de los fondos publicos. Un uso 6ptimo de los
fondos publicos se lograréd por medio de una adecuada plasmacién
en el procedimiento de contratacion de las necesidades que el
mismo esta llamado a cubrir.

3. La exigencia de definicion previa de necesidades. El sistema es
integro si parte de una prevision adecuada de las necesidades y
realizada con una antelacion tal que los riesgos que se asumen con
causa en los imprevistos queden mitigados.

Ademés, con las tres vertientes mencionadas conecta una mas, la que se
refiere ala incorporacion transversal de los aspectos de Responsabilidad
Social Corporativa a los procedimientos de compra publica.

Estos principios resultan de aplicacion a todas las fases del procedi-
miento de contratacion y a todos los elementos que caracterizan a cada
fase. En este punto se hace necesario, por tanto, generar un esquema
claro de las fases que deben ser transitadas con el animo de poner en
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marcha un procedimiento de compra publica para la adquisicion de
medicamentos biosimilares.

Las fases del
procedimiento de
compra publica
de medicamentos

Kbiosimilares

Las fases de cualquier procedimiento de compra publica resultan co-
munes, pero es imprescindible que estas distintas fases se delimiten,
definan y conecten teniendo en consideracion el objeto de adquisicion,
esto es, los medicamentos biosimilares.

Una definicion de medicamento biosimilar tradicionalmente ofrecida
por la Agencia Europea del Medicamento es aquella que refiere que
"un medicamento biosimilar («biosimilar») es un medicamento bioldgico
muy similar a otro medicamento ya comercializado en la UE (denominado
«medicamento de referencia»). Del mismo modo, indica la EMA que “dado
que los medicamentos biosimilares son un tipo de medicamento bioldgico,

se aplican todas las caracteristicas pertinentes de los medicamentos
bioldgicos™.

El hecho de que los biosimilares formen parte de los medicamentos
bioldgicos pone de manifiesto las complejidades asociadas a este tipo de
medicamentos y que pueden asociarse al proceso de contratacion tales
como los conceptos de intercambiabilidad y/o sustitucion, resultando que
las decisiones sobre la posibilidad de que medie o no tal intercambiabili-
dad y/o sustitucion, recaen en los Estados miembros de la Union Europea.

Elarticulo 84 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el
que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanitarios establece que “para
contribuir al uso racional de los medicamentos las unidades o servicios de
farmacia hospitalaria realizardn las siguientes funciones: a) Garantizar y
asumir la responsabilidad técnica de la adquisicién, calidad, correcta con-
servacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacién de formulas
magistrales o preparados oficinales y dispensacion de los medicamentos
precisos para las actividades intrahospitalarias y de aquellos otros para
tratamientos extrahospitalarios [...] i) Participar y coordinar la gestién de
las compras de medicamentos y productos sanitarios del hospital a efectos
de asequrar la eficiencia de la misma".

Es en la farmacia hospitalaria y en los organismos conexos, como las
Direcciones o Subdirecciones de Farmacia, en los que recae la respon-

e00000000000000

4 EMA. (2019). Agencia Europea de Medicamentos y Comisian. Los biosimilares en la UE. Guia informativa para profesionales sanitarios. Recuperado el 2021, de https://www.ema.europa.eu/en/documents/

leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_es.pdf
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sabilidad técnica de la adquisicion de los medicamentos biosimilares y
este organismo forma parte de las comisiones interdisciplinarias que
promueven el Uso Racional del Medicamento y que han de decidir sobre
la intercambiabilidad.

En los promotores de los procedimientos de compra publica recae, por
tanto, un importante peso en el disefo del procedimiento. Esta labor, la
que se refiere a promover el procedimiento de compra, es la primera

fase del procedimiento.

Es importante atender a la
naturaleza multidisciplinar del
proceso de compra publica. Por
tanto, las decisiones del promotor
se combinardn con las de otros

organismos técnicos y de gestion
del érgano de contratacion asi
como con la de los profesionales
sanitarios implicados en su
utilizacion.

En todo caso, no debe ser
desatendido que las compras
de medicamentos biosimilares
tienen muchas capas que deben
ser consideradas y, del mismo
modo, es importante atender a
la naturaleza multidisciplinar del
proceso de compra publica que
se enfatiza mas aun en nuestros
dias. Por tanto, las decisiones
del promotor se combinaran
con las de otros organismos
técnicos y de gestion del 6rgano
de contratacion asi como con la
de los profesionales sanitarios
implicados en su utilizacion.
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Una vez manifestado el hecho de que el objeto del contrato y su andlisis
contextual nos ha llevado a detenernos en la figura misma del promotor del
procedimiento de compra publica, es hora de esbozar las fases de éste.

Figura 3. Esquema basico del procedimiento de contratacion.

Las anteriores son las “grandes fases” del procedimiento de compra,
pudiendo ser cada una de ellas desgranada en varios estadios. Con-
cretamente y en lo que respecta a las fases asociadas a la planificacion
del expediente de contratacién y a la concrecion de su configuracion,
pueden ser establecidos los siguientes hitos:
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Prevision sobre las necesidades futuras y su adquisicion. Publicacion
de acuerdo con las premisas del art. 28 de la LCSP.

Prevision sobre las necesidades proximas en el tiempo en
concordancia con la prevision de necesidades futuras. Inicio de la
planificacion del procedimiento con su calendarizacion.

Planificacion del procedimiento de compra publica. Inventario de
necesidades para identificarlas y cuantificarlas.

Continuacion de la planificacion del procedimiento.
Elaboracion de la Memoria de Necesidad.

Delimitacion de las bases del procedimiento en atencion a la
naturaleza de la necesidad que justifica la puesta en marcha del
procedimiento de compra publica.

Conformacion de la Memoria Justificativa del procedimiento
incardinando las bases de éste y la Memoria de Necesidad.

Generacion del Pliego de Contratacion.

La compra publica de
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¢Seran aprobados nuevos biosimilares? ;Qué procedimientos, con
ejecucion vigente, finalizaran proximamente?

Respecto de las necesidades inmediatas, scudles priorizar? ;Cuando
se pretende iniciar la ejecucion del futuro expediente?

¢Qué biosimilares seran objeto de adquisicion? ;Queé prevision de
consumos puede realizarse? Por medio del procedimiento, ;se
agrupara la licitacion de diversos biosimilares?

¢Cual es la necesidad concreta que pretendo cubrir?
¢Cudl es el enfoque? sla compra o el tratamiento del paciente?
¢;Existe alguna orden de racionalizacion?

¢Como se configura la licitacion? (*)

¢Como se justifican los elementos fundamentales que configuran la
licitacion con base en las necesidades que motivan la misma?

¢Se han tenido en cuenta todos los elementos de motivacion y
justificacion desarrollados a lo largo de la planificacion y diseno del
procedimiento?

Figura 4. Esquema de la planificacion del procedimiento de contratacion.



La compra publica de
medicamentos biosimilares:
introduccion y contexto

Compra publica

de medicamentos

biosimilares en el

Sistema Nacional de Salud 28

¢Como se configura la licitacion? (*)

¢;Cual sera el objeto de contrato?

¢Se introduce una optica innovadora respecto de la tipificacion del contrato?

¢Cudl sera la configuracion en lotes del objeto del contrato?

¢Cuantos adjudicatarios se pretenden por cada lote?

¢;0ué procedimiento de contratacion es el mas adecuado?

¢Es necesario o apropiado poner en marcha una técnica de racionalizacion de la compra publica?
¢Qué elementos quiero valorar respecto de la prestacion contratada?

¢Es necesario establecer una priorizacion?

¢Como se integran los aspectos de responsabilidad social, laboral y medioambiental?

¢Hay requisitos de orden técnico que requieran de una especial plasmacion y justificacion?

¢Se presentan concretos elementos asociados a la reglamentacion de la ejecucion del contrato?

¢Como se plantea la resolucion de incidencias durante la ejecucion del contrato?

Figura 5. Guia de cuestiones sobre la configuracion de la licitacion.

Todos los elementos que se asocian a la planificacion, asi como los
interrogantes que surgen respecto de esta han de confluir en la configu-
racion de la licitacion. El punto de partida sera siempre la definicion de la
necesidad y siempre seré la necesidad la que justifique la configuracion
que se haga. Cuando las cuestiones versan sobre la especifica configu-
racion del expediente de compra publica, los interrogantes se multiplican.

Respecto de todas estas cuestiones son diversos los planteamientos que
pueden esgrimirse y son variadas las perspectivas que se han adoptado
alolargo del tiempo en la compra publica de medicamentos biosimilares.
Esas perspectivas han ido dejando ver sus beneficios y sus carencias.
A'lo largo del presente estudio seran planteadas estas cuestiones de
modo tal que se recojan las respuestas plausibles, asi como los distintos
aspectos a tener en consideracion respecto de todas ellas.
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Son diversos los conceptos, marcados por la LCSP, que habran de abor-
darse y, por ello, es necesario conocer las bases de la norma.

'Los conceptos
“clave” en el
procedimiento de
compra publica de

\biosimilares

Una guia conceptual de las “claves” del procedimiento de compra
publica de biosimilares debe abarcar, al menos, las que se exponen a
continuacion.

(Memoria de Necesidadw

Los organismos de contratacion del Sector Publico deben medir sus
necesidades y en funcion de éstas prever como cubrirlas a traves de
procedimientos de contratacion. Son, por tanto, estas medidas las que
determinan el diseno de todo el proceso de compra publica. La LCSP es

clara al indicar que “las entidades del sector publico no podrdn celebrar
otros contratos que aquellos que sean necesarios para el cumplimiento y
realizacién de sus fines institucionales™ y que su tramitacion “se iniciard
por el érgano de contratacién motivando la necesidad del contrato y que

Z

deberd ser publicado en el perfil de contratante™.

Esta Memoria o Informe de Necesidad, debe reflejar “la naturaleza
y extension de las necesidades que pretendan cubrirse mediante el
contrato proyectado”, formando parte de la documentacion preparatoria
del expediente.

Al'llenar de contenido esta Memoria el 6rgano de contratacion debe
recordar la aplicacion del principio de integridad en la vertiente asociada
a la eficiente utilizacion de los fondos publicos. Si se plasman de forma
adecuada en el marco del procedimiento las necesidades que el pro-
cedimiento estéa llamada a cubrir, se estara procurando un uso 6ptimo
de los fondos publicos y se estara cumpliendo el principio de eficiencia
al que esta obligado el Sector Publico en sus actuaciones.

En las Memorias de Necesidad de los procedimientos para la compra de
medicamentos biosimilares podemos encontrarnos referencias especi-
ficas a determinados aspectos sobre las condiciones de competencia en
el mercado o sobre las complejidades asociadas a su intercambiabilidad,
entre otras.

©e00000000000000

5 Articulo 28 de la LCSP. Necesidad e idoneidad del contrato y eficiencia en la contratacion.
6 Articulo 116 de la LCSP. Expediente de contratacion: iniciacion y contenido.
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Es necesario que la Memoria realmente se refiera a la naturaleza de de Suministro de Medicamentos Bioldgicos Originales y Biosimilares’
los medicamentos biosimilares y indicaba:

E : aM o es que es esa naturaleza la que
S necesario que la r'emoria ae servira para motivar por qué el

necesidad haga mencion a la procedimiento de compra tiene
naturaleza de los medicamentos una concreta configuracion y no
biosimilares, lo que servird para otra.

motivar por que el procedimiento La aparicién de medicamentos
de compra tiene una concreta biosimilares supone una modi-

Conﬁgumcién y no otra. ficacion en las condiciones del
mercado y promueve el acceso de
un mayor numero de pacientes a
los tratamientos bioldgicos y estas cuestiones tienen que abordarse en
la Memoria Justificativa.

Probablemente, no se configurara de la misma forma un procedimiento
de compra de biosimilares que pretenda comprar biosimilares de reciente
aparicion en el mercado que uno que pretenda comprar biosimilares con
una larga tradicion de comercializacion; nuevamente, estas cuestiones,
tienen que aparecer en la Memaria del procedimiento.

Amodo de ejemplo el Expediente N2 62 DG/20, convocado por el Servicio
Aragonés de Salud, por medio de un Acuerdo Marco para la Homalogacion

“Los medicamentos y el mercado farmacéutico presentan, por su
naturaleza y caracteristicas, una serie de singularidades que han con-
llevado un nivel elevado de regulacién y la existencia de determinadas
barreras de entrada, existiendo un nivel de competencia limitado. Uno
de los principales motivos es la exclusividad de comercializacion que
confieren las patentes para los llamados medicamentos originarios o
innovadores.

Las patentes otorgan un monopolio legal temporal a un determinado
fabricante/comercializador en un mercado concreto generalmente
coincidente con el de un principio activo. La expiracion de la patente
supone la eliminacion de ese monopolio al permitir la entrada de
nuevos operadores que fabriquen y comercialicen el principio activo,
de manera que nos encontramos con dos tipos de medicamentos:

Un biosimilar (o medicamento bioldgico similar) es un medicamento bio-
logico equivalente en calidad, eficacia y sequridad a un medicamento
bioldgico original, llamado producto de referencia. La posologia y via
de administracion deben ser las mismas, y el biosimilar se autoriza
para todas, o algunas de las indicaciones aprobadas para el bioldgico
de referencia (..).

©e00000000000000

7 Expediente 62 DG/20 convocado por el Servicio Aragonés de Salud. Acuerdo Marco de Homologacion de Suministro de Medicamentos Biologicos Originales y Biosimilares basados en los siguientes principios

activos: ADALIMUMAB, TRASTUZUMAB, ETANERCEPT, RITUXIMAB, INFLIXIMAB y BEVACIZUMAB.
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El principal, pero no Unico valor anadido atribuible a la entrada de los
biosimilares es la posibilidad de que un mayor nimero de pacientes
acceda a tratamientos bioldgicos. Es decir que, debido a la reduccion
del coste respecto al producto original, el principal beneficiario de
la incorporacién de los medicamentos biosimilares a los sistemas
sanitarios son los pacientes”.

Las referencias a la intercambiabilidad y a los pacientes y a sus nece-
sidades son, igualmente, esenciales y deben atender a cada caso en
concreto. Estas indicaciones son importantes porque justifican aspectos
concretos del procedimiento como puede ser el nimero de empresarios
homologados por lote en un Acuerdo Marco.

LLa Memoria de Necesidad va a sentar las bases, entre otras, de cual es
el enfoque del contrato publico, sila compra del medicamento o el tra-
tamiento integral del paciente; si se permite la posibilidad de seleccionar
la marca comercial que se puede utilizar de un principio activo’ y si se
acudira o no a técnicas de racionalizacion.

Una vez que el 6rgano de contratacion ha identificado y cuantificado
las necesidades a cubrir debe trasladarlas a la Memoria, siendo asi que
este documento debe expresar la realidad a la que la compra se refiere.

La compra publica de
medicamentos biosimilares:
introduccion y contexto

\/ Memoria Justificativa \\

Siguiendo con la planificacion del procedimiento de contratacion publica,
la Memoria de Necesidad debe incorporarse a la Memoria Justificativa.

La Memoria Justificativa resulta ser el documento preparatorio del ex-
pediente en el que se van a perfilar, basicamente, todos los elementos
del procedimiento de contratacion. Representa el enclave desde el que
se va a comprobar el cumplimiento del principio de proporcionalidad
- esa necesaria y adecuada relacion que todos los elementos de la
contratacion deben tener con el objeto del contrato - y, ademas, es
desde este documento que quedaran salvaguardados el resto de los
principios rectores en materia de contratacion.

En esta Memoria se va a reflejar la necesidad que justifica la puesta
en marcha del procedimiento de contratacion y el modo en que se ha
elegido satisfacerla.

La LCSP determina cual debe ser el contenido’ de la Memoria Justifica-
tiva. Para que se entienda que el expediente esta justificado y motivado
de forma adecuada, deberd justificarse en esta Memoria, al menos:

8 Expediente PAAM 3/19 “Suministro de medicamento con principio activo Rituximab con destino a los Centros adscritos a la Plataforma Logistica Sanitaria de Cérdoba: “En el seno de las Comisiones Asesoras
Locales (CAL) que regulan los tratamientos de estos pacientes se ha debatido sobre la necesidad de establecer procedimientos que permitan seleccionar las marcas comerciales que se pueden utilizar de un
principio activo. Al haberse iniciado el proceso de comercializacidn de biosimilares de Rituximab, las CAL han considerado que debe iniciarse este procedimiento que, asegurando la eficacia y sequridad, permitird

se adjudique la presentacién comercial mds adecuada.
9 Articulo 116.4 de la LCSP: Expediente de contratacion: iniciacion y contenido.
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La eleccion del procedimiento de licitacion”.
La clasificacion que se exija a los participantes, en su caso.

Los criterios de solvencia técnica o profesional y economica y
financiera.

Los criterios que se tendran en consideracion para adjudicar el
contrato.

Las condiciones especiales de ejecucion del contrato.

El valor estimado del contrato con una indicacion de todos los
conceptos que lo integran, incluyendo siempre los costes laborales
si existiesen.

La necesidad de la Administracion a la que se pretende dar satisfac-
cion mediante la contratacion de las prestaciones correspondientes;
y su relacion con el objeto del contrato, que debera ser directa, clara
y proporcional.

En los contratos de servicios, el informe de insuficiencia de medios.

La decision de no dividir en lotes el objeto del contrato, en su caso.
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La naturaleza de la Memoria Justificativa nos lleva a verla conectada de
forma permanente y global con todo el procedimiento de contratacion
y habremos de reparar en su contenido hasta la fase misma de adju-
dicacion del procedimiento y es que la motivacion de la Resolucion de
Adjudicacion debe verse reflejada en la Memoria Justificativa.

\/Objeto del Contrato \'\

La forma en que el objeto del contrato se defina en cada caso debe
tener como punto de partida la Memoria de Necesidad anteriormente
analizada. Atendiendo a la necesidad que motiva el procedimiento
de contratacion se esclareceran las prestaciones que son objeto de
contratacion y ello generara la configuracion del objeto del contrato.

Dispone la LCSP que el objeto de los contratos del Sector Publico deberé
ser determinado’. No puede, por tanto, el objeto del contrato ser am-
biguo y debe referirse con claridad a la realidad del procedimiento
de contratacion.

De una correcta definicion del objeto del contrato y de su simplici-
dad (adquisicion del medicamento, cerrando el objeto del contrato) o

El Documento de la Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal Espaiola sobre la Evaluacion del Gasto Publico de 2019, Estudio sobre el Gasto Hospitalario de Sistema Nacional de Salud: Farmacia
e inversion en bienes de equipo, propone, para una contratacion publica normalizada, procedimientos abiertos del suministro de biolégicos, a partir de la pérdida de la patente de los medicamentos de

referencia y la aparicion de biosimilares.

Elarticulo 99 de la LCSP dispone al efecto: “El objeto de los contratos del sector publico deberd ser determinado. EI mismo se podrd definir en atencion a las necesidades o funcionalidades concretas que se
pretenden satisfacer, sin cerrar el objeto del contrato a una solucion unica. En especial, se definirdn de este modo en aquellos contratos en los que se estime que pueden incorporarse innovaciones tecnoldgicas,
sociales o ambientales que mejoren la eficiencia y sostenibilidad de los bienes, obras o servicios que se contraten”.
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complejidad (prestacion asistencial, en atencion a las funcionalidades
que se pretendan conseguir) va a depender la descripcion del resto
de elementos principales que configuran el procedimiento de contra-
tacion. Los requisitos de aptitud del licitador o solvencia; los criterios
de adjudicacion; los aspectos sociales, laborales, medioambientales;
las prescripciones técnicas y las condiciones especiales de ejecucion,
deben estar vinculados al objeto del contrato.

Para calibrar si el objeto del contrato atiende o no a una correcta con-
figuracion pueden aplicarse los siguientes requisitos:

— Debe ser determinado y acotado en todas las prestaciones a con-
tratar, refiriéndose el abjeto pretendido al suministro o adquisicion
del medicamento o a incorporar nociones innovadoras que permitan
ir mas alla del solo suministro.

— Deben respetarse, en la definicion del objeto del contrato, los princi-
pios rectores de la contratacion publica. Especial atencion merece
aqui el principio de transparencia que se considerara respetado
si, efectivamente, el objeto del contrato permite identificar cada
prestacion a contratar. De otro lado, en la definicion del objeto del
contrato juega un importante papel la salvaguarda del principio de
busqueda de la maxima concurrencia y es que lo que se pretende
adquirir debe definirse de un modo que no vete la participacion de
cualquier licitador interesado que pueda cubrir las necesidades del
organo de contratacion. Finalmente, esencial calado tiene el principio
de proporcionalidad en la configuracion del objeto del contrato y es

La compra publica de
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que desde el objeto se mediran todos los elementos configuradores
del procedimiento de contratacion.

En el marco de la compra de medicamentos biosimilares podemos
diferenciar diversos escenarios respecto de la configuracion del objeto
del contrato; el mas habitual nos remite a los procedimientos de con-
tratacion en los que se adquieren diversos medicamentos/s biosimilares
en el mismo procedimiento de contratacion publica. Tambien podria
atenderse a la adquisicion de una prestacion asistencial, vinculada a
paradigmas de compra publica innovadora; atendiendo a procesos y
procedimientos asistenciales; a protocolos que se decidan en atencion a
las caracteristicas técnicas del suministro y en asociacion de funciones
asistenciales.

Un aspecto de interés que debe tenerse en cuenta a la hora de
concretar el objeto del contrato y que no es exclusivo de los medi-
camentos biosimilares es la mencidn en los pliegos de contratacion
del equipamiento o fungible que se precise para la preparacion y
dispensacion del medicamento. Si es necesario adquirir algun elemento
que va mas alla del medicamento mismo para satisfacer adecuadamente
las necesidades, tal elemento tiene que estar referenciado en el objeto
del contrato. De lo contrato, la concrecion y determinacion del objeto del
contrato pueden verse ensombrecidas.

Cuando el Pliego de Prescripciones Técnicas de un procedimiento hace
referencia a estos elementos sin que el objeto del contrato lo indigue,
nos encontramos ante un potencial incumplimiento de los principios
rectores en materia de contratacion.
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Son menciones recurrentes y que no salvaguardan adecuadamente los El objeto del contrato debe estar definido siempre en los
principios rectores en materia de contratacion algunas como estas: mismos términos.
Cudlaui Damiento o fundibl . | » Si la contratacion se refiere a la compra de medicamentos biolégicos, el
uolquier equipamiento o fungible que se precise para la preparacion, objeto del contrato se referira a la compra de originales y biosimilares.
dispensacion, administracién o desecho del medicamento se aportard s

por el adjudicatario (en régimen de cesion de uso para el equipa-
miento) siendo por cuenta del adjudicatario los costes aparejados a

n2

su utilizacion™.

El objeto del contrato debe reflejar las prestaciones contenidas
en el Pliego de Prescripciones Técnicas y valoradas en los
criterios de adjudicacion y valoracion.

“El coste econémico de los accesorios o complementos de dispensa- Sila contratacion tiene en cuenta aspectos que van mas alla del
s suministro del medicamento, el objeto del contrato lo reflejara y su

cién del medicamento han de estar incluidos en la oferta econémica™. - .
descripcion hara referencia a la compra de los medicamentos y
a la adquisicion de soluciones asociadas, de los dispostivos de

administracion o de cualesquiera otros elementos.
T

En definitiva, de la forma en la que se defina el objeto del contrato van
a depender todos los elementos estructurales del procedimiento de
contratacion. Debe acotarse y definirse de forma precisa el objeto del

contrato y ser coherente con el conjunto de documentos del procedi- El objeto del contrato reflejara los aspectos de valor anadido
miento de contratacion”. que se pretendan tener en consideracion.

Considerando el punto anterior, el objeto del contrato reflejara el
proposito de generar una compra basada en valor y se referira, en
su caso, a la compra del medicamento y los aspectos de valor
anadido que seran objeto de valoracion.

Figura 6. El objeto del contrato: claridad, determinacion y proporcionalidad.

12 Vidnota 7.

13 Expediente N2 CS/CC00/1101244000/21/MAR, convocado por el Institut Catala de la Salut, “SUBMINISTRAMENT AGREGAT MEDICAMENTS ADALIMUMAB, ETANERCEPT, INFLIXIMAB, RITUXIMAB, TRASTUZUMAB".

14 Resolucion 38/2021, de 12 de febrero, del Tribunal Administrativo de Recursos Contractuales de la Junta de Andalucia: [el] anuncio de licitacion y la denominacion de ambos pliegos solo se refieren a los
medicamentos biosimilares. (...) en caso de elaborarse nuevos pliegos que sustituyan a los aqui anulados, deberd tenerse en cuenta lo establecido en el fundamento de derecho quinto de esta resolucion, de
modo que quede claramente determinado en el anuncio, pliegos y demds documentos del expediente la inclusion de los medicamentos bioldgicos en el objeto del acuerdo marco si esta es la voluntad efectiva
del érgano de contratacion.
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\/Tipo de Contrato\\

Las necesidades definidas en el marco del procedimiento de contrata-
cion y la forma en que éstas se trasladan al objeto del contrato van a
generar la tipologia de contrato mas adecuada en el proceso de compra.

Sera elemental analizar la naturaleza del objeto del contrato para
delimitar el tipo de contrato que se va a adjudicar.

La LCSP es clara en este aspecto y diferencia tres tipos de contrato
segun sea la necesidad que cubrir:

— Contrato de suministro: tiene por objeto la adquisicion del medica-
mento biosimilar en los terminos descritos en el objeto del contrato.

— Contrato de servicios: tiene por objeto prestaciones diferentes a
la mera adquisicion de un bien, definidas en el objeto del contrato.

— Contrato mixto": tiene por objeto prestaciones propias de distintos
tipos de contrato. Tales prestaciones deben estar directamente
vinculadas entre si y constituir una unidad funcional.

Como luego mencionaremas, una forma de plantear una optica innova-
dora en la contratacion esta asociada a cambios en la tipificacion de los
contratos. Si se considera que el suministro del medicamento biosimilar
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esta implicito en un servicio de atencion al paciente, crece el alcance de
la contratacion y el de la solucion que pueda presentarse.

\/Divisién en Lotes del Objeto del Contrato\\

Otra clave elemental en la configuracion del procedimiento de contrata-
cion esta asociada a la forma en que se configure el objeto del contrato
respecto de su division (o no) en lotes separados. La LCSP es clara al
indicar que cada lote es un contrato y que, por tanto, puede ejecutarse
por proveedares diferentes, salvo que el pliego establezca otra cosa.

La regla general que la LCSP establece es la division del contrato en
lotes. La excepcion es la no division en lotes del objeto del contrato y
si se hace uso de esta excepcion la Memoria Justificativa tendra que
contener el por que.

El principio de busqueda de la maxima concurrencia y el principio de
no discriminacion y de igualdad de trato deben respetarse especial-
mente a la hora de configurar los lotes del contrato.

;Qué aspectos deben tenerse en cuenta a la hora de dividir el objeto
del contrato en lotes en un procedimiento de compra de medicamentos
biosimilares? Debera determinarse, para contestar a esta cuestion, si
pueden configurarse distintos lotes que representen una unidad funcio-

15 Articulo 18 de la LCSP. “Se entenderd por contrato mixto aquel que contenga prestaciones correspondientes a otro u otros de distinta clase”.
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nal e indivisible y, en su caso, si los licitadores pueden presentar oferta a — Configuracion en lotes diferentes para un mismo principio activo
todos los lotes y si éstos pueden ser adjudicatarios o no de varios de ellos. segun dosificacion y para distintos principios activos (sin diferencial

original y biosimilar)”:
Las alternativas que se plantean a la hora de configurar los lotes en

un procedimiento de compra de medicamentos biosimilares pueden LOTE 1: ADALIMUMAB 20 MG SOLUCION INYECTABLE JERINGA Y/0
ejemplificarse del siguiente modo: PLUMA PRECARGADA.
— Lotes configurados atendiendo al principio activo y diferenciando LOTE 2: ADALIMUMAB 40 MG SOLUCION INYECTABLE JERINGA Y
biosimilares de no biosimilares": PLUMA PRECARGADA
1. ADALIMUMAB - NO BIOSIMILAR LOTE 3: TRASTUZUMAB 150 MG POLVO PARA CONCENTRADQ PARA
40 MG SOLUCION INYECTABLE EN SOLUCION PARA PERFUSION.
JERINGA Y/0 PLUMA PRECARGA-
DA (todas las presentaciones LOTE 4: TRASTUZUMAB 420 MG POLVO PARA CONCENTRADO PARA
disponibles). SOLUCION PARA PERFUSION.
2. ADALIMUMAB - BIOSIMILAR 40 LOTE 5: ETANERCEPT 25 MG SOLUCION INYECTABLE JERINGA Y/0
MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA
JERINGA Y/0 PLUMA PRECAR-
\‘-/ GADA (todas las presentaciones LOTE 6: ETANERCEPT 50 MG SOLUCION INYECTABLE JERINGA Y
disponibles). PLUMA PRECARGADA

16 Expediente N CS/9999/1100879401/19/AM “Acuerdo Marco suministro para la adquisicion del medicamento Adalimumab (doe) con destino a los centros dependientes del Servicio Murciano de Salud”. Advierte
el 6rgano de contratacion en el informe al recurso 753/2019, de 4 de julio, del Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales que la division del contrato en 2 lotes resulta justificada en cuanto el
lote de ADALIMUMAB NO BIOSIMILAR (méaximo 1adjudicatario) asegura la posibilidad de continuidad de los pacientes en tratamiento con el medicamento de referencia y ADALIMUMAB BIOSIMILAR (maximo
3 biosimilares) para garantizar la competencia entre los medicamentos biosimilares.

17 Expediente 62 DG/20, Homologacion de suministro de especialidades farmacéuticas bioldgicas originales y biosimilares basadas en los siguientes principios activos: ADALIMUMAB, TRASTUZUMAB, ETANERCEPT,
RITUXIMAB, INFLIXIMAB Y BEVACIZUMAB.
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LOTE 7: RITUXIMAB 100 MG CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA
PERFUSION

LOTE 8: RITUXIMAB 500 MG CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA
PERFUSION

LOTE 9: INFLIXIMAB 100 MG POLVO PARA CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION

LOTE 10: BEVACIZUMAB 25 MG/ML CONCENTRADO SOLUCION PARA
PERFUSION (vial de 4 ml)

LOTE 11: BEVACIZUMAB 25 MG/ML CONCENTRADO SOLUCION PARA
PERFUSION (vial de 16 ml).

Silos lotes asi definidos en el Acuerdo Marco lo son para varios provee-
dores por cada lote y con todos los criterios de adjudicacion definidos en
la fase de homologacion - términos que se definiran mas adelante-, el
servicio de farmacia podréa seleccionar todos los principios activos que
pueden cubrir una patologia, dando al clinico la posibilidad de prescribir
aquel que mejor responda al interés del paciente.

— Por Lote unico:
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Previamente justificado en el expediente, con términos como “este

expediente incluye un unico lote ya que todos los proveedores que

tienen comercializado este medicamento lo hacen en esta dosificacion
/18

(miligramos) y con las mismas presentaciones™, se puede prever que
el lote Unico sea para un solo proveedor o varios.

En este Ultimo caso, los pliegos pueden contemplar por la naturaleza
propia del medicamento biosimilar rubricas del tipo “en consonancia
con la normativa farmacéutica y con el objeto primordial de asegurar la
proteccion de la salud de los pacientes, este expediente de contratacion
permitird la adjudicacion de hasta tres proveedores para el lote Unico

[.]

\/Procedimiento de Contratacién\\

En la compra publica de medicamentos biolégicos que cuenten con
competencia biosimilar es predominante la utilizacion del procedi-
miento abierto. El procedimiento abierto es un procedimiento de contra-
tacion de los denominados ordinarios y es el que debe convocarse salvo
que concurran causas que habiliten a la utilizacion de los procedimientos
extraordinarias, como la exclusividad.

Eluso del procedimiento abierto en las compras publicas garantiza un 6p-
timo cumplimiento de los principios rectores en materia de contratacion.

18  Expediente G/100/20/1/1472/0SC1/0000/102019. Contratacion centralizada del suministro del medicamento Rituximab (DOE) intravenoso para todas para todas las organizaciones de servicios de Osakidetza

y centros sanitarios de titularidad privada y sin animo de lucro.
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Articular la adjudicacion del contrato a través del procedimiento abierto
permite que cualquier operador econdmico que disponga del medica-
mento objeto de suministro tenga la posibilidad de presentar oferta. En
este procedimiento no puede ser negociado ningun aspecto.

El procedimiento abierto plantea cuatro posibles formas de tramitacion que
dependen del valor estimado del contrato, siendo clave la diferenciacion
de aquellos procedimientos que, por cuantia, estan sujetos a regulacion
armonizada (SARA), de aquellos otros que no lo estan (NO SARA):

Entre Entre
140.000 €
y 60.000 €

Mas de
215.000 €

215.000 €
y 140.000 €

Menos de
60.000 €

Tramitacion
NO SARA
Simplificada

Tramitacion
NO SARA
Simplificadisima

Tramitacion  Tramitacion
NO SARA SARA

Figura 7. Esquema de formas de tramitacion del procedimiento abierto.

/ . . . . . . \
| Teécnicas de Racionalizacion de la Compra Publica |

Los organos de contratacion pueden racionalizar la adquisicion de
medicamentos biosimilares a través de las diferentes técnicas de
racionalizacion.

Las técnicas de racionalizacion son “formas de comprar”, no contratos
en simismas. El Acuerdo Marco y el Sistema Dindmico de Adquisicion
son técnicas de racionalizacion.
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Cualquier drgano de contratacion puede usar alguna de las técnicas de
racionalizacion mencionadas y el objetivo de la técnica de racionalizacion
puede ser uno u otro en funcion de como se disene el Acuerdo Marco o
el Sistema Dinamico de Adquisicion.

La técnica de racionalizacion tradicionalmente utilizada para la
compra de medicamentos biosimilares son los Acuerdos Marco, al
ser ampliamente conocidos por los organismos a la hora de desarrollar
los pliegos rectores del procedimiento y por la amplia flexibilidad que
permite el Acuerdo Marco a la hora de ser configurado.

Los Acuerdos Marco se desarrollan en dos fases. La fase de homolo-
gacion y la fase de adjudicacion de los contratos que se basan en el
Acuerdo Marco. Los Acuerdos Marco pueden configurarse con un Unico
adjudicatario o con varios adjudicatarios.

Nos encontraremos con un Acuerdos Marco con un Unico adjudicatario
cuando, en cada lote o lotes, Unicamente se homologue a un operador
economico. Evidentemente, en este caso, solo con ese proveedor ho-
mologado se podra ejecutar el efectivo suministro del medicamento
biosimilar. En esta modalidad de Acuerdo Marco estan todos los términos
de la contratacion fijados en los pliegos rectores del Acuerdo Marco.

La sequnda modalidad de Acuerdo permite a los érganos de contratacion
homologar a varios proveedores para el mismo lote o lotes. los Acuerdos
Marco con varios empresarios pueden establecer todos los términos de
adjudicacion de los contratos basados en los pliegos o no establecerlos.
En este Ultimo caso, los organismos adheridos al Acuerdo Marco debe-
ran convocar a licitacion los contratos derivados del Acuerdo Marco. En
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este caso nos encontramaos con una “seqgunda vuelta” de licitacion para
adjudicar los contratos derivados.
- Cuando estemos ante un Acuerdo
Las técnicas de Marco con varios empresarios y
racionalizacion son “formas con “segunda vuelta’ solo un lici-
de comprar’, no contratos tador de los homologados previa-
mente podré ser adjudicatario del
contrato derivado del Acuerdo
Marco. Como vemos, se reduce

en si mismos. El Acuerdo
Marco y el Sistema Dindmico
de Adquisicion son técnicas en este tipo de Acuerdos Marco

de racionalizacion. la variedad disponible en fase de
gjecucion.

Acuerdo Marco

e

Por otro lado, en los Acuerdo Marco con varios adjudicatarios por lote
y todos los términos definidos, no sera necesaria una segunda licita-
cion - aunque podria haberla -y, de ese modo, todos los licitadores
homologados en un mismo lote pueden ejecutar el contrato.

Cuando se pretende homologar en un mismo lote a todos los operadores
economicos que comercialicen el principio activo objeto de cantrato,
debe panerse en marcha un Acuerdo Marco con varios adjudicatarios y
todos los terminos definidos sin necesidad de nueva licitacion. Este tipo
de Acuerdo Marco puede ilustrarse del modo siguiente:

=
=

Peticionarios

Figura 8. Acuerdo Marco con varios proveedores y todos los terminos de la contratacion fijados.
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En estos casos, para generar competencia en cada lote y lograr la
prelacion de ofertas que permita seleccionar cual es la que repre-
senta la mejor relacion calidad-precio, ocurrird que el adjudicatario
priorizado para ejecutar los contratos basados sera aquel que haya
obtenido la mejor ponderacion calidad/precio.

Del mismo modo, al poder homologarse en el lote todos los medicamen-
tos biologicos que se presenten - o algunos de ellos, si se establecen
limitaciones en el numero de homologados -, si media alguna circuns-
tancia de indole clinica o del tipo que sea que motive que la ejecucion del
contrato no la realice el proveedor priorizado, esto sera totalmente viable.
Ademas, cuando el Acuerdo Marco se configura en los terminos descritos
quedan mejor protegidas las cuestiones que se asocian a la salvaguarda
del stock y es que la diversidad de proveedores homologados genera
una garantia optima al respecto.

Respecto de la cuestion anteriormente citada no debe olvidarse, en todo
caso, que el Pliego de Contratacion habra de prever mecanismas claros
de actuacion ante potenciales roturas de stock y ello con el objetivo de
que los licitadores homologados y no priorizados estén adecuadamente
informados respecto de las cuestiones asociadas al adecuado abasteci-
miento y es que, en caso de tener que hacer frente al suministro, habran
de contar con la posibilidad de prepararse para ello.

La eleccion de un Acuerdo Marco del tipo mencionado en la compra de
medicamentos bioldgicos en los que existe un biosimilar permite dar
continuidad a los tratamientos ya iniciados.
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Hay que tener en cuenta que la eleccion de un tipo de Acuerdo Marco
u otro o la forma en que se configure el Acuerdo Marco es una cues-
tion que no puede desconectarse del momento en que se planifica la
licitacion. Contamos con algunos biosimilares en el mercado que estan
entre nosotros desde hace 15 anos y esta premisa no se cumple en
todos los casos. Cuando se planifica la contratacion debe tenerse en
cuenta esta cuestion y es que, si la experiencia es dilatada el diseno
del procedimiento sera uno y, probablemente, sea distinto si la entrada
de biosimilares en el mercado se ha producido recientemente respecto
de la puesta en marcha de la licitacion. Estas cuestiones muestran que
los procedimientos de compra publica no pueden ser ajenos a su con-
texto y es que, solo siendo conscientes de él, se consigue una optima
satisfaccion de las necesidades que hay detras de la compray que no
son otras que las del paciente.

El Sistema Dinamico de Adquisicion es una técnica de racionalizacion
que ha sido poco utilizada hasta la fecha.

EI SDA es una técnica de racionalizacion en la que pueden encontrarse
adheridos uno o varios drganos de contratacion y que se articula en
dos fases:

1. Fase de homologacidn, en la cual el érgano de contratacion tiene
que determinar los elementos objetivos cuyo cumplimiento permite
al operador econémico interesado homologarse para el lote o lotes y,
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2. Fase de adjudicacion de los contratos especificos donde el legislador
establece como obligatoria la presentacion de oferta a todos los
operadores economicos homologados para el lote o lotes.

La caracteristica mas relevante del SDA es que permite la homologacion
de operadores economicos durante toda la vida del propio sistema, asi
como el no establecimiento de un plazo maximo de duracion del SDA.
El propio 6rgano convocante establecera en los pliegos rectores del
SDA su duracion, que puede ir mas alla de los cuatro anos fijados para
el Acuerdo Marco. Ambas caracteristicas, plazo de duracion del SDA 'y
posibilidad de que se homologuen candidatos durante toda la duracion
de éste, los diferencia significativamente del Acuerdo Marco.

Los drganos de contratacion disponen de diversas posibilidades a la
hora de dar satisfaccion a sus necesidades a través de técnicas de
racionalizacion y es la concreta configuracion de tales técnicas la que
garantizara (o no) la cobertura adecuada de dichas necesidades.

\/ Vigencia del Contrato \\

El plazo de duracion de un contrato publico va a depender del objeto
del contrato y de sus caracteristicas. Nuevamente, es necesario que la
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vigencia del contrato se “disene” atendiendo a la realidad de la compra.
Si ponemos en marcha un procedimiento de compra referente a
un principio activo y en el momento en que pretendemos iniciar la
licitacion sabemos que, en un periodo de tiempo no muy extenso,
se prevé la entrada en el mercado de nuevos biosimilares de ese
mismo principio activo tendremos en cuenta esta cuestion a la hora
de determinar la vigencia del contrato.

En la vigencia de un contrato tenemos que distinguir la vigencia inicial y
los periodos de prdrroga y hemos de recordar que, cuando se acuerde
una prorroga debe ser siempre en las mismas condiciones que el con-
trato principal. Todo ello requiere de un seguimiento de la ejecucion del
contrato que se ve reforzado con la figura del Responsable del Contrato.

El plazo de vigencia general establecido por la LCSP para los contratos
de suministro y de servicios es de un maximo de cinco anos, incluidas
las posibles prorrogas.

Una vez se han consumido los cinco anos de vigencia del contrato éste
llega a su fin, aunque, para no interrumpir la prestacion, se puede pro-
longar la vigencia del contrato por un maximo de nueve meses, siempre
que se den ciertas formalidades”.

19 Articulo 29 de la LCSP: “sin modificar las restantes condiciones del contrato, siempre que el anuncio de licitacion del nuevo contrato se haya publicado con una antelacion minima de tres meses respecto

de la fecha de finalizacion del contrato originario”.
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— ¢Qué aspectos deben tenerse en cuenta a la hora de fijar el plazo
de vigencia de un contrato publico referido a un medicamento
biosimilar?

O Las necesidades de los pacientes.

O La situacion del mercado en cuanto a los biosimilares y la po-
sibilidad de que irrumpan en el mercado nuevas biosimilares.

O La posibilidad de incluir en el contrato publico el que la contra-
prestacion esté vinculada a una actividad asistencial, en la que
la vigencia del contrato sera un factor decisivo para incorporar
con dinamismo y eficiencia la innavacion tecnoldgica.

Solvencia

La solvencia en los procesos de compra publica se relaciona con la ca-
pacidad del operador econémico de cumplir un compromiso de manera
eficiente, y eso es lo que pretende el ente publico, que busca seleccionar
la mejor proposicion en el marco del procedimiento: elegir o distinguir
al licitador mas idoneo. Por ello, el 6rgano de contratacion puede exigir
al licitador y éste tiene la obligacion de acreditar, la competencia y des-
treza necesarias para llevar a buen término el contrato y que cumple
efectivamente con aquellos requisitos determinantes para su admision
0 exclusion en la licitacion publica.
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De este modo, para celebrar contratos con el sector publico los licita-
dores deberan acreditar estar en posesion de las condiciones minimas
de solvencia econdmica y financiera y profesional o técnica que se
determinen por el 6rgano de contratacion.

Los requisitos minimos de solven-
cia que deba reunir el operador
economico y la documentacion
requerida para su acreditacion
se indicaran en el anuncio de
licitacion y se especificaran en
el pliego del contrato, debiendo
estar vinculados a su objeto y ser
proporcionales al misma. Priman,
por tanto, las exigencias de publi-
cidady transparencia con el fin de
crear las mismas oportunidades
y condiciones a los licitadores,
circunstancias que deben darse
también en relacion con el grado
de precision en la forma de exigir
la acreditacion de la solvenciay a

Para generar competencia
en cada lote y lograr la
prelacion de ofertas que
permita seleccionar cudl
es la que representa la
mejor relacién calidad-

precio, suele ocurrir que

el adjudicatario priorizado
para ejecutar los contratos
basados sera aquel que
haya obtenido la mejor
ponderacion calidad/precio.

la vinculacion con la prestacion objeto del contrato.

;0ué sucede cuando el licitador no cuenta con la solvencia requerida
en el expediente de compra publica? El licitador podra basarse en la
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solvencia y medios de otras entidades”, independientemente de la
naturaleza juridica de los vinculos que tenga con ellas, siempre que
demuestre que durante toda la duracion de la ejecucion del contrato
dispondra efectivamente de esa solvencia y medios. Es elemental
tener en cuenta este y otros planteamientos que tienen el objetivo de
dar cumplimiento al principio de proporcionalidad en el marco de la
fijacion de la solvencia en el procedimiento de compra publica 'y es que
la solvencia no puede tener por efecto la generacion de limitaciones en
la cancurrencia. Los umbrales de solvencia deben fijarse atendiendo
al hecho de que, en algunos procedimientos de contratacion de gran
volumen, los licitadores pueden verse en la tesitura de tener que
acreditar solvencias muy altas y puede resultar oportuno limitarlas y
adecuarlas a fin de que los operadores de mercado puedan participar
en los procedimientos.

(Criterios de Adjudicacion y Criterios de Vanracit’)nw

Los criterios de adjudicacion son aquellos elementos que se van a tener
en cuenta a la hora de seleccionar al contratista y que permiten al poder
adjudicador identificar las ofertas que mejor satisfacen el interés publico,
mientras que los criterios de valoracion son aquellas reglas o parametros
utilizados para ‘medir’y valorar el grado de cumplimiento de los criterios
de adjudicacion establecidos.

Ala hora de disenar los criterios de adjudicacion los 6rganos de contra-
tacion deben velar porque la adjudicacion de los contratos se realice
utilizando una pluralidad de criterios de adjudicacion que permita obte-
ner suministros y servicios de gran calidad, concretamente mediante la
inclusion de aspectos cualitativos, medioambientales, sociales e inno-
vadores vinculados al objeto del contrato”.

Se trata de incorporar en la
contratacion publica la nocion de
‘compras basadas en valor’ en
las que la calidad del suministro
0 servicio a prestar resulte un
elemento fundamental. Asi, en
caso de que el organismo decida
aplicar el criterio precio como
Unico criterio de adjudicacion,
prescindiendo de la calidad,
tendréd que motivarlo en el expe-
diente.

elemento fundamental.

Hemos de tener cuenta que la concrecion de los criterios de adjudicacion
y valoracion tiene que atender, realmente, al objetivo de seleccionar la
oferta que representa la mejor relacion calidad-precio. No se trata de,
permitase la expresion, “rellenar criterios’, sino de configurar aquellos
que realmente suponen tener en cuenta el valor anadido de las pro-

©e00000000000000

20 Articulo 75 de la LCSP. Integracion de la solvencia con medios externos.
21 Articulo 145 de la LCSP. Requisitos y clases de criterios de adjudicacion del contrato.

Los criterios de adjudicacion

han de configurarse de tal forma
que sirvan para incorporar en la

contratacion publica la nocién de

‘compras basadas en valor’ en
las que la calidad del suministro
0 servicio a prestar resulte un
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posiciones y es elemental, para ello, configurar adecuados criterios
cualitativos de valoracion.

Los criterios que sean cualitativos se dividen en objetivos y subjetivos;
asl, los objetivos son evaluables mediante la utilizacion de formulas y los
subjetivos dependen, en su cuantificacion, de un juicio de valor.

Con caréacter general los criterios de adjudicacion figuran en el Pliego
de Clausulas Administrativas Particulares, asi como en el anuncio de la
licitacion, debiendo cumplir los siguientes requisitos:

— Estar vinculados al objeto del contrato por referirse a las prestacio-
nes que deban realizarse en virtud de dicho contrato, en cualquiera
de sus aspectos y en cualquier etapa de su ciclo de vida.
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— Serformulados de manera objetiva, con pleno respeto a los principios
de igualdad, no discriminacion, transparencia y proporcionalidad, y
no conferiran al drgano de contratacion una libertad de decision
ilimitada.

— Garantizar la posibilidad de que las ofertas sean evaluadas en
condiciones de competencia efectiva.

— Cumplir con una adecuada publicidad.

/ . . . . B
| Condiciones Especiales de Ejecucion

La ejecucion del contrato es la fase en la que cada una de las partes
cumple con las obligaciones impuestas en los pliegos y en el propio
contrato.

Los 6rganos de contratacion tienen la obligacion de adoptar las medidas
pertinentes para garantizar, en la ejecucion de los contratos, que el con-
tratista cumple las obligaciones aplicables en materia medioambiental,
social o laboral establecidas en el derecho de la Union Europea, el dere-
cho nacional, los convenios colectivos o por las disposiciones de derecho
internacional medioambiental, social y laboral que vinculen al Estado.

La LCSP establece la obligatoriedad de que el pliego contemple, al menos,
una condicion especial de ejecucion medioambiental o sociolaboral”, cuyo
incumplimiento puede dar lugar a laimposicion de penalidades e incluso

22 Articulo 202 de la LCSP. Condiciones especiales de ejecucion del contrato de carécter social, ético, medioambiental o de otro orden.



Compra publica
de medicamentos
biosimilares en el

45 | Sistema Nacional de Salud )

alaresolucion del contrato si el pliego las define como “esenciales”. Por
su parte, la jurisprudencia sostiene que la ausencia de esta condicion
especial de ejecucion obligatoria comportara la anulacion del pliego.

A modo de sintesis:

Condiciones Especiales de Ejecucion: figurara en el Pliego de

Contratacion al menos una medioambiental o sociolaboral

Caracteristicas: Naturaleza:

Vinculadas al objeto del
contrato.

Las condiciones especiales de
gjecucion pueden ser consideradas
esenciales, de modo que su
incumplimiento comportaria la
resolucion del contrato o

No discriminatorias.

Compatibles con el Derecho

Comunitario. ;
No esenciales, de modo que su

incumplimiento comportaria la
imposicion de penalidades.

Indicadas en el anuncio y en
el Pliego.

Figura 9. Caracteristicas basicas de las Condiciones Especiales de Ejecucion.

LLa LCSP no ofrece un listado de condiciones especiales de ejecucion
concreto para los contratos de suministros o servicios, sino que las
mismas seran establecidas por el organismo en cada expediente aten-
diendo a las pautas generales que ofrece la norma y atendiendo a la
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real naturaleza de las necesidades que la ejecucion del contrato esta
llamada a satisfacer.

— Consideraciones econgémicas con alguna de las siguientes finali-
dades:

O Lucha contra el fraude.

O Favorecer la transparencia.

— Relacionadas con la innovacion:

O Favorecer el uso de tecnologias y procedimientos innovadores.

— De tipo medioambiental que persigan:

O Reduccidn de las emisiones de gases de efecto invernadero.

O Mantenimiento 0 mejora de los valores medioambientales que
puedan verse afectados por la ejecucion del contrato.

Una gestion mas sostenible del agua.
El fomento del uso de las energias renovables.

La promocion del reciclado de productos.

O O O O

El uso de envases reutilizables.
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— De tipo social o relativas al empleo con alguna de las siguientes
finalidades:

O

Hacer efectivos los derechos reconocidos de las personas con
discapacidad.

Contratar un nimero de persaonas con discapacidad superior al
que exige la legislacion nacional.

Promover el empleo de personas con especiales dificultades
de insercion en el mercado laboral, a través de Empresas de
Insercion.

Eliminar las desigualdades entre el hombre y la mujer en dicho
mercado, favoreciendo la aplicacion de medidas que fomenten
la igualdad.

Favorecer la mayor participacion de la mujer en el mercado
laboral y la conciliacion del trabajo y la vida familiar.

Combatir el paro, en particular el juvenil, el que afecta a las
mujeres y el de larga duracion.

Favarecer la formacion en el lugar de trabajo.

Garantizar la seguridad y la proteccion de la salud en el lugar de
trabajo y el cumplimiento de los convenios calectivos sectoriales
y territoriales aplicables.

Compra publica

de medicamentos

biosimilares en el

Sistema Nacional de Salud 46

O Medidas para prevenir la siniestralidad laboral.

O Garantizar el respeto a los derechos laborales basicos a lo largo
de la cadena de produccion mediante la exigencia del cumpli-
miento de las Convenciones fundamentales de la Organizacion
Internacional del Trabajo.

— Respetando las exigencias normativas en materia de proteccion
de datos:

O Enlos pliegos correspondientes a contratos cuya ejecucion im-
plique la cesion de datos por las entidades del sector publico al
contratista, sera obligatorio el establecimiento de una condicion
especial de ejecucion que haga referencia a la obligacion del
contratista de someterse a la normativa nacional y de la Union
Europea en materia de proteccion de datos.

El cumplimiento de las condiciones especiales de ejecucion suele acre-
ditarse por medio de certificados o etiquetas emitidos por entidades
acreditadas por la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) o, en su
defecto, a través de una declaracion responsable de la empresa. En
caso de no disponer de una acreditacion concreta, la LCSP indica que
los 6rganos de contratacion tienen la obligacion de aceptar certificados o
medidas equivalentes a las exigidas en el pliego siempre que el licitador
demuestre que efectivamente existe dicha equivalencia entre ambas”.

23 Articulo 127 de la LCSP. Etiquetas.
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e . . ya . \
. Prescripciones Técnicas

El Pliego de Prescripciones Técnicas y el Pliego de Clausulas Adminis-
trativas Particulares representan los documentos rectores basicos del
procedimiento de contratacion. Estos documentos han de elaborarse
atendiendo en todo momento a las necesidades plasmadas en la Me-
moria Justificativa y han de confeccionarse por medio de una adecuada
interaccion con los técnicos expertos que participan en la configuracion
del expediente.

En este sentido, el Pliego de Prescripciones Técnicas™ recoge las bases
técnicas minimas que han de ser cumplidas por aquellos que concurran
al procedimiento y esas bases han de referirse a todas las prestaciones
que conforman el objeto del contrato.

En el marco del establecimiento de las prescripciones técnicas la en-
tidad contratante debe respetar los principios rectores en materia de
contratacion, con especial mencion al hecho de que proporcionaran a
los empresarios acceso en condiciones de igualdad al procedimiento
de contratacion y no tendran por efecto la creacion de obstaculos in-
justificados a la apertura de la contratacion publica a la competencia.
Asimismo, las prescripciones técnicas han de fijarse en proporcion al
objeto del contrato.
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La configuracion de las prescripciones técnicas es la expresion elemental
de la discrecionalidad técnica de la que goza la Administracion y han de
concretarse, estas prescripciones, con base en la naturaleza y extension
de las necesidades a satisfacer por la Administracion.

El establecimiento de las prescripciones técnicas puede hacerse en
términos tasados o en términos de rendimiento o exigencias funcionales.

Al redactar las especificaciones técnicas debe evitarse que estas
limiten artificialmente la competencia mediante requisitos que
favorezcan a un determinado operador econémico, reproduciendo
caracteristicas clave de los suministros o servicios habitualmente
ofrece dicho operador.

El 6rgano de contratacion esté obligado a no incluir en las prescripcio-
nes técnicas referencias a marcas, patentes o tipos de los objetos del
suministro.

/ . . . B
' Reglamentacion de la Ejecucion

La correcta ejecucion del contrato es un elemento primordial en el
proceso de compra publica pues de ella depende el adecuado cumpli-
miento de la necesidad publica a satisfacer y la efectiva ejecucion de

24 Articulo 126 de la LCSP. Reglas para el establecimiento de prescripciones técnicas.



La compra publica de
medicamentos biosimilares:
introduccion y contexto

las prestaciones™. La ejecucion del contrato abarca diversos conceptos
destacandose los siguientes:

— Lafigura del responsable del contrato®.
— Las madificaciones.
— Las condiciones especiales de ejecucion”.

—  El cumplimiento de contrato”.

En cuanto a la figura del responsable del contrato, es una de las “herra-
mientas” que establece la normativa de contratacion para potenciar el
control en la ejecucion de los contratos y su designacion es obligatoria
para los drganos de contratacion. El responsable del contrato es el
“guardian de la ejecucion del contrato” y de esta figura dependera
la activacion de las medidas que se ponen a disposicion de esa sal-
vaguarda en expresion de las potestades del Sector Publico, esto es,
el sistema de penalidades en el marco de la ejecucion del contrato.
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En esencia, al responsable del contrato le corresponde supervisar su
gjecucion y adoptar las decisiones y dictar las instrucciones necesarias
con el fin de asegurar la correcta realizacion de la prestacion pactada,
“dentro del ambito de facultades que aquellos (los drganos de contra-
tacion) le atribuyan”. Por lo que el Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares debe detallar qué facultades le corresponden®.

Respecto de la reglamentacion de la ejecucion, es esencial tener en
cuenta que la puesta en marcha del procedimiento de contratacion, asi
como su licitacion, tienen como objetivo alcanzar la fase de ejecucion.
Puede, por tanto, la fase de ejecucion, pautarse, generandose hitos
asociados al logro de los objetivos propuestos y “sistemas de prueba”
que permitan verificar la adecuada ejecucion, todo ello, en asociacion
a la figura del Responsable del Contrato. A través de la reglamentacion
de la fase de ejecucion pueden, asimismo, preverse mecanismos de
resolucion de imprevistos, desvinculados de los supuestos de la modi-
ficacion contractual.

25 Articulo 300 de la LCSP. Entrega y recepcion.

26 Articulo 62 LCSP. Responsable del contrato.

27 Ver apartado “Condiciones Especiales de Ejecucion”.
28 Ver apartado “Sistema de Penalidades”.

29 Expediente N° 2019/SP01460020/00000265 “Acuerdo Marco para suministro de medicamentos trastuzumab (herceptin), rituximab (mabthera), pertuzumab (perjeta), pirfenidona (esbriet), trastuzumab.
emtansina (kadcycla).”: “(...)El drgano de contratacion a través del responsable del Contrato podrd comprobar el estricto cumplimiento de los pagos que el contratista ha de hacer a todas los subcontratistas
o0 suministradores que participen en el contrato. De conformidad con el articulo 217.1 de la LCSP. el contratista deberd remitir al érgano de contratacidn, cuando éste lo solicite, relacién detallada de aquellos
subcontratistas o suministradores que participen en el contrato cuando se perfeccione su participacion, junto con aquellas condiciones de subcontratacién o suministro de cada uno de ellos que guarden una
relacién directa con el plazo de pago. Asimismo, deberdn aportar a solicitud de la Administracion justificante del cumplimiento de los pagos a aquellos una vez terminada la prestacion, dentro de los plazos de

pago legalmente establecidos {...)"
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(Sistema de Penalidadesw

Las penalidades son de aplicacion cuando se produce el incumplimiento
parcial o defectuoso del contrato o cuando se incumplen las condiciones
especiales de ejecucion exigidas en el pliego o el incumplimiento de
los compromisos a los que el adjudicatario se obligd en su propaosicion.
Asimismo, también los supuestos de demora en la ejecucion pueden dar
lugar a la imposicion de penalidades.

La nota caracteristica de este sistema - asociado a lograr la adecuada
continuacion de la ejecucion del contrato cuando esta peligra - es que,
una vez mas, mas alla de los supuestos legalmente contemplados, sirve
aconcretar la realidad de la compra. Por ello, en el marco de la compra
de biosimilares y considerando otros aspectos ya concretados, sera
esencial que, por medio de este sistema, se salvaguarden aspectos
asociados al mantenimiento de concretos stocks, asi como cuantas
cuestiones sean esenciales para garantizar la adecuada ejecucion
del contrato.

La clarificacion
del contexto en la
compra publica
de medicamentos
_biosimilares

De la clarificacion realizada respecto de los conceptos clave de la compra
de biosimilares podemos ya extraer algunas concreciones.

De un lado, la experiencia asociada a la compra de medicamentos
biosimilares ya demuestra farmulas, diversas y plausibles, de generar
estas contrataciones y, todas ellas, han de ser adecuadas a la realidad
y contexto en que Se inserta cada licitacion.

No puede el procedimiento de compra desatender cuestiones que se
refieren a la experiencia del biosimilar contratado en el mercado, a la
categoria de pacientes a que se destina y, por tanto, a sus necesidades
clinicas u otras consideraciones que resulten de interés.

La contratacion de biosimilares pone de manifiesto que ha habido una
evolucion en la forma de compra - que analizaremos - y manifiesta,
esa evolucion, que los cambios se asocian a varios factores. Se tiene
en cuenta el progresivo surgimiento de biosimilares, su evolucion como
especial categoria de medicamentos, su impacto en el sistema de
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compra, las experiencias acopiadas en su adquisicién y, todo ello, se
relaciona con objetivos propios de la LCSP, tales como la defensa de la
concurrencia y el trato igualitario a los licitadores.

Esta evolucion tiene que sequir adelante, ser constante y sdlida y ya se
advierte como la compra de medicamentas biosimilares puede a futuro
enmarcarse en procedimientos de compra tendentes a la adquisicion
de soluciones que vayan mas alla de la compra del medicamento. Estas
consideraciones nos remiten a planteamientos de Compra Innovadora
y al modo en que los mismos pueden ser abarcados. Sin perjuicio de
otras cansideraciones que se haran y de concreciones que Se remitiran
respecto de esta cuestion, si debe ser ya catalogado este concepto, el
de Compra Innovadora y, eminentemente, diferenciado de la Compra
de Innovacion.

En la LCSP se alojan numerosas herramientas que hacen posible
la puesta en marcha de modelos de compra publica innova-
dora y, cuando nos referimos a esas herramientas y a esos
modelos no tratamos la realidad que se refiere a la compra de
innovacion. Sucintamente, la diferenciacion debemas realizarla, en
primer término, con base en la siguiente clarificacion conceptual:
LLa Compra Innovadora se materializa usando de los procedimientos de
compra publica regulados en la Ley de Contratos del Sector Publico y
configurando tales procedimientos de un modo innovador. Cuando nos
referimos a configuraciones innovadaras, nos referimos a las posibilida-
des que brinda la norma respecto de la conformacion de aspectos como
el tipo de cantrato, la configuracion misma del objeto del contrato o su
distribucion en lotes, la generacion de concretos criterios de adjudicacion
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y valoracion, la regulacion de concretos hitos en la ejecucion del contrato
o el planteamiento de concretos sistemas de pago, entre otros.

Compra de Innovacion Compra Innovadora
(innovador es el modelo

de compra)

(innovacion es el objeto
de la adquisicion)

Se adquiere innovacion
cuando se adquiere
un producto, servicio

Se logra por medio
de la aplicacion de
procedimientos de compra

o0 Proceso nuevos o publica regualdos en la
significativamente ¢ normativa vigente. Resulta
mejorados aplicable a la contratacion

de soluciones complejas
(integrados por productos,
servicios, obras 0 procesos
ya existentes)

Figura 10. Diferenciacion entre Compra Innovadora y Compra de Innovacion.

Sin embargo, cuando nos referimos a la Compra de Innovacion, nos
referimos a una realidad diametralmente distinta. La Compra de In-
novacion tiene por objeto un desarrollo que, en el momento en que se
plantea, resulta potencial, siendo asi que el procedimiento de Compra
de Innovacion puede albergar o no el resultado persequido. La Compra
de Innovacioén es un mecanismo de deteccion de demanda temprana
y bisqueda de respuestas proactivas que sirve, ademas, a estimular
la innovacion desde el lado de la demanda. El sistema de contratacion
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publica contempla, para la Compra de Innovacion, mecanismos concretos
y especificos y deben destacarse, al efecto, procedimientos de compra
individualizados como son la Compra Publica Precomercial, la Compra
Publica de Tecnologia Innovadora y el procedimiento de Asociacion
para la Innovacion, pudiendo usarse, asimismo, procedimientos como
el Didlogo Competitivo o el procedimiento de Licitacion con Negociacion
pudiendo, estos ultimos, ser usados también en la configuracion de
procedimientos de compra innovadora.

De otro lado, cuando desde el Sector Publico se cataliza un procedimiento
de Compra Innovadora, debe el organismo de que se trate tener la feha-
ciencia de que el mercado puede dar respuesta a su necesidad, sin per-
juicio de que la forma en que se idea el procedimiento para cubrir dicha
necesidad sea innovadora, como innovadora habra de ser la solucion que
se proponga para concurrir a tal procedimiento. Sin embargo, cuando
se trata de Compra de Innovacion, el organismo de que se trate podra
escrutar, con caracter previo a la puesta en marcha del procedimiento de
Compra de Innovacion, las capacidades del mercado para proporcionar
unarespuestay, sin embargo, solo el desarrollo mismo del procedimiento
de contratacion y su ejecucion verificaran si tal capacidad existe 0 no.

En ambos escenarios, el uso de la Consulta Preliminar de Mercado se
presenta como una herramienta de utilidad de cara a lograr una ade-
cuada planificacion de la licitacion pero, los fines Ultimos de la Consulta
y sus capacidades para proporcionar informacion fehaciente variaran
en un caso y otro.
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Dejando de lado la Compra de Innovacion y centrandonos en la Compra
Innovadora, pueden listarse las claves para alumbrar estos modelos
considerando, desde luego, que no se trata de un listado cerrado. Las
formas innovadoras de compra o Compra Innovadora se logran cuando
se pulsan las teclas contenidas en la Ley de Contratos del Sector Publico
de forma distinta a la habitual, esto es, cuando se adquiere un prisma
diferente con relacion a la configuracion de elementos como:

— El objeto del contrato y su configuracion en lotes.

— Las ofertas integradoras.

— Latipificacion del contrato, posibilitando la adquisicion de prestacio-
nes de distinta naturaleza un mismo procedimiento de contratacion.

— Los criterios de adjudicacion y valoracion.
— Los sistemas de contraprestacion de las contrataciones.

— Los hitos de la ejecucion de los contratos.

Se trata, en definitiva, de usar de las capacidades de la LCSP buscando
su maxima potencialidad.

La aplicacion de estas “palancas” y variables esenciales en la configu-
racion de procedimientos de Compra Innovadora permite atender a las
necesidades que alimentan la puesta en marcha de los procedimientos
de contratacion desde una 6ptica que se centre, no en la simple cober-
tura de necesidades, sino en proporcionar soluciones con resultados
en salud.
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Por medio de la Compra Innovadora se logra vehicular la adquisicion
de soluciones y, por tanto, la promocion de procedimientos de compra
publica basados en valor. La Compra Innovadora tiene por vocacion
dar respuesta a necesidades complejas que requieren de soluciones
complejas e innovadoras y estas formas de adquisicion pueden ser
potenciadas en la compra de medicamentos biosimilares.

En la actualidad la compra de biosimilares no hace uso de modelos de
compra innovadora y esa realidad esta llamada al cambio.

Son diversas las soluciones que el mercado ofrece a fin de dar cober-
tura a las necesidades del Sector Publico en el marco de la compra de
medicamentos de origen bioldgico. Ciertos aspectos, tales como aquellos
que tienen el objetiva Ultimo de acercar los medicamentos al paciente
sin que éste tenga que acudir a los centros hospitalarios, son vistos en la
actualidad, no sdlo como posibilidades, sino como reales alternativas. La
lectura que se hace de las necesidades del Sector Publico ha cambiado;
lacomplejidad de las necesidades y el alcance de estas aumentay darles
respuesta requiere de la provision de soluciones transversales. La adqui-
sicion de estas soluciones demanda una revision de los procedimientos
de compra publica, de la implementacion de cambios en los modelos de
adquisicion y de la puesta en marcha de procedimientos cuyo enfoque
atienda a la compra innovadora.

La crisis sanitaria provocada por la COVID-19 ha acelerado los procesos
de cambio en compra publica y ha evidencia que son diversos los as-
pectos que pueden incluirse en las compras publicas de medicamentos
de origen bioldgico y que comportarian que las necesidades quedaran
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cubiertas de un modo mas eficiente e integrado. Todas estas cuestiones
evidencian que la LCSP tiene que ser usada a fin de dar respuesta a
estas necesidades. Poner el foco de atencion en la introduccion de
prestaciones que vayan mas alld del mero suministro supone una re-
definicion de los objetos de los contratos y de la tipificacion de estos.
Es necesario que el objeto del contrato atienda a todos los aspectos
de la contratacion y esto mismo ocurre cuando pretenden valorarse
aspectos de valor anadido y es que no resulta acorde a la normativa
que se valoren prestaciones asociadas, por ejemplo, a la dispensacion
domiciliaria de los medicamentos, si el objeto del contrato solo se refiere
al suministro de estos.

La pandemia ha acrecentado las voces que ponen el foco de atencion
en diversos aspectos que llaman a la construccion de una contratacion
publica de soluciones y este futuro se representa cada vez mas cercano.

Las compras basadas en valor, las de soluciones, centradas en los
procesos y aquellas otras que
se enfocan a los resultados son,
todas ellas, formas de compra
innovadora. El actuar del sistema
de compra publica es actualmente
mas consciente que nunca de la
necesidad de abogar por la soste-
nibilidad del Sistema Nacional de
Salud y por la realizacion de un
uso eficiente de los fondos publi-
cos. Estas dos realidades estan

Las compras basadas en
valor, las de soluciones,
centradas en los procesos

y aquellas otras que se

enfocan a los resultados
son, todas ellas, formas de
compra innovadora.
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conectadas, siendo la contratacion publica una ventana de oportunidad
para la mejora. La contratacion publica estratégica demanda plantea-
mientos en compra publica en los que se transciendan las cuestiones
tradicionales asociadas a dar respuesta a las necesidades sin conectarlas
con el entorno, sin atender a su complejidad y con visiones cortoplacistas
y economicistas. La contratacion publica tiene la capacidad de operar
como motor de cambio, es capaz de servir a la implementacion de po-
liticas publicas y de ayudar a la estabilidad del sistema sanitario en un
entorno cambiante y complejo, pero, para ello, es necesario un cambio
de mentalidad consistente en contemplar la Compra Innovadora como
una realidad cercana, plausible y llena de oportunidades.

Este entorno, ademas, demanda flexibilidad y es que el cambio no puede
generarse provisto de barreras y obstaculos y una de las formas de
flexibilidad mas necesarias consiste en aproximar las voces del Sector
Publicoy del Sector Privado. Es elemental generar un espacio de encuen-
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tro que permita un flujo de informacion que revierta positivamente en
el sistema. En el escrito de Orientaciones de la Comision Europea sobre
el uso del marco de contratacion publica en la situacion de emergencia
relacionada con la crisis del COVIB-19 (2020/C 108 1/01) se indicaba que
“para satisfacer sus necesidades, los compradores publicos tal vez tengan
que buscar soluciones alternativas y posiblemente innovadoras que estén
ya disponibles en el mercado o puedan desplegarse en plazos brevisimos.
Los compradores publicos tienen que hallar soluciones e interactuar con los
posibles proveedores con el fin de evaluar si estas alternativas satisfacen
sus necesidades”. Esta necesaria conexion es aun mas crucial cuando
de generar planteamientos en Compra Innovadora se trata.

El sistema de contratacion publica es consciente de las necesidades
que plantea la actualidad y, ciertamente, la pandemia ha acelerado los

motores de que se dispone para abordar su complejidad, siendo uno de
ellos la Compra Innovadora.
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la configuracion del procedimiento
V Sus variables esenciales

Cuando enfrentamos la puesta en marcha de un procedimiento de
compra de biosimilares tenemos que conocer las bases de la LCSP y
tenemos que detectar cuales son los elementos de la norma que cen-
traran nuestra atencion.

Elarbol de procesos de la compra publica de medicamentos biosimilares
representa una esquematizacion de las variables esenciales que definen
estos procedimientos.

Las distintas experiencias con las que ya contamos en la contratacion
de medicamentos biosimilares y su andlisis nos permitiran evaluar
posibilidades, asi como las ventajas e inconvenientes de las distintas
alternativas.
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e S N
EI arbol de procesos Tipo de procedimiento y sistema de adjudicacion y compra.
° -~
de la compra publica L ;
o Contenido de la justificacion de la naturaleza y extension de las
de mEdlcamentos necesidades en la Memoria Justificativa.
[ (] (] v
_biosimilares

El objeto del contrato y su division en lotes, las prestaciones objeto
de adquisicion.
v

Las variables fundamentales que configuran el procedimiento de con-
tratacion y en las que se basa el arbol de procesos son las siguientes:

Las prescripciones técnicas.
: ,

La vigencia del contrato y el sistema de prorrogas.
N

Los criterios de adjudicacion y valoracién del contrato:
implicaciones préacticas y posibilidades en su configuracion.

Figura 11. Arbol de procesos de la compra publica de medicamentos biosimilares.

Para generar una guia analitica del arbol de procesos de la compra
publica de biosimilares se seleccionaran muestras representativas de
distintos procedimientos y, con ello, advertiremos posibilidades en la
configuracion de estos elementos esenciales del procedimiento™.

N
o>

e0cc000ccc000cce

30 Enelandlisis de los casos que se proponen debe tenerse en consideracion que, a fin de facilitar su identificacion, se hace una transcripcion literal del objeto del contrato de cada expediente, asi como del
contenido de los Pliegos de Contratacion, pudiendo contenerse errores tipograficos. Asimismo, no se identifica el 6rgano de contratacion que convoca el expediente.
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El analisis de estos expedientes no pretende en modo algunos realizar
una critica de estos sino tan solo permitir identificar aquellos aspectos
positivos y aquellos aspectos mejorables para al final del documento
elaborar un modelo optimizado.

El tipo de procedimiento y el sistema
de adjudicacion y compra.

IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO A.1. Expediente N2 CCA. C+QCX3K. Acuerdo Marco con una Unica
empresa para el suministro del medicamento con principio activo
Trastuxumab IV

El tipo de procedimiento determina cuél es la forma o sistema de
adjudicacion del contrato y, por tanto, cual sera el sistema de compra.

— Enelcaso de estudio se concreta que el procedimiento de contra-
tacion usado para la adjudicacion del contrato es el procedimiento
abierto y, al mismo, aplica una técnica de racionalizacion, especifi-
camente, el Acuerdo Marco.

— El Acuerdo Marco que se selecciona es el Acuerdo Marco con un
Unico proveedor por lote y un Unico lote. Por tanto, solo un proveedor
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sera homologado en el lote y solo un proveedor hara frente a la
gjecucion del contrato.

— En este tipo de Acuerdos Marco puede entenderse que la fase de
homologacion y la de adjudicacion del contrato derivado se contem-
plan de forma solapada y es que solo un proveedor es candidato a
la adjudicacion del contrato derivado.

\/ASPECTOS POSITIVOS DESTACADOS\\

Cuando se pone en marcha un procedimiento abierto sequido por los
cauces del Acuerdo Marco con un Unico empresario se logra una de
las capacidades de este tipo de Acuerdo Marco, la homogeneizacion
de la compra.

Todos los centros tendran a su disposicion el mismo farmaco y, por ende,
el acceso a la prestacion farmacéutica resultara homogéneo respecto
del tratamiento de referencia.

" ASPECTOS MEJORABLES |

Como hemos apuntado, con este sistema de compra se homogeneiza el
suministro del farmaco objeto de compra, pero debemos preguntarnos,
;es apropiado cubrir esta concreta necesidad con vocacion
homogeneizadora? La contratacion de medicamentos biosimilares no
puede perder de vista los condicionantes de este tipo de medicamentos,
la necesidad de mantener ciertos tratamientos ya iniciados, las cuestiones
respecto de la intercambiabilidad, etc. Este tipo de procedimiento
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A

restringe a una las alternativas disponibles y podemos entender que
esta opcion no representa la mejor de las alternativas.

Todos los centros hospitalarios dispondran, bajo el paraguas de este
procedimiento, con una sola opcion para el suministro. Este modo de
proceder, quiza oportuno para otras contrataciones, no parece el 6ptimo
para el caso de medicamentos de origen bioldgico. ;Y si un paciente
necesita una opcian que no es la seleccionada? Puede que esa necesidad
tenga que cubrirse a través de una contratacion menor irregular y ello
merma la eficiencia de la contratacion, disminuye el porcentaje de
compra regularizada y, clave, incumple la LCSP y sus principios rectores.
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IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO A.2. Expediente N AM PA SUM-45/2018. Suministro de me-
dicamentos con principios activos ADALIMUMAB, RITUXIMAB para
administracion intravenosa y TRASTUZUMAB para administracion
intravenosa (3 lotes)

— En el caso objeto de estudio, el procedimiento de contratacion se-
leccionado es el procedimiento abierto y el mismo se sigue por los
cauces del Acuerdo Marco. Siguiendo con indicaciones ya realizadas,
se evidencia que, al comprar biosimilares, la nota de concurren-
cia en el mercado es clara y ello lleva al procedimiento abierto a
convertirse en protagonista. Del mismo modo, es claro el hecha de
que aplicar una técnica de racionalizacion a estas contrataciones,
concretamente, el Acuerdo Marco, es habitual.

— En el caso propuesto el Acuerdo Marco que se selecciona es con
varios adjudicatarios por lote y con todos los términos de la con-
tratacion fijados.

— Especificamente, se realiza la contratacion de tres medicamentos,
ADALIMUMAB, RITUXIMAB y TRASTUZUMAB y cada uno de ellos
representa un lote. Al respecto, se indica que se adjudicara, cada
lote, a todos los licitadores que presenten oferta y cumplan con los
criterios establecidos.

;Como funciona la forma de adjudicacion? Se establecen unos mi-
nimos de capacidad y solvencia, asi como unos minimos de orden
técnico (definidos en el PPT) y un precio maximo de licitacion. En
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cada lote, todos los licitadores que cumplan esos minimos y no
superen el precio maximo de licitacion resultan homologados.

Si son varios adjudicatarios por lote y todos los términos de la
contratacion estan fijados en el Acuerdo Marco (recordemos, esto
quiere decir que no hay una “segunda vuelta’, no hay una segunda
licitacion), scuél es el sistema de compra? El procedimiento fija unos
criterios de adjudicacion y valoracion (criterios técnicos y criterios
que se refieren al precio) y un procedimiento de compra. Establece:

“Enla adquisicion de los bienes o articulos se sequird el procedimiento
que sequido se relaciona [...].

Seleccion:

O En el caso de ser adjudicados varios proveedores, tendrdn
preferencia los que, segun la puntuacion técnica y econémica
establecida, hayan alcanzado mayor puntuacion total en cada
lote. Se podrdn adquirir medicamentos de adjudicatarios que
no hayan alcanzado la mayor de las puntuaciones si por motivos
de sequridad (paciente-personal sanitario), eficiencia, gestién de
residuos o cualquier otro supuesto que excepcionalmente pudieran
surgir, siempre y cuando estén debidamente justificados y bajo la
autorizacion de la Direccion Gerente.

La compra publica de
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Rotura de Stock:

Enlos casos en los que, por motivos de desabastecimiento justificados,
como rotura de stock, etc. fuese imposible adquirir los productos que
hubiesen alcanzado la mayor puntuacion total, se procederd a la
adquisicion de los que hubiesen alcanzado la 22 mayor puntuacion
total y asi sucesivamente.

En ambos casos, se dejard constancia escrita en el expediente de
esta motivacion”.

Como se aprecia, el sistema de compra fija una priorizacion. Cuando
se aplican los criterios de adjudicacion y valoracion se genera un
ranquin de proveedores en cada lote y el que ocupa el primer lugar
es el priorizado.

Ademas, se concreta que puede comprarse, para atender debida-
mente las necesidades, medicamentos que no sean el priorizado y
se determina que este actuar sera motivado y documentado.

\/ASPECTOS POSITIVOS DESTACADOS \\

El sistema de priorizacion que plantea el Acuerdo Marco genera compe-
tencia efectiva en la licitacion del lote y preserva la seleccion de la oferta
que representa la mejor relacion calidad-precio, tal como exige la LCSP.
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Todas las opciones que se presenten a cada lote y cumplan los mini-
mos establecidos resultan homologadas y esto genera un acervo de
posibilidades muy acertado y es que la salvaguarda de las necesidades
del paciente se pone en el centro de la configuracion. Como punto inte-
resante se destaca que este sistema de compra revierte positivamente
en la salvaguarda del stock disponible.

IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO A.3. Expediente N2 MI-SER1-18-013. Contratacidn, del suministro
sucesivo de Infliximab y Folitropina

— Eneste caso, el procedimiento de compra es el abierto y no se utiliza
ninguna técnica de racionalizacion, como el Acuerdo Marco vy, por
tanto, solo puede haber un adjudicatario por lote.

En este expediente hay un total de dos lotes y la aplicacion de los
criterios de adjudicacion y valoracion determina cual es la oferta
que resulta seleccionada en cada uno de esos lotes.
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Esta contratacion se realiza de forma centralizada para todos los
centros hospitalarios del Servicio Gallego de Salud y, todos ellos,
dispondran de la opcion seleccionada en cada lote.

| ASPECTOS POSITIVOS DESTACADOS |

Del mismo modo que ocurre cuando el procedimiento abierto se sigue
por los cauces del Acuerdo Marco con un Unico empresario, esta opcion
genera una homogeneizacion de las opciones disponibles y ello equipara
el acceso a la prestacion farmacéutica.

Al tiempo, el uso del procedimiento abierto sin usar de una técnica de
racionalizacion simplifica la tramitacion de la contratacion.

" ASPECTOS MEJORABLES |

Damos aqui por reproducidos los comentarios gue se hicieron en el
CASO AL
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Contenido de la justificacion
de la naturaleza y extension de
las necesidades en la Memoria
Justificativa.

IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO B.1. Expediente N2 G/100/20/1/1472/0SC1/0000/102019. Con-
tratacion centralizada del suministro del medicamento Rituximab
(DOE) intravenoso

Las indicaciones elementales que encontramos en la Memoria Justifi-
cativa de este expediente se refieren a las siguientes:

— Se especifica cual es la naturaleza del medicamento objeto de
contrato y se recoge su caracter de no sustituible.

— Se especifican las indicaciones terapéuticas del medicamento. Las
referencias a las indicaciones del medicamento se reflejan espe-
cificamente en la configuracion del procedimiento de compra y se
recoge la posibilidad de que el contrato adjudicado se modifique en
el caso de que se produzca, durante la ejecucion del contrato, un
cambio de indicacion.

La compra publica de
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— Concretamente, el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares
determina que “en el caso de que un cambio de indicacion, nuevos
tratamientos o cualquier otra circunstancia conlleven un mayor uso
clinico del medicamento contratado en cualquiera de los lotes, el
importe del global del expediente podra ampliarse [...]".

— El expediente tiene por objeto la compra de un solo medicamento
y, por tanto, se concreta la existencia de un Unico lote. Se recoge la
posibilidad de que hasta tres proveedores resulten adjudicatarios del
lote y se indica que ello salvaguarda la continuidad del tratamiento
de los pacientes actuales de Osakidetza sequn decision médica.

— Serefiere que la opcion mas eficiente de las que concurran (oferta
que represente una mejor relacion calidad-precio) seré la inicial-
mente disponible para los inicios de tratamiento.

— No se establece, sin embargo, el orden de prioridad de los provee-
dores.

\/ASPECTOS POSITIVOS DESTACADOS\\

Resulta muy oportuno que la Memoria Justificativa refiera aspectos
asociados a la naturaleza del medicamento contratado, a las indicaciones
terapéuticas del mismo o a aspectos que evocan a las decisiones médi-
cas. Estos aspectos son los que permiten justificar modificaciones como
las que se recogen en el expediente y son los que permiten identificar
qué motiva el tipo de procedimiento seleccionado.
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IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO B.2. Expediente N2199/2021. Acuerdo marco para el suministro
de medicamentos bioldgicos con biosimilares

— Se hace referencia en la Memoria a los criterios de adjudicacion del
Acuerdo Marcao y a los de los contratos basados, pero no se listan.

— Se identifican los lotes, pero no se hace referencia a la salvedad
de que el Lote 4 “Rituximab vial” se incluye en este Acuerdo Marco
debiendo resolverse el acuerdo marco previo en el que esta incluido
si sigue en vigor al inicio del presente acuerdo (A.M. 67/2018 Medica-
mentos a. monoclonales (I01xc) e inhibidores proteinquinasa (I01xe),
que tiene de vigencia desde el 01/10/2020 hasta el 30/09/2021).

\/ASPECTOS POSITIVOS DESTACADOS\\

Destaca la importancia de la disponibilidad de los medicamentos biolo-
gicos en supuestos de cronicidad e incapacitantes y su aportacion a la
sostenibilidad del sistema sanitario.
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| ASPECTOS MEJORABLES |

La definicion de los criterios de adjudicacion y valoracion debe plasmarse
en la Memoria justificativa.

En este caso, es importante tener en cuenta que se define en el expe-
diente como criterio de adjudicacion del Acuerdo Marco “sistemas de
valor anadido”. Ello pone en evidencia el principio de proporcionalidad
e incluso la propia calificacion del tipo de contrato y es que por medio
de ese criterio se pueden introducir prestaciones que van mas alla de
lo que el objeto del contrato contempla.

En este orden de cosas, los criterios a aplicar en los contratos basados
seran el menor precio y, previa justificacion, la eleccion de otros medi-
camentos en caso de desabastecimiento de stock del medicamento de
menor precio; continuidad del tratamiento y especiales caracteristicas
del paciente (patologias asociadas, alergias, edad, adherencia al trata-
miento, pacientes polimedicados, inmunodeficiencias), extremos todos
ellos que deben incluirse en la Memoria.

En los lotes no se describe la naturaleza del medicamento, conforme se
define en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.
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El objeto del contrato y su division
en lotes, las prestaciones objeto de
adquisicion.

IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO C.1. Expediente N2 2203/2020. Acuerdo marco con varias
empresas por el que se fijan las condiciones para el suministro de
medicamentos biosimilares

Como se aprecia, con la lectura misma de la identificacion del caso de
estudio, en este caso el objeto del contrato se refiere a la adquisicion
del suministro de medicamentos biosimilares.

Sin embargo, al acudir al PPT, se observa que se indica que el objeto
de este acuerdo marco es el de fijar las condiciones para el suministro de
tracto sucesivo y precio unitario, de forma armonizada y homogénea en
todos los centros del Servicio Andaluz de Salud (SAS) y Agencias Publicas
Empresariales Sanitarias (APES), las condiciones de adquisicién de los
medicamentos seleccionados (bioldgicos con biosimilares), con el mismo
grado de eficiencia”.

La introduccion de la connotacion “biologicos con biosimilares” en el
PPT es de enorme trascendencia y no se alinea literalmente con la del
objeto del contrato, lo cual representa una falta de concordancia. Es
importante que el objeto del contrato sea coincidente en todos los casos
y que contenga una definicion clara de la contratacion. En este caso,
el procedimiento permite la adquisicion de medicamentos bioldgicos
originales y biosimilares y, sin embargo, el objeto del contrato no deja
clara esta realidad

 ASPECTOS MEJORABLES |

El objeto de los contratos debe ser, siempre, determinado. El objeto del
contrato (recuérdese la incidencia del principio de proporcionalidad en
este sentido) se proyecta sobre todo el procedimiento de contratacion y
debe ser claro y coherente y constar, en los mismaos términos, en todos
los documentos de la licitacion (particularmente, anuncio, PCAP y PPT).
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Las prescripciones técnicas.

IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO D.1. Expediente N2 23/S/19/SU/DG/A/AMOO08 - Suministro de los
principios activos Adalimumab, Trastuzumab y Rituximab

31

32

Las especificaciones técnicas especificas se establecen con base
en el principio activo, la composicion por unidad y la presentacion
de cada farmaco.

En cuanto a las caracteristicas generales del suministro, los pro-
ductos ofertados deben estar registrados y comercializados en
Espana, y estar financiados. Ademas, deben encontrarse disponibles
comercialmente en el momento de la adjudicacion. El licitador debe
proporcionar una completa informacion sobre el principio activo y
forma farmacéutica suministrada. En este sentido, se establecen
ademas una serie de datos obligatorios con respecto al envase™y la
informacion de cada forma farmacéutica”. Para cierta tipologia de
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medicamento, se exige expresamente un tipo de envase resistente
aroturas.

Se requla la caducidad de los medicamentos suministrados con una
duracion superior a un ano, siempre que sea factible.

A modo de muestra, se aportara una fotografia del medicamento en
formato Din A4, fotografias en color, en alta resolucion, en formato
papel ala vez que en formato electronico. Se deben incluir imagenes
del envase por todas sus caras, de los blisteres en todas sus caras y
de las formas farmaceéuticas sin envasar, que permitan valorar todas
las caracteristicas y requisitos exigidos. Solo en caso necesario,
el organo de contratacion se reserva el derecho de requerir una
muestra fisica, concediendo al licitador el plazo de 3 dias habiles
para su aportacion de esta.

El transporte de los medicamentos hasta su destino sera a cargo
y riesgo del adjudicatario. Los medicamentos deben suministrarse
debidamente embalados, acompanados de albaran en el que se
especifique el nimero de pedido, el numero del expediente, el cadigo
nacional, la descripcidn, el nimero de unidades suministradas, fecha
de caducidad y lote. Los medicamentos termolabiles deberan ser

Concretamente: codigo nacional.; nombre comercial.; principio activo y dosis de la formula farmacéutica (en caso de formas liquidas concentracion y volumen); lote y fecha de caducidad; via de adminis-
tracion; simbolos y precauciones especiales de conservacion ; excipientes de declaracion obligatoria; enn los casos en los que proceda: forma de preparacion, dilucion y administracion (preparaciones
extemporaneas, inyectables liofilizados, etc.) ; en los casos en que la forma de dosificacion incluya un disolvente, éste sera el adecuado en composicion y volumen a la via de administracion, y vendra

asimismo perfectamente identificado en cuanto a composicién y caducidad; laboratorio fabricante.

Concretamente: nombre comercial.; principio activo y dosis de la forma farmacéutica (en caso de forma liquidas, concentracion y volumen); lote y caducidad; via de administracion; simbolos y precauciones
especiales de conservacion; excipientes de declaracion obligatoria; n los casos de que la forma de dosificacion incluya un disolvente, éste sera el adecuado en composicion y volumen a la via de administracion,

y vendra asimismo perfectamente identificado en cuanto a compasicion y caducidad.



Compra publica
de medicamentos
biosimilares en el

65 _Sistema Nacional de Salud |

transportados debidamente acondicionados de forma que no se
rompa la cadena de frio.

— Se otorga un plazo de entrega de los pedidos en los Servicios de
Farmacia de menos de 24 horas.

— Entre las causas de devolucion previstas, se alude a aquellos medica-
mentos desprovistos de sus accesorios, conectores, equipamiento en
cesion, etc. si éstos se precisaran para la dispensacion, preparacion,
administracion o desecho del medicamento.

— El pliego técnico exige al licitador medidas de responsabilidad
medioambiental relacionadas con la eleccion de materiales elegidos
para el transporte de los medicamentos hasta el Centro y la gestion
de la retirada de los medicamentos caducados y aquellos recibidos
en condiciones no aptas para su uso que resulten de la ejecucion
del contrato. En la misma linea se imponen medidas 1+D a nivel local
durante la vigencia del contrato, exigiendose a la adjudicataria que
incremente la inversion de ensayos clinicos/estudios observacionales
anivel del Centro.
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\/ASPECTOS POSITIVOS DESTACADOS\\

Al'igual que en el caso anterior, nos encontramos ante un expediente
de contratacion en el que tanto las caracteristicas generales como
especificas del suministro se plasman de manera tasada y con claridad.

 ASPECTOS MEJORABLES |

Respecto de las medidas de responsabilidad medioambiental exigidas,
asi como respecto de aquellas que hacen referencia a la inversion en
ensayos clinicos/estudios observacionales, debe ser considerado que,
por su naturaleza, podrian encuadrarse en la cateqgoria legal de condicio-
nes especiales de ejecucion. En ese sentido, debe indicarse, en primer
término, que las condiciones especiales de ejecucion deben incorporarse
en el PCAP y deben configurarse de acuerdo con las exigencias legales
respecto de las condiciones especiales de ejecucion33. En el caso objeto
de analisis, las exigencias a las que ahora nos referimos no solo no se
recogen en el lugar y forma indicados, sino que ademas se expresan
sin atender al principio de proporcionalidad y es que no se justifica la
relacion de la exigencia con el objeto del contrato y tampoco se identifica
como se va a medir el cumplimiento de la misma.

Sobre el plazo de entrega del suministro, este requisito implica de facto
lanecesidad para el adjudicatario de contar con un almacén en Canarias

33 Articulo de la 122.2 LCSP. Pliegos de clausulas administrativas particulares: (..)2. En los pliegos de cldusulas administrativas particulares se incluiran los criterios de solvencia y adjudicacion del contrato; las
consideraciones sociales, laborales y ambientales que como criterios de solvencia, de adjudicacion o como condiciones especiales de ejecucion se establezcan {...)".
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para poder proporcionar una cobertura de suministro adecuada y no se
justifica este extremao pormenorizadamente. Debiera, caso de que quiera
incluirse una prescripcion técnica con estas implicaciones, obrar debida-
mente motivada su inclusion en la Memoria Justificativa del expediente.

En cuanto a la causa de devolucion senalada, la exigencia de ‘cesién sin
coste’ debe enmarcarse dentro de los limites que impone el principio
de proporcionalidad en la contratacion publica®, que exige que todas
aquellas prestaciones que forman parte del objeto del contrato deban
tener una contraprestacion economica y estar desglosadas en el pre-
supuesto base de licitacion”.

IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO D.2. Expediente N2 G/100/20/1/0091/0SC1/0000/012019 - Sumi-
nistro de adalimumab (doe) para nuevos pacientes o nuevos inicios
de tratamiento

— Las caracteristicas técnicas se determinan haciendo referencia al
principio activo, la cantidad expresada en mg, la forma farmaceutica
(vial, jeringa o pluma precargada) y las condiciones de envasado. En
el mismo apartado el pliego refleja otros datos de interés como el
precio unitario maximo o el nimero de unidades previstas.
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— Se requiere que la descripcion comercial con la que el proveedor
identifique el producto ofertado coincida con su oferta técnica,
muestra, folleto, albaran.

— El'Anexo Il del pliego contiene un modelo de formulario que lista los
aspectos técnicos del producto relacionados con el envase y la forma
farmacéutica que debera cumplimentar el licitador.

— Encuanto a las presentaciones de los farmacos, se especifica que
el licitador deberad incluir todas las presentaciones del medicamen-
to que se comercialicen y que estén disponibles en el mercado.
Si disponen del envase clinico, deberan ofertar tanto el envase
normal como el envase clinico y el precio unitario por presentacion
(forma farmacéutica y dosis) sera idéntico en ambas, asi como en
los distintos tamanos del envase normal.

— Con respecto a la entrega de muestras, en este caso se exige tanto
su presentacion en formato digital como el envio de muestras fisicas
al organismo.

— Sealude a una hipotética pérdida de la exclusividad del farmaco ad-
judicado durante la vigencia del contrato indicandose expresamente
que dicha circunstancia motivara la resolucion contractual excepto
en aquellos casos en los que el laboratorio adjudicatario adecue su
oferta a la nueva situacion de mercado igualando o mejorando la
oferta ala que se reciba de esos nuevos medicamentos con idénticos
principios activos. De darse esta circunstancia, la vigencia de este

34 Articulos 100.2 y 102 de la LCSP.

35 Acuerdo 99/2019, de 26 de julio de 2019, del Tribunal Administrativo de Contratos Publicos de Aragon.



Compra publica
de medicamentos
biosimilares en el

67 _Sistema Nacional de Salud |

se hara extensiva hasta la formalizacion de el/los contratos que a
resultas del nuevo expediente se suscriban o, cuando por razones
técnicas, el medicamento incluido en el contrato deba sequir adqui-
riendose por Osakidetza, entre otras, por ser declarado medicamento
no sustituible por la AEMPS.

 ASPECTOS POSITIVOS DESTACADOS |

El pliego preveé especificamente la resolucion contractual en caso de
extinguirse la exclusividad del producto y la consiguiente convocatoria
del procedimiento que corresponda, garantizando la salvaguarda de
los principios de concurrencia y competencia e igualdad de trato en el
mercado de los biosimilares.

| ASPECTOS MEJORABLES |

El pliego de bases técnicas consta de una gran variedad de apartados
entremezclandose cuestiones puramente técnicas con otras de carac-
ter administrativo que suelen ser habituales del PCAP y esta préactica
contribuye a que quede ensombrecido el cumplimiento del principio de
transparencia”.
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La vigencia del contrato y el sistema
de prorrogas.

IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO E.1. Expediente N2 CS/99/1118072324/18/PA. Suministro de
medicamentos para uso hospitalario con destino a las farmacias de
los hospitales

El plazo de duracion del contrato es el que se reproduce a continuacion:

19.- PLAZO DE DURACION Y PRORROGA
—  Total: 12 meses a contar desde su formalizacién.
—  Procede la prérroga del contrato: SI, podran tramitarse dos prorrogas anuales.

—  Duracién méaxima del contrato incluidas las prorrogas: 36 meses.

La prérroga es obligatoria para el empresario, siempre que el preaviso se produzca con dos meses
de antelacion y la Administracién no se demore en el pago del precio mas de 6 meses. Quedan

excluidos los contratos de duracién inferior a 2 meses.

Las indicaciones elementales del presente expediente respecto del plazo
de vigencia del contrato y el establecimiento del sistema de prorroga
son las siguientes:

36 La Sentencia del Tribunal Supremo 2029/2021, de 19 de mayo de 2021, recalca que, en caso de discrepancia entre el PPT y el PCAP prima lo concretado en el PCAP.
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Se especifica correctamente el plazo de duracion inicial del contrato,
concretandose que son 12 meses a contar desde la formalizacion.

— Se especifica correctamente la duracion de la prorroga, especifi-
candose que se plantean dos prorrogas anuales.

— Se establece correctamente el plazo de duracién maxima del con-
trato, 36 meses, al no superar el plazo maximo de duracion genérico
de los contratos de suministras, establecido en cinco anos.

— Se establece correctamente que la prorroga es obligatoria para el
contratista y, por tanto, opcional para el organismo.

— Se especifican correctamente los condicionantes para poder pro-
rrogar el contrato de manera obligatoria para el contratista, que son:

O El plazo de preaviso para la formalizacion de la prérroga, al
menos dos meses antes de la finalizacion del periodo de eje-
cucion inicial del contrato;

O Y que la administracion no se haya demorado en el pago del
precio en mas de seis meses.

| ASPECTOS POSITIVOS DESTACADOS |

El plazo de vigencia del contrato y el sistema de prdrrogas estan es-
tablecidos reqularmente. Las vigencias son inferiores a las maximas
permitidas por la LCSP, evidenciandose que se ha tenido en cuenta el
contexto del objeto de compra, aunque no se dice expresamente.
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La vigencia de los contratos asaciados al suministro de medicamentos
biosimilares tiene que ser consciente de su entorno y eso tiene que
constar en la documentacion del procedimiento. La vigencia del pro-
cedimiento se puede plantear de distintos modos y ello dependera de
la maduracion del mercado en que se inserte el medicamento objeto
de compra; podemos distinguir, atendiendo al mencionado grado de
maduracion, tres escenarios distintos:

Cuando el medicamento objeto de adquisicion es de reciente comercia-
lizacion y se conoce con cierta fehaciencia el lanzamiento cercano de
nuevos biosimilares por estar inserto el medicamento en un contexto
cambiante, puede resultar apropiado que la vigencia total del contrato
no “consuma” los cinco anos maximos que la norma plantea siendo, por
ejemplo, de dos o tres anos. En estos casos, ademas, la vigencia puede
establecerse de modo que tanto la vigencia inicial como los periodos de
prorroga sea anuales. Este planteamiento alimenta la planificacion de
una futura contratacion no muy alejada en el tiempo y es que asegura
que el procedimiento de contratacién que se convaca no se prolongue
en demasia y todo ello redunda en la salvaguarda de los principios de
concurrencia e igualdad de trato, ademas de en el de eficiencia.

En mercados mas maduros que el contemplado en el anterior escena-
rio, pero en los que, en todo caso, se prevé el lanzamiento de nuevos
biosimilares en un horizonte no lejano, puede resultar apropiado que
se establezcan periodos de vigencia inicial y prorroga ano a ano, para
decidir se continua o no con la contratacion, igual que en el caso ante-
rior, pero estableciéndose un total de cinco periodos, de modo que se
plantee un potencial uso de la vigencia maxima de cinco anos permitida
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por la norma. Esto permite, ano a ano, decidir si se sigue 0 no con la
contratacion. Si entra un nuevo biosimilar, no se prorroga. Este escenario
ofrece menos estabilidad al mercado.

Finalmente, en mercados maduros y con animo de salvaguardar
una concurrencia al procedimiento que preserve planteamientos de
producciones ya asentadas de los medicamentos objeto de compra,
pueden plantearse vigencias que pretendan el consumo de los cinco anos
maximos permitidos par la normay que ofrezcan estabilidad al mercado
planteando, por ejemplo, una vigencia inicial de dos anos, una prorroga
de otros dos anos y una ultima prorroga de un ano mas.

Como hemos visto, cada uno de los planteamientos anteriores tiene como
punto de partida el mercado en que se inserta. Cuando las vigencias se
plantean para cinco afios (independientemente de la estructura de las
prorrogas) se plantea un escenario en el que la compra esta regularizada
el maximo tiempo posible si no ocurre nada que motive la no continua-
cion de la contratacion. Esta configuracion genera eficiencias, tanto
economicas, como administrativas, pero, al tiempo, esta configuracion
predispone a que no se disefne un nuevo procedimiento de compra,
incluso, aunque resultase necesario.

Por otro lado, cuando las contrataciones plantean periodos de vigencia
inicial que van mas alla de una anualidad, maximiza la eficiencia econd-
mica al dar mayor certeza a los operadores econémicos.

Es fundamental, por tanto, considerar que las vigencias pueden adap-
tarse a las especificas necesidades en cada caso.

La compra publica de
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IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO E.2. Expediente N2 CCA. 6660B45. Acuerdo Marco para el su-
ministro de Trastuzumab 150 mg IV

El plazo de duracion del Acuerdo Marco, asi como el plazo de duracion
de los contratos basados en el mismo, es el que se reproduce a con-
tinuacion:

2.2.- PLAZO DE EJECUCION DEL ACUERDO MARCO Y CONTRATOS BASADOS EN EL
MISMO:

2.2.1.- El plazo de vigencia del Acuerdo marco sera fijado en el apartadoe 7.1 del Cuadro
Resumen, méaximo de 4 afios, a partir de la formalizacién del mismo.

2.2.2.- El plazo de vigencia de los contratos basados en el Acuerdo marco, caso de su
formalizacion, serd el que se establezca en los mismos, y serd independiente de la duracion del
Acuerdo marco y se regulara conforme al art. 29 de la LCSP y por el PCAP.

La adjudicacion de los contratos basados en el acuerdo marco, debera realizarse dentro del
periodo de vigencia del mismo.

7.- PLAZO DE EJECUCION:

7.1. Fecha de inicio del acuerdo marco: Desde el dia siguiente a la formalizacién del contrato

7.2.- Duracion del acuerdo marco: DOCE MESES

7.3.- Prérroga:

[x] Si []1No

En su caso, duraci6n de la prérroga: MAXIMO DOCE MESES
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LLa Memoria de este procedimiento determina, respecto del plazo pre-
visto para el Acuerdo Marco y los contratos basados, lo reproducido a

continuacion:

4.- Plazo previsto

El plazo de ejecucién del contrato basado sera de 12 meses, a contar desde el mismo
dia de la formalizacién del contrato.

El contrato podra ser prorrogado por un plazo maximo de 12 meses, si asi se acuerda
de forma expresa y por escrito por el Organo de contratacin en los términos previstos
en el articulo 29 de la LCSP.

La duracién del acuerdo marco se ha establecido de modo que no exceda de los cuatro
afios indicados en el art.219.2 de LCSP. Atendiendo a la aparicién de biosimilares en el
mercado y las posibles fluctuaciones en el precio del medicamento objeto de la presente
licitacion, se ha establecio un periodo de 12 meses, con el fin de garantizar la
continuidad del suministro cuyo uso es habitual en los centros sanitarios. Este plazo
previsto de 12 meses resulta también acorde con los plazos que necesariamente son
requeridos para la contratacion administrativa. También se ha establecido la posibilidad
de prorrogar por parte del Organo de contratacion dicho plazo, hasta un maximo de 12
meses, con el objeto de permitir a partir de esos limites, la futura concurrencia periédica
en la contratacién de estas necesidades.

Las indicaciones elementales del presente expediente respecto del plazo
de vigencia del contrato y el establecimiento del sistema de prorroga

son las siguientes:

— El plazo de duracion del Acuerdo Marco es de 12 meses.

— La prorroga del Acuerdo Marco es de 12 meses maximo.

— Los pliegos del Acuerdo Marco determinan que la adjudicacion de los
contratos que derivan del Acuerdo Marco debera realizarse dentro

del periodo de vigencia de éste.
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— El plazo de duracion de los contratos basados es el establecido
en los mismos, en atencion a la normativa de aplicacion, es decir,
no pueden superar los cinco anos genéricos de duracion maxima
incluidas las prorrogas.

— Elplazo de duracion de los contratos basados es independiente del
plazo de duracion del Acuerdo Marco, es decir, que lo puede superar.

| ASPECTOS POSITIVOS DESTACADOS |

El plazo de vigencia del Acuerdo Marco y de los contratos basados y
el sistema de prorrogas estan establecidos reqgularmente. Permite
flexibilidad a los organismas a la hora de establecer el plazo maximo
de duracion de los contratos basados, siempre dentro del maximo de
cinco anos de plazo genérico. El aspecto elemental de la reglamentacion
de la vigencia en este caso se refiere al hecho de que la vigencia se ha
establecido reparando en la realidad de la contratacion y esa realidad
consta expresamente en el expediente. Debemos recordar que el hecho
de que la LCSP establezca vigencias maximas no quiere decir que éstas
tengan siempre que observarse. Puede que, atendiendo al mercado
de biosimilares y a sus cambios y avances, sea oportuno establecer
contrataciones que no se prolonguen en excesa en el tiempo o que se
dividan en sucesivos periodos de prérroga para que pueda decidirse,
cada poco tiempo, si la contratacion sigue siendo pertinente o ha dejado
de serlo.
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IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASOE.3. Expediente N2 CCA. C+QCX3K. Acuerdo Marco con una tnica
empresa para el suministro del medicamento con principio activo
Trastuxumab IV

El plazo de duracion del Acuerdo Marco, asi como el plazo de duracion
de los contratos basados en el mismo, es el que se reproduce a con-
tinuacion:

En el Cuadro Resumen del procedimiento se indica:

7.2.- Duracion del acuerdo marco: 12 meses

7.3.- Prérroga:

[X] Si []No

En su caso, duracion de la prorroga: Las prérrogas, en su caso, se suscribiran por el periodo que sea de
interés para |a Plataforma, con una duracion maxima de 3 afos. La prérroga se acordara por el 6rgano de
contratacion y sera obligatoria para el empresario, siempre que su preaviso se produzca al menos con dos
meses de antelacion a la finalizacién del plazo de duracion del contrato

En el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares se recoge:

2.2.- PLAZO DE EJECUCION DEL ACUERDO MARCO Y CONTRATOS BASADOS EN EL
MISMO:

2.2.1.- El plazo de vigencia del Acuerdo marco seré fijado en el apartado 7.1 del Cuadro
Resumen, maximo de 4 anos, a partir de la formalizacion del mismo.

2.2.2.- El plazo de vigencia de los contratos basados en el Acuerdo marco, caso de su
formalizacion, serd el que se establezca en los mismos, y sera independiente de la duracion del
Acuerdo marco y se regulara conforme al art. 29 de la LCSP y por el PCAP.

La adjudicacion de los contratos basados en el acuerdo marco, deberd realizarse dentro del
periodo de vigencia del mismo.
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Finalmente, en la Memoria Justificativa del expediente se refiere:

3. Plazo del Acuerdo Marco

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 219.2 de la LCSP la duraciéon del acuerdo marco se
establece en un afio, con posibilidad de prérroga por otros tres. Debido a la reciente aparicion
de medicamentos con el mismo principio activo es muy probable que se produzcan variaciones
sustanciales en las condiciones de mercado por lo que no resuita conveniente un contrato por

plazo superior a un afio.

Las indicaciones elementales del presente expediente respecto del plazo
de vigencia del contrato y el establecimiento del sistema de prdrroga
son las siguientes:

— El'plazo de duracion del Acuerdo Marco es de 12 meses.
— Laprorroga del Acuerdo Marco es de 3 anas maximo.

— Lospliegos del Acuerdo Marco determinan que la adjudicacion de los
contratos que derivan del Acuerdo Marco debera realizarse dentro
del periodo de vigencia de éste.

— Elplazo de duracion de los contratos basados es el establecido en los
mismas, en atencion a la normativa de aplicacion. Es decir, no pueden
superar los cinco anos genéricos de duracion maxima incluidas las
prorrogas. Aunque lo cierto es que la adjudicacion de los contratos
basados se realiza por cada pedido, finalizando el plazo de ejecucion
con la entrega de cada suministro solicitado.

— Elplazo de duracion de los contratos basados es independiente del
plazo de duracion del Acuerdo Marco, es decir, que lo puede supe-
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rar. A efectos practicos, una vez finalizado el Acuerdo Marco y sus
prorrogas, en su caso, ya no podran realizarse pedidos de suministro
una vez finalizado el periodo de vigencia del Acuerdo Marco.

" ASPECTOS POSITIVOS DESTACADOS |

El plazo de vigencia del Acuerdo Marco y de los contratos basados y el
sistema de prorrogas estan establecidos regularmente. Permite flexibili-
dad ala hora de prorrogar el contrato hasta el limite maximo de duracion
del Acuerdo Marco, cuatro anos. En este caso se plantea una vigencia
establecida de forma optima. Se agota la maxima vigencia posible, pero
se decidira sucesivamente si es apropiado o no dar continuidad a la
contratacion y, todo ello, consta especificamente en el expediente.

| ASPECTOS MEJORABLES |

Alindicarse que las prorrogas se suscribiran por el periodo que resulte de
interés para el 6rgano de contratacion se genera cierta arbitrariedad y es
que el principio de transparencia se ve un poco mermado. La seguridad
con la que cuenta el mercado en este caso disminuye y el mercado, como
aliado principal, debe contar siempre con la informacion suficiente que
le permita plantear la mejor de las soluciones de que dispane.
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Los criterios de adjudicacion

y valoracion del contrato:
implicaciones practicas y
posibilidades en su configuracion.

IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO F.1. Expediente N2 2018/041046. Acuerdo Marco para el sumi-
nistro de medicamentos (l)

En este caso de estudio, ademas del elemento precio (que se valora con
hasta 85 puntos), se tienen en consideracion los siguientes:

— GRADO DE EFICIENCIA. M&ximo 10 puntos.

Se trata de un criterio que otorga puntuacion con base en la valora-
cion de los elementos ya valorados y que se refieren al precio y a la
valaracion técnico-funcional, que se refiere a los criterios cualitativos
subjetivos.

— PLAZO DE ENTREGA - CRITERIO DE VALORACION AUTOMATICA (Pon-
deracion 06 2,56 5 puntos).

— CRITERIOS CUALITATIVOS SUBJETIVOS:

O Presentacion e informacion (de 0 a 12 puntos).
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Presentacion (de 0 a 6 puntos). Se valoran aspectos como la
presentacion en dosis unitaria, en envase clinico y la presen-
tacion que facilite el reenvasado en los servicios de farmacia.
La puntuacion se otorga con base en consideraciones de Si
la presentacion es excelente, muy buena o buena en funcion
de si acumula las formas de presentacion valoradas. Esto es:

Presentacion en dosis unitaria

Presentacion en Envase Clinico

Excelentes Presentacion que facilite el 6
reenvasado en |os servicios de
farmacia
Presentacion en dosis unitaria
Muy buenas y . 3
Presentacion en Envase Clinico
Buenas Presentacion en dosis unitaria 2
Minimas Aceptables 0

Informacion (de O a 6 puntos). Con el mismo sistema de va-
loracion anterior - acumulacion de aspectos valorables para
considerar la proposicion excelente, muy buena o buena - se
valoran aspectos como la calidad y claridad de la informacion
contenida en la DU (DOE, cadigo de barras, tamafio de la
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tipografia, legibilidad, precision de la informacion sobre dosi-
ficacion, lote y fecha de caducidad, etc.); la presencia de codigo
de colores o identificacion diferencial en etiqueta y/o envasado
entre diferentes dosificaciones; y la calidad y claridad de la
informacion contenida en la etiqueta del envase (DOE, codigo
de barras, tamano de la tipografia, legibilidad, precision de la
informacion sobre dosificacion, lote y fecha de caducidad, etc.).

O Caracteristicas y calidad galénica de la forma farmacéutica (de

0 a 8 puntos):

- Paralas presentaciones de medicamentos cuya forma farma-

céutica sea oral (de 0 a 8 puntos). Mismo sistema de otorgacion
de puntuacion, considerando los siguientes aspectos acumu-
lativos: calidad de la forma farmacéutica; tamano de la forma
farmacéutica; codigo de colores o identificacion diferencial
entre diferentes dosificaciones; facilidad para ser fraccionable
y/o ranurable, en su caso; formas farmaceéuticas con mejoras
galénicas.

- Para las presentaciones cuya forma farmacéutica sea pa-

renteral (de 0 a 8 puntos). Del mismo modo que en los casos
anteriores se valoran la calidad de la forma farmacéutica;
el tamano de la forma farmacéutica; el cadigo de colores o
identificacion diferencial entre diferentes dosificaciones y la
facilidad para ser fraccionable y/o ranurable, en su caso.
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- Para las presentaciones cuya forma farmaceéutica sea inhalato-
ria (de 0 a 8 puntos). Finalmente, en este caso y con el mismo
sistema se valora respecto de la forma farmaceéutica lista para
su administracion, la jeringa precargada graduada; respecto
de la forma farmaceutica, los requisitos de manipulacion de
vial prediluido y ampolla prediluida; respecto de los sistemas
de apertura/cierre, la capsula del vial y el sistema que facilite
la apertura, en ampollas; y los dispositivos que mejoren la
sequridad.

\/ASPECTOS POSITIVOS DESTACADOS\\

Puede destacarse el hecho de que los criterios se contemplan en un
Anexo separado del PCAP y ello facilita su lectura y deteccion, contribu-
yendo al principio de publicidad en su forma de acceso a la informacion
directa (vertiente activa del principio de publicidad)

 ASPECTOS MEJORABLES |

Los criterios referidos, de un lado, son reiterativos y, de otro, no se
refieren a aspectos que aporten valor de forma especifica. Se generan
criterios que otorgan puntuacion con base en la valoracion de otros
criterios y algunos que, en términos generales, pueden ser cumplidos por
todos los licitadores. Cuando se generan criterios que suponen otorgar
puntuacion por ellos a todos los licitadores lo que se hace, de facto, es
distorsionar el sistema de valoracion y es que solo el precio termina
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jugando un papel importante si hay un criterio cualitativo de valoracion
que por todos los candidatos puede ser cumplido. Debe recordarse que
el Preambulo mismo de la LCSP determina que, para lograr el abjetivo
asociado a la seleccion de la oferta que representa la mejor relacion
calidad-precio se establece “la obligacién de los érganos de contratacién
de velar por que el diseno de los criterios de adjudicacion permita obtener
obras, suministros y servicios de gran calidad, concretamente mediante la
inclusion de aspectos cualitativos, medioambientales, sociales e innova-
dores vinculados al objeto del contrato”. Esta aobligacion, asociada a los
objetivos mismos de la implantacion de la compra publica estratégica,
no puede ser desatendida generando criterios superfluos. A mayor
abundamiento hemas de recordar que los criterios de adjudicacion y
valaracion deben ser establecidos sin generar opacidad alguna y dejando
muy claro qué elementos van a ser valorados, sin lugar a ambigliedades.

IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO F.2. Expediente N2 53/F/18/SU/GE/A/0083. Suministro farma-
céutico del principio activo Rituximab 500 mg y 100 mg

En este caso de estudio la distribucion de criterios es la siguiente:
1.- Oferta ECONOMICA. ....c.vveveeeicicreiceceeeeeeeies 90 %

2.7 PIaz0S Y NOTArIOS.....cveveeeeieeeieieicieieeeisee s 10 %
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| ASPECTOS MEJORABLES |

Para abordar esta configuracion de criterios hemos de plantear la si-
guiente pregunta: ;El uso del precio como unico criterio de valoracion es
plausible? Lo es, la LCSP lo permite, pero solo lo permite cuando puede
justificarse que no es posible la valoracion de la calidad.”. En este sentido,
la jurisprudencia ha venido entendiendo que el uso del precio como
Unico criterio de valoracion es correcto cuando los productos de que se
trate estén “normalizados” en el mercado, no siendo posible establecer
diferenciaciones de indole técnico y esta justificacion no tiene cabida
cuando de comprar medicamentos de origen bioldgico se trata. Esto
es, para que un procedimiento de contratacion pueda contemplar como
Unico criterio de adjudicacion y valoracion el precio habria de justificarse
que la valoracion de la calidad es impasible y superflua. Cuando un expe-
diente de contratacion otorga el 90% de su puntuacion al criterio precio
y genera el 10% restante con base en criterio poco relevantes como los
plazos y los horarios, lo que se hace es valorar exclusivamente el precio
y ello obviando las exigencias de justificacion de la norma en el sentido
antedicho y es que se evita la realizacion de una justificacion imposible
(pues no podria probarse que sea adecuado valorar solo el precio en
un procedimiento de compra en el que se adquieren medicamentos
de origen biolégico) pero se termina configurando un procedimiento de
adquisicion en el que se prima el precio en exclusiva.
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IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO F.3. Expediente N2 CSC F 1/21 Acuerdo Marco del suministro del
medicamento Adalimumab

Ademas del precio, se detallan los siguientes criterios de adjudicacion
y valoracion:

@ Criterios evaluables de forma automatica (hasta 40 puntos):

O Tipografia visible (especialidad, principio activo, dosis/concen-
tracion, volumen total, via de administracion, lote y caducidad
(5 puntos).

**Obtiene la maxima puntuacion la oferta que tenga la tipografia
visible y 0 puntos la que no la tenga.

O Presentacion en dosis unitaria (especialidad, principio activo,
dosis/concentracion, volumen total, via de administracion, lote,
fecha de caducidad (5 puntos).

** Obtiene la maxima puntuacion la oferta que especifique
la totalidad de la citada presentacion y 0 puntos la que no lo
especifique.

37 Art.145.1 LCSP. “Previa justificacion en el expediente, los contratos se podran adjudicar con arreglo a criterios basados en un planteamiento que atienda a la mejor relacion coste-eficacia, sobre la base

del precio o coste”.
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J

O Programa de formacion y/o atencién a pacientes (proporcio-

O Elementos de trazabilidad (Data matrix que incluya cddigo nacio-

nal, lote y caducidad, con comprobacion de correcta lectura en el
acondicionamiento interno o unidad minima de dispensacion- por
ejemplo, el blister, jeringa, pluma (5 puntos).

** Obtiene la maxima puntuacion la que tenga elementos de
trazabilidad con informacion estructurada segun normativa
Sevem; si dispone de elementos de trazabilidad con informacion
que permita trazabilidad a nivel de CN, lote y caducidad: 5 puntos
y 0 puntos la empresa que no lo tenga.

Estabilidad del medicamento fuera de nevera (temperatura
ambiente 0 <25°C. Se valorara con un maximo hasta b puntos.

** Obtiene la maxima puntuacion si la presentacion se puede
almacenar a temperatura ambiente > 14 dias, 2 puntos si < 14
dias y 0 puntos si precisa de refrigeracion (4-8°C).

nar un servicio externo con personal cualificado (enfermeria,
farmacia, medicina) de soporte al sequimiento del tratamiento)
que disponga de un servicio de 24 horas gratuito de atencion
telefonica al paciente. Se valorara con un maximo de 3 puntos.

**QObtiene la maxima puntuacion si se proporciona y 0 puntos
si no se proporciona.

Disponer de dispositivos antipunzantes integrados (por ejem-
plo: aguja retractil, presentacion en pluma). Se valorara con un
maximo de 3 puntos.

**QObtiene la maxima puntuacion si se proporciona y 0 puntos
si no se proporciona.

Suministro de kit de inicio al paciente (nevera transportadora,
contenedor de recogida de residuos, estuche para transportar,
documentacion de informacion al paciente). Se valorara con un
maximo de hasta 5 puntos.

**Obtiene la maxima puntuacion si se dispone de todos los
elementos descritos y 3 puntos si se dispone sin contenedor de
residuos y 0 puntos si no se dispone de los elementos.

O Ausencia de latex. Se valorard con un maximo de hasta 4 puntos.
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**Obtiene la maxima puntuacion la formulacion (incluye
acondicionamiento) sin latex y 0 puntos la formulacion (incluye
acondicionamiento) que contenga algun grado de latex.

- Valoracion de los albaranes. Se valorard con un maximo de
hasta 3 puntos.

** Obtiene la méaxima puntuacion la empresa que envie los
albaranes valorados (precio adjudicado al expediente y % de
descuento (en su caso) para cada linea de producto, lote y
caducidad) y 0 puntos la empresa que no lo aporte.

O Comanda minima. Se valorara con un maximo de 2 puntos.

** Obtiene la maxima puntuacion la oferta que no obligue a hacer
un pedido minimo y O puntos la que obligue.

\/ASPECTOS POSITIVOS DESTACADOS\\

Se detallan, no solo los criterios de adjudicacion, sino también los criterios
de valoracion de las ofertas que, a efectos practicos, son los que permiten
aplicar los parametros obligados de competencia efectiva. Se adiciona
criterios innovadores y asociados a hacer efectivas las premisas de la
contratacion publica estratégica y basada en valor, como el programa
de formacion y el suministro del kit de inicio
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| ASPECTOS MEJORABLES |

Los criterios que se refieren al programa de formacion y al suministro
del kit de inicio constituyen aspectos que, siendo valorables en este
caso (pues podrian incluso ser prestaciones objeto de contratacion en
sus caracteristicas basicas), exceden de las delimitaciones marcadas
por el objeto del contrato. Si estos aspectos quieren ser valorados, los
mismos han de reflejarse en el objeto del contrato, siendo asi que éste
debiera referirse al suministro y a la adquisicion de aspectos asociados
al mismo para mejorar el tratamiento del paciente. El principio de pro-
porcionalidad queda en entredicho, pues los criterios de adjudicacion y
valoracion, siempre, deben tener una adecuada vinculacion con el objeto
del contrato.

Debemos recordar que la Memoria Justificativa contempla el total de
las necesidades que han de ser satisfechas; partiendo de tales nece-
sidades se genera un “titular”, esto es, el abjeto del contrato; el objeto
del contrato se “relata” en el PPT, generando los aspectos minimos que
han de ser cumplidos para que, con ellos, se entienda puede quedar
satisfecha la necesidad; y, sobre esos minimos, se generan los criterios
de adjudicacion y valoracion para detectar la oferta que representa la
mejor relacion calidad-precio. Se trata de detectar la oferta que, siendo
eficiente, aporte mas valor que las demas.

Unos criterios de adjudicacion y valoracion que no tiene un “reflejo” en el
PPT evidencia una defectuosa configuracion del procedimiento (respecto
de la tipificacion del contrato, respecto del objeto del contrato, respecto



La compra publica de
medicamentos biosimilares:
la configuracion del
procedimiento y sus variables
esenciales.

del precio cierto y respecto de muchos otros elementos) y genera un
incumplimiento del principio de proporcionalidad.

Es importante tener en consideracion aspectos de valor anadido, pero
ello requiere de un cambio en la “mentalidad” del procedimiento. Los pro-
cedimientos de contratacion deben aspirar a dar una 6ptima cobertura
alas necesidades que detras de ellos se situan y, para ello, es necesario
dotarlos de valor. Los procedimientos de contratacion se enfocan, en
muchas ocasiones, como soluciones estanco y desconectadas y ello
imposibilita que se avance en planteamientos mas transversales y que
tengan en consideracion la complejidad real de la compra. Valorar los as-
pectos que realmente aportan valor y adquirir la mejor de las soluciones
no representa solo una obligacion, sino que representa la mejor solucion
y ello requiere, necesariamente, de una merma clara en el protagonismo
que tiene el elemento precio. Es necesario que la compra se vea como
un sistema de inversion y que las soluciones se proyecten a futuro,
tendiendo en consideracion, no solo los costes directos, sino también
los indirectos. EI cambio, por tanto, es indefectible y ese cambio seré
el que nos permita acercarnos a plantear el sistema de compra como
herramienta capaz de servir a la implementacion de politicas publicas,
no como un fin en si mismo.

IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO F.4. Expediente N2 CS/9999/1100954122/2020/AM Acuerdo Marco
para el suministro de Somatropina (cartucho, jeringa, biosimilar e
inyectable)
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Ademas del precio, se detallan los siguientes criterios de adjudicacion
y valoracion:

@ Criterios evaluables mediante juicios de valor (Maximo 25 puntos).

O AlCriterios técnicos (hasta 22 puntos).

a.l.l Facilidad y seguridad de la administracion y manipulacion
(maximo 16 puntos).

** Se valoraran las caracteristicas técnicas del dispositivo que
facilite la correcta administracion de la medicacion por parte
del paciente, asi como aporte seguridad en la manipulacion/
administracion. Se valoraran aspectos como que el dispositivo
disponga de sensor de piel, posibilidad de regulacion de pro-
fundidad y velocidad de la aguja, memoria de dosis, aprove-
chamiento del sobrante, posibilidad de incrementos de dosis
por inyeccion desde 0,05 mg, que la aguja permanezca oculta
durante la inyeccion o cualquier otra caracteristica destinada a
mejorar la seguridad o facilitar la manipulacion/administracion
del medicamento.

a.1.2. identificacion del medicamento (Maximo 2 puntos).

**En este apartado se valorara positivamente la claridad vy
cantidad de la informacion contenida en el acondicionamiento
del medicamento para facilitar la identificacion del mismo (DOE,
tamano de la tipografia, legibilidad, precision de la informacion,
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lote, fecha de caducidad, etc) asi como la diferenciacion clara
visual de las distintas presentaciones. Se valorara el embalaje
exterior y el acondicionamiento primario.

a.1.3 Guia de utilizacion racional de las presentaciones ofertadas
(Maximo 2 puntos).

**Se valorara que se disponga de una quia de utilizacion racional
de las presentaciones con una tabla de seleccion de presenta-
cion de acuerdo a las diferentes dosis diarias potencialmente
prescritas en miligramos y a los dispositivos de administracion.
Se valorara la calidad y claridad de la informacion contenida
en la guia.

a.l.4 alertas de sequridad y calidad del medicamento (Maximo
2 Puntos).

**Se valorara la existencia de alertas de seqguridad y calidad
del medicamento en funcion del tipo, nimero y gravedad de
estas notificadas por la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios durante los ultimos b anos. Las empresas
licitadoras deberan aportar la informacion relativa a dichas
alertas.

A.2. Atencion e informacion al paciente (Maximo 17 PUNTOS).

a.2.1 Formacion y soporte al paciente (Maximo 10 PUNTOS).
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**Se valorara positivamente el suministro de material informativo
acerca de la administracion dirigida al paciente, asi como que se
realice formacion y soporte al paciente en aspectos relacionados
con la administracion del medicamento. Se valorara la calidad
del material y/o la formacion y soporte al paciente.

a.2.2 Suministro dispositivos transporte y desecho medicamento
(Maximo 5 Puntos).

** Se valorara el suministro de dispositivos isotérmicos para el
transporte del medicamento destinados al paciente y/o conte-
nedor destinado al paciente para la gestion de desecho de los
dispositivos de administracion, asi como sus caracteristicas y
las caracteristicas del suministro.

a.2.3 Teléfono atencion al paciente (Maximo 2 PUNTOS).

**Se valorara positivamente la disponibilidad de un teléfono gratuito
de atencion al paciente, valorandose su disponibilidad horaria.

A.3 Politicas de gestion medioambiental (Maximo 6 PUNTOS)

**Se valorara positivamente que la empresa disponga de un
sistema de gestion medioambiental en la que se acrediten
compromisos medioambientales, que dispongan de un sistema
estructurado y reconocible de gestion que abarque planificacion
de las actividades, las responsabilidades, las practicas, los pro-
cesos, los procedimientos, productos y recursos para desarrollar
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y llevar a efecto sus compromisos en materia de proteccion - Sin haber sido utilizadas, a temperatura ambiente inferior a 3
ambiental, practicas, habitos y medidas que pueden abarcar meses. 0 puntos.

ambitos como la reduccion progresiva de residuos, utilizar racio-
nalmente los recursos naturales y energéticos, la utilizacion de

Durante la utilizacion, en nevera igual o superior a 28 dias. 2

productos respetuosos con el Medio Ambiente como pueden ser puntos.

los envases, actuar con criterios de transparencia, manteniendo

una relacion de cooperacion con las autoridades, basar sus lineas - Durante la utilizacion, en nevera inferior a 28 dia. O puntos.
de investigacion en modelos sostenibles y responsables con el

medioambiente, etc. - Durante su utilizacion, a temperatura ambiente igual o superior

a 6 dias 2 puntos.
@ Criterios evaluables mediante porcentajes (Maximo 35 puntos).

Durante su utilizacion, a temperatura ambiente inferior 6 dias.
O b.2. Forma farmacéutica preparada para la administracion 0 puntos.
(Maximo 6 Puntos):
O b.B. Presentaciones monodosis (Maximo 5 Puntos).

- EI medicamento no necesita reconstitucion o preparacion
previa a la administracion. 6 puntos. - Disponibilidad de presentaciones monodosis. 5 puntos.

- El'medicamento necesita reconstitucion o preparacion previa - No disponibilidad de presentaciones monodosis. 0 puntos.

a la administracion. 0 puntos.
O b.7. Indicaciones terapéuticas (Maximo 3 Puntos).

O b.3. Periodo estabilidad de las presentaciones (Maximo 6

Puntos). **Se valorara el mayor nimero de indicaciones terapéuticas
aprobadas en su ficha técnica respecto a la del producto original.
~ Sin haber sido utilizadas, a temperatura ambiente mayor o igual Maxima puntuacion a quien mas indicaciones presentes y el

de 3 meses. 2 puntos. resto, proporcionalmente.
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O b.8. Medicamento biosimilar (Maximo 3 PUNTOS).

- El'medicamento es un biosimilar. 3 puntos.
- El'medicamento no es un biosimilar. O puntos.

O b.9.Excipientes de declaracion obligatoria (Maximo 2 PUNTOS).
- Ausencia de excipientes de declaracién obligatoria. 2 puntos.

- Presencia de excipientes de declaracion obligatoria. 0 puntos.

(ASPECTOS POSITIVOS DESTACADOSW

Del mismo modo que ocurre en el CASO F.3, los criterios se definen
adecuadamente reflejando criterios de adjudicacion y criterios de va-
loracion (que, recordemos, no son lo mismo) y, con acierto, se pretende
la valoracion de aspectos que aportan valor a la satisfaccion de la
necesidad que motiva la puesta en marcha de la licitacion.

| ASPECTOS MEJORABLES |

Son muchos los criterios que trascienden a la prestacion contratada,
que se describe como mero suministro. Todas las manifestaciones rea-
lizadas en el CASQ F.3 pueden ser aqui reproducidas y ello teniendo en
consideracion, ademas, que los criterios se han configurado, en muchas

ocasiones, con una ambigiiedad que no resulta aceptable en el marco
de la LCSP como ocurre, por ejemplo, en el caso del criterio que se
refiere a la facilidad y sequridad de la administracion y manipulacion.
Los criterios de adjudicacion y valoracion, que tienen que referirse a la
prestacion contratada, deben ser claros y especificos.

Los criterios, ademas, deben posibilitar que las ofertas sean evaluadas
en terminos de competencia efectiva - han de poder ser comparadas
realmente - y deben generar recorridos en la atribucion de la puntuacion.

Finalmente, siempre y en todo caso, los criterios han de cumplir los
principios rectores en materia de contratacion y es esencial que no
quebranten la concurrencia.

Respecto del criterio que se refiere a otorgar puntuacion por ser el me-
dicamento biosimilar, debe indicarse que esta configuracion es posible
siempre que se cumplan dos requisitos; (1) de un lado, debe justificarse
por qué es adecuado valorar ese aspecto y, (2) de otro lado, debe el
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criterio configurarse atendiendo al principio de proporcionalidad. En
este caso, se otorga un maximo de tres puntos por este criterio, siendo
asi que esta puntuacion es proporcionada®.

IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO F.5. Expediente N2 GSSV-SU-0-21-0041. Suministro de enoxapa-
rinas

Dentro de los criterios de adjudicacion de valoracion automatica se
recogen los siguientes:

® Medicamento Biosimilar (Hasta 20 puntos):

O Sl 20 puntos
O Nt 0 puntos

@ Etiquetaje (Hasta a 20 puntos):

Dosis y via diferenciada por colores (Hasta 10 puntos).

O Sl e 10 puntos
O Nt 0 puntos
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® Elementos de trazabilidad: (Hasta 10 puntos):

O Data matrix con informacion del cédigo nacional,
lote Y CadUCIAAT ...eeveeeeee s 10 puntos

O Data matrix con informacion solo del codigo nacional 5 puntos

O Ninguna codifiCaCiON .....c.veeeevererererrerineireireeerereereneenens 0 puntos

\/ASPECTOS POSITIVOS DESTACADOS\\

Es clara la objetivacion de los criterios y este aspecto minora la posibi-
lidad de que se produzca una arbitrariedad en la fase de valoracion y,
ademas, la agiliza.

| ASPECTOS MEJORABLES |

Comoindicado en el andlisis del CASO F.4., se permite valorar la naturaleza
biosimilar del medicamento pero, en este caso, el otorgar una puntuacion
tan elevada podria quebrar la competencia efectiva de las empresas que
comercializan la molécula de referencia, resultando el criterio despropor-
cionado; esta desproporcion se manifesto en el caso de estudio de modo
que se desistio del procedimiento. Nuevamente, tenemos en cuenta la
falta de una especifica motivacion y justificacion en este sentido.

38 Resolucion N2 447/2019, de 23 de octubre, del Tribunal Administrativo de Contratacion Publica de la Comunidad de Madrid.
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IDENTIFICACION DEL CASO DE ESTUDIO

CASO F.6. Expediente N2 199/2021. Acuerdo marco para el suministro
de medicamentos bioldgicos con biosimilares.

Ademas del precio, se detallan criterios de adjudicacion y valoracion
diversos y, entre ellos, se valora lo siguiente:

@ Sistemas de valor anadido. Se valoraré la disponibilidad de nuevas
tecnologias y sistemas que permitan un mejor seguimiento y con-
trol de la terapia farmacoldgica (apps, portales para los pacientes,
informacion gréafica, material para el paciente, guias formativas,
programas de apoyo, contenedores de desechos...).

** Un punto por cada sistema de valor afadido que se aporte
(maximo 10 puntos).
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| ASPECTOS MEJORABLES |

El criterio de adjudicacion “sistemas de valor anadido” va mas alla
del propio suministro de medicamentos que es el objeto del contrato,
incorporando prestaciones adicionales que entranan un coste para el
operador econdmico y que no son contraprestados. No puede, ademas,
un criterio ser tan amplio que genere una definicion en la que quepan
unos puntos suspensivos.

Todas estas cuestiones evidencian el animo de transitar hacia la compra
de soluciones, a valorar los aportes del sistema y tenerlos en considera-
cion. Pero también evidencian que las plasmaciones en los expedientes
de estos criterios deben adecuarse a la LCSP y ello llama al cambio,
indubitadamente.
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‘ Analisis
jurisprudencial

LLa compra publica de biosimilares ha evolucionado considerablemente
en los ultimos anos y esta evolucion ha estado marcada, no solo por los
cambios que el mercado de biosimilares ha ido generando, entre otras
cosas, sino también por los pronunciamientos jurisprudenciales que se
han ido generando alrededor de los procedimientos de compra publica
que han tenido estos medicamentos como objeto de contrato.

Para analizar esta evolucion resulta ilustrativo reparar en los pronun-
ciamientos mas recientes y que recogen el estado actual de la linea
jurisprudencial que, fruto de tal evolucion, se ha asentado. A estos
efectos se presenta, a continuacion, un andlisis que recoge informacion
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acerca de las consideraciones elementales de las resoluciones, teniendo
el muestreo en consideracion pronunciamientos de los Tribunales com-
petentes para resolver Recursos Especiales en Materia de Contratacion
de las distintas Comunidades Auténomas, siendo el objeto de recurso,
en todos los casos, el Pliego de Contratacion y siendo la ley aplicable al
caso la LCSP.

Merece la pena ahondar en los casos particulares, pues no siempre los
pronunciamientos de los Tribunales competentes han sido homogéneos
ni un pronunciamiento actual supane un pronunciamiento futuro en el
mismo sentido. Sin embargo, el anélisis permite establecer algunas
premisas que pueden resultar de utilidad al licitante.

El documento Anexo | a este estudio recoge un listado de las Resolu-
ciones analizadas.
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Tribunal Administrativo de Recursos
Contractuales de la Junta de
Andalucia.

Procedimiento de contratacion. Expediente N2 386/2018, Sumi-
nistro del medicamento ETANERCEPT para los centros sanitarios que
integran la Plataforma de Logistica Sanitaria de Jaén.

N2 de Resolucion 146/2019, de 14 de mayo.
Objeto de impugnacion. Configuracion del objeto del contrato.

Consideraciones elementales de la Resolucion. La recurrente entiende
que el objeto de contrato, al definirse por principio activo, permite la
adquisicion de biosimilares y, en consecuencia, permite la sustitucion
indiscriminada de medicamentos bioldgicos por biosimilares, lo que
atentarian contra la facultad de prescripcion. Por su parte el organismo
defiende la configuracion del objeto del contrato senalando que esta
entra en el ambito de su discrecionalidad y que gracias a ella se facilita
la concurrencia y la eficiencia del gasto publico, indicando asimismo que
esta configuracion no impide aplicar lo que clinicamente corresponda.

Conclusiones. Se avala la configuracion del lote por principio activo,
confirmando que es una competencia discrecional del drgano de contra-
tacion y que el caracter sustituible o no de los medicamentos biologicos
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es una cuestion clinica que no tiene por qué afectar al objeto del contrato,
desestimando en consecuencia el recurso.

Procedimiento de contratacion. Expediente N2 214/2019, Suminis-
tro de ADALIMUMAB 40 mg para los centros sanitarios que integran
la Plataforma de Logistica Sanitaria de Jaén.

N2 de Resolucion 346/2019, de 24 de octubre.
Objeto de impugnacion. Configuracion del objeto del contrato.

Consideraciones elementales de la Resolucién. La recurrente alega
que el hecho de que se prevea a un Unico adjudicatario implica que, si
el adjudicatario no resulta ser el titular del medicamento bioldgico, se
va a producir inevitablemente la sustitucion de este por el biosimilar
sin mediar la correspondiente autorizacion del medico prescriptor. El
organismo sin embargo defiende que la definicion del suministro aten-
diendo al principio activo es parte de su discrecionalidad y que con esta
no se vulnera la prescripcion por denominacion comercial pues una vez
adjudicado el contrato si resulta necesario por razones clinicas, se habi-
litaran los mecanismos necesarios para que se mantenga el tratamiento
iniciado con el medicamento que fuera necesario.

Conclusiones. El Tribunal desestima el recurso por considerar que ya
esta asentada la doctrina que avala la posibilidad de configurar el objeto
del contrato por principio activo, imponiendo al recurrente una multa por
mala fe en la interposicion del recurso.
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Procedimiento de contratacion. Expediente N22203/2020, Acuer-
do marco con varias empresas por el que se fijan las condiciones
para el suministro de medicamentos biosimilares utilizados en los
centros sanitarios del Servicio Andaluz de Salud y las Agencias
Publicas Empresariales Sanitarias.

N de Resolucion 36/2021, de 12 de febrero.

Objeto de impugnacion. Criterios de adjudicacion y procedimiento de
adjudicacion de los contratos basados

Consideraciones elementales de la Resolucién. La recurrente alega,
en primer lugar, que se han establecido requisitos minimos de obligado
cumplimiento tambien como criterio de adjudicacion, pues de un lado
se exige que la dosis unitaria a ofertar debe contener determinada
informacion y de otro se valora el “Contenido informativo acerca de
la composicion del medicamento, que contiene el acondicionamiento
primario de la Dosis Unitaria’, frente a lo que el organismo defiende
que lainformacion que debe contener el acondicionamiento primario no
siempre coincide la Dosis Unitario por lo que se incluye este criterio a
efectos de salvaguardar esos casos excepcionales. Impugna también la
recurrente el orden de prelacion por el que se va a adjudicar los contratos
basados en los que no procede nueva licitacion por ser el primero de
ellos el precio, siendo el resto de los criterios aplicables Unicamente de
forma subsidiaria. A este respecto el organismo defiende que, puesto que
los criterios técnicos ya han sido valorados a la hora de homologar a las
empresas en el Acuerdo Marco, no resulta necesario que estos vuelvan a
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valararse por los criterios basados. Alega también la recurrente de forma
subsidiaria una indeterminacion del volumen de suministros a realizar
por referir los criterios de adjudicacion de bonificaciones de dosis sin
cargo y de descuentos en el precio al conjunto de los contratos por lote.
Frente a ello, el organismo aduce que esta indeterminacion no se produce
ya que en el acuerdo marco ya se fija el volumen de suministro en la
bonificacion en dosis sin cargo. La recurrente alega que los organismos
adscritos al acuerdo marco no pueden decidir en qué casos se aplicara
un sistema de adjudicacion con nueva licitacion y cuando al de sin nueva
licitacion, frente a lo que el organismo esgrime que los términos objetivos
para los que se aplicara uno u otro sistema estan determinadaos en los
pliegos. Por ultimo, la recurrente entiende irregular que se dejen abiertos
los criterios a los que se podra acudir en la contratacion basada, frente
alo que el arganismo aduce que, si estos estan previamente previstos,
es posible que, en fase de contratacion basada, pueden escogerse los
que finalmente resultaran de aplicacion.

Conclusiones. El Tribunal estima el primer motivo de recurso indicando
que el criterio de valoracion relativo a la informacion presente en la dosis
unitaria hace referencia asimismo a informacion minima obligatoria.
Desestima sin embargo el motivo de recurso relacionado con la aplica-
cion del criterio precio como primer criterio para la adjudicacion de los
contratos basados, pues entiende que para llegar hasta esa adjudicacion
ya se han valorado criterios no econoémicos en la fase de homologacion
del acuerdo marco. Desestima también el Tribunal el motivo de recurso
relacionado con las bonificaciones, indicando que las ofertas ya han
sido valoradas para esos dos criterios en la fase de homologacion y que
solo seré necesario para la adjudicacion del contrato basado aplicar esa
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proposicion ofertada en la fase de homologacion. Por dltimo, el Tribunal
entiende ajustado a derecho que se pueda aplicar una nueva licitacion
0 no si los términos objetivos de cuando aplica uno u otro sistema de
adjudicacion se encuentras previstos de forma objetiva y avala que
puedan escogerse qué criterios se aplicaran a la contratacion basada
si estos estan previamente previstos.

Procedimiento de contratacion. Expediente N22203/2020, Acuer-
do marco con varias empresas por el que se fijan las condiciones
para el suministro de medicamentos biosimilares utilizados en los
centros sanitarios del Servicio Andaluz de Salud y las Agencias
Publicas Empresariales Sanitarias.

N¢ de Resolucion 38/2021, de 12 de febrero.

Objeto de impugnacién. Insuficiente e incorrecta configuracion del
objeto del contrato.
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Consideraciones elementales de la Resolucion. La recurrente considera
incorrecta la configuracion del objeto del contrato, pues este refiere al
suministro de medicamentos biosimilares mientras que el PPT refiere
tanto a estos como a medicamentos bioldgicos. Al respecto, el drgano de
contratacion indica que no existe discrepancia, pues en el PCAP se indica
que el objeto del acuerdo marco es la adquisicion de medicamentos
con el mismo grado de eficiencia, lo que no limita la compra a ninguno
de estos tipos de medicamentos. Se impugna también la configuracion
de los lotes por principio activo y la inclusion en el mismo lote para un
mismo principio activo de dos vias de administracion distintas cuando
ya existe un criterio de adjudicacion que refiere al mayor nimero de
presentaciones ofertadas a cada lote, frente a lo que el organismo dice
que la recurrente esta interpretando como lo mismo dos conceptos
técnicos diferentes: forma farmacéutica y via de administracion. Se
recurre asimismo el establecimiento de un umbral de puntuaciones del
50% en el conjunto de criterios para poder continuar en el procedimiento,
ademas de la prevision de que se adjudicaré el contrato a la licitadora
con mayor puntuacion si ninguno de los licitadores supera ese umbral.
Frente a esto, el organismo defiende que esa prevision tiene la intencion
de asequrarse el suministro por parte del Servicio Andaluz de Salud. Se
impugna también el establecimiento de dos sistemas de adjudicacion, sin
nueva licitacion o con esta, si asi lo considera el organismo por considerar
que pueden mejorarse las condiciones de la oferta seleccionada en
determinados criterios de adjudicacion. El organismo defiende que la
eleccion de estos sistemas no es discrecional, pues estan determina-
dos los criterios que pueden considerarse mejorables. De otro lado, se
impugna el hecho de que el procedimiento contempla como condicion
especial de ejecucion una clausula en la que se refiere que “la empresa
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adjudicataria se compromete a adaptar el precio a la baja del contrato y a
abonar la diferencia econémica, tomando como referencia el menor precio
ofertado por dicha empresa al procedimiento de acuerdo marco centraliza-
do del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, de seleccidn de
suministradores de medicamentos Biosimilares para determinados érganos
de contratacion del Sistema Nacional de Salud, para el periodo que dure
el acuerdo marco y sus contratos basados”; la recurrente considera que
esta clausula no obedece a una condicion especial de ejecucion en el
sentido expresado por el articulo 202 de la LCSP, sino que se genera un
sistema de madificaciones irregulares. El organisma refuta el argumento
entendiendo que es una condicion especial de ejecucion de caracter
economico y vinculada con el objeto del contrato y que al no calificarse
la condicion especial de ejecucion como esencial su incumplimiento no
comporta la resolucion del contrato.

Conclusiones. Se considera que el objeto del contrato estaba insufi-
cientemente determinado, pues referia solo a biosimilares, y a pesar
de que se publico una aclaracion al respecto que resultaba vinculante,
se debiera haber corregido este y ampliado el plazo de presentacion
de ofertas en consecuencia. Respecto de la configuracion de los lotes
por principio activo, esta se considera correcta como en el resto de las
resoluciones. En lo que se refiere al lote con mismo principio activo y
dos formas farmacéuticas, el Tribunal confirma vistas las alegaciones
del organismo que la recurrente esta confundiendo dos conceptos que
deben diferenciarse. Se determina asimismo que el establecimiento de
un umbral para continuar en el procedimiento debe referir unicamente a
los criterios cualitativos y no al conjunto de criterios. Se avala asimismo
la posibilidad de establecer dos sistemas de adjudicacion diferentes (con
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nueva y sin nueva licitacion) si los pliegos delimitan cuando se utilizara
uno u otro, como es el caso. Finalmente, se considera que, aunque las
condiciones especiales de ejecucion de caracter econdmico pueden
ser validas atendiendo a cada caso concreto, la condicion especial de
gjecucion impugnada afecta al precio del contrato, siendo este uno de
los elementos esenciales del mismo e impone su modificacion a la baja
cuando se dé la circunstancia expresada en la clausula, siendo asi que
se excede el ambito propio de las condiciones de ejecucion y se anula
la clausula impugnada que, en su caso, deberia ser un supuesto de
modificacion y ello siempre y cuando se respeten las premisas de la
LCSP al respecto.

Tribunal Catala de Contractes del
Sector Public.

Procedimiento de contratacion. Expediente n? CSC-ICS 1-19 EPOS
Acuerdo Marco convocado por el Consorci de Salut i d'Atenci6 Social
de Catalunya para la contratacion del “subministrament agregat de
medicaments pel tractament de I anemia simptomatica en pacients
adults amb tumors no mieloides tractats amb quimioterapia”.

N¢ de Resolucion 120/2020, de 12 de marzo.

Objeto de impugnacion. Configuracion del objeto del contrato en un
lote.
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Consideraciones elementales de la Resolucion. La recurrente alega
que es contrario a la legislacion la configuracion en un solo lote el
expediente por la falta de unidad funcional de los elementos que lo
componen, ya que tienen caracteristicas diferentes (principios activos,
posologia, indicaciones y efectos secundarios). También manifiesta que
la contratacion de cada solucion mediante un lote diferenciado evitariala
competencia entre las diferentes soluciones. El 6rgano de contratacion
por su parte alega que contrariamente a lo que afirma la recurrente,
en ningun momento se indica ni se tratan los medicamentos objeto de
la licitacion como equivalentes terapéuticos. Asimismao, remarca que
el objetivo de la licitacion es conseguir un tratamiento, una solucion,
para una indicacion concreta y ello con independencia del medicamento
o del principio activo. Finalmente aclara que no es un acuerdo marco
con un unico adjudicatario, sino que, el AM se adjudica a la totalidad de
licitadores que cumplan con los requerimientos obligatorios indicados en
los pliegos y los contratos basados se adjudicaran al licitador con mejor
puntuacion, pero que, cuando los factores clinicos lo hagan necesario,
se podra adjudicar a cualquiera de las empresas homologadas.

Conclusiones. El Tribunal desestima el recurso porque entiende que nada
debe impedir que un acuerdo marco defina lotes u objetos contractuales
en funcion de la indicacion terapéutica a la que responden los principios
activos disponibles en el mercada, con el fin de seleccionar marcar como
preferente una casa comercial, si bien, mediante los contratos derivados
que efectlen los centros destinatarios del acuerdo marco, por razones
clinicas podran adjudicarse a cualquiera de los principios activos que
hayan resultado homologados. En relacion con que la confeccion del
AM conculca la competencia, el Tribunal dice que, de acuerdo con el
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informe de los poderes adjudicadores, justamente, la competencia queda
estimulada con mayor intensidad en este caso cuando, no existiendo lotes
en sentido estricto para una indicacion meédica determinada, resultan
posibles diferentes alternativas terapéuticas.

Tribunal Administrativo de
Contratacion Publica de la
Comunidad de Madrid.

Procedimiento de contratacion. Acuerdo marco que fija las con-
diciones a que habran de ajustarse los contratos de suministro de
el “Suministro de Medicamentos con principios activos Adalimumab,
Rituximab para administracion intravenosa y Trastuzumab para
administracion intravenosa (3 Lotes) para todos los hospitales de-
pendientes del Sermas”. Expediente: Acuerdo marco PA SUM-45/2018.

N¢ de Resolucion 14/2020, de 15 de enero.

Objeto de impugnacion. Criterios de valoracion y la no existencia de
la memoria justificativa.

Consideraciones elementales de la Resolucién. Se recurre la fijacion de
dos criterios de valoracion para el lote 1, ADALIMUMAB, uno es relativo a
la “existencia de cddigo de barras bidimensional en el acondicionamiento
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primario”y el otro “Ausencia de dcido citrico monohidrato o citrato de sodio’,
en atencion a que no aportan una mejora para la ejecucion del objeto
de contrato, asimismo se expresa la irreqularidad de la no existencia
de la memoria justificativa del expediente. El rgano de contratacion
expresa respecto de la existencia de cadigo de barras bidimensional en
el acondicionamiento primario, que establecerlo en el acondicionamiento
secundario carece de sentido puesto que es una obligacion normativa
y que, en todo caso, lo que aportaria valor anadido de calidad es la
existencia de dicho codigo en el acondicionamiento primario, ya que
permite la trazabilidad del medicamento en cualquier fase del proceso.
Respecto del sequnda criterio el organismo contrapone a lo expresado
por la recurrente que las mejoras en la composicion de la forma galénica
de los medicamentos administrados por via subcutanea, entre las cuales
seincluye la ausencia de citrato, pueden disminuir la sensacion de dolor
después de la inyeccion resultando en una importante ventaja para los
pacientes en términos de adherencia y calidad de vida.

Conclusiones. En Tribunal determina la existencia de la memoria
justificativa y su publicacion en el perfil del contratante. Asimismo,
respecto a los criterios de valoracion objeto de recurso, expresa que
son cuestiones eminentemente técnicas, y que, ya que ambos criterios
de valoracion buscan un plus de mejora de la calidad de las soluciones
objeto de suministro y estan suficientemente justificados, la inclusion
de estos es correcta.

La compra publica de
medicamentos biosimilares:
un analisis ilustrado
jurisprudencialmente.

Tribunal Administrativo Central de
Recursos Contractuales.

Procedimiento de contratacion. Expediente CS/9999/1100879401/
AM convocado para la contratacion del suministro para la adquisi-
cion del medicamento Adalimumab (doe) con destino a los centros
dependientes del Servicio Murciano de Salud.

N2 de Resolucién 753/2019, de 4 de julio.

Objeto de impugnacion. La configuracion del objeto del contrato en
lotes.

Consideraciones elementales de la Resolucién. La recurrente entien-
de que siendo el misma principio activo el que conforma el objeto de
contrato no deberia dividirse en dos lotes y es que, en el expediente de
referencia, el abjeto del contrato se conforma por medio de su division en
dos lotes, uno para el biosimilar y otro para el no biosimilar. Considera que
no se ajusta a derecho esta division y que limita la concurrencia, ya que
con esta division en lotes convierte a uno de ellos en un procedimiento
de exclusividad a favor de un laboratorio en concreto. Discute también
el criterio relativo a la ausencia o presencia de latex en el medicamento
y materiales de acondicionamiento que estan en contacto directo con el
medicamento por entender que debe valorarse la ausencia del latex en el
medicamento y en todo el dispositivo y no limitarlo solo a los que estan
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en contacto directo con el medicamento. Considera que tal y como esta
previsto en pliegos atenta la competencia efectiva. El organismo, por su
parte, lo justifica indicando que dispone de discrecionalidad suficiente
para definir el objeto del contrato pues se ajusta mejor a sus necesidades
y organizacion.

Conclusiones. El Tribunal entiende correctamente configurado el objeto
del contrato en lotes no solo por estar justificada sino tambien por tratar-
se de un contrato de suministro con un valor estimado elevado, lo cual,
dado que no se ha justificado laimprocedencia de la no division en lotes,
la alternativa restringiria la competencia y se infringiria el principio de
concurrencia. En relacion con el criterio de valoracion el Tribunal estima
correcto el criterio de adjudicacion previsto en pliegos pues se ajusta
alo exigido por Ley que es que el mismo se haya establecido de forma
objetiva y garantice que las ofertas sean evaluadas en condiciones de
competencia efectiva. Ademas, incide el Tribunal en que la recurrente
no ha acreditada lo contrario, esto es, en el hecho de que no se aportan
pruebas que demuestren que se incumplen los principios rectores en
materia de contratacion y ello comporta, para el Tribunal, que la prima-
cia de la discrecionalidad técnica del 6rgano de contratacion no queda
desvirtuada. El recurso es desestimado en toda su integridad.

Procedimiento de contratacion. Expediente N2 2019/000150-II,
Acuerdo Marco para la seleccion de proveedores de medicamentos,
sueros y contrastes para los centros dependientes del Servicio de
Salud de Castilla-La Mancha.
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N¢ de Resolucion 169/2020, 6 de febrero.

Objeto de impugnacion. Configuracion del objeto del contrato. Que-
branto del principio de proporcionalidad en las prestaciones exigidas.

Consideraciones elementales de la Resolucién. La recurrente impug-
na la configuracion de los lotes conformados por principios activos de
medicamentos no sustituibles, demanda la necesidad de establecer la
posibilidad de adjudicacion a mas de un proveedor por lote y cuestiona
la proporcionalidad de las prestaciones adicionales no definidas que
comportan la cesion de equipos y fungibles sin coste. El organismo
sostiene que no existe un numero maximo de adjudicatario por cada
lote, aunque logicamente cada contrato basado del Acuerdo Marco debe
adjudicarse a un Unico contratista conforme a la LCSP y a la doctrina del
TACRC. En cuanto a la supuesta desproporcionalidad de las prestaciones
accesorias exigidas, necesarias para la administracion de cada uno de
los contrastes, indica que el precio unitario de licitacion contempla ya
la repercusion de estos costes.

Conclusiones. El Tribunal estima parcialmente el recurso anulando la
clausula que determina los precios unitarios de licitacion de los lotes
que requieren prestaciones complementarias, adicionales o0 accesorias
sin coste adicional solo en cuanto no se ofrece en ella, ni en el Pliego de
clausulas administrativas, ni en el expediente, informacion explicativa
sobre el desglose de los importes estimados de dichas prestaciones
que se incluyen o se han imputado para determinar el precio unitario
méaximo de los contrastes.
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Los frutos de la
evolucion

Elanalisis jurisprudencial planteado nos permite contemplar la evolucion
de las compras publicas de biosimilares, asi como las bases jurispru-
denciales que las guian y que se representan ya estables y asentadas.
Particularmente y atendiendo incluso a los casos mas recientes, este
devenir en los pronunciamientos de los Tribunales competentes para
resolver los Recursos Especiales en Materia de Contratacion posibilita
establecer las siguientes premisas:

® La configuracion del procedimiento de compra publica, cuando
este atienda a una concrecion por lotes en la que, en cada uno de
ellos, se contempla un principio activo, no quebranta la libertad de
prescripcion siendo, en todo caso, la configuracion del procedimiento
una facultad que se inserta en la discrecionalidad técnica del Sector
Publico.

@ La configuracion del objeto del contrato en el marco de la compra
publica de biosimilares debe atender a la naturaleza de estos me-
dicamentos, pero no se “mide” la adecuacion de esta configuracion
sino atendiendo a los paradigmas de la LCSP.
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@ Losodrganos de contratacion pueden generar estrategias contractua-
les que les permitan disponer de los medicamentos que necesiten
sus facultativos, mostrando la jurisprudencia analizada el hecho de
que el Acuerdo Marco se presenta como técnica de racionalizacion
de utilidad a este proposito.

® La competencia debe ser preservada en la configuracion de los
procedimientos que tengan por objeto la contratacion de biosimilares
y estimulada debe resultar, siempre, la concurrencia a los procedi-
mientos. En este sentido, nuevamente, el Acuerdo Marco se presenta
como herramienta til, pudiendo los 6rganos de contratacion disenar
la técnica de racionalizacion y, concretamente, el sistema de adju-
dicacion de los contratos derivados de forma que, realmente, se
cubran sus necesidades.

Tal como deja ver el andlisis jurisprudencial evocado y siendo ilustrativa
en el mismo sentido el analisis de casos propuesto, la compra publica
de medicamentos biosimilares ha evolucionado de modo tal que éstos
se insertan en los mismos lotes que aquellos que fueron los originales
resultando que la clave esta asociada a la homologacion de multiples
proveedares buscando siempre y, en todo caso, que aquél de los homo-
logados que ha presentado la oferta que representa la mejor-relacion
calidad-precio sea “reconocido” por ello y es que, sélo de este modo se
cumpliran las premisas de la LCSP y solo asi se dara cumplimiento al
espiritu de los principios rectores de la contratacion publica.
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conclus

Una vez hemos analizado cuantas cuestiones preceden estamos en po-
sicion de generar una serie de premisas que nos permitiran contemplar
un modelo optimizado para la compra publica de biosimilares. No puede
olvidarse que el sistema de compra publica evoluciona, que se generan
cambios y avances que hacen que los modelos no sean inmutables,
pero también debe recordarse que las bases de dichos modelos, por
lo general, se asientan sobre los mismas principios a pesar del paso
del tiempo.

Alo largo del presente estudio nos hemos centrado en las consideracio-
nes elementales que pueden realizarse respecto de ciertos elementos
que protagonizan el modo en que un procedimiento de contratacion
publica queda configurado; asi, hemos centrado nuestra atencion en
aspectos tales como el procedimiento de contratacion y el potencial
empleo del Acuerdo Marco como técnica de racionalizacion de la compra
publica, en la canfiguracion del objeto del contrato y en su distribucion en
lotes, en la tipificacion del contrato y en su vigencia, en las prescripciones
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técnicas y en los criterios de adjudicacion y valaracion y en como todas
estas cuestiones se plasman en la Memoria Justificativa.

Respecto de cada una de estas cuestiones son muchas las considera-
ciones que se han realizado y si hacemos un ejercicio de depuracion po-
demos plantear un modelo de compra de medicamentos biosimilares
optimizado y que tenga en consideracion los planteamientos siguientes:

El procedimiento de contratacion

Considerando que la compra de biosimilares se refiere a la adquisicion de
unos medicamentos en los que hay competencia, respecto del procedi-
miento de contratacion, no puede sino advertirse que es el procedimiento
abierto el que se propone como dptimo.

La LCSP, en su articulo 168, requla los “supuestos de aplicacion del pro-
cedimiento negociado sin publicidad” e indica que este procedimiento
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de contratacion extraordinario podra resultar de aplicacion - entre otros
supuestos - cuando la contratacion solo pueda ser encomendada a un
concreto operador de econémico por la inexistencia de competencia y
recuerda la norma que esta falta de competencia se produce “cuando
no exista una alternativa o sustituto razonable”.

T [

|

Las consideraciones acerca de la sustituibilidad de los medicamentos de
origen bioldgica no deben confundirse con aquellas que sirven a justificar
la no existencia de competencia. Cuando una compra se dirige a un
mercado en el que hay biosimilares aprobados no parece sino que el
procedimiento abierto es el que representa una mejor respuesta desde
la optica de la LCSPy es que el procedimiento abierto, como el ordinario
por excelencia, siempre seré el que mejor preserve el cumplimiento de
los principios rectores en materia de contratacion.
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En todo caso y tal como hemos reiterado en numerosas ocasiones el
procedimiento que resulte seleccionado tiene que plantearse adecua-
damente en la Memoria Justificativa, quedando motivada su eleccion y
su pertinencia.

La técnica de racionalizacion

Si algo se ha comprobado en el presente estudio es que el Acuerdo
Marco, como figura que en la actualidad sigue siendo la protagonista de
las técnicas de racionalizacion, es una herramienta de enorme utilidad en
lacompra de medicamentos biosimilares. Lo es porque el Acuerdo Marco
no tiene por qué ser usado exclusivamente para concentrar y centralizar
compras y es que esta forma de comprar sirve a otros propositos de
ordenacion técnica.

Particularmente, el Acuerdo Marco permite que, en un mismo lote,
se homologue a mas de un adjudicatario y ello, en connivencia con la
aplicacion del procedimiento abierto, es lo que posibilita que, para un
concreto lote, definido por principio activo, puedan resultar homologados
tantos comercializadores como haya.

Es esencial recordar en este punto que cualquier érgano de contratacion
puede iniciar una licitacion vehiculada por los cauces del Acuerdo Marco
y es que no es necesario tener expresas habilitaciones en materia de
centralizacion de compras para ello. Es mas, si asi fuera, muchos orga-
nismos con propositos no asociados a la centralizacion de las compras se
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perderian las ventajas que el Acuerdo Marco propone para la consecucion
de otros objetivos de ordenacion técnica.

El Acuerdo Marco es una herramienta muy asentada en nuestra tradicion
normativa pero que, aun hoy en dia, despierta interrogantes y ello es,
precisamente, porque es una herramienta flexible. La flexibilidad del
Acuerdo Marco debe usarse en beneficio de la compra que se plantee
para lograr que aquella sea eficiente.

El tipo de Acuerdo Marco que se ponga en marcha delimita el modo en
que pueden adjudicarse los contratos derivados del Acuerdo Marco.
Tanto si se pone en marcha un Acuerdo Marco en el que sélo pueda
homologarse a un proveedor por lote - que sera necesariamente el que
gjecute el contrato derivado -, como si se pone en marcha un Acuerdo
Marco que, permitiendo la homologacion de varios empresarios en cada
lote, requiera de una fase de contratacion derivada por no tener todos
los términos de la contratacion fijados - de cada contrato derivado, solo
podra resultar un adjudicatario -, resultara que el resultado ultimo es
el mismo: solo un proveedor podré ejecutar finalmente la contratacion.
Sin embargo, si se pone en marcha un Acuerdo Marco con posibilidad
de homologar varios proveedores por lote y con todos los téerminos de
la contratacion fijados -y que, por tanto, no exige contratacion derivada
- resultara que todos esos proveedores podran, en su caso, ejecutar el
contrato derivado.

Atendiendo al ultimo modelo planteado, debe ser recordado, ademas,
que los contratos derivados de este tipo de Acuerdo Marco pueden
generarse de modo que cada pedido sea un contrato derivado; esto
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es, este modelo de Acuerdo Marco permite que se genere un sistema
de “ejecucion directa” de los contratos derivados, con la agilidad que
ello comporta.

Una cuestion podemos planteary es que si todos los licitadores - o varios
de ellos - de los que se presentan a un lote pueden resultar homologados,
;donde reside la premisa de adjudicar el contrato a la oferta que repre-
senta la mejor relacion calidad-precio? La respuesta a esta pregunta
se genera con un sistema de priarizacion. Como vimos en el estudio de
casos, al aplicar a un Acuerdo Marco con varios proveedores por lote y
con todos los términos de la contratacion fijados los criterios de adjudi-
cacion y valoracion - que se aplicaran en una Unica fase - se generara,
por cada lote, un ranquin de proveedores. Asi, para dar cumplimiento a
las premisas del articulo 145 de la LCSP ("la adjudicacion de los contratos
se realizard utilizando una pluralidad de criterios de adjudicacion en base
a la mejor relacion calidad-precio”), el licitador que queda posicionado
en primer lugar en el ranquin de proveedores debe ser el adjudicatario
priorizado siendo la clave del modelo que, el resto de proveedores, aun
no representando la opcion priorizada, estan “dentro de la contratacion”,
de modo que se podréa acudir a cualesquiera de ellos para ejecutar la
contratacion cuando las necesidades asi lo justifiquen.

Es esencial tener en consideracion que el sistema de priorizacion
establecido en estos Acuerdos Marco admite, como hemos dicho, ex-
cepciones; ahora bien, debe el procedimiento de compra configurarse de
modo que quede adecuadamente clarificado qué excepciones permiten
acudir a un homologado que no es el priorizado y debe, del mismo modo,
establecerse un sistema que requiera de una clara justificacion de la ex-
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cepcion por parte del peticionario que no acude al homologado priorizado
y es que solo de este modo se garantiza el principio de igualdad de trato.

Asimismo, debe tenerse en consideracion que es habitual en estos
Acuerdos Marco que el sistema de priorizacion pueda verse alterado
en casos concretos y de forma irreqular si no se establecen las adecua-
das cautelas en el Pliego de Contratacion. Particularmente, en compras
centralizadas, puede ocurrir que un licitador homologado en el Acuerdo
Marco pretenda realizar una mejora en precio que solo afecte a uno
0 algunos de los entes adheridos al Acuerdo Marco, pero no a todos.
Esto comportaria, por ejemplo, que un hospital adherido a un Acuerdo
Marco pudiera comprar un medicamento a un precio concreto y no asi
otro hospital adherido al mismo Acuerdo Marco y, todo ello, sin que se
respetase la homologacion establecida en la adjudicacion del Acuerdo
Marco. En este sentido, serd esencial que el pliego del Acuerdo Marco
establezca con claridad que, en caso de que se acepten mejoras eco-
nomicas en el marco de la ejecucion del Acuerdo Marco éstas deberan
ser validadas por el organismo que adjudica el Acuerdo Marco y deberd,
ademas, esa mejora hacerse extensiva a todos los organismos adheridos
al Acuerdo Marco.

En Ultima instancia y en el marco de las anteriores menciones puede
realizarse una adicional y es que el sistema de mejoras en precio
que pueda admitirse en la fase de la ejecucion del Acuerdo Marco no
debiera alterar el orden de priorizacion establecido en la adjudicacion
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del Acuerdo Marco y ello podria quedar claramente expresado en el
Pliego de Contratacion y es que si por medio de estas mejoras se va
alterando la priarizacion inicialmente generada ocurre que, de un lado,
la adjudicacion del Acuerdo Marco es superflua y no representa, por
tanto, la licitacion un sistema de concurrencia competitivo y, de otro,
se establece un sistema de subasta encubierto que no atiende a las
premisas de la LCSP que, para estas formas de adjudicacion, establece
unas concretas y especificas premisas”.

Esta forma de contratacion genera un escenario que encaja favora-
blemente con los principios de contratacion y con la LCSP y permite,
al tiempo, que las distintas opciones estén disponibles en el marco
del procedimiento de compra publica y que no sea necesario acudir a
contrataciones paralelas - con las consiguientes ineficiencias que ello
genera -.

El objeto del contrato y su configuracion en lotes

El analisis jurisprudencial ya dejo claro que, actualmente, esta perfec-
tamente asentada la doctrina que avala la posibilidad de configurar el
objeto del contrato por principio activo y a ello debemos sumar el hecho
de que, en un mismo procedimiento, son diversos los principios activos
que pueden adquirirse cuando, cada uno de ellos, represente un lote
distinto.

39 Art.143 de la LCSP.



Compra publica
de medicamentos
biosimilares en el

99 Sistema Nacional de Salud

LLas adquisiciones de varios principios activos en un mismo procedimien-
to permiten rentabilizar el uso de los recursos necesario para disenar,
preparar y licitar un expediente contratacion y esta configuracion
garantizard, asimismo, una apertura del procedimiento a la busqueda
de la maxima concurrencia.

Una vez més es obligado recordar que la configuracion del objeto del
contrato y de su distribucion en lotes tiene que quedar adecuadamente
plasmada en la Memoria Justificativa y, del mismo modo, es necesario
que, si la definicion del lote contiene menciones adicionales, como
indicaciones terapeuticas y otras, ello quede adecuadamente motivado.

Siempre el objeto del contrato habra de contemplar la prestacion contra-
tada con todas sus implicaciones y, por ello, tiene que ser claro, preciso
que expresarse siempre en los mismos términos.

Los prismas que nos acercan a la compra innovadora tienen como punto
de partida una modificacion en la definicion del objeto del contrato, a
través de la cual, ésta deja de ser cerrada, tasada y pasa a ser funcio-
nal. La funcionalidad en el objeto del contrato permite también generar
criterios de adjudicacion y valoracion que respondan a las premisas de
la compra estratégica y todo ello puede llevar a que las prestaciones
contratadas trasciendan a las que son propias de los suministros. Si esto
es asi, el objeto del contrato tiene que evidenciarloy, no lo olvidemos, en
su caso sera necesario también verificar si la tipificacion del contrato
sigue siendo adecuada o si, por el contrario, es necesario transitar
hacia modelos de contratacion mixta o, incluso, hacia la contratacion
de servicios.

La compra publica de
medicamentos biosimilares:
conclusiones.

La vigencia

En los procedimientos de compra publica de medicamentos de origen
biologico es elemental que la configuracion de la vigencia atienda a la
realidad del mercado en que se inserta el medicamento que es objeto
de contratacion. Considerando esto, los escenarios a considerar son
los siguientes:

@ De un lado, los contratos de suministro (y los de servicio) pueden
tener una vigencia de hasta cinco anos, incluidas las prorrogas.
Configurar procedimientos de contratacion que planteen vigencias
que alcancen a este maximo de cinco anos supone generar un
horizonte temporal amplio en el que las compras estaran regulari-
zadas conforme a las dicciones de la LCSP y este aspecto debe ser
considerado positivamente.

® De otro lado, puede resultar oportuno que, en el caso de que se
plantee una vigencia que abarque los cinco anos posibles, esta se
estructure de modo que los periodos de vigencia inicial y prorroga
permitan tomar decisiones recurrentes en el tiempo, atendiendo
al mercado en cada caso y puede resultar oportuno, del mismo
modo, que se planteen periodos de vigencia inicial mas largos para
proporcionar seguridad y estabilidad al procedimiento cuando,
nuevamente, el mercado lo requiera. Cuando la contratacion se
plantea en mercados cambiantes, plantear una vigencia inicial de,
por ejemplo, 3 anos, puede suponer que el contrato en ejecucion deje
de atender a las reales necesidades, tornandose en un instrumento
que, siendo de obligado cumplimiento, ya no atiende a la realidad
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que lo origino. Es por ello por lo que resulta apropiado que, tanto
la vigencia inicial, como los periodos de prorroga, se planteen por
periodos de tiempo no excesivas, por ejemplo, por anualidades, de
modo que, ano tras ano pueda evaluarse la pertinencia de dar o0 no
continuidad a la ejecucion del contrato considerando los cambios
en el mercado, la introduccion de nueves biosimilares o de otros
avances que demanden una nueva configuracion del procedimiento
de contratacion.

Sin embargo, este escenario no seria adecuado en mercados estables
y es que las vigencias de corta duracion no revierten positivamente
en la planificacion de la produccion de los medicamentos de origen
bioldgico y pueden, estas estructuras de vigencia, no generar una
adecuada concurrencia al procedimiento de compra por no ofrecer
una adecuada sequridad y certeza al mercado.

Por tanto, las indicaciones anteriores deben ser tratadas consideran-
do el concreto medicamento que sea objeto de adquisicion en cada
caso y su entorno de mercado. Cuando el medicamento objeto de
contrato se refiera a uno cuya comercializacion ya es prolongada en
el tiempo, sera oportuno atender a un esquema en el que se agoten
los cinco anos de vigencia que los contratos permiten y en el que
se planteen vigencias que vayan mas alla de la anualidad. Ahora
bien, si el medicamento objeto de adquisicion esta representado por
uno que augura proximaos lanzamientos en el mercado, la forma de
maximizar 10s recursos que son necesarios para poner en marcha
un procedimiento de contratacion pasa por plantear procedimiento
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de compra publica con vigencias mas limitadas. El objetivo seré, por
tanto, regularizar la compra en un periodo de tiempo mas inmediato
y potenciar una futura contratacion en un periodo de tiempo no
muy lejano.

Los planteamientos anteriormente esbozados deben verse como com-
plementariosy es que la eleccion de uno u otro depende de la naturaleza
y alcance de las necesidades que se sitian detras del procedimiento
de contratacion. La forma en que se configura la vigencia en un proce-
dimiento de contratacion publica es una herramienta mas de la planifi-
cacion y es que desde el momento en que plantea una vigencia mas o
menos prolongada se esta tomando una decision sobre el momento en
que un futuro procedimiento de contratacion debe iniciar su gestacion.

Los criterios de adjudicacion y valoracion

Los criterios de adjudicacion y valoracion, que han de quedar adecuada-
mente vinculados al objeto del contrato, son los que sirven a la seleccion
de la oferta que representa la mejor relacion calidad-precio y son estos
mismos elementos los que permiten generar procedimientos de compra
tendentes a la valoracion primordial de aspectos cualitativos que, en
merma del precio, permiten atender a adquisiciones basadas en valor,
siendo éstas la forma mas primigenia de la compra innovadora. Para
ello, sera necesario que estos criterios se hagan eco del avance y del
progreso que se plantea en el mercado de medicamentos biosimilares
y que el criterio precio pierda protagonismo.
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Ala hora de configurar los criterios de adjudicacion y valoracion podemos
plantear, en primer término, una “rueda de validacion”. Cada criterio que
se configura debe respetar los siguientes aspectos:

Los criterios han de estar
vinculados al objeto del
contrato

Los criterios han de
formularse de manera
objetiva y deben ser
proporcionales

Los criterios no conferiran al
organo de contratacion una
libertad de decision ilimitada

N

\

Cada criterio debe tener un
reflejo en un aspecto del
PPT y no seran objeto de

\
Los criterios garantizaran
que las ofertas puedan ser

evaluadas y comparadas en
condiciones de competencia RSgml Valoracion los requerimientos

efectiva de obligado cumplimiento

Figura 12. La rueda de validacion de los criterios de adjudicacion y valoracion.

LLa compra publica demanda planteamientos innovadores en la con-
figuracion de los procedimientos de contratacion y la llevanza de

adquisiciones que representen soluciones. La cobertura inmediata de
las necesidades no debe ser el unico enfoque de los procedimientos
de compra publica y, en este sentido, el primer paso se asocia a las
compras basadas en valor. Estas compras se definen por generar en
su seno criterios de adjudicacion y valoracion que prestan atencion a
la calidad de las soluciones disponibles, minarando el peso del criterio
precio y es que la preponderancia de criterios economicistas en los
procedimientos de contratacion opera como barrera de entrada a las
compras basadas en valor.

Son muchos los aspectos de orden cualitativo que pueden tenerse en
cuenta en las compras de biosimilares y es necesario avanzar en la
configuracion de estos criterios para hacer realidad las aspiraciones
de un sistema de compra publica basado en valor, en resultados y en
la sostenibilidad.

Para generar una adecuada configuracion de los criterios de adjudicacion
y valoracion pueden tenerse en cuenta, asimismo, una serie de “pautas
de actuacion”; concretamente:

1. Encada caso, respecto de cada criterio, debe identificarse, en primer
término, el criterio de adjudicacion. El criterio de adjudicacion debe
reflejar el elemento que es objeto de valoracion y este es el elemento
cuya motivacion debe quedar reflejada en la Memoria Justificativa. De
un mismo criterio de adjudicacién pueden pender diversos criterios
de valoracion.
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2. Una vez identificado y motivado el criterio de adjudicacion debe

configurarse el criterio de valoracion. El criterio de valoracion ex-
presara el modo en que el criterio de adjudicacion se evalla. Esto es,
el criterio de valoracion identificara qué concreto aspecto se tiene en
consideracion, respecto del criterio de adjudicacion, para proporcionar
puntuacion.

. Es elemental, en la configuracion del criterio de valoracion, que se
especifique como se va a efectuar la valoracion y qué documentacion
presentaran los licitadores para acreditar el cumplimiento del criterio.

. Es esencial, también, que quede bien reflejada la naturaleza del
criterio de valoracion (cualitativo subjetivo, cualitativo objetivo o
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economico) y hemos de considerar que los criterios han de ser obje-
tivos en su descripcion, aunque su forma de valoracion sea subjetiva.
Esto es, debe quedar claro qué se valora, aunque la valoracion requiera
de un juicio subjetivo por no sujetarse a la aplicacion de formulas
matematicas. Del mismo modo, el criterio debe generar recorridos
en la valoracion, de modo que todas las opciones que puedan obtener
puntuacion la obtengan.

El Anexo Il refleja una lista de posibles criterios de adjudicacion distintos
del precio y su valoracion.
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Recomendaciones

Recomendaciones

Las singularidades de cada procedimiento de compra determinan su
configuracion y la evolucion de las normas y sus modificaciones gene-
ran nuevos sistemas de compra. Ahora bien, la necesaria motivacion y
justificacion de los actos que se generan en el seno del procedimiento
de contratacion son una constante.

La LCSP debe ser analizada
desde sus posibilidades.

La Ley pone a disposicion
del Sector Publico y del
operador econémico una

serie de oportunidades que
sirven a andar un camino y,
no lo olvidemos, la meta no
es la Ley de Contratos, sino
la compra de biosimilares.

La LCSP no se caracteriza por
ser una norma de facil aplica-
cion, como tampoco se la conoce
por estar repleta de mecanismos
flexibles y capaces de adaptarse
a todas las circunstancias. Pero
ello no debe interpretarse como
una barrera infranqueable y es
que las herramientas estan ahi
y pueden ser usadas de modo
tal que, de forma motivada y
justificada, se adecuen a las

necesidades que, en cada caso, promueven la puesta en marcha del
procedimiento de contratacion. Esta vision, que puede contrastar-
se en el analisis de la progresion y evolucion que ya manifiesta la
compra publica de medicamentos biosimilares, es la que debe ser
alimentada y es la que debe paotenciar el uso de la norma como una
herramienta para cumplir propdsitos que se asocian al bienestar del
paciente y a la implementacion de politicas publicas que salvaguardan
la sostenibilidad del sistema. En fin, la contratacion publica estraté-
gica es consciente de que la LCSP no es un fin en si mismo, sino un
instrumento capaz de promocionar la consecucion de objetivos y es
de estos planteamientos que debe beneficiarse la compra publica de
medicamentos biosimilares.

Del analisis precedente pueden deducirse una serie de recomenda-
ciones que pueden ser tenidas en consideracion cuando se plantee
un procedimiento de compra publica de medicamentos de origen
biolagico con competencia en el mercado. Ahora sintetizaremos esas
recomendaciones, atendiendo a los elementos principales que sirven
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a la configuracion de los procedimientos de contratacion de estos
medicamentos y ello sin dejar de mencionar que, en cada caso, sera la
naturaleza y alcance de las necesidades los que determinen la confi-
guracion ultima de la licitacion.

/ . . . \
\ En lo relativo al procedimiento:

@ Enlacompra publica de medicamentos biosimilares, al tratarse de
un mercado donde existe competencia al finalizar la exclusividad en
el mercado del medicamento original, se recomienda la utilizacion
del procedimiento abierto para garantizar un 6ptimo cumplimiento
de los principios rectores en materia de contratacion.

/ . I . . . . \
\ En lo relativo a la técnica de racionalizacion:

@ Por suamplia flexibilidad a la hora de ser configurado se recomienda
el uso del Acuerdo Marco con homologacién de multiples provee-
dores ala hora de desarrollar los pliegos rectores del procedimiento.

® A fin de evitar el deslizamiento de compra de biosimilares a
procedimientos no indicados en la LCSP seria recomendable la
adjudicacion a mas de un proveedor para cada lote, de forma
que pudiesen satisfacerse dentro de los adjudicatarios un mayor
numera de situaciones clinicas.
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/ 3 . . . po . D
| En lo relativo a la memoria justificativa: |

® Debe motivar los aspectos esenciales del procedimiento tales como
la configuracion del objeto del contrato y la seleccion de los criterios
de adjudicacion y valoracion, al ser un documento clave donde se
comprueba el principio de proporcionalidad.

® No se deben reproducir en ella contenidos que obran en otros
documentos

\/En lo relativo al objeto del contrato:\\

® Debe reflejar, cuando asi sea, si el objeto va més alla del suministro
de medicamentos y abarca otros aspectos comoa la trazabilidad, la
formacion u otros.

@ Ha de ser univoco a lo largo de todo el procedimiento de contrata-
cion, dejando claro si se refiere a la adquisicion de medicamentos
bioldgicos originales, medicamentos biosimilares o ambos.

@ Ensudescripcion no debe generar restricciones que lleven a poten-
ciales licitadores a pensar que no tienen cabida cuando si la tienen.

® Cuando asi sea, reflejard el proposito de generar una compra basada
en valor y se referird, en su caso, a la compra del medicamento y
los aspectos de valor anadido que seran objeto de valoracion.
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4 . . . \
[ En lo relativo a la vigencia: |

_Recomendaciones

/ . . . . . . . s \
| Enlorelativo a los criterios de adjudicacion y valoracion:

® La vigencia y el sistema de prorrogas debe disenarse atendiendo

a la realidad de compra teniendo en cuenta la necesidad de esta-
bilidad que requiere el proveedor con la flexibilidad en la compra
imprescindible para el 6rgano de contratacion.

La vigencia se podra adaptar a la situacion de cada mercado:
para mercados maduros podra extenderse la vigencia y esta podra
ser mas breve para mercados donde haya entrado competencia
biosimilar recientemente.

e . . \
[ En lo relativo a la solvencia: |

® Los umbrales de solvencia deben fijarse atendiendo al hecho de

que, en algunos procedimientos de contratacion de gran volumen,
los licitadores pueden verse en la tesitura de tener que acreditar
solvencias muy altas y puede resultar oportuno limitarlas y ade-
cuarlas a fin de que los operadores de mercado puedan participar
en los procedimientos.

® Los drganos de contratacion deben velar porque la adjudicacion
de los contratos se realice utilizando una pluralidad de criterios
de adjudicacién que permita obtener suministros y servicios de
gran calidad, concretamente mediante la inclusion de aspectos
cualitativos, medioambientales, sociales e innovadores vinculados
al objeto del contrato.

@ En primer lugar, se identificara el criterio de adjudicacion, del que
pueden pender diversos criterios de valaracion.

® Ensegundolugar, se expresard el criterio en que se evalla el criterio
de adjudicacion, es decir, el criterio de valoracién.

@ Se especificara como se va a efectuar la valoracion y qué documen-
tacion presentaran los licitadores para acreditar el cumplimiento
del criterio.

@ Se reflejard la naturaleza del criterio de valoracién (cualitativo
subjetivo, cualitativo objetivo o econdmico).

® Se podra establecer como criterios de adjudicacion de valoracion
automatica, una prima para los medicamentos biosimilares siem-
pre que se justifique debidamente y que exista proporcionalidad en
la puntuacion establecida.
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Checklist de comprobacion.

Con base en lo anteriormente expuesto, para una 6ptima configuracion
de los pliegos de un procedimiento de compra publica de medicamentos
biosimilares en consonancia con los principios rectores de la LCSP, se
deberian comprobar una serie de cuestiones relevantes para un buen
desarrollo. Asi, si de la revision de los pliegos en base a este checklist
o lista de comprobacion se desprende un gran nimero de respuestas
positivas se entendera que la licitacion se ha configurado en base a unos
estandares de excelencia de la contratacion publica. Por tanto, la toma
en consideracion de los aspectos que se presentan proporciona una guia
cuyo objetivo es plantear adquisiciones publicas integras, estratégicas
y respetuosas con los principios rectores en materia de contratacion.

Tabla 1. En la pagina siguiente: Lista de verificacion disenada para la revision de
pliegas para la adquisicion de medicamentos biosimilares.
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RESPUESTA
Procedimiento empleado
Se ha empleado un procedimiento abierto?

¢Se explica con claridad como se desarrollara el sistema de adjudicacion y compra
del procedimiento de contratacion?

Si NO

Recomendaciones

RESPUESTA

¢Se contemplan los minimos técnicos sabre los que, en el PCAP, se fijaran los
criterios de adjudicacion y valoracion?

Si NO

Técnica de racionalizacion
¢Se emplea el Acuerdo Marco como técnica de racionalizacion?

Memoria justificativa
¢Motiva debidamente la configuracion del objeto del contrato?

¢Refleja si el objeto del contrato va més alla del suministro de medicamentos?
(p. . formacion, trazabilidad, etc.)

¢Motiva debidamente la seleccion de los criterios de adjudicacion y valoracion?

¢Evita la inclusion de aspectos que han de figurar en otros documentos de la
licitacion?

Vigencia del contrato

¢La vigencia establecida (incluidas sus prorrogas) cumple con el méaximo de 5
anos sequn la LCPS?

¢Se adapta la duracion de la vigencia al nivel de madurez del mercado (siendo
mayor la vigencia para mercados mas maduros Y viceversa)?

Solvencia

¢Se adectan los umbrales de solvencia a fin de que los operadores de mercado
puedan participar en los procedimientos?

Objeto del contrato:

¢Es univoco a lo largo de todos los documentos de la licitacion, es decir, es claro
si se refiere a la compra de medicamentos bioldgicos originales, medicamentos
biosimilares 0 ambos?

;Refleja con claridad si el objeto va mas alla del suministro de medicamentos y
abarca otros aspectos coma la trazabilidad, la formacion u otros?

Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT).

¢Se evita en las prescripciones técnicas el uso de requisitos que favorezcan a un
determinado operadar econémico, limitando asf artificialmente la competencia?

¢Se evita en las prescripciones técnicas el uso de referencias a marcas, patentes
0 tipos de los objetos del suministro?

Criterios de adjudicacion y valoracion

¢Los criterios de adjudicacion incluyen aspectos cualitativos, medioambientales,
sociales e innavadores vinculados al objeto del contrato?

¢Se identifican con claridad todos los criterios de adjudicacion?
¢Refleja con claridad si existe el prapasito de generar una compra basada en valor?

¢Se expresa con claridad el criterio en que se evalla el criterio de adjudicacion,
es decir, el criterio de valoracin?

¢Se especifica cémo se va a efectuar la valoracion?

¢Se especifica qué documentacion presentaran los licitadores para acreditar el
cumplimiento del criterio?

+Se reflejara la naturaleza del criterio de valoracion (cualitativo subjetivo, cualitativo
objetivo o econdmico?

Cuando se incluye como criterios de adjudicacion de valoracion automatica, una
prima para los medicamentos biosimilares, ;se justifica debidamente y existe
proporcionalidad en la puntuacion establecida?
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Tribunal

N2 de
resolucion

Listado de resoluciones de los tribunales
competentes para resolver los recursos
especiales en materia de contratacion

Enlace de la resolucion

Tribunal Administrativo
Central de Recursos
Contractuales

Tribunal Administrativo
Central de Recursos
Contractuales

Tribunal Administrativo de
Recursos Contractuales de
la Junta de Andalucia

Tribunal Administrativo de
Recursos Contractuales de
la Junta de Andalucia

https://www.hacienda.gob.es/tacrc/
169/2020, de  resoluciones/a%C37B107:202020/
6 de febrero  recurso7201485-2019%20cim%20113-
2019%20(res%20169)7%2006-02-2020.pdf

https://www.hacienda.gob.es/tacrc/

753/2019, de  resoluciones/a7-C3%B10%202019/
4dejulio  recurso7%200590-2019%20mu%2044-
2019%20(res%20753)%204-7-2019.pdf

https://www.juntadeandalucia.es/
export/drupaljda/resolucion_tarc/19/05/
Resolucion46.pdf

346/2019,  https://www.juntadeandalucia.es/
de 24 de  export/drupaljda/resolucion_tarc/19/11/
octubre  Resolucion346.pdf

146/2019, de
14 de mayo

Tribunal Administrativo de
Recursos Contractuales de
la Junta de Andalucia

Tribunal Administrativo de
Recursos Contractuales de
la Junta de Andalucia

Tribunal Administrativo de
Contratacion Publica de la
Comunidad de Madrid

Tribunal Catalan de
Contratos del Sector
Piblico

Tribunal Catalan de
Contratos del Sector
Publico

36/2021, de
12 de febrero

38/2021, de
12 de febrero

14/2020, de
15 de enero

288/2019, de
9 de enero

120/2020 de
12 de marzo

https://www.juntadeandalucia.es/
export/drupaljda/resolucion_tarc/21/02/
Resolucion36.pdf

https://www.juntadeandalucia.es/
export/drupaljda/resolucion_tarc/21/02/
Resolucion38.pdf

https://www.comunidad.madrid/tacp/
file/5101/download?token=k0cCwfnR

https://contractacio.gencat.cat/web/.
content/contacte/tccsp/resolucions/2018/
Resolucio-num.-288_2018.pdf

https://contractacio.gencat.cat/ca/detalls/
resolucio/Resolucio-num.-120-2020-de-
12-de-marc
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Anexo |l.
Tabla de criterios de adjudicacion
distintos del precio y su valoracion

En la siguiente tabla se identifican criterios de adjudicacion y, por cada
uno de ellos, se diferencian distintos criterios de valoracion. Como se
aprecia, los criterios de valoracion se separan de modo que, cada uno
de ellos, sea capaz de proporcionar puntuacion generandose, de ese
modo, recorridos en la valoracion. Es elemental aclarar que, en cada
caso, debera indicarse como se valora el criterio de valoracion que se
identifica y, como indicado, debera esclarecerse qué documentacion
debe presentarse para acreditar su cumplimiento considerando que,
la documentacion presentada, debe ser capaz de proporcionar com-
paraciones objetivas.

Criterios de o . ..
Criterios de Valoracion

Adjudicacion

Presentacion en dosis unitaria.

. Presentacion en envase clinico.
Presentacion

Presentacion que facilite el reenvasado en los servicios de
farmacia.




Criterios de
Adjudicacion

Informacion
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Criterios de Valoracion

Calidad de la informacion contenida en la DU (DOE, cddigo
de barras, tamano de la tipografia, legibilidad, precision de
la informacion sobre dosificacian, lote y fecha de caducidad,
etc.).

Claridad de la informacion contenida en la DU (DOE, cddigo
de barras, tamano de la tipografia, legibilidad, precision de
la informacion sobre dosificacian, lote y fecha de caducidad,
etc.).

Presencia de cadigo de colores.
Presencia de identificacion diferencial en etiqueta.

Presencia de envasado diferencial entre diferentes
dosificaciones.

Calidad de la informacion contenida en la etiqueta del envase
(DOE, cadigo de barras, tamano de la tipografia, legibilidad,
precision de la informacion sabre dosificacion, lote y fecha
de caducidad, etc.).

Claridad de la informacion contenida en la etiqueta del envase
(DOE, cadigo de barras, tamano de la tipografia, legibilidad,
precision de la informacion sobre dosificacion, lote y fecha
de caducidad, etc.).
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Criterios de

Adjudicacion

Caracteristicas
galénicas

de la forma
farmacéutica
(atendiendo a la
presentacion)

Dispositivo de
administracion

Criterios de Valoracion

Facilidad para ser fraccionable.

Facilidad para ser ranurable.

Tamano de la forma farmaceutica.

Forma farmacéutica lista para su administracion.
Vial prediluido.

Ampolla prediluida.

Jeringa precargada graduada.

Sistema que facilite la apertura respecto de los sistemas de
apertura/cierre.

Dispositivas antipunzantes integrados.

Dispositivo que dispanga de sensor de piel.
Posibilidad de regulacion de profundidad de la aguja.
Posibilidad de regulacion de velocidad de la aguja.
Memoria de dosis.

Aprovechamiento del sabrante.

Posibilidad de incrementos de dosis par inyeccion.

Que la aguja permanezca oculta durante la inyeccion.
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Criterios de
Adjudicacion

Criterios de Valoracion
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Criterios de
Adjudicacion

Criterios de Valoracion

Utilizacion
racional de las
presentaciones

Elementos de
trazabilidad

Estabilidad del
medicamento
fuera de nevera

Que se disponga de una guia de utilizacion racional de las
presentaciones.

Que se disponga de tablas de seleccion de presentacion de
acuerdo con las diferentes dosis diarias prescritas.

Que se disponga de tablas de seleccion de presentacion de
acuerdo con los dispositivos de administracion.

Data matrix (que incluya codigo nacional, lote y caducidad).

Data matrix (con comprobacion de correcta lectura en el
acondicionamiento interno o unidad minima de dispensacion,
por ejemplo, el blister, jeringa, pluma).

Atendiendo a la temperatura.

Formacion

Sistemas de
soporte y
sequimiento al
tratamiento

[nformacion al
paciente

Kit de inicio al
paciente

Formacidn a pacientes.
Formacion a profesionales sanitarios.
Disponibilidad de atencion telefnica.

Disponibilidad de nuevas tecnologias y sistemas que permitan
un mejor sequimiento y control de la terapia farmacoldgica
(apps, portales para los pacientes, informacion grafica,
material para el paciente, guias formativas, programas de
apoyo, contenedores de desechos...).

Aprovisionamiento de material informativo acerca de la
administracion dirigida al paciente.

Aprovisionamiento de nevera transportadora.
Aprovisionamiento de contenedor de recogida de residuos.
Aprovisionamiento de estuche para transportar.
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Anexo lll.

. Anexo lll

Recomendaciones
del grupo de expertos

Miembros del grupo de expertos:

1.

Ainhoa Aranguren, jefa de Division de Planificacion, Compras y Pro-
yectos Farmacéuticos, Servicio Madrileno de Salud.

. Ana Azparren, farmaceéutica en la Subdireccion de Farmacia en la

Subdireccion de Farmacia en Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

. Ana Cristina Bandrés, coordinadora de la Estrategia de URM. Direccién

General de Asistencia Sanitaria. Departamento de Sanidad de Aragon.

. Conrado Dominguez, director gerente del Servicio Canario de Salud.

. Antonio Mascard, subdirector de Compras y Logistica en el Servicio

de Salud de las Islas Baleares.

. Antonio Picon, coordinador técnico de proyectos de evaluacion de

politicas publicas de salud. AIReF.

El grupo de expertos reviso una version preliminar de este informe y
emitié una serie de recomendaciones de caracter general orientadas a
reducir, en general, y modificar la redaccion del ultimo apartado de reco-
mendaciones y conclusiones para dotarlo de mayor claridad y a reducir la
extension de informe para una lectura mas &gil. También sugirieron incluir
un checklist de comprobacion rapida para el érgano de contratacion
que permita verificar que todos los documentos relacionados con el
procedimiento se han conformado de la manera adecuada (por ejemplo:
;se menciona el objeto del contrato de igual forma a lo largo de todos
los documentos?). Estas recomendaciones se siguieron para dar lugar
ala version actual de este informe.

En cuanto a cuestiones mas especificas, el grupo de expertos sugirio
que mas alla de lo expuesto en este informe, en lo venidero los proce-
dimientos de compra publica de medicamentos biosimilares tengan en
consideracion las siguientes cuestiones:
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1. Poner de manifiesto la importancia de la planificacion, es decir, 4. Poner de manifiesto la dificultad para incluir en los pliegos criterios

realizar un “horizon-scanning” para adelantarse a los nuevos lanza-
mientos y minimizar el decalaje que existe entre dichos lanzamientos
y su incorporacion a los procedimientos. Esto podria incluirse como
buena practica de la compra.

. Encontrar férmulas que doten a los pliegos de flexibilidad en el
periodo de ejecucion para conciliar periodos de ejecucion largos
(que eviten a los licitadores la necesidad de configurar pliegos con
frecuencia con los recursos humanos y materiales que eso conlleva)
con la posibilidad de incorporar medicamentos biosimilares que salen
al mercado una vez ya adjudicado el contrato. Una opcion serian los
sistemas dindmicos de adquisicion, aunque no tienen aun suficiente
recorrido y experiencia.

. Posibilitar que los criterios adicionales al precio incluidos tengan una
valoracion lo mas objetiva posible para evitar recursos administrati-
vos, que en definitiva retrasan la compra con las consecuencias que
ello tiene en términos de compra fuera del marco de la LCSP.

adicionales al precio que anadan "valor” ala compra. En numerosas
ocasiones la inclusion de propuestas innovadoras desemboca en
impugnacion de los pliegos y por tanto retrasos en la adquisicion.

. Sugerir la participacion de clinicos en los equipos en la configura-

cion de los procedimientos de compra publica, especialmente si se
pretende realizar cambio de tratamiento en los pacientes.

. Proponer la participacion de pacientes para realizar propuestas

de criterios adicionales al precio (por ejemplo: nivel de confort con
el dispositivo de administracian, dolor en la aplicacion, etc.) y que la
administracion evalue despueés su inclusion.

. Incluir indicadores que permiten evaluar el seguimiento del con-

curso una vez adjudicado (por ejemplo: niveles reales de consumo
de cada medicamento, pacientes tratados, etc.).

. Compartir las "buenas practicas” en lo relativo a la compra publica

de medicamentos biosimilares entre los drganos de contratacion.






