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ACUERDO 29 /2016, de 14 junio, del Tribunal Admtregivo de Contratos
Publicos de Navarra, por el que se desestima lamecion en materia de contrataciéon
publica interpuesta por la mercantil “GLAXOSMITHKME, S.A.” frente a los
resultados de la licitacion del Acuerdo Marco parguministro de vacuna conjugada
tridecavalente con destino al Instituto de Salublifa y Laboral de Navarra para el afio
2016.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Con fecha 6 de mayo de 2016 el Institd¢oSalud Publica y
Laboral de Navarra publico en el Portal de Contiéta de Navarra el anuncio de
adjudicacion de un contrato de suministro de vacanaineumococica conjugada
tridecavalente mediante procedimiento negociad@uinticidad comunitaria, al amparo
del articulo 73.1.b) de la Ley Foral 6/2006, de € jdnio, de Contratos Publicos
(LFCP), siendo el adjudicatario la mercantil “PFRZES.L.U.” con un “importe total”
(sic) de 581.196 euros (IVA excluido), previameiotenalizado el 4 de abril de 2016.

SEGUNDO:- Con fecha 17 de mayo de 2016 la mercantil
“GLAXOSMITHKLINE, S.A.” interpone reclamacion en reia de contratacion
publica frente al resultado de dicha licitacione gen sintesis, se funda en las siguientes

alegaciones:

a) En Espafia y el resto de la Union Europea esi@nizadas y comercializadas
dos vacunas antineumocécicas conjugadas susceptide ser utilizadas en la
vacunacion sistematica infantil contra la enferndedaumocacica, en los términos
establecidos por el “Calendario comun de vacunaédidantil” aprobado por la
Ponencia del Programa y Registro de Vacunacione<desejo Interterritorial del



Sistema Nacional de Salud. Estas vacunas son 8y@lde “GLAXOSMITHKLINE,
S.A.” y Prevenar 13® de “PFIZER, S.L.U.” y ambas,atuerdo con la documentacién
del Sistema Nacional de Salud que aporta junto stomeclamacion, satisfacen las

necesidades vacunacion antineumocécica de la pobledantil.

Sefala que existe un informe de 5 de febrero dé @6la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios donde consglezesynflorix® es similar a otras
vacunas comercializadas en Espafa. Este informpeee® a la modificacion de la ficha
técnica de Synflorix® aprobada en julio de 2015 parAgencia Europea del
Medicamento que establece mayor similitud, en téoside efectividad, entre
Synflorix® y Prevenar 13®.

Asimismo menciona la existencia de un proyecto petar un “Acuerdo Marco
de seleccién de suministradores de vacuna neunta¢égun acredita el Acta de la
reunién de la Comision de Salud de Publica del sfémio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad de fecha 29 de diciembre dB& ROGue demuestra que no solo era
posible promover la concurrencia entre las dos vasuneumocaécicas disponibles sino
gue ademas era lo deseable. Considera que noarddailmente explicable que se
acepten soluciones diferentes en cada ComunidathAmoita y en unas se considere que
Synflorix® y Prevenar 13® son vacunas comparablegnyotras se excluya la

concurrencia en la licitacion y se adjudique daewnte una de ellas.

b) Conforme a lo establecido en el art. 73.1.b) BRF@ utilizacion de un
procedimiento de adjudicacion sin la publicacionuhe anuncio de licitacion es un
procedimiento excepcional, que Unicamente se pued “... cuando no exista
alternativa o sustituto razonable y cuando la awsende competencia no sea el
resultado de una restriccion artificial de los panétros de la contratacion'=n apoyo
de esta tesis cita la doctrina de los TribunalesiAtstrativos de recurso especial y la
doctrina de las Juntas Consultivas de Contratamdncita del Informe 52/2006, de 11

de diciembre, de la Junta Consultiva de Contrata&ifministrativa del Estado.



Entiende la mercantil recurrente que si existe niEs una empresa
razonablemente capaz de satisfacer las necesidadies Administracion esta debera
promover la concurrencia en la licitacion. Al haseacreditado la existencia de dos
vacunas antineumocadcicas comercializadas en Egsaéedente que existia una “(...)
alternativa o sustituto razonabl€..y que la eliminacion de la concurrencia en la
licitacion es ... “el resultado de una restriccion artificial de doparametros de
contratacion, por lo que el Tribunal debe anular la adjudiéaci

c) Con carécter adicional a las anteriores alegasida mercantil recurrente
entiende que la entidad adjudicadora ha vulnerado deberes de publicidad y
motivacion establecidos en el articulo 97 LFCP.UBeatdjcho precepto los contratos de
importe igual o superior a 50.000 euros se debencar en el Portal de Contratacion
en el plazo de 48 dias desde la adjudicacion | easo, de los contratos adjudicados
sin un anuncio de licitacion previo debe incluingea explicacion sucinta de las

circunstancias de hecho y fundamento de derechéodweyan justificado.

La mercantil recurrente entiende que el incumplmuedel plazo para la
publicacion de la adjudicacion (que cuantifica ardia de retraso) supone una causa de
invalidez del articulo 126 LFCP al no haber cumplids normas de publicidad

legalmente establecidas.

También existe una infraccién a los preceptos ésgpbr la ausencia de toda
referencia a los supuestos de hecho que concureeloy preceptos legales aplicables
por cuanto la mera cita del art. 73.1.b) LFCP npose el cumplimiento de las
obligaciones sefaladas en el articulo 97 LFCP aantoua la motivacion de la

adjudicacion sin la publicacién de un anuncio mrele licitacion.

En consecuencia solicita que se anule la adjudinadl contrato de suministro
y que al amparo del articulo 210.4 LFCP se suspantamatica e inmediatamente el
contrato. Mediante otrosi solicita la practica deepa documental mediante la solicitud
mediante oficio al Ministerio de Sanidad (Direcci@eneral de Salud Publica, Calidad

e Innovacioén) de los siguientes documentos:



a) Acta oficial de la reunién celebrada el 29 ddedinbre de 2015, en sesidn
ordinaria de la Comision de Salud Puablica del Meris de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad.

b) Borrador de Acuerdo Marco para la adquisiciowva®inas antineumocécicas
conjugadas, citado en la pagina 7 del referido Acta

c) Revision del Calendario de Vacunaciéon, Ponedeid@Programa y Registro de

Vacunaciones

TERCERO.- Con fecha 19 de mayo de 2016 el InstidgoSalud Publica y
Laboral de Navarra aporta el expediente de cowsitatay presenta las siguientes

alegaciones que a continuacién se transcriben:

a) En el expediente abierto para la contrataciormcmmpafia al informe de
justificacion de las necesidades un certificado Malisterio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, emitido por el Jefe del Servie la Divisibn de Productos
Biol6gicos y Biotecnologia de la Agencia Espafioka Medicamentos y Productos
Sanitarios que dicet... la Unica vacuna antineumocodcica trecevalente jugada
frente a los serotipos 1, 3, 4, 62, 6B, 7F, 9V, 18, 19A, 19F y 23F, autorizada en
Espafia para su comercializacién en la actualidadPesvenar 13 del laboratorio
Pfizer Limited. En consecuencia entiende que Unicamente se padddicar a Pfizer

el suministro de una vacuna conjugada trecevafegriée al neumococo.

b) Que existe supuesto idéntico resuelto por ebufial Administrativo de
Contratacion Publica de Madrid en su Resolucior2@lé en la que se desestima la
reclamacion presentada por la mercantil “GLAXOSMKIHNE, S.A.” frente a la
adjudicacién a “PFIZER, S.L.U.” del suministro da Vacuna neumocécica a la
Comundad de Madrid. Dicha resolucion considera revenar 13® de la mercantil
“Pfizer, S.L.U.” ofrece una utilidad terapéuticastiita que unido a la existencia de
derechos de comercializacion exclusiva impiden mamitacion por medio de
procedimiento abierto siendo irrelevante que eristaas dos vacunas similares que no
resultan equivalentes a efectos terapéuticos yasggén informes de la Direccion

General de Salud Publica.. la vacuna VCN13v es la Unica que se adapta a la



situacion epidemioldgica de la Comunidad de Madridsi debe constar en todos los

documentos técnicos oficiales para garantizar suemo cumplimiento.”

c) Que, con cita del Informe 15/2012, de 30 de embre, de la Junta
Consultiva de Contratacion Administrativa de la &alitat de Catalunya (Comisién
Permanente) sefiala que la cuestion de la equivaleaaina cuestion de orden técnico
y si se acredita dicha equivalencia nada debe imf@doncurrencia. Sefala que en el
caso de esta vacuna se ha motivado técnicamemtexiatencia de equivalencia entre

Prevenar 13® y Synflorix®.

d) Que carece de virtud invalidante la publicaciéxtemporanea de la
adjudicacion por cuanto en ningun supuesto ellatit26 LFCP recoge como causa de

invalidez este supuesto.

En consecuencia sefala que ha actuado conformeoarntativa de contratacion

publica.

CUARTO.- Con fecha 3 de junio de 2016 comparecendacantil “PFIZER,
S.L.U.” y presenta las siguientes alegaciones:

a) Que la Orden Foral 349/2015, de 21 de diciemibek Consejero de Salud,
por la que se establece el Calendario Oficial deudaciones de Adultos de Navarra, en
su articulo 7 dice Recibiran una dosis de vacuna antineumocoécica gaga 13
valente (VNC13) y/o vacuna antineumococica polisdea23 valente (VPN23) todas
las personas residentes en Navarra incluidas ehneixo Il de esta Orden ForalA su
vez, la Orden Foral 75E/2016, de 26 de enero, deis€ero del Departamento de
Salud, por la que se modifica el Calendario Ofidal Vacunaciones Infantiles de
Navarra determinalficluir la vacuna antineumococica conjugada tredenge en el
Calendario Oficial de Vacunaciones de Navarra a s y 11 meses de edad, para
todos los nifios y nifias residentes en Navarra @yaim nacido a partir del 1 de enero
de 2016"Y estas normas son de obligado cumplimento sincguste que hayan sido

impugnadas, resultando ademas que la Unica vacaotiae@mocoécica conjugada



trecevalente es Prevenar 13® comercializada emusxal por la mercantil “PFIZER,
S.L.U.”

Entiende que de conformidad con el articulo 210 RFfue la reclamacion en
materia de contratacién publica se interpone cdasractos de tramite o definitivos que
perjudiquen las expectativas de las empresas sat@as en la licitacion y adjudicacion
de un contrato publico dictados en un procedimieltadjudicacion de un contrato. Lo
que la reclamacion hace es recurrir indirectamenteeglamento administrativo ante un
Tribunal que carece de competencias para ello yeénitiva, busca que el Tribunal

inaplique un reglamento administrativo.

b) Que los defectos formales de la publicacionor nstitutivos de invalidez
de la adjudicacion. En primer lugar sefiala que aedddo publicidad a los datos
esenciales del contrato como el 6rgano de conidatael objeto del contrato, el
procedimiento de adjudicacion, el supuesto condrabilitante para la adjudicacion por
el procedimiento negociado sin publicidad que teslal inexistencia de competencia
por razones técnicas, el coédigo CPV, la empresadmdjtaria, el importe del contrato y

la fecha de adjudicacion.

Igualmente sefiala que aunque existieran defecttes gublicacion estos nunca
afectarian a la validez de la adjudicacion y, podeg del contrato. Sefiala que de
acuerdo con la teoria general del Derecho Admatistr la invalidez, en todo caso, se
refiere a un vicio estructural del acto administ@apero nunca a actos posteriores a la
perfeccion del acto. Estos hechos posteriores @odtar lugar a la revocacion, a su
pérdida sobrevenida de eficacia o a la resolucércantrato, si asi lo previera la Ley,
gue no es caso. Asi se desprende de los articRlgs68 de la Ley 30/1992 y de los
motivos de nulidad de los contratos del Codigo ICigue siempre se refieren al
contenido del acto o al procedimiento de formacp®ro nunca a circunstancias
posteriores al propio acto. Por ello, en la medjda la recurrente aduce un vicio de
anulabilidad, este acto es susceptible de subgangcie se ha producido mediante la
publicacion de la adjudicaciéon un dia después eletimiento del plazo.



c) Que el procedimiento negociado sin publicidachaoitaria es el procedente
en este caso al tratarse de un supuesto de esjolafiécnica que sdélo puede atribuirse
a un empresario y la base técnica que los susttk decision del 6rgano de
contratacion es la ausencia de otra vacuna autiarizeor la AEMPS que tenga
reconocida eficacia terapéutica frente a 13 sarstife neumococo. Y dicha ausencia de
competencia no es el resultado de una restricaitificial de los pardmetros de la

contratacion.

d) Que la vacuna Prevenar 13® es de superior adiltdrapéutica frente a la de
la recurrente, lo que justifica mediante la citapprtacion de diversos documentos de
caracter cientifico-técnico. Sefiala que Preven@ d&mite tratar a nifios de todas las
edades, adultos y personas de edad avanzadadr&Bteerotipos de la bacteria frente a
los 10 de la recurrente. Considera que PrevenarntB3&lo se trata de una vacuna que
cubre un mayor tipo de neumococo, que esta indipadauna poblacién de pacientes
mucho mayor, sino que ademas cubre los serotipesausan la gran mayoria de las

enfermedades que el neumococo causa en Espafia.

e) Que existen como precedentes que han recondaidealidez de la
contratacion mediante procedimiento negociado sliligidad comunitaria a causa de
su especificidad técnica la Resolucion 71/2016 debunal Administrativo de
Contratacion Publica de la Comunidad de Madrid yRkesolucion 410/2016 del
Tribunal Administrativo Central de Recursos Corttrates. A este respecto sefiala que
la prueba aportada por la reclamante referidaRelaion ordinaria de la Comisién de
Salud Publica de 29 de diciembre de 2015 es una fitieacion aparecida en la prensa
y que el pliego del Acuerdo marco propuesto enresgnion dispone de una clausula
gue permite excluir de la adjudicacion de los @tos derivados aquellos productos que

no se ajusten al calendario de vacunacion.

En consecuencia solicita que se desestime integtari@ereclamacion.



FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- La reclamacion se presenta contra un adtptado en el seno de
un procedimiento de adjudicacion por parte de umepoadjudicador de los
contemplados en el articulo 2.1.b) LFCP, en este eh Instituto de Salud Publica y
Laboral de Navarra, organismo autonomo adscrizeglartamento de Salud.

SEGUNDO.- Procede plantearse, en primer lugaraserhpresa reclamante
ostenta legitimacion activa para interponer reclaéma en materia de contratacion

publica frente al resultado de una licitacion egua no ha concurrido.

El articulo 210 de la LFCP establece que la reat&naen materia de
contratacion publica se podra interponer ante glufial Administrativo de Contratos
Publicos de Navarra por las empresas, profesioeaie®resados en la licitacion de un
contrato publico contra los actos de tramite o riiéfos, que les excluyan de la
licitacion o perjudiquen sus expectativas, configion que responde a las exigencias
de la Directiva 2007/66 del Parlamento Europeo, @mesu articulo 1, establece lo
siguiente:2. Los Estados miembros velaran por que no se paatudiscriminaciones
entre las empresas que puedan alegar un perjuitiel@narco de un procedimiento de
adjudicacion de contrato a causa de la distinciaue dpace la presente Directiva entre
las normas nacionales que transponen el Derechoundario y las demas normas
nacionales. 3. Los Estados miembros velaran por, goe arreglo a modalidades
detalladas que ellos mismos podran determinar,paxedimientos de recurso sean
accesibles, como minimo, a cualquier persona gqugateo haya tenido interés en
obtener un determinado contrato y que se haya wigioeda verse perjudicada por una

presunta infraccién.

Por tanto, siendo la finalidad de la reclamacidrtgger la libre competencia y
la igualdad de trato entre las personas fisicasidi¢gas interesadas, la legitimacion, sin
poder identificarse con la existencia de una acpidlvlica en defensa de la legalidad,
gue no encuentra amparo en nuestro régimen jurieligstira por la concurrencia de un

interés legitimo, y no necesariamente un derechgtw, con lo cual tiene un sentido



amplio al no quedar referida Unicamente a los adwtes de un determinado
procedimiento, sino a todas aquellas personas cuep establece la LFCP, vean
perjudicadas sus expectativas por la actuaciogulae de una entidad sometida a la
LFCP.

A este respecto, entre otras, cabe resefiar la IR&soldel TCRC 269/2013,
segun la cual concurrira dicho interés legitimondae'la resolucién administrativa
impugnada pueda repercutir, directa o indirectanegnpero de modo efectivo y
acreditado, es decir, no meramente hipotético, mpote y futuro, en la correspondiente
esfera juridica del que recurre, lo que descartaatxion publica fuera de los casos
excepcionales en los que el ordenamiento juridiqoelrmite”.

En este caso, la parte reclamante alega que, atooer@mpresa suministradora de
una vacuna de similares caracteristicas que lansstnaida por la empresa seleccionada
en el Acuerdo Marco, ostenta un interés legitimdirgcto en la impugnaciéon de la
resolucion objeto de esta reclamacion en tantdegba sido ilegalmente impedida toda
posibilidad de concurrir en el procedimiento de tcatacion para el suministro de

vacunas antineumocaécicas por la Comunidad Forbled@rra

Por tanto, aun siendo la empresa reclamante ajermmugrdo marco cuya
nulidad postula por razén de su tramitacion conoegulimiento negociado que, por su
especificidad técnica, excluyé toda concurrenciapdsibles competidores, resulta
patente que la invocacion de una expectativa ctagree se ha visto perjudicada como
potencial licitador le permite ostentar legitimacijgpara plantear la reclamacion

interpuesta.

TERCERO.- La reclamacion interpuesta ha sido ptaedanen tiempo de
conformidad con el articulo 210 apartado 2 letrgug contempla para la interposicion
de la reclamacion en materia de la contratacioriqailin plazo diez dias naturales
contados a partir del dia siguiente al de la pabi@n de la adjudicacion del contrato
cuando no sea preceptiva la publicacion de un analeclicitacion.



En el presente supuesto, tratdndose el impugnadoendAcuerdo Marco de
3.316.236€, por tanto superior al umbral comurotanesultaba preceptivo, conforme a
lo establecido en el articulo 97.2 LFCP, publiczs ftesultados de la licitacion en el

Diario Oficial de la Unién Europea.

Por tanto, habiendo sido omitida la preceptiva ipiddd comunitaria de los
resultados de la licitacion del Acuerdo Marco &dib, omision que ningun caso podria
ser subsanada por la publicacion realizada en rthlRte Contratacion de Navarra, el
plazo de reclamacion no se puede considerar imcgdtanto no exista la preceptiva
publicidad comunitaria, con lo cual el plazo desipbsicion ha de considerarse abierto

sine die y la reclamacion interpuesta en plazo.

CUARTO.- La reclamacion se fundamenta en uno denlosvos tasados en el
en el articulo 210.3.c) de la LFCP para fundar weelamacion en materia de
contratacion publica al impugnarse el resultadadieitacion de un Acuerdo Marco.

QUINTO.- Con caracter previo al analisis del fortipla reclamacion, procede
pronunciarse sobre la solicitud de prueba formuledeael escrito de reclamacion al
amparo del articulo 212.5 LFCP, que establece Guarido los interesados lo soliciten
o el procedimiento lo exija, podra acordarse la dpe de un periodo de prueba por
un plazo de cinco dias habiles, a fin de que pugulacticarse cuantas se juzguen
pertinentes, previa comunicacion a todos los irgad®s. El tribunal podra rechazar la
prueba propuesta si la considera improcedente @éesaria. La practica de la prueba
tendra caracter contradictorio, pudiendo aportargelialquier documento que se
considere pertinente. Tras la practica de la pruslegorocedera a su valoracion y a la
elevacion a definitivas de las pretensiones depkates en el plazo de dos dias. Los
gastos derivados de la practica de la prueba sedéncuenta de quien la hubiera
solicitado. Durante el plazo de préactica de la graese suspendera el plazo del que

dispone el tribunal para resolver

La prueba solicitada se concreta al extremo dedaaréla existencia de varias

vacunas antineumocacicas similares y Utiles patesfaer las mismas necesidades de
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la Administracion contratante que puedan ser llaasmd competir para su adquisicion
por parte de los poderes adjudicadores. Asi misabre si la Administracion General
del Estado ha considerado que es posible promosékrconcurrencia, y como
consecuencia de ello ha tratado de promover loscgaonientos de contratacion

concurrenciales a tal fih

Por ello, la parte reclamante solicita la practida prueba documental
consistente en la remision de Oficial al Ministede sanidad para que aporte los
siguientes documentos: Acta oficial de la reuniélelorada el 29 de diciembre de 2015,
en sesion ordinaria de la Comision de Salud Pubiieh Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, Borrador de Acudwthrco para la adquisicion de
vacunas antineumococias conjugadas y Revision da#én@ario de Vacunacion,

Ponencia del Programa y Registro de Vacunaciones.

Sin embargo, no cabe sino denegar la practica derdaba documental
solicitada toda vez que los hechos que a travéla seisma se pretenden acreditar
resultan de la profusa y extensa prueba documaptatada por la parte reclamante
junto con su escrito de reclamacion, ademas deigpexpediente de contratacion, con
lo cual resulta innecesario abrir un periodo dectfma de prueba a los efectos

expuestos.

QUINTO.- La primera cuestion gque se suscita hafarercia a los defectos de
publicidad de los resultados de la licitacion debérdo Marco que se examina en esta
reclamacion, que se concretan tanto en los defemposciados en la publicidad
realizada en el Portal de Contratacion de Navawraocen la falta de la preceptiva

publicidad comunitaria.

Ciertamente, el articulo 97.1 LFCP establece laesidad de publicar en el
Portal de Contratacion de Navarra los anunciosisl@dijudicaciones de los contratos de
importe igual o superior a 50.000€, a lo que afkdaecesidad de incluir una
explicacion sucinta de los antecedentes de hedhndamentos de derecho que lo han

justificado cuando no haya existido anuncio prelaadjudicacion.
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En el caso del articulo 97.2 LFCP se exige la pablén en el Diario Oficial de
la Union Europea del resultado de la licitacionlake Acuerdos Marcos superiores al

umbral comunitario

Pues bien, en el supuesto de autos, tal cual seti@pado en el fundamento
tercero de este Acuerdo, la publicidad comunitagultaba preceptiva al tratarse de la

licitacion de un Acuerdo Marco superior al umbmaiainitario.

Por contra, conforme al texto del precepto exantnauresultaba preceptiva su
publicacion en el Portal de Contratacion de Navdoda vez que dicha exigencia se
cifie exclusivamente a la adjudicacion de los ctodranas no para los resultados de
licitacion de un Acuerdo Marco, maximo cuando efrgfd tercero del citado precepto
sefiala queQuedan exceptuados de la obligacion de publicidadadadjudicacion los
contratos de importe inferior al umbral comunitarefectuada al amparo de un
Acuerdo marco o de un Sistema dinamico de commapse que se haya publicado un
anuncio informando de los contratistas selecciosaddiferenciandose, por tanto, entre

adjudicaciones de contratos y resultados de liditade Acuerdos Marco.

En definitiva, los defectos de publicidad constatabdan de circunscribirse a la
omision del preceptivo anuncio en el Diario Oficéd la Unidn Europea, que, en
ningln caso, tal como ha alegado la empresa setexa en la licitacion, puede
conllevar la transcendencia que demanda la pactamnante mas alla de considerar
abierto sine die el plazo de interposicion de ldamacion, con base a la cual la

reclamacion presentada ha sido considerada intggaa plazo.

Fuera de ello no cabe atribuir a la falta de piddid del acto sancion alguna de
invalidez porque, conforme a lo prescrito en Iagcalos 126 y 127 LFCP, no puede
residenciarse en ninguno de los supuestos alleoguiados ni en ninguna de las causas
establecidas de forma tasada en los articulos 63 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las AdministraesoPUublicas y del Procedimiento

Administrativo Comun, algo logico, por otra parteando el defecto denunciado no
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afecta al procedimiento de formacién del acto a@strativo, que alcanza su perfeccion,
como estipula el articulo 93 LFCP, con la adjudimaaealizada por el érgano de
contratacion, con lo cual la publicidad del regidtale la licitacion no constituye un
requisito de validez sino de eficacia del actogarantia de los derechos de terceros
interesados con el efectos reconocido de entetient@el plazo de interposicion de la
reclamacién en materia de contratacion publicaastotno se publique el sefialado

anuncio preceptivo.

SEXTO.- El objeto de la reclamacion planteada Instituye el examen de la
regularidad del procedimiento a través del cugbaaler adjudicador ha tramitado el
Acuerdo Marco objeto de esta litis.

En concreto, se trata de determinar si el Acuerdoch de suministro de la
vacuna neumocdcica conjugada, tramitado por protedio negociado sin publicidad,
al amparo del articulo 73.1.b) LFCP resulta confoanderecho al prescindirse de un

proceso competitivo tramitado conforme a los ppius de publicidad y concurrencia.

La reclamante demanda la nulidad del procedimidateeleccion del proveedor
de la vacuna menginocécina conjugada tridecavatmriedestino al Instituto de Salud
Publica y Laboral de Navarra para 2016 con bagginssefala, en la existencia de dos
empresas comercializadoras en Espafia de vacumasuambcocicas conjugadas que se
encuentran autorizadas y que, por ser similaresyamisma utilidad terapéutica, son
susceptibles de ser utilizadas en la vacunacidenséica infantil contra la enfermedad
neumococica, en los términos establecidos por al€i@ario Comuan de Vacunacion

Infantil” aprobado en 2015.

Por ello, entiende que el Instituto de Salud Paéblid_aboral de Navarra optd
por seguir un procedimiento negociado sin publtitjaor exclusividad™" sin disponer
de ninguna forma de concurrencia entre las dosneacdisponibles en el mercado y sin
justificar de forma suficiente en el expedientautdizacién del citado procedimiento,
gue es de naturaleza excepcional y que Unicamem@eputilizarse en los supuestos

taxativamente sefalados que, ademas, son de ettaridn restrictiva.

13



Alega la parte reclamante que la vacuna que coaligigi Synflorix®, es similar
en sus indicaciones terapéuticas y pautas de veiduna la vacuna antineumocécica
comercializadora por la empresa que fue seleccired el Acuerdo Marco de
suministro objeto de andlisis en esta litis, PravelB, por lo que resulta idénea para
satisfacer las necesidades a cubrir por la Adm@dgin sanitaria adquirente, la
vacunaciéon antineumocdcica de la poblacion infgiivista en el Calendario Comun
de Vacunacion Infantil en vigor, que no indica preficia en la utilizacion de una

vacuna sobre la otra.

Ademas, afiade que la poblacién infantil menor déds no sdlo es la poblacion
diana del Calendario de vacunacion sino que edbleot@nte el colectivo mas afectado
en materia de inmunizacién, representando una pi@po muy significativa de la

poblacién objeto de vacunacion.

Como fundamento de su pretension acredita, a trdeda ficha técnica de las
caracteristicas del producto, que la vacuna antioeacica Synflorix®, de la que es
representante local en Espafia del titular de larization de comercializacion, es una
“Vacuna conjugada antineumocédcica de polisacaridadsdrbida) que tiene las
siguientes indicaciones terapéuticagnniunizacion activa frente a la enfermedad
invasora, neumonia y otitis media aguda causada $toeptococcus pneumoniae en

lactantes y nifios, a partir de las 6 semanas hkst® afios de edad (”.)

Asimismo, hace referencia a la Ponencia de Progrgm&egistro de
Vacunaciones, de la Comisién de Salud Publica dek€jo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud (Ministerio de Sanidad, ServiGogiales e Igualdad) a través del
documento “Revision del Calendario de Vacunaciér” darzo de 2016, en cuyo
apartado 6 se incluye se incluyen como “vacunasrizatias y disponibles” tanto la
vacuna Prevenar 13, comercializada por “PFIZER OIED”, proveedor seleccionado
en el Acuerdo Marco impugnado, como la vacuna 8¥rfl comercializada por
“GLAXOSMITHKLINE". (paginas 60 y tabla 21, “Vacunasonjugadas frente a

neumococo”)
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Por ultimo, aporta la empresa “GK” el Acta oficidé la reunion celebrada el
pasado 29 de diciembre de 2015 de la Comision el S&iblica del Ministerio de
Sanidad, Servicios sociales e Igualdad en la quansdéizé el Acuerdo Marco de
seleccién de suministradoras de vacuna neumocqaieaontemplaba tres lotes: para
menores de cinco afios, para mayores de cinco aidogaguna polisacarida 23 valente
y se expuso las distintas opciones utilizadas @erdistintas CCAA, entre las que se
incluydé la concurrencia competitiva para un lotevdeunas para menores de cinco

anos.

Por su parte, el Instituto de Salud Publica y Labde Navarra opone que, en
cumplimiento de la Orden Foral 75E/2016, de 26 der@ del Consejero del
Departamento de Salud (BON n° 30, de 15 de febder®106), que modifico el
calendario oficial de vacunaciones infantiles devd¥ien, e incluyd, a propuesta de la
Comision Asesora Técnica de Vacunaciones de Naviareacuna antineumocaocica
conjugada trecevalente en el Calendario OficiaVdeunaciones de Navarraalos 2,4y
11 meses de edad, para todos los nifios y nifiakentes en Navarra que hayan nacido
a partir del 1 de enero de 2016, y la Orden Foda@l2)15, de 21 de diciembre, del
Consejero de Salud, por la que se establece ehdzle Oficial de Vacunaciones de
Adultos de Navarra, que incluye la vacunacion aumococica conjugada trecevalente
para grupos de riesgo, debia adquirir una vacumgugada trecevalente para la

inmunizacién neumocdcica.

El informe de necesidad que da inicio al expedielete€ontratacion sefala que
en estos momentos en Espafia solamente esta mgisina vacuna antineumococia
conjugada trecevalente de nombre PREVENAR 13, adaiziada exclusivamente por
la empresa “PFIZER”, incorporando como Anexo untiftedo del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad que sefiala @a U(nica vacuna
antineumocadcica trecevalente conjugada frente sséostipos 1,3, 5, 6, 6B, 7F,9V, 14,
18C, 19?3, 19F y 23F autorizada en Espafia para suetoializacion en la actualidad

des Prevenar 13 del laboratorio Pfizer Limitegor lo cual Unicamente se podia
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adjudicar a dicho proveedor el suministro de unauna conjugada trecevalente frente

al neumococo.

Refiere que el suministro de la Comunidad ForaNadearra coincide con el
realizado por la Administracion madrilefia para toheg argumentos vertidos por el
Tribunal Administrativo de Contratacion Publica deComunidad de Madrid en su
acuerdo de 21 de abril de 2016 por el que resusdlvecurso interpuesto por “GK”
frente al procedimiento de adjudicacion negociadgablicidad, por exclusividad, por

los mismos motivos que los alegados en la preseak@macion.

En definitiva, la entidad contratante, haciendoosulps argumentos que han
fundamentado la desestimacion de dicho recurscciedpexpone que la composicion
de la vacuna Synflorix y Prevenar 13 es difereait@)cluir la primera 10 serotipos y 13
la segunda, con lo cudl la vacuna que comerciddizaclamante no otorga proteccién
directa para prevenir las enfermedades causaddeserotipos que no incluye (3, 6A
y 19A).

Ademas, refiere la diferencia presente entre ldgaciones por fichas técnicas
de una y otra vacuna, ya que Sinflorix esta indigaara la inmunizacién activa en los
ninos de 6 semanas hasta 5 aflos mientras que Brel@nesta indicada para la
inmunizacion activa en los nifios desde las 6 seslaasta los 17 afios de edad, ademas
de la inmunizacion activa para prevencion de erdead invasiva y neumonia en
adultos de 18 afios de edad y personas de edadadaear&ynfolrix no permite la

vacunacion infantil por encima de los 5 afios npgeude riesgo de mayores de 18 afos.

Por tanto, concluye que en el caso de la vacunaalghococo se ha motivado
técnicamente porque, siendo vacunas similares, ayo uma equivalencia entre el
Prevenar 13 y el Syflorix en cuanto a los efectwagéuticos, por lo que concurriendo
razones de orden técnico y la existencia de desedbaexclusiva a favor de una sola
empresa (Pfizer), el procedimiento de adjudicaciémmitado sin concurrencia
competitiva estd justificado y es conforme al oedeiento juridico.

16



Por su parte, la empresa "PFIZER, SL.U." tambidene las citadas Ordenes
Forales que incluyeron la vacunacion antineumoedcinjugada tridecavalente para la
poblacion infantil y grupos de riesgos en el Cadeind Oficial de Vacunaciones
Infantiles y de Adultos de Navarra, a cuyas neeelgd vino a hacer frente el Acuerdo
Marco de suministro de vacuna antineumocécica equk dicha empresa resultd
seleccionada por ser, en estos momentos, la tilelda Unica vacuna con reconocida
eficacia terapéutica para hacer frente a 13 se®tfe neumococo y, en definitiva,

disponible en el mercado que pueda satisfacer sliekigencias.

SEPTIMO.- Con caracter previo al analisis de |lagationes de la reclamante
procede recordar los supuestos y los requisitagdosg en la normativa de contrataciéon
publica para recurrir al procedimiento negociadn publicidad por razones de

especificidad técnica.

El articulo 73 LFCP Supuestos de procedimiento negociado sin publicidad
comunitarid, establece que:

“1. Se podra recurrir al procedimiento negociado giublicidad comunitaria en

los contratos de obras, suministro y asistenci#dosrsiguientes supuestos:

b) Cuando las obras, los suministros o los sergic®olo puedan ser

proporcionados por un operador economico concretwr plguna de las

siguientes razones:

i) Que no exista competencia por razones técnicas.

i) Que deban protegerse derechos exclusivos,uidok los derechos de

propiedad intelectual o industrial”

El Informe 35/06, de 30 de octubre de 2006, deuatal de Contratacion
Administrativa, denominado «Ultilizacién del progadnto negociado cuando solo
exista un contratista que pueda realizar el olgjetacontrato»” examina dicha cuestion
sefialando que:

“La Unica cuestidén que se plantea en el presentediemte consiste en realizar

una adecuada interpretacion de la causa de utilimacdel procedimiento

negociado cuando solo exista un contratista quedauealizar el objeto del
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contrato, dado que si esto es asi carece de sentidwocar una concurrencia
imposible de producirse.

Con similar formula los articulos 141 b), 182 b230 b) admiten la utilizacion
del procedimiento negociado sin publicidad cuandw pazones técnicas o
artisticas o relacionadas con la proteccién de @b exclusivos solo pueda
encomendarse el objeto del contrato a un Unico esgpio.

Siendo esta Ultima la razon determinante y justifi@ del procedimiento
negociado, su concurrencia es una cuestion de proghstificacion que habra
de constar necesariamente en el expediente deataaibn, sin que puedan
darse reglas generales que permitan ser aplicaddsdas los supuestos que
puedan presentarse.

En este sentido y, por lo que respecta a las auassi concretas que se plantean
habra de afirmarse que el ambito territorial de daclusividad dependera del
objeto del contrato y lo mismo puede afirmarse eesp a la referencia a la
fabricacion y/o distribucién, sin que puedan dars#erios orientativos en
cuanto al érgano que expide certificados de exeldad, pues —insistimos- lo
decisivo es que, por el conducto que sea adecuadafigientemente, se
justifique la existencia de un solo empresario queda realizar el objeto del

contrato sin restriccion del ambito territorial da exclusividad

El Informe 2/2016, de 6 de abril, de la Junta Ctivsu de Contratacion
Administrativa de la Generalitat de Catalunya (Gém Permanente) en el Asunto
“Adjudicaciéon de contratos mediante procedimientgoe&édo sin publicidad, por
razones técnicas o artistitaefnala al respecto que:

"El articulo 170 d del TRLCSP habilita la utilizaniddel procedimiento

negociado sin publicidad “cuando, por razones téasi 0 artisticas o por

motivos relacionados con la proteccion de derecti@sexclusiva, el contrato
s6lo pueda encomendarse a un empresario determin&dta causa tiene su
origen en el derecho comunitario en materia de i@ation publica, en

concreto, en el articulo 31.1 b de la Directiva 2008/CE y en el articulo 32.2

b de la Directiva 2014/24/UE —que mantiene la min y la regula con mas

concrecion.
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De acuerdo con la jurisprudencia del Tribunal desticia de la Uni6n Europea
(de ahora en adelante, TJUE) este supuesto deaditin del procedimiento
negociado debe ser objeto de una interpretacionotsty, en todo caso, su
aplicacion estéa sujeta a dos requisitos acumulatiyanr una parte, que existan
razones técnicas, artisticas o de derechos de sixaad y, por otra parte, que
estas razones hagan “absolutamente necesaria” adidacion del contrato a
una empresa determinada.

La Junta Consultiva de Contratacion Administratikal Estado también se ha
pronunciado respecto de esta causa habilitantetdieacion del procedimiento
negociado, entre otros, en el Informe 11/04, de Judio, en el cual indica que
el precepto que la prevé “no se refiere a la mevaveniencia u oportunidad”
de adjudicar el contrato directamente a un emprigsamo que, tajantemente,
dispone que procedera cuando “sé6lo se pueda encdanea un Unico
empresario”; y en el Informe 52/06, de 11 de dides en el cual sefiala que lo
decisivo es que exista un Unico empresario a gpieeda encomendarse la
ejecucion del contrato, “siendo motivo indirectagmoto que eso sea debido a
su especificidad técnica, artistica o por motivekcionados con la proteccion
de derechos de exclusiva”.

Por lo tanto, la circunstancia esencial para aplia procedimiento negociado
por la causa del articulo 170 d del TRLCSP es gojetvamente exista una
Gnica empresa o profesional capacitado para realizaprestacion objeto del
contrato, ya sea por una razon técnica, artisticdeoderechos de exclusiva, de
manera que sea innecesaria la licitacion del comtraya que no existe
posibilidad de promover la concurrencia.

Ademas, hay que tener en cuenta que esta causa titieacion del
procedimiento negociado no sélo implica una restdn a la concurrencia 'y a
la publicidad, sino también a la propia regla edtadida en el TRLCSP relativa
a la necesidad de solicitar ofertas, al menos,es ttmpresas capacitadas para
la realizacion del objeto del contrato, siempre geso sea posible. Es
justamente por este motivo que se tiene que utikracircunstancias muy
excepcionales que deben motivarse y acreditarsécientemente en el

expediente de contratacion.
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De hecho, el 6rgano de contratacion es quien dshben& la carga de la prueba
gue concurren las circunstancias que habilitan fdieacién de este supuesto,
no siendo suficiente, por su propia excepcionaljdiadincorporaciéon en el
expediente de una declaracion responsable o aatlé de exclusividad de la
misma empresa que justifigue que es el Unico gedeejecutar la prestacion
objeto del contrato, sino que es necesario que rghro de contratacion
mediante, en su caso, los servicios técnicos camnfes, justifique y acredite la
exclusividad.

En todo caso, la exclusividad por motivos técnicoselacionados con la
proteccion de derechos de exclusividad no se eranatjustificada cuando
fuera consecuencia de unas especificaciones té&rdedinidas para que el
contrato solo se pudiera adjudicar a una determeadhpresa, en la medida en
gue se exigieran unos requisitos qu solo pudierapiin una Unica empresa o
profesional, cuando existieran soluciones equivi@gen el mercado.
Actualmente, el articulo 32.2 b de la Directiva 2(24/UE prevé que se pueda
utilizar cuando las obras, suministros y servicialo puedan ser
proporcionados por un operador econdémico concratanco el objetivo de la
contratacion sea la creacién o adquisicion de urmaode arte o actuaciéon
artistica Unica, no exista competencia por razoté&sicas, 0 se tengan que
proteger derechos exclusivos, incluidos los dersal® propiedad intelectual o
industrial, y que estas dos ultimas excepcionedo“s@ aplicaran cuando no
exista alternativa o sustituto razonable y cuanal@alisencia de competencia no
sea el resultado de una restriccion artificial des| parametros de la
contratacion”.

En relacion con este supuesto de utilizacion delcedimiento negociado sin
publicidad, hay que tener en cuenta también gqueoelsiderando 50 de la
Directiva 2014/24/UE establece que, por sus efegesgudiciales sobre la
competencia, se tiene que utilizar Gnicamente ercugstancias muy
excepcionales; que las excepciones se tienen gquiardia los casos en que la
publicacion no sea posible, dado que “no generanis competencia o mejores
resultados de contratacion, por ejemplo, porque etbamente haya un

operador econdmico que pueda ejecutar el contrajpfjue este es el caso de
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las obras de arte en las que la identidad del tatetermina intrinsecamente el
valor y el caracter unicos del mismo objeto artistiAsimismo, determina que

({1

la exclusividad también puede surgir por otros nvadj pero que “Gnicamente
las situaciones de exclusividad objetiva puedertificesr el recurso al
procedimiento negociado sin publicacion”, y siempte “no haya sido creada
por el propio poder adjudicador con vistas al fuduprocedimiento de
contratacion”; y que “los poderes adjudicadores ggeacojan a esta excepcion
deben motivar por qué no existen otras alternativa@mo por ejemplo la
utilizacién de otros canales de distribucion, irsdufuera del Estado miembro
del poder adjudicador, o la toma en consideraci@ abras, suministros o
servicios comparables desde el punto de vista dunati

Ademas, este considerando 50 especifica que cudadsituacion de
exclusividad sea por razones técnicas, se tienea definir y justificar
rigurosamente para cada caso particular; que engstas razones “hay que
citar la practica imposibilidad técnica que otroenador econdmico alcance los
resultados necesarios, o la necesidad de utilizanocimientos técnicos,
herramientas o medios especificos que sélo est@ndaposicion de un dnico
operador econdémico”, y que “pueden derivarse razorécnicas de los
requisitos especificos en materia de interoperdadi o de seguridad que deban
cumplirse con el fin de garantizar la idoneidad lds obras, suministros o
servicios que vayan a contratarse”.

En definitiva, la adjudicacion de un contrato al gano del articulo 170 d del
TRLCSP fundamentado en la concurrencia de razomgstieas o técnicas,
procede cuando es imposible promover la concureeporque objetivamente
existe una unica empresa o profesional que puedargarse de la ejecucion
del contrato, lo cual se tiene que justificar y editar por el 6rgano de
contratacion en el expediente. En todo caso, h@weita una razon técnica en
el sentido de este precepto cuando existan altamatrazonables en el
mercado y la exclusividad fuera consecuencia dgirexnos requisitos técnicos

los que ya se conoce que solo se pueden cumplirm@empresa determinada
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Particularmente resulta relevante lo sefialado dnfetme 15/2012, de 30 de
noviembre, respecto de la utilizacion del procedimto negociado por la causa del
articulo 170 d del TRLCSP para la adquisicion da determinada vacuna, en el que
dicha Junta Consultiva de Contratacion Administeaefiala que las razones técnicas
no se dan cuando se descarta otra vacuna queutientincionalidad equivalente a la
vez gue se definen unas especificaciones técnaraeferencia a un producto sujeto a
patente; y que, por lo tanto, si desde el puntasta técnico se da la equivalencia, nada
tiene que impedir la concurrencia efectiva de lagrdas propuestas de producto
equivalentes y la articulacion juridica de la cat#cion debe corresponderse con la

obertura del mercado a través de uno de los prodeatios ordinarios de contratacion.

El Tribunal Administrativo de Recursos Contractsade la Junta de Andalucia
en la Resoluciéon 75/2012, de 12 de julio, indicae da utilizacion del referido
procedimiento exige la constatacion y acreditaditara e irrefutable que concurre
aquella exclusividad, y que, en caso contrarigretedimiento se encontraria afectado

por un vicio de nulidad de pleno derecho.

Asi se determiné en la Sentencia de 3 de mayo @é (ESunto C-328/92), en la
cual el TJUE declaré el incumplimiento del Estadpadiol de las obligaciones que le
incumbian en virtud del Derecho comunitario en matde contratacion publica al
exigir, en la legislacion basica de la Seguridadi@oque la Administracion adjudicara
por procedimiento directo, sin publicidad ni comencia, los contratos publicos de
suministro de productos y especialidades farmamsutia las instituciones de la

Seguridad Social.

El Tribunal Administrativo Central de Recursos Caatuales, en la Resolucion
504/2014, de 4 de julio, establece que es necesaporar al expediente de los
contratos adjudicados por procedimiento negociaoio razones de exclusividad un
certificado emitido por un técnico independientdadempresa adjudicataria, en el cual

se acredite efectivamente que esta es la Unicpupde realizar el objeto del contrato.
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OCTAVO.- Una vez determinadas las circunstanciagsdgben concurrir para la
aplicacion del procedimiento negociado sin pubdididoor razon de especificidad
técnica, se trata de determinar si, como preteadedlamante, el objeto del Acuerdo
Marco se ha determinado por la entidad adjudi@tde manera discriminatoria e
infringiendo el principio de libre competencia pestringir la licitacion a un dnico
suministrador de la vacuna contemplada, sin inabtias vacunas de funcionalidad
equivalente, entendiendo por equivalente la comstat de que previenen la misma

enfermedad y tienen como destinatario el mismoadeppoblacion.

En definitiva, se impone la necesidad de analizkr causa de la utilizacion del
procedimiento negociado sin publicidad tramitadoapseleccionar al proveedor del
Acuerdo Marco de suministro de vacuna antineumecedobnjugada tridecavalente con
destino al Instituto de Salud Publica y LaboraNdvarra para 20116 resulta justificada

en el expediente de contratacion.

Dicho examen debe concretarse a analizar tanta setesidad a proveer a
través del Acuerdo Marco objeto de analisis expghcdefinicion de las prescripciones
técnicas de una vacuna cuya comercializacion saodolgo ser realizada por la empresa
que ostenta los derechos de exclusiva como sitaeswdtivado por qué no hay otras
alternativas o soluciones equivalentes en el merdadmodo que resulte justificada y
acreditada la practica imposibilidad técnica de strministrador alcance los resultados

necesarios.

A este respecto, el articulo 46.BCP sefialagque "Con independencia de los
términos en que se encuentren formuladas las ppeEsones técnicas, no podra
rechazarse una oferta cuando el licitador pruebe gumple de forma equivalente los
requisitos fijados en las especificaciones técniseBaladas en el apartado a) o los
requisitos de rendimiento o exigencias funcionadies contrato. A estos efectos,
constituirdn medios de prueba, entre otros, la doentacion técnica del fabricante o
un informe de pruebas de un organismo reconocidoadormidad con la normativa

comunitaria.
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Asimismo, el articulo 47 "Prohibicion de barreras técnicas a la libre
competencia”, establece que:
"1. Las prescripciones técnicas de los contratobed&n permitir el acceso en
condiciones de igualdad de los licitadores y norpadener como efecto la creacion de
obstaculos injustificados a la libre competenci&rettas empresas.
2. No podran establecerse prescripciones técniaas mencionen productos de una
fabricacion o procedencia determinadas o procedntts especiales que tengan por
efecto favorecer o eliminar a determinadas emprespsoductos, a menos que dichas
prescripciones técnicas resulten indispensablesa plar definicion del objeto del
contrato. En particular, queda prohibida la refemé@ a marcas, patentes o tipos o0 a un
origen o procedencia determinados.
No obstante, se admitiran tales referencias acoragaé de la mencion “o
equivalente”, cuando no exista posibilidad de defah objeto del contrato a traves de

prescripciones técnicas lo suficientemente preatsieligibles”

Por tanto, resulta obligado examinar si en el ssfoueontemplado la definicion
de las necesidades a cubrir con el suministro @ljetlicitacion han determinado la
propia definicion del objeto contractual o, pocehtrario, se ha operado a la viceversa,
gue es lo que se deduce del planteamiento quezaelali parte reclamante cuando
denuncia que se han configurado las especificagitganicas de una concreta vacuna
sujeta a patente que han conllevado la necesidadtildear un procedimiento que

excluye de la licitacion otra vacuna similar.

Sin embargo, a pesar de que la reclamante entgpreléas necesidades que han
constituido el presupuesto de la adquisicion delisistro por el Instituto Navarro de
Salud Publica y Laboral de Navarra vienen deterd@msapor la vacunacion
antineumocadcica de la poblacion infantil previsteeecalendario comdn de vacunacion
en vigor elaborado por el Consejo Interterritoridl Sistema Nacional de Salud,
supuesto negado tanto por la entidad adjudicatamnao por la empresa seleccionada,
no son las aludidas las necesidades contempladaslgpaprobacién del Calendario
Oficial de Vacunas de Navarra, en el que se inchoysdlo la poblacion infantil, sino la

poblacion en situacién de riesgo.
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Ciertamente, la Administracion sanitaria navarfab@6 su estrategia sanitaria
optando por las caracteristicas de la vacuna gonsideraba que era la que mejor se
adecuaba en ese momento a las necesidades sanif@ria poblacion Navarra, y, en
ejercicio de sus competencias, aprobd, confornaenaisma, el calendario vacunacional
en el que incluyé a la poblacion de riesgo, infanidulta, necesitada de inmunizacion
frente a la enfermedad neumocécica, determinandadtguisicion de una vacuna
conjugada tridecavalente por ser la que en ese anisamento otorgaba la proteccion

mas amplia posible.

En este sentido, segun se constata en la pagidal3iocumento Revision del
Calendario de vacunacion (Epidemiologia de enfeaties prevenibles por vacunacion
en Espafa), adjuntado por la empresa reclamante documento niamero 5, resulta
que la enfermedad neumocdcica invasora (ENH) ‘tuanto a los grupos de edad,
proporcionalmente ha ido disminuyendo los casosedns mas pequefios (<1 afio y 1-
4 afios a la vez que ha aumentado la proporcioneelos mayores (45-64 afos y >64
afnos)) (figura 21 y tabla 10)po que viene a matizar el axioma presentado por la
empresa "GK" que sitla a la poblacion infantil sfinenores de 5afios) en la diana del

calendario vacunacional, por ser el colectivo niéstado en materia de inmunizacion.

Asimismo se desprende del expediente administrajiw® la eleccion de una
vacuna antineumocadcica conjugada tridecavalentdtaede los mismos calendarios
vacunacionales aprobados por el érgano competenke Administracién Sanitaria de
la Comunidad Foral de Navarra, sefialando lefofrme de Necesidad para la
Adquisicion de Vacuna Conjugada Tridecavalente argdi un procedimiento
negociado por exclusividad, para el afio 20Ifiie 'Para poder hacer frente a las
necesidades establecidas en el Calendario OficealVidcunaciones Infantiles y de

Adultos se hace precisa adquirir (...)
Se ha considerado un cohorte de 5.670 nacidos &6 20e, en funcion del

calendario vacunal, recibiran dos dosis en ese @itos 2 y 4 meses) y la tercera ( a

los 12 meses) en el afio 2017, y sucesivamentatiRoparte, las necesidades previstas
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para adultos en el afio 2016 son 2.940 dosis, dstdbdose los afios 2017 a 2019 en
2.000 dosis/afib

Por tanto, en primer lugar, resulta acreditado lgsenecesidad a satisfacer a
través del suministro licitado no ha sido Unicaradatinmunizacion de la poblacién
infantil, frente a la enfermedad menginocdcia, copretende la reclamante, sino
también la de la poblacién adulta, tal como sebésta en el Calendario Oficial de
Vacunaciones que resulta de la Orden Foral 75E/284@6 de enero, del Consejero de
Salud, que establece el calendario vacunal vigamia actualidad, en el que se incluye
la vacunacién antineumocdcica conjugada tridecatale los 2, 4 y 11 meses de edad,
y de la Orden Foral 349/2015, de 21 de diciembekCadnsejero de Salud, por la que se
establece el Calendario Oficial de Vacunacionesdidtos de Navarra que incluye la

vacunacion antineumocacica conjugada tridecavajeantz grupos de riesgo.

De esta manera, resulta patente y manifiesto quyeeslupuesto de base que
utiliza la parte reclamante como fundamento dargaugnacion queda sin cobertura al
intentar restringir el objeto del calendario vadunapor tanto el Acuerdo Marco
licitado para hacer frente a sus necesidadesyaclanacion infantil, prescindiendo de la

vacunacion de adultos que también estéa incorp@alizho calendario vacunacional.

En segundo lugar, también se hace constar en alasiefinforme de necesidad
que 'En estos momentos en Espafia, solamente esta aggistuna vacuna
antineumococica conjugada tridecavalente  (Prevend3), comercializada
exclusivamente por la empresa Pfizar Limited (Anigxp, por tanto, se puede adquirir
mediante procedimiento negociado sin publicidataldecido en el articulo 73-1-b) ii
de la Ley Foral 6/2006, de 9 de junio, de Contra®aslico (...) ya que la vacuna con
las caracteristicas técnicas que necesitamos estAercializada exclusivamente en

Espana".
Por otra parte, también estad incorporado al expesligle contrataciébn un

certificado del Jefe de Servicio de la DivisionRteductos Biologicos y Biotecnologia

de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Prodi&aogarios de 20 de noviembre de
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2015 en el que hace constar gque "inica vacuna antineumocodcica trecevalente
conjugada frente a los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, BB 9V, 14, 18C, 19A, 19F y 23F
autorizada en Espafia para su comercializacion emadtualidad es Prevenar 13 del

laboratorio Pfizer Limitetl

Siendo asi, tampoco pueden tener acogida los argameeiterados de modo
insistente por la reclamante sobre la similitudeskds vacunas comercializadas por ella
y la empresa "PFIZER", tal como resulta de lasafictécnicas de una y otra aprobadas
por la Agencia Europea del Medicamento, de las spiededuce que la primera
comercializa una vacuna antineumocécica conjugastavdlente y la segunda una
vacuna antineumocdcica conjugada tridecavalente]agual ni los serotipos 3, 6A y
19A estan incluidos en la primera ni la misma adrecoteccion directa para prevenir

las enfermedades que dichos serotipos causan.

A lo sefialado hay que unir que la eficacia terapéute la vacuna "Synflorix"
s6lo permite tratar a nifios desde las 6 semanas & lafios, segun resulta de las
Indicaciones que se contienen en el Informe dedddl Terapéutica, pagina 1, del
documento acompafado como n° 7 por la reclamamtelpccual dicha vacuna excluye
la inmunizacién de los nifios de 5 a 17 afios, adeted®s adultos que constituyen
grupos de riesgo. A este respecto, también se btawstar en la Ficha Técnica o
Resumen de las Caracteristicas del Producto peskeenbmo documento nimero 5 por
la reclamante, pagina 3, que, respecto de la Aéhlaediatrica, No se han establecido
la seguridad y eficacia de Synflorix en nifios atpate 5 afios

A mayor abundamiento, mientras "Prevenar 13" ceb&0,7% de los serotipos
gue causan la enfermedad neumocdcica en Espafi#|disy, como se sefiala en el
informe de utilidad terapéutica de la Agencia deididamento, cubre Gnicamente el
49,2% de los serotipos que causan la enfermedadaugcica en nifios menores de 5
afnos, y asi se indica en la pagina 6 del menciohafidome de Utilidad Terapéutica
expedido por la Agencia Espafola del Medicamentrgductos Sanitarios referido
como documento nimero 7 de la reclamante, dentramitado de "Utilidad de la

vacuna Synflorix".
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En ese mismo apartado se afiade dtsta' vacuna no esta incluida en el
calendario de vacunacion infantil recomendado porCensejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud y, por lo tanto, no estdmendada a nivel nacional para

su utilizacién en la poblacion infantil genetal

Por tanto, el hecho de que ambas vacunas searpsSbiesde ser utilizadas en
la vacunacién antimenginocécica, como viene raiwda reclamante, no significa que
sean similares porque, de hecho, no lo son al hoircla misma poblacién ni los

mismos serotipos de la enfermedad neumocadcicaniecmisma eficacia terapéutica.

En definitiva, la similitud reinvindicada por "GKlespecto a su vacuna
antineumocaocica "Synflorix" respecto a "Prevenarid"es tal ni desde el punto de
vista de su composicion ni de sus indicacionesrsudeficacia terapéutica, con lo cual
resulta patente que la falta de equivalencia eartrbas ha sido la que ha impedido su
utilizacion en la inmunizacién de la poblacién indh en el &mbito del calendario de
vacunacion aprobado en la Comunidad Foral de Nawaren consecuencia, permite
concluir que la ausencia de competencia denunamdaesulta de una restriccion

artificial de los parametros de contratacion.

Por lo sefialado, no sélo resulta acreditado qudefanicion del objeto del
Acuerdo Marco de suministro licitado resulta de nasesidades a cubrir, sino que él
mismo no puede escindirse de las prescripcionemic#c que determinan las
funcionalidades de la vacuna a adquirir, resultando y otras de las estrategias y
calendarios de vacunacion aprobados por el Depantarde Salud a los que se ha
ajustado en su licitacion el Instituto de SaludIfaby Laboral de Navarra, y también
motivada la imposibilidad técnica de que otro sustiador alcance los resultados
necesarios una vez que se opté por una vacunaeamgtocica conjugada
tridecavalente cuyas caracteristicas técnicas camrculdnicamente en la vacuna
Prevenarl3 suministrada por "PZIFER" como titular sii patente y sin que en el

mercado exista, actualmente, una vacuna similar.
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En consecuencia, la consideracién de que la liéitadel Acuerdo Marco de
suministro de la vacuna conjugada tridecavalente d=stino al Instituto Navarro de
Salud Laboral en 2016 a través del procedimiengoeiado sin publicidad por razén de
su especifidad técnica deba considerarse plenaragrstiada a derecho, debe conducir

inexorablemente a la integra desestimacion declamacion interpuesta.

En consecuencia, previa deliberacion, por unanidhigaal amparo de lo
establecido en el articulo 213.2 de la Ley FordD66 de 9 de junio, de Contratos

Publicos, el Tribunal Administrativo de Contratashicos de Navarra,

ACUERDA:

1°. Denegar la practica de la prueba solicitada.

2°.- Desestimar la reclamacion interpuesta en maatkr contratacion publica
interpuesta por la mercantil “GLAXOSMITHKLINE, S.Afrente a los resultados de la
licitacion del Acuerdo Marco para el suministrovd&una conjugada tridecavalente con

destino al Instituto de Salud Publica y LaboraNdearra para el afio 2016.

3°. Notificar este acuerdo a “GLAXOSMITHKLINE, S’A.y a los demas
interesados, y acordar su publicacion en la pageia del Tribunal Administrativo de

Contratos Publicos de Navarra.

3°. Significar a los interesados que frente a Astesrdo, que es firme en la via
administrativa, puede interponerse recurso cormeneadministrativo ante la Sala de lo
Contencioso-Administrativo del Tribunal Superiordiesticia de Navarra, en el plazo de
dos meses contados a partir de su notificacion.

Pamplona, 14 de junio de 2016. EL PRESIDENTE, JaM&tinez Eslava. LA
VOCAL, Ana Roman Puerta. EL VOCAL, Francisco JawWézquez Matilla.
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