Kontratuen Inguruko Errekurtsoen
Administrazio Organoa

s

Organo Administrativo
de Recursos Contractuales

EB 2023/040

Resolucién 089/2023, de 17 de mayo, de la Titular del ()rgano
Administrativo de Recursos Contractuales de la Comunidad Auténoma de
Euskadi / Euskal Autonomia Erkidegoko Kontratuen inguruko Errekurtsoen
Administrazio Organoaren titularra, en relacion con el recurso especial en
materia de contratacién interpuesto por GARRIC MEDICA, S.L. contra la
exclusién de su oferta en el “Acuerdo Marco de suministro de batas
desechables no impermeables con destino a las entidades del sector

publico vasco”, tramitado por Osakidetza.

.- ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO: Con fecha 23 de febrero de 2023 se presentd en el registro del
Organo Administrativo de Recursos Contractuales de la Comunidad Auténoma
de Euskadi / Euskal Autonomia Erkidegoko Kontratuen inguruko Errekurtsoen
Administrazio Organoa (en adelante, OARC / KEAO) el recurso especial en
materia de contratacion interpuesto por GARRIC MEDICA, S.L. contra la
exclusion de su oferta en el “Acuerdo Marco de suministro de batas desechables
no impermeables con destino a las entidades del sector publico vasco”, tramitado

por Osakidetza.

SEGUNDO: El mismo dia 23 de febrero este OARC / KEAO remitio el recurso al
poder adjudicador y le solicitd, ademas de la copia del expediente de
contratacion, el informe al que se refiere el articulo 56.2 de la Ley 9/2017, de 8
de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al
ordenamiento juridico espafol las Directivas del Parlamento Europeo y del
Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (en adelante,

LCSP). Dicha documentacién se recibié entre los dias 28 de febrero y 1 de

marzo.
E Nahi izanez gero, JODOZ-T4MSH-07YX bilagailua erabilita, dokumentu hau egiazkoa den
ala ez jakin liteke egoitza elektroniko honetan: https://euskadi.eus/lokalizatzailea
- La autenticidad de este documento puede ser contrastada mediante el localizador
E JODO0Z-T4MSH-07YX en la sede electronica https://euskadi.eus/localizador Donostia-San Sebastian, 1 - 01010 VITORIA-GASTEIZ
s Tel. 945018 000 - e-mail: oarc@euskadi.eus



TERCERO: Trasladado el recurso a los interesados con fecha 2 de marzo, se

recibieron el dia siguiente las alegaciones de MAZULI, S.L.

Il.- FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO: Legitimacion y representacion

Consta en el expediente la legitimacidén de la recurrente y la representacion de

A.G.P. que actua en su nombre.

SEGUNDO: Inclusion del contrato en el ambito objetivo del recurso

especial

El articulo 44.1 b) de la LCSP prevé que son susceptibles de recurso especial en
materia de contratacion los Acuerdos marco que tengan por objeto la celebracion

de contratos de suministro que tengan un valor estimado superior a 100.000 €.

TERCERO: Impugnabilidad del acto

El articulo 44.2. b) de la LCSP sefiala que podran ser objeto de recurso: «b) Los
actos de tramite adoptados en el procedimiento de adjudicacion, siempre que estos decidan
directa o indirectamente sobre la adjudicacion, determinen la imposibilidad de continuar el
procedimiento o produzcan indefensién o perjuicio irreparable a derechos o intereses legitimos.
En todo caso se considerara que concurren las circunstancias anteriores en los actos de la mesa
o del 6rgano de contratacién por los que se acuerde la admision o inadmision de candidatos o
licitadores, o la admisién o exclusién de ofertas, incluidas las ofertas que sean excluidas por

resultar anormalmente bajas como consecuencia de la aplicacién del articulo 149.»

CUARTO: Interposicion del recurso en tiempo y forma

De conformidad con el articulo 50.1 LCSP el recurso ha sido interpuesto en

tiempo y forma.
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QUINTO: Régimen juridico del poder adjudicador

En cuanto al régimen juridico aplicable, Osakidetza tiene la condicién de poder
adjudicador y, en concreto, de Administracion Publica, segun lo dispuesto en el
articulo 3 de la LCSP.

SEXTO: Alegaciones del recurso

Los argumentos de la recurrente son, en sintesis, los siguientes:

a) A la hora presentar la documentacién del Sobre C “Oferta para cuya
evaluacion se requiere un juicio de valor’ habia que cumplimentar un cuadro en
el que se pedia declarar que se cumplia con diversa normativa relativa a la
Certificacion como Clase | (tipo de producto sanitario). Pues bien, en dicho cuadro a
cumplimentar se recoge una norma derogada a fecha de presentacion de las
ofertas (Directiva 93/42/CEE) y lo que la recurrente ha hecho es indicar que
cumple con el Reglamento (UE) 2017/745 (que ha sido la norma que derogé la
citada Directiva) a los efectos del cumplimiento de la normativa relativa al
Certificado Clase |.

b) El citado Reglamento europeo regula la certificacion de productos sanitarios
de Clase | y en él se indica expresamente que un producto podra ser introducido
en el mercado si cumple con lo en él dispuesto. Es decir, no cabe comercializar

un producto en la Unién Europea que incumpla el citado Reglamento.

c) Por otra parte, la derogada Directiva 93/42/CEE fue transpuesta al
ordenamiento espanol por el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el
que se regulan los productos sanitarios. A fecha de presentacion de ofertas dicho
RD tenia una vigencia residual y en lo que a la Certificacion de la Clase | se
refiere el Reglamento europeo la regula con mayor profusion, actualidad y
globalidad. Es por ello, que certificar o acreditar el cumplimiento de un producto
sanitario de acuerdo al Reglamento es mas y nunca menos que hacerlo con una

Directiva derogada o con la normativa nacional que la transpone.
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d) Por otro lado, existe una redaccion confusa o inducente al error respecto del
requisito exigido en el pliego de cumplimiento de la normativa aplicable. Por ello,
si bien es cierto que la Directiva 93/42/CEE fue incorporada al ordenamiento
juridico espanol por el RD anteriormente citado, la certificacion solicitada se
regula actualmente por el Reglamento 2017/745; es decir, se solicita el
cumplimiento de dos normas con la misma finalidad en diferentes recuadros,
siendo que una de ellas esta derogada y no resulta aplicable, y que la marcada
por el recurrente es omnicomprensiva y de mayor rango. Por ello, GARRIC
entendi6é que era suficiente la acreditacion de uno de los recuadros y no marcé
el relativo al RD, pues en el fondo se estaba solicitando el cumplimiento de la

misma norma.
e) En otro orden de cosas, el 6rgano de contratacién debié atender a la
posibilidad de subsanar o aclarar el contenido de la oferta, pues en ningun caso

suponia la alteracion de la misma.

f) Finalmente, se solicita que se declare la anulabilidad del acto impugnado con

la consiguiente retroaccidén de actuaciones para la valoracion de la proposicion.

SEPTIMO: Alegaciones de MAZULI

MAZULI se opone a la estimacion del recurso por considerar que, aunque la
Directiva 93/42CE es una normativa derogada, ello no implica que el RD
1591/2009 que la transpone se encuentre derogado por lo que es de obligado
cumplimiento para los operadores espafnoles de productos sanitarios. En este
sentido, no indicar en la oferta que se cumple con el citado RD implica la
exclusién de la oferta, y sin que pueda alegarse confusién o induccion al error en

la redaccién del requisito exigido.
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OCTAVO: Alegaciones del poder adjudicador

El poder adjudicador se opone a la estimacion del recurso con los argumentos

que se resumen a continuacion:

a) La normativa requerida dentro del marco regulador a nivel de UE y la
normativa requerida a nivel nacional no son equivalentes, ya que la normativa

espafola es la adaptacion de la normativa europea al marco normativo estatal.

b) Actualmente, la normativa referida se encuentra en un periodo de transicion
y por este motivo en el PPT se recoge la posibilidad de presentar normativa

equivalente a la requerida.

c) La recurrente presentd correctamente el Reglamento (UE) 2017/745 en
relacion con el marco regulador a nivel UE; sin embargo, a nivel estatal no
presentd ni el RD ni otra norma equivalente, no cumpliendo con uno de los

requisitos normativos exigidos

NOVENO: Apreciaciones del OARC /| KEAO

El analisis de la viabilidad del recurso debe partir del contenido relevante de los
pliegos que rigen el procedimiento de adjudicacion, los cuales son firmes y
vinculan tanto al poder adjudicador como a los licitadores por no haber sido
impugnados en tiempo y forma, asi como de la documentacién presentada por

la recurrente:

CLAUSULAS ESPECIFICAS DEL CONTRATO
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24.3.- SOBRE C: OFERTA PARA CUYA EVALUACION SE REQUIERE EFECTUAR UN JUICIO
DE VALOR:

Las licitadoras deberan aportar la informacion necesaria que permita realizar un anélisis adecuado de su
propuesta, teniendo en cuenta gue la valoracion se realizard sobre la base de los eriterios de adjudicacion
detallados en el Pliego de Cliusulas Administrativas particulares.

indice de documentos solicitados.

La documentacion se presentara en soporte digital con la siguiente estructura:
# la informacion de cada lote se archivard en una carpeta, siendo el nombre de la carpeta el
ntimero correspondiente al lote, por ejemplo: Lote 01, Lote 02, etc.
#» Dentro de cada carpeta se incluirdn los documentos acreditativos requeridos.
# El nombre de cada documento serd el indicado en la siguiente tabla, por ejemplo: C.1
Declaracion de conformidad, C.2 Declaracion de cumplimiento de normativa v estandares, ete.

LOTES 1 RELACION DE DOCUMENTOS ACREDITATIVOS REQUERIDOS
Incluird entre otros aspectos incluidos en el reglamento:
*  Declaracion de conformidad y fecha. (NUmero de producto, tipo,
e lote o serie). Producto sanitario clase |,
DECLARACION a Noml:l.re y direccidn del fabricante y en su caso, de su representante
i autorizado.
CONFORMIDAD . IREIETIEHEias de las mormas armonizadas aplicables, utilizadas,
incluidas sus fechas.
Se presentara en formato WORD o PDF (debiendo ser en este caso texto
seleccionable)
Cc.2 Plantilla “Declaracion de cumplimiento de normativa y estandares”
DECLARACION DE Podra descargarse del perfil del contratante (ANEXO Declaracién
CUMPLIMIENTO de cumplimiento de normativa y estandares)
oE Se cumplimentaran los ANEXOS correspondientes a los lotes a los
l\g:r':,n\;:: gue presenten oferta
NDA
Se presentara en formato PDF firmado por el apoderado
LOTES 1 RELACION DE DOCUMENTOS ACREDITATIVOS REQUERIDOS

PPT
[.]

LOTE 1:

5.1.1. Lote 1: Requisitos normativos y etiquetas
Producto sanitario
Cumplimiento RD 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.
Directiva 93/42/CEE, relativa a productos sanitarios Marcado CE.
Declaracion CE de conformidad.
Producto sanitario clase I.
Cumplimiento de la UNE-EN 150 15223-1:2017 Etiquetado y pictogramas.
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Plantilla a cumplimentar

LOTE 1. Declaracion de cumplimiento de normativa y estandares

(-]

DECLARA:

Que la empresa que representa cumple con los siguientes requisitos:

[--]
NORMATIVA REQUERIDA

NORMATIVA EQUIVALENTE PRESENTADA

RO 1551/2009 de 16 de octubre por el gue ze
regulan los productos. Cerificacion como Clase |.

Directiva 93/42/CEE, relativa a preductos
sanitarios Marcado CE. Declaracion CE de
Conformidad. Certificacidn como Clase |.

Cumplimiento de la UNE-EN 150 1522312017 Etiguetado v pictogramas.

Plantilla cumplimentada por GARRIC

NORMATIVA REQUERIDA

NORMATIVA EQUIVALENTE PRESENTADA

los productos. Certificacién como Clase I.

RD 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan

Directiva 93/42/CEE, relativa a productos sanitarios
Marcado CE. Declaracién CE de Conformidad.
Certificacién como Clase I.

Regulation (EU) 2017/745

Cumplimiento de la UNE-EN 1SO 15223-1:2017 Etiquetado y pictogramas.

En resumen, la recurrente impugna su exclusiéon del procedimiento de

adjudicaciéon fundamentada en la falta de cumplimentacion de la casilla

correspondiente al RD 1591/2009 y por no acreditar de otra manera su

cumplimiento.

A la vista de lo anterior, de las alegaciones de los interesados, de la

documentacion que consta en el expediente y de la doctrina de este OARC /

KEAO contenida en sus Resoluciones 181/2022 y 184/2022 en relacion con dos

supuestos similares al que ahora nos ocupa, a continuacion, se exponen las
apreciaciones del OARC / KEAO sobre todo ello.
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a) Sobre la acreditacion de las prescripciones técnicas en los pliegos que

rigen la licitacion

Sobre la acreditacién de las prescripciones técnicas, el OARC / KEAO ha venido
sefalando (ver, por todas, su Resolucion 53/2022) que la presentacién de la
oferta ya supone el acatamiento de los pliegos sin que se pueda exigir una
justificacion expresa o concreta de todas y cada una de las especificaciones
técnicas requeridas para la correcta ejecucion del contrato, de tal forma que la
omisién de dicha justificacion conlleve la exclusion de la proposicién (sin perjuicio
de que, en la fase de ejecucion del contrato se compruebe que el producto
entregado se ajusta a dichas prescripciones). No obstante, la exclusién sera

procedente si

(i) el licitador omite la acreditacion de algun requisito expresamente
solicitada a los licitadores como parte de su oferta o
(ii) si hay una oposicion frontal entre el contenido de la proposicién y los

pliegos.

Aplicada esta doctrina general a los pliegos del contrato impugnado, se observa

lo siguiente:

1) Consta en el expediente una “Declaracion de cumplimiento de normativa y
estandares” (reproducida mas arriba) que los licitadores deben
cumplimentar e incluir en su proposicion. De acuerdo con lo dispuesto en
el articulo 2.1.13) de la Directiva 2014/24/UE, los formatos para la
presentacion de documentos por los licitadores se consideran “pliego de
contratacion”, es decir, tienen la condicion de documentos contractuales
igual que los pliegos de prescripciones técnicas o de clausulas
administrativas particulares y, como ellos, rigen también el procedimiento
de adjudicacion, vinculando al poder adjudicador y a los participantes en
el mismo (ver, por ejemplo, la Resolucion 97/2020 del OARC / KEAO).
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2)

Como su propio nombre indica, la finalidad de este documento es la
verificacion de que los productos ofertados satisfacen determinadas
normas y estandares técnicos. Dicha finalidad es diferente de la que
persigue la documentacién solicitada en la clausula especifica 24.3 del

PCAP, que es, como se sefala literalmente, “aportar la informacién necesaria

que permita realizar un analisis adecuado de su propuesta, teniendo en cuenta que la

valoracion se realizara sobre la base de los criterios de adjudicacién detallados en el

Pliego de Clausulas Administrativas Particulares”. Segun el propio acto

impugnado, la exclusion se produce porque la oferta del recurrente En la
Declaracion de cumplimiento de normativa y estandares, la normativa requerida “RD
1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos. Certificacion como

Clase I” esta sin cumplimentar. Tampoco acredita de otra manera su cumplimiento.

Apartado 5.1.1 del Pliego de Prescripciones Técnicas, la cual comprende “requisitos
normativos excluyentes”. Por ello, no se trata de que la proposicion no haya
alcanzado el umbral minimo de puntuacién (25 puntos sobre 50 posibles)
que debe superarse en la evaluacidon de los criterios de adjudicacion
sujetos a juicio de valor (Clausula especifica 22.1 del PCAP), sino de una
fase del procedimiento anterior a dicha evaluacion y referida al
cumplimiento de lo que los pliegos consideran requisitos técnicos minimos

que deben ser acreditados en la forma prevista en ellos.

En consecuencia, la adecuacion del acto impugnado debe verificarse
exclusivamente en relacion con lo dispuesto en la “Declaracion de
cumplimiento de normativa o estandares” sefialada en el apartado 1) anterior,
pues es la que recoge expresamente la forma de acreditacion de ciertas
prescripciones técnicas por el licitador. Esta Declaracion (parte de los
pliegos, como ya se ha dicho) no tiene la claridad que, en virtud del
principio de transparencia, cabe exigir a una clausula tan relevante para
el desarrollo del procedimiento de adjudicacion (ver, por todas, la
Resolucién 68/2018 del OARC / KEAO, la jurisprudencia europea que en

ella se cita). En particular, se observa que:

- En primer lugar, el recuadro a cumplimentar hace referencia a la
Directiva 93/42/CEE (transpuesta por el RD 1591/2009 cuya falta
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de cumplimentacién ha causado la exclusion de la recurrente) que
fue derogada por el Reglamento 2017/745. Debe senalarse que el
Reglamento europeo es un acto juridico emanado de las
instituciones de la UE caracterizado por tener alcance general, ser
obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

todos los Estados miembros.

En segundo lugar, y en cuanto a la exclusién por no aportar
documentacion que acredite el cumplimiento del RD 1591/2009 (el
cual se encontraba en su mayor parte derogado a fecha de
presentacion de ofertas), debe sefalarse que no es aceptable que
el acto impugnado no concrete qué parte del contenido de dicha
norma juridica se da por no acreditada. Por ello, el acto impugnado
carece de la motivacion minima que debe exigirse a un acto
restrictivo de derechos (articulo 35.1 a) de la Ley 39/2015, del

procedimiento administrativo comun).

En todo caso, la acreditacién de la recurrente del cumplimiento del
Reglamento (UE) 2017/745 hacia innecesaria la acreditacion de la
normativa nacional por aplicacion del principio de primacia del
derecho de la Union. Es decir, a fecha de presentacion de las
ofertas no cabia la posibilidad de que el producto demandado
cumpliera con la normativa europea a efectos del Certificado Clase
| y, a su vez, pudiera incumplir el RD 1591/2009, pues la posible
contradiccion entre ambas normas siempre se resolveria en favor

de Reglamento por el principio de primacia anteriormente citado.

En definitiva, y al margen de que a juicio de este Organo la
recurrente ha acreditado el requerimiento exigido, el principal
efecto de la falta de transparencia existente en el pliego es que la
oscuridad generada por ella no puede perjudicar a los licitadores,
que no son quienes la han creado (ver, por todas, la Resoluciéon
3/2020 del OARC / KEAO), por lo que la exclusion de la oferta de
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la recurrente ha de reputarse desproporcionada y, por ende, no

ajustada a derecho.

b) Conclusion

De acuerdo con todo lo expuesto en el apartado a) anterior, el recurso debe
estimarse. En principio, dicha estimacidon supondria la retroacciéon de
actuaciones para que, en funcion de lo indicado, se procediera a la valoraciéon de
la oferta de la recurrente. Sin embargo, ello no es posible porque no podria ya
efectuarse una evaluacion de las ofertas separando la aplicacion de los criterios
sujetos a juicio de valor de los cuantificados mediante formulas, tal y como pide
el articulo 146.2 de la LCSP. Consecuentemente, debe cancelarse la licitacién.
Esta decision no es contraria al principio de congruencia (articulo 57.2 de la
LCSP) porque no se deriva de la peticion del recurrente, sino de la propia
configuracion legal del procedimiento de adjudicacion. Por otro lado, no se
empeora la situacion del recurrente (articulo 119.3 de la Ley 39/2015), que pasa
de estar excluido del procedimiento a poder presentar una oferta en una mas

que probable nueva licitacion.

Por todo lo expuesto, de acuerdo con lo establecido en el articulo 46.1 de la
LCSP y en la Disposicion Adicional Octava de la Ley 5/2010, de 23 de diciembre,
por la que se aprueban los Presupuestos Generales de la Comunidad Autbnoma
de Euskadi para el ejercicio 2011, la Titular del Organo Administrativo de
Recursos Contractuales de la Comunidad Auténoma de Euskadi / Euskal
Autonomia Erkidegoko Kontratuen inguruko Errekurtsoen Administrazio

Organoaren titularra:
RESUELVE
PRIMERO: Estimar el recurso interpuesto por GARRIC MEDICA, S.L. contra su

exclusion en el “Acuerdo Marco de suministro de batas desechables no

impermeables con destino a las entidades del sector publico vasco”, tramitado
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por Osakidetza, anulando su exclusién de la licitacion y cancelando el

procedimiento de adjudicacion.

SEGUNDO: Notificar este acuerdo a todos los interesados en este

procedimiento.

TERCERO: De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 57.4 de la LCSP, requerir
al poder adjudicador para que dé cuenta a este Organo de las actuaciones que

lleve a cabo para ejecutar la presente Resolucién.

CUARTO: Contra la presente resolucion, ejecutiva en sus propios términos, solo
cabe la interposicion de recurso contencioso-administrativo (articulo 44.1 Ley
29/1998, de 13 de julio, de la Jurisdiccion Contencioso-administrativa, LJ) en el
plazo de dos meses, a contar desde el dia siguiente a la notificacion de la misma
(articulo 46. 1 LJ), ante el Tribunal Superior de Justicia del Pais Vasco (articulo
10.1 k) LJ), de conformidad con el articulo 59.1 de la LCSP.

Vitoria-Gasteiz, 2023ko maiatzaren 17a
Vitoria-Gasteiz, 17 de mayo de 2023
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