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Resumen: La nueva LCSP promueve la division del contrato en lotes “siempre que la naturaleza o el objeto del contrato lo permita’. Se
invierte la anterior regla que imponia la necesidad de justificar el fraccionamiento de contrato y se sustituye por la nueva regla que solo reclama
la justificacion cuando el 6rgano de contratacion decida no dividir el contrato en lotes.

Aun asi, la division del contrato en lotes no queda exenta de control y solo debe producirse cuando la naturaleza o el objeto del contrato lo
permitan, sin olvidar que el objeto del contrato debe ser el idéneo para la consecucion de las necesidades a satisfacer y que las entidades del
sector publico solo podrén celebrar contratos que sean necesarios para el cumplimiento y realizacion de sus fines.

En una licitacién para la compra de medicamentos la necesidad a satisfacer es garantizar el derecho de los pacientes a la prestacion
farmacéutica y el derecho de los profesionales sanitarios a prescribir el producto que consideran mas adecuado, incluso si existen soluciones
alternativas en el mercado.

Satisfacer ambos derechos exige que no se configuren los lotes en funcion de indicaciones terapéuticas si ello implica agrupar en un mismo
lote medicamentos cuya composicion cualitativa y cuantitativa no es idéntica, mas aun si ello supone agrupar en un mismo lote medicamentos
que no deberian sustituirse sin autorizacién expresa del médico prescriptor y sin el consentimiento previo del paciente.

Palabras clave: division, lotes, ATE’s, bioldgico, intercambiable.

Abstract: The new Spanish law on public tenders promotes the division of the contract into lots “as long as the nature or object of the contract
allows such division”. The previous rule, which imposed that a justification was given when the contract was divided into lots, is reversed and
replaced by the new rule, which only requires a justification by the contracting body when it decides not to divide the contract into lots.
However, the division of the contract into lots is not exempt from control and must only take place when the nature or object of the contract
allows it, without forgetting that the object of the contract must be well suited in order to achieve the needs which must be satisfied and that
contracting bodies must only enter into contracts that are necessary for the fulfillment of their purposes.

In a tender for the purchase of medicinal products, the need which must be satisfied is guaranteeing the right of patients to the pharmaceutical
provision and the right of healthcare professionals to prescribe the medicinal product they consider to be the most appropriate, even in case
there are alternative solutions in the market.

Satisfying both rights requires that lots are not configured according to therapeutic indications when such configuration involves grouping in
the same lots medicinal products whose qualitative and quantitative composition is not identical. This requirement is even more important in
case such configuration involves grouping in the same lot medicines that cannot be substituted without express authorization by the prescribing
doctor and without the patient’s prior consent.

Keywords: division, lots, ATE's, biological, substitutable.
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1. ANTECEDENTES

El 30 de julio de 2013 (estas cosas
suelen pasar en visperas de vacacio-
nes), la Plataforma de Contratacién
de la Junta de Andalucia publicé el
Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares (PCAP) y el Pliego de
Prescripciones Técnicas (PPT) del
Acuerdo Marco de homologacion
para la seleccion de principios acti-
vos para determinadas indicaciones
del Catalogo de Bienes y Servicios
del Servicio Andaluz de Salud, pro-
cedimiento abierto expediente A.M.
4001/18.

El objeto del Expediente AM
4001/13, segun se indicaba en el
PCAP, era la seleccién para cada
uno de los lotes licitados, de un
proveedor que suministrarfa uno de
los medicamentos integrados en di-
cho lote. EI PCAP, a este respecto,
sefialaba que los principios activos
seleccionados serfan incorporados
a las gufas farmacoterapéuticas de
los centros hospitalarios del Servi-
cio Andaluz de Salud al objeto de su
dispensacion en aquellos pacientes
que inicien tratamiento en las indi-

caciones especificas establecidas
en el anexo correspondiente del
PPT. EI PCAP, afadia, que todo
ello era sin perjuicio de que el cri-
terio facultativo determinase otro
tipo de prescripcién especifica en
base a otras patologias presentes
o comorbilidades asociadas en pa-
cientes concretos. En otras pala-
bras, el procedimiento de licitacién
se disefi6 de tal modo que clausula
suponia que, salvo casos excep-
cionales, los centros hospitalarios
del SAS sélo podrian adquirir uno
de los principios activos que el SAS
agrupaba en lotes definidos por re-
lacion a una indicacién terapéutica.

Diversas compafilas se vieron di-
rectamente afectadas por el modo
cémo se configuré la licitacion. Asi,
por ejemplo, el objeto del contrato se
definié, respecto del lote 19 como
“Anti-TNF Y PRODUCTOS BIOLO-
GICOS ANALOGOS para inicio de
tratamiento de Artritis Reumatoide,
cuando no existan factores clinicos
que condicionen la eleccion” sefia-
landose que los principios activos que
podrian ofertarse al lote eran abata-
cept, etanercept, infliximab, ada-

limumab, certolizumab pegol, go-
limumab y tocilizumab. En el caso
del lote 20, el objeto del contrato
se definfa como “FINGOLIMOD /
NATALIZUMAB para tratamiento de
segunda linea de esclerosis multi-
ple, cuando no existan factores cli-
nicos que condicionen la eleccion’
y los principios activos que podrian
ofertarse al lote eran fingolimod y
natalizumab.

En definitiva, el objeto del contrato
se definia respecto de una patolo-
gia, en algun caso se limitaba a los
tratamientos de inicio (no de conti-
nuidad), y se preveia la seleccién de
un unico producto y proveedor.

En interés de Biogen, dediqué los
primeros dias de agosto de 2013
a preparar un recurso especial en
materia de contratacién. Entre
otros motivos, el recurso se sus-
tentaba en que el PCAP y el PPT
donde se definian los lotes licitados
infringfan el articulo 86 del enton-
ces vigente Texto refundido de la
Ley de Contratos del Sector Publi-
co (“TRLCSP") por falta de justifi-
cacioén, por incluir productos que no
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constituian una unidad funcional, y
porque la inclusién de medicamen-
tos distintos en un mismo lote no
venia exigido por la naturaleza del
contrato y a la vez impedia que la
administraciéon cumpliera con los
objetivos que justificaban la apertu-
ra de un proceso de licitacién.

El 29 de enero de 2018, el Tribunal
Supremo ha dictado sentencia es-
timando los argumentos expuestos
en el recurso inicial. La sentencia
dictada por la Seccién 4% de la Sala
de lo Contencioso-Administrativo
sefiala que dos productos diferen-
tes, con indicaciones terapéuticas
diferentes, no pueden agruparse
en un mismo lote. El Tribunal Su-
premo, entre otras consideraciones
a las que me referiré mas adelan-
te, apoya su conclusién en la idea
de que la agrupacién en un mismo
lote de dos productos diferentes no
respeta el criterio de unidad fun-
cional establecido en el articulo 86
TRLCSP.

El pasado 28 de febrero, el Tribu-
nal Cataldn de Contratos del Sec-
tor Publico (TCCSP), por su parte,
dicté una resolucién desestimando
el recurso interpuesto por Farmain-
dustria y por Sanofi Aventis contra
los pliegos de un procedimiento
convocado por el Instituto Catalan
de la Salud y el Consorcio de Sa-
lud y Atencién Social de Catalunya
para licitar un acuerdo marco para
el suministro de medicamentos
para el tratamiento hipolipemiante
con inhibidores de PCSK9. Una
vez iniciado el procedimiento, ante
las reclamaciones formuladas por
incluir en un dnico lote dos medi-
camentos distintos no sustituibles,
el 6rgano de contratacién modificé
el PPT sefialando que el procedi-
miento se convocaba para celebrar
un acuerdo marco con diversos
proveedores (no sélo con uno);
y que no se seleccionaria un sélo
medicamento como de uso priori-
tario en los pacientes debutantes.
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A diferencia del Acuerdo Marco AM
4001/13 de Andalucia, por tanto,
este acuerdo marco contemplaba la
posibilidad de que las dos empresas
titulares de medicamentos para el
tratamiento hipolipemiante con in-
hibidores de PCSK9 fueran selec-
cionadas; y que las dos fueran ad-
mitidas a participar en los procesos
negociados posteriores a su selec-
cion en virtud del acuerdo marco.

El TCCSP, en esta resolucion,
hace referencia a la Sentencia del
Tribunal Supremo de 29 de enero
sefialando que lo resuelto por el
alto tribunal no era aplicable al caso
por dos motivos. En primer lugar,
el TCCSP sefiala que en el caso
revisado por el Tribunal Supremo,
las indicaciones terapéuticas de
los principios activos son diferentes
mientras que en el asunto catalan
los dos medicamentos que integra-
ban el mismo lote “responden a un
mismo problema de salud (...) co-
mdn a la ficha técnica de los dos
farmacos, sin perjuicio de que uno
de ellos tenga otra indicacion que

te establecido a la lotizacion, en la
medida en que la division del objeto
contractual en lotes ha pasado de
Ser una excepcion a ser la regla ge-
neral; a lo cual afiade que el articu-
lo 99.3 de la Ley 9/2017 de Con-
tratos del Sector Publico (LCSP),
vigente desde el 9 de marzo, deja
de utilizar la unidad funcional como
elemento configurador, estable-
ciendo, en cambio, algunos “moti-
vos validos" en efectos de justificar
la no-divisién del contrato en lotes.

Nuestra opinién es que, incluso
bajo el nuevo marco configurado
por la LCSP, los procedimientos
de licitacién no deberian configurar
los lotes en funcién de indicaciones
terapéuticas si ello supone agru-
par en un mismo lote medicamen-
tos cuya composicion cualitativa y
cuantitativa no es idéntica; mas ain
si ello supone agrupar en un mismo
lote medicamentos que no deberian
sustituirse sin autorizacién expre-
sa del médico prescriptor, la cual,
ademas, no deberia otorgarse sin el
consentimiento previo del paciente.

los procedimientos de licitacion no deberian configu-
rar los lotes en funcion de indicaciones terapéuticas
si ello supone agrupar en un mismo lote medicamen-
tos cuya composicion cualitativa y cuantitativa no es
idéntica; mas atin si ello supone agrupar en un mismo
lote medicamentos que no deberian sustituirse sin
autorizacion expresa del médico prescriptor, la cual,
ademas, no deberia otorgarse sin el consentimiento

previo del paciente.

no es objeto de la licitacion". En
segundo lugar, el TCCSP sefiala
que el articulo 86.3 TRLCSP ya no
tiene un papel relevante como limi-

Para exponer nuestra posicién al
respecto, nos parece adecuado
hacer un somero repaso de la ju-
risprudencia en esta materia, que
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ha concluido con la sentencia del
Tribunal Supremo de 29 de enero;
y posteriormente exponer nuestros
argumentos en defensa de nuestra
tesis.

2. LA JURISPRUDENCIA CON-
TRARIA A LA AGRUPACION DE
MEDICAMENTOS EN UN MIS-
MO LOTE

Como se viene mencionando, la rea-
La sentencia de 29 de enero a la que
nos hemos referido se dicté después
de haberse adoptado otras resolucio-
nes judiciales relevantes para el anéli-
sis de la cuestion que nos ocupa.

De especial importancia es, en este
sentido, la resolucion del Tribunal
Central de Recursos Contractuales
de 27 de marzo de 2013 en la que
se apoya el Supremo. ElI TCRC se
pronuncié en contra de un recurso
donde se pretendia precisamente lo
contrario (agrupar dos medicamen-
tos biologicos en un lote) argumen-
tando que “las dnicas agrupaciones
de medicamentos previstas en la
Ley (v por tanto, unidades funcio-
nales de medicamentos) (...) son los
conjuntos para presentaciones de
medicamentos que tengan el mis-
mo principio activo e idéntica via de
administracion; y la Disp. Adicional
14.2: las agrupaciones homogéneas
de medicamentos, con mismo prin-
cipio activo e intercambiabilidad”. A
partir de este razonamiento el TCRC
concluy6 que “la légica de la regu-
lacion sanitaria impone como mas
correcta la interpretacion del érgano
de contratacion, identificando para
la elaboracion de lotes el principio
activo y no las aplicaciones terapéu-
ticas o los efectos, como pretende
el recurrente, que, ademas de estar
abiertas a interpretacion, no implican
intercambiabilidad, pues suponen la
existencia de distintos efectos se-
cundarios, excipientes, etc., que
pueden y deben ser tenidos en cuen-
ta en el momento de la adquisicion
del medicamento”.

Por otro lado, nos parece también re-
levante traer a colacion tras tres deci-
siones judiciales, a las que nos referi-
remos por orden cronologico:

En su sentencia de 26 de abril de
2013, el Tribunal Administrativo Re-
gional de Umbria (ltalia) dicté una
sentencia que anuld los pliegos de
licitacion de un sistema dindmico de
contratacion impulsado por dicha
regién por importe de 500 millones
de euros y por cuatro afios de du-
racion. porque se basaban en agru-
par por lotes medicamentos que no
habian sido previamente declarados
terapéuticamente equivalentes por la
Agencia [taliana del Medicamento.
El Tribunal, al fallar en este sentido,
recordd que en ltalia esta calificacion
corresponde en exclusiva al Estado, y
que las regiones (equivalentes a las
Comunidades Auténomas de nuestro
pais) deben actuar solo en base a los
pronunciamientos previos de dicha
Agencia estatal, cuya validez debe ex-
tenderse a todo el territorio nacional.
Solo de este modo, dice la sentencia,
se pueden tomar decisiones en base
a factores econémicos sin riesgo de
causar perjuicios a los pacientes.

Por otro lado, en su Sentencia de 28
de marzo de 2016, el Tribunal Su-
premo anulé la Instruccién 13/11, de
30 de septiembre de 2011, dictada
por el Director General de Coordi-
nacion Territorial y Medio Abierto
del Ministerio del Interior, dirigida a
los Centros Penitenciarios, sobre
prescripcion de medicamentos; por
considerar que el Protocolo de In-
tercambio terapéutico que estable-
cia contravenia la legalidad vigente
al pretender dar carta de naturaleza
al llamado principio de equivalencia
terapéutica que la administracion pe-
nitenciarfa pretendia imponer en aras
a reducir el gasto publico en medica-
mentos y en base a la “existencia de
medicamentos clinicamente equiva-
lentes e intercambiables entre si". El
Tribunal Supremo sefiala que la Ley
29/2006 no respalda en modo al-

guno dicho principio de equivalencia
terapéutica.

Finalmente, la  Sentencia n°
445/2016 del TSJ Pais Vasco (Bil-
bao) de 19 de octubre de 2016,
recurso 580/2015 sefala que esta
plenamente justificado que los plie-
gos rectores del Acuerdo Marco para
el suministro de epoteina alfa (DOE)
definan el objeto del contrato por re-
ferencia al principio activo y no a la
indicacion terapéutica porque las dis-
tintas epoteinas han de reputarse me-
dicamentos bioldgicos similares pero
no medicamentos equivalentes.

3. MOTIVOS POR LOS CUA-
LES LOS MEDICAMENTOS
QUE SON DISTINTOS NO
DEBEN AGRUPARSE EN UN
MISMO LOTE

Tal y como hemos expuesto anterior-
mente, nuestra opinion es que, inclu-
so bajo el nuevo marco configurado
por la LCSP, los procedimientos de
licitacién no deberian configurar los
lotes en funcién de indicaciones te-
rapéuticas si ello supone agrupar en
un mismo lote medicamentos cuya
composicion cualitativa y cuantitativa
no es idéntica; mas aun si ello supo-
ne agrupar en un mismo lote medi-
camentos que no deberian sustituirse
sin autorizacion expresa del médico
prescriptor, la cual, ademés, no de-
beria otorgarse sin el consentimiento
previo del paciente.

Es cierto que la LCSP invierte el
régimen anterior, que establecia la
necesidad de justificar el fracciona-
miento de contrato en lotes y con-
dicionaba su validez a que se die-
ran los requisitos previstos en la ley
—“susceptibles de utilizacion o apro-
vechamiento separado y constituyan
una unidad funcional, o asi lo exija la
naturaleza del objeto’-, y lo sustitu-
ye por una nueva regla general que
promueve la division del contrato en
lotes -“siempre que la naturaleza o el
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objeto del contrato lo permita’- y que
exige la justificacion precisamente
para el supuesto de que el 6rgano de
contratacion decida la no divisién en
lotes del objeto del contrato.

La pregunta que cabe formularse en-
tonces es si la nueva aproximacién de
la LCSP, donde desaparece el requi-
sito de la unidad funcional, permite
concluir que los érganos de contra-
tacion pueden convocar licitaciones
agrupando en un mismo lote medica-
mentos que no son los mismos.

El articulo 99.3 de la LCSP actual-
mente vigente admite el fraccio-
namiento del contrato, y lo impone
como principio general al exigir al
érgano de contratacién que justifique
debidamente en el expediente la no
division en lotes. Ahora bien, este
principio general de division en lotes
se aplica siempre que la naturaleza
o el objeto del contrato lo permitan;
siendo aqui donde radica el nucleo
de la cuestion sobre la que debemos
pronunciarnos. Podemos aceptar que
la LCSP ya no exige como requisito
para la correcta divisién del contrato
en lotes que los bienes integrantes
de cada lote sean susceptibles de uti-
lizacion o aprovechamiento separado
y constituyan una unidad funcional;
pero la literalidad del articulo 99.3
LCSP no deja dudas respecto de que
el fraccionamiento en lotes debe pro-
ducirse siempre que la naturaleza o
el objeto del contrato lo permitan; de
lo cual cabe deducir precisamente lo
contrario: el fraccionamiento en lotes
no debe producirse si la naturaleza o
el objeto del contrato no lo permiten;
y esto es precisamente lo que suce-
de en el caso de los medicamentos
biolégicos.

Centrandonos en el objeto del con-
trato como el parametro a consi-
derar para valorar la posibilidad de
la division del contrato en lotes, es
preciso poner en conexién el objeto
del contrato con las necesidades a
satisfacer mediante la convocatoria
de la licitacién.

Uno de los objetivos prioritarios de
la nueva LCSP es conseguir un
proceso de contratacion mas trans-
parente. Dicha finalidad se persigue
en las distintas etapas que configu-
ran el proceso de contratacién, pero
donde adquiere mayor trascenden-
cia es precisamente en la fase ini-
cial del procedimiento, en aquellos
tramites iniciales e internos de la
administracién que dan origen al
expediente de contratacién.

La LCSP reitera en su articulo 28.1
que la necesidad e idoneidad del
contrato es una prioridad en todo
procedimiento de contratacién, has-
ta el extremo de que las entidades
del sector publico solo podran cele-
brar contratos que sean necesarios
para el cumplimiento y realizacién
de sus fines:

“Las entidades del sector publico
no podran celebrar otros contratos
que aquellos que sean necesarios
para el cumplimiento y realizacion
de sus fines institucionales. A tal
efecto, la naturaleza y extension
de las necesidades que pretenden
cubrirse mediante el contrato pro-
yectado, asi como la idoneidad de
su objeto y contenido para satisfa-
cerlas, cuando se adjudique por un
procedimiento abierto, restringido
0 negociado sin publicidad, deben
ser determinadas con precision, de-

el fraccionamiento en lotes no debe producirse si la
naturaleza o el objeto del contrato no lo permiten; y
esto es precisamente lo que sucede en el caso de los

medicamentos biolagicos.
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Jando constancia de ello en la do-
cumentacion preparatoria, antes de
iniciar el procedimiento encaminado
a su adjudicacion.”

Para la fiscalizacion de dicho pro-
pésito la nueva LCSP exige que las
entidades del sector publico dejen
constancia de manera precisa en la
documentacién preparatoria del ex-
pediente de contratacién de la na-
turaleza y la extensién de las nece-
sidades que se quieren atender con
la convocatoria de la licitacién para la
adjudicacion del contrato. El requisito
de la precisién se traduce en el deber
de las entidades del sector publico de
justificar de manera concreta y deta-
llada, y no de forma vaga o genérica,
las necesidades que se persiguen
con el contrato y la idoneidad de ob-
jeto y contenido del contrato para la
consecucion de aquellas.

Como complemento a la exigencia
de que se justifique de forma deta-
llada y concreta las necesidades a
satisfacer y la idoneidad de objeto y
contenido del contrato para su con-
secucion, y siendo una prioridad de
la LCSP conseguir un procedimien-
to de contratacién mas transparen-
te, la LCSP impone a las entidades
del sector publico la obligacién de
publicar en el perfil del contratante
la memoria justificativa del contrato
donde conste con precisiéon la nece-
sidad e idoneidad del contrato.

La estrechisima vinculacion entre
las necesidades a cubrir con la li-
citacion y la realizacién de los fines
institucionales del 6rgano de con-
tratacion con el objeto del contrato
y su idoneidad para cumplir aque-
llos, permite concluir que cuando se
juzgue si la division del contrato es
posible conforme a su objeto son de
especial relevancia tanto las necesi-
dades perseguidas con la licitacion
como los fines institucionales del
convocante, por estar ambos direc-
tamente vinculados con el objeto del
contrato.
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En esta linea, procede traer a cola-
cién la doctrina de la Junta Consul-
tiva de Contratacién Administrativa
en cuyos informes 57/08 y 69/08,
ambos de 31 de marzo de 2009 se
sefiala que la condicion de que el
fraccionamiento lo exija la naturaleza
del contrato debera interpretarse en
el sentido de que cuando la finali-
dad que se pretende conseguir con
él lo exija, las prestaciones deberan
contratarse por separado. El Informe
de la Intervencién General de la Co-
munidad de Madrid de 23 de marzo
de 2010, también destaca que el
elemento relevante para justificar el
fraccionamiento del contrato es la
necesidad a satisfacer mediante el
contrato.

Es entonces cuando debemos pre-
guntarnos cual es la necesidad a sa-
tisfacer mediante los contratos para
la adquisicién de medicamentos.

El TCCSP, en su resolucién de 28
de febrero, parte de la idea de que la
necesidad que tiene planteada el 6r-
gano de contratacion es la patologia
concreta en este caso la hiperco-
lesterolemia primaria (familiar hete-
rocigética y no familiar) o dislipemia
mixta, y que al existir mas de una
solucion alternativa en el mercado
‘nada debe impedir que el acuerdo
marco defina lotes u objetos con-
tractuales en funcion de la indica-
cion terapéutica a la que responden
los principios activos disponibles en
el mercado —las empresas provee-
doras de los cuales seran objeto de
adjudicacion del acuerdo marco-,
con el fin de seleccionar, mediante
los contratos derivados que efectuen
los centres destinatarios del acuerdo
marco, el principio activo con res-
pecto al que se presente, en cada
momento, la oferta mds ventajosa”.

En nuestra opinién, la necesidad que
tiene planteada el 6rgano de contra-
tacion cuando convoca una licitacion
para la adquisicién de medicamen-
tos no puede desligarse de lo que es

la prestaciéon farmacéutica publica
en Espafia ni de los derechos de los
pacientes.

En Espafia, en virtud de lo dispues-
to en la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, en la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohe-
sién y calidad del Sistema Nacional
de Salud; y en el TRLGURMPS,
todos los beneficiarios del SNS tie-
nen derecho a la prestacion farma-
céutica, que segun establece el Real
Decreto 1030/2006, de 15 de sep-
tiembre, comprende los medicamen-
tos y productos sanitarios y el con-
junto de actuaciones encaminadas
a que los pacientes los reciban de
forma adecuada a sus necesidades
clinicas, en las dosis precisas segun
sus requerimientos individuales, du-
rante el periodo de tiempo adecuado
y al menor coste posible para ellos y
para la comunidad. Este mismo Real
Decreto 1030/2006 dispone que la
prestacién farmacéutica debe pro-
porcionarse de acuerdo con criterios
que promuevan el uso racional de
los medicamentos, afiadiendo que
los médicos, farmacéuticos y demas
profesionales sanitarios legalmente
capacitados son los responsables de
la indicacién, prescripcion, dispensa-
cion o del seguimiento de los trata-
mientos, en las dosis precisas y du-
rante el periodo de tiempo adecuado,
de acuerdo con la situacion clinica de
cada paciente.

Es especialmente importante resaltar
este aspecto: los profesionales fa-
cultados para prescribir medicamen-
tos son los Unicos responsables de
la prescripcion, debiendo disponer,
a tal efecto, de todos aquellos me-
dicamentos respecto de los cuales
se haya decidido su inclusion en la
prestacién farmacéutica del Siste-
ma Nacional de Salud. De esta in-
clusién se derivan dos derechos: el
derecho de médico a prescribir dicho
medicamento con cargo al Sistema
Nacional de Salud si considera que
su utilizacion es conveniente para el

tratamiento del paciente; y el derecho
del paciente a recibir dicho medica-
mento con cargo a fondos publicos
participando el paciente en sufragar
el coste del producto de acuerdo con
lo establecido en la normativa vigente
en cada momento.

Ademas, por otro lado, la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, re-
guladora de la autonomia del pacien-
te y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documen-
tacion clinica, reconoce en su articulo
2 gue toda actuacion en el &mbito de
la sanidad requiere, con caracter ge-
neral, el previo consentimiento de los
pacientes o usuarios; y que el con-
sentimiento debe obtenerse después
de que el paciente reciba una infor-
macién adecuada. Ademas, la misma
Ley dispone que el paciente o usua-
rio tiene derecho a decidir libremen-
te, después de recibir la informacién
adecuada, entre las opciones clinicas
disponibles. El derecho del paciente
a decidir libremente, después de re-
cibir la informacién adecuada, a qué
opcion clinica desea acogerse inclu-
ye, en nuestra opinién, el derecho
del paciente a escoger el tratamiento
farmacolégico al que desea someter-
se tras haber recibido la informacién
adecuada respecto de cada opcién.
En el terreno de los medicamentos
biologicos, donde la posibilidad de
sustituir queda excluida, cada medi-
camento debe ser considerado como
una opcién clinica disponible; y en
la medida en que todos estos me-
dicamentos hayan sido incluidos en
la prestacion farmacéutica publica,
es el paciente quien tiene derecho a
ser tratado con uno o con otro tras
ser debidamente informado por el fa-
cultativo si éste entiende que existe
efectivamente la opcién de escoger
entre diversos productos.

Todo ello nos lleva a sostener que la
necesidad a satisfacer mediante los
contratos para la adquisicién de me-
dicamentos es la necesidad de ga-
rantizar el derecho de los pacientes
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a la prestacion farmacéutica en los
términos legal y reglamentariamen-
te establecidos y el derecho de los
profesionales sanitarios a prescribir
el producto que consideran mas
adecuado para el paciente, incluso
en el caso de que existan solucio-
nes alternativas en el mercado.

mente a sus intereses econémicos u
organizativos, sino que debe hacerlo
respetando la légica de la regula-
cién sanitaria a la que se refiere el
Tribunal Supremo; para lo cual debe
abstenerse de incluir en un mismo
lote productos que no son intercam-
biables.

Ese es el verdadero objeto del contrato, y el respeto
al mismo exige que no se incluyan en un mismo lote
productos que no son intercambiables; porque lo que no
puede suceder es lo que pretende el TCCSP cuando sefiala
que los hospitales mediante los contratos derivados que se
suscriban tras el acuerdo marco seleccionen “ef principio
activo con respecto al que se presente, en cada momento,

la oferta mas ventajosd’.

Ese es el verdadero objeto del con-
trato, y el respeto al mismo exige
que no se incluyan en un mismo lote
productos que no son intercambia-
bles; porque lo que no puede suce-
der es lo que pretende el TCCSP
cuando sefiala que los hospitales
mediante los contratos derivados
que se suscriban tras el acuerdo
marco seleccionen “el principio ac-
tivo con respecto al que se presen-
te, en cada momento, la oferta mas
ventajosa’.

Comprar medicamentos, especial-
mente en el caso de medicamen-
tos biolégicos, no es como comprar
unos bienes fungibles que pueden
ser sustituidos unos por otros; y el
proceso de compra por parte del 6r-
gano de contratacién no es mas que
uno de los eslabones en la cadena
que conforma el derecho del pa-
ciente a la prestacién y del médico
a la prescripcién que considere més
adecuada. En este proceso, al definir
las condiciones de licitacion, el érga-
no de contratacién no puede actuar
de forma aislada atendiendo Unica-
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El requisito de la unidad funcional ha
desaparecido para como condicién
para fraccionar el objeto del contrato
en lotes, pero la naturaleza y el objeto
de los contratos para la compra de
medicamentos no permiten la division
en lotes a menos que cada uno de
ellos quede integrado por productos
que son plenamente intercambiables
desde todos los puntos de vista. M
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