
Con un volumen que representa aproximadamente 
un 15 % del PIB de la Unión, la contratación pública 
es un poderoso instrumento de políƟ ca econó-
mica, con un peso muy relevante en la efi ciencia 
del gasto público, el impulso a la innovación y la 
confi guración del mercado. En sectores tan sensi-
bles como el sanitario es, además, una palanca 
para mejorar la calidad asistencial y contribuir a la 
sostenibilidad del sistema. Si el objeƟ vo compar-
Ɵ do es que un paciente pueda tener el medica-
mento, producto sanitario o servicio que necesita 
cuando lo necesita, la contratación pública es una 
herramienta indispensable para hacerlo posible.

El 9 de sepƟ embre la Comisión Europea presentó 
una propuesta de Reglamento del Parlamento 
Europeo y del Consejo sobre contratos públi-
cos y concesiones (Public Procurement Act). La 
propuesta pretende susƟ tuir los tres pilares de la 
contratación pública europea de la úlƟ ma década 
-las DirecƟ vas 2014/23/UE, 2014/24/UE y 2014/25/
UE- por un único instrumento directamente aplica-
ble en todos los Estados miembros. En lo formal, el 
cambio es de calado: ya no estaríamos ante unas 
direcƟ vas que cada Estado debe transponer, sino 
ante un Reglamento que, dentro de su ámbito 
de aplicación y sin perjuicio de los márgenes que 
expresamente deje a los Estados, será directa-
mente aplicable en Madrid, Roma o Varsovia.

En lo material, la propuesta es extensa y ambiciosa. 
De entre sus muchas novedades, hay seis que, por 
su posible impacto en la contratación sanitaria 
española, merecen una atención inmediata.

1. Un solo marco para toda la Unión1. Un solo marco para toda la Unión

La elección del instrumento jurídico no es un deta-
lle técnico. La Comisión ha optado por un Regla-
mento directamente aplicable, con base jurídica 
en el arơ culo 114 del TFUE. Para España, donde la 
Ley 9/2017, de Contratos del Sector Público (LCSP), 
fue en algunos temas más allá de lo exigido por 
las DirecƟ vas de 2014, por lo que será necesario 
revisar cuidadosamente el encaje de la normaƟ va 
nacional: en los contratos y materias cubiertos por 
el futuro Reglamento, sus reglas desplazarán las 
disposiciones nacionales incompaƟ bles sin necesi-
dad de una transposición previa.

La uniformidad puede ser especialmente 
importante en cuesƟ ones que hasta ahora han 
generado interpretaciones divergentes. Piénsese, 
por ejemplo, en las medidas de autocorrección 
o self-cleaning, que permiten a los licitadores 
incursos en causas de exclusión demostrar su 
fi abilidad y evitar la exclusión. En España han 
sido objeto de disƟ ntos pronunciamientos de los 
tribunales administraƟ vos, sobre todo a raíz de las 
controversias relaƟ vas a la inscripción de los planes 
de igualdad. La propuesta disƟ ngue con claridad 
entre causas obligatorias y facultaƟ vas de exclusión: 
el self-cleaning no será posible frente a las primeras, 
pero, ante una causa facultaƟ va, el operador podrá 
rebaƟ r su concurrencia o acreditar que ha adoptado 
medidas sufi cientes para demostrar su fi abilidad. El 
arơ culo 26.2 concreta que, para valorar esa prueba 
de fi abilidad, se tendrán en cuenta, entre otros 
elementos, la reparación del daño, la cooperación 
con las autoridades y la adopción de medidas 
técnicas, organizaƟ vas y de personal para evitar 
nuevas conductas.
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2. Un nuevo equilibrio entre 2. Un nuevo equilibrio entre 
acceso y solvenciaacceso y solvencia

La propuesta introduce también cambios relevan-
tes en materia de solvencia, de especial interés 
para las empresas que comienzan a operar en un 
determinado mercado nacional. Salvo que lo jusƟ -
fi quen la complejidad o la naturaleza del contrato, 
los órganos de contratación no podrán exigir expe-
riencia previa específi ca en contratos públicos. Esto 
reduce una barrera de entrada para operadores 
con amplia experiencia técnica o comercial, pero 
sin historial de contratación con la Administración. 
Además, con carácter general, el volumen de nego-
cio mínimo exigible queda limitado al 50 % del valor 
anual esƟ mado del contrato.

Para una compañía farmacéuƟ ca o de tecnología 
sanitaria que empieza a operar en España, pero 
cuenta con una trayectoria consolidada en otros 
mercados, este cambio puede ser muy relevante. 
En la prácƟ ca, no es infrecuente que estas compa-
ñías tengan que recurrir a la integración de solven-
cia con medios externos, con la carga documental 
que ello conlleva.

3. ¿Toca despedirse del procedimiento 3. ¿Toca despedirse del procedimiento 
negociado sin publicidad?negociado sin publicidad?

No exactamente, aunque sí cambia el mapa de 
procedimientos. La propuesta arƟ cula dos proce-
dimientos de uso general, el abierto (arơ culos 34 y 
35) y el dinámico (arơ culos 36 a 40), a los que se 
añade un procedimiento específi co de innovación 
(arơ culos 41 a 45). El negociado deja de exisƟ r como 
procedimiento autónomo porque una de las nove-
dades más llamaƟ vas es, precisamente, que la nego-
ciación deja de estar asociada a un procedimiento 
específi co: en el procedimiento abierto, por ejem-
plo, el comprador público puede anunciar desde 
el inicio que pretende negociar y desarrollar esa 
negociación con arreglo a determinados requisitos 
y limitaciones exigidos en la norma (por ejemplo, no 

se puede negociar los criterios de adjudicación o las 
causas de exclusión). 

La posibilidad de negociar en el procedimiento 
abierto aporta fl exibilidad, pero también plantea 
interrogantes. Una negociación individualizada con 
disƟ ntos licitadores puede tensionar principios tan 
esenciales como la igualdad de trato y la transpa-
rencia. La propuesta trata de contener este riesgo 
mediante disƟ ntas salvaguardas: la intención de 
negociar debe anunciarse desde el inicio; las causas 
de exclusión, los criterios de selección y los criterios 
de adjudicación quedan fuera de la negociación; y 
cualquier cambio derivado de esta debe comuni-
carse a todos los licitadores que permanezcan en el 
procedimiento. En la prácƟ ca, será especialmente 
relevante cómo se documentan las negociaciones y 
dónde se traza la frontera entre adaptar aspectos 
no esenciales de la oferta y alterar las condiciones 
sobre las que los operadores decidieron compeƟ r.

Al mismo Ɵ empo, los arơ culos 46 a 48 conservan un 
cauce especial que permite dirigirse directamente a 
uno o varios operadores, sin procedimiento compe-
Ɵ Ɵ vo ni publicidad previa, en supuestos tasados. 
Entre ellos fi gura uno especialmente relevante 
para el sector farmacéuƟ co: cuando la solución 
solo puede ser suministrada por un operador y no 
existe una alternaƟ va o susƟ tuto razonable, ya sea 
por ausencia de competencia por razones técnicas 
o por la protección de derechos exclusivos, inclui-
dos los de propiedad intelectual. La lógica del actual 
negociado sin publicidad, por tanto, no desaparece; 
se reordena dentro de una arquitectura disƟ nta y 
más fl exible.

La reforma llega, además, en un momento especial-
mente relevante en España. El Proyecto de Ley de 
los medicamentos y productos sanitarios, actual-
mente en tramitación, propone modifi car la LCSP 
para crear un régimen específi co y más ágil para la 
contratación de medicamentos protegidos por dere-
chos exclusivos, sin alternaƟ vas terapéuƟ cas y con 
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un único proveedor. La propuesta europea parece 
confi rmar la lógica de fondo de esta reforma, pues 
manƟ ene la posibilidad de acudir a una adjudicación 
directa cuando solo un operador puede suministrar 
la solución y no existe una alternaƟ va razonable. 
Sin embargo, abre también un interrogante sobre 
el futuro encaje de las especialidades procedimen-
tales que el legislador español está tramitando en 
un marco europeo que, de aprobarse, sería directa-
mente aplicable.

4 El nuevo procedimiento de innovación4 El nuevo procedimiento de innovación

Los arơ culos 41 a 45 crean un procedimiento de 
innovación para situaciones en las que el compra-
dor público idenƟ fi ca un reto social para el que 
todavía no existe una solución adecuada o deseable 
en el mercado. En lugar de parƟ r de unas especifi ca-
ciones técnicas cerradas, la Administración defi ne 
el reto y un marco de evaluación del valor (value 
assessment framework) con indicadores de rendi-
miento que permitan comparar la contribución de 
cada propuesta a la solución del problema.

El procedimiento se desarrolla en varias fases. Antes 
de licitar debe realizarse una consulta de mercado 
de al menos dos meses, salvo que las caracterís-
Ɵ cas del contrato jusƟ fi quen un plazo más corto. 
Después se seleccionan las propuestas innovado-
ras, se someten a una fase de prueba, validación y 
evaluación durante un máximo de dos años como 
norma general y, fi nalmente, puede adjudicarse el 
contrato para desplegar la solución. La propuesta 
permite que esa adjudicación tenga lugar hasta 
cinco años después de la publicación de la decisión 
posiƟ va resultante de la fase de validación.

El instrumento puede resultar especialmente atrac-
Ɵ vo en ámbitos como la salud digital, el diagnósƟ co, 
la medicina personalizada o las soluciones basadas 
en inteligencia arƟ fi cial. También plantea cuesƟ ones 
prácƟ cas que habrá que seguir de cerca: el Ɵ empo 
que puede transcurrir entre el inicio del proceso y 

el eventual despliegue comercial es especialmente 
relevante en sectores en los que la tecnología y los 
requisitos regulatorios evolucionan con rapidez.

5 Adjudicar mejor, no solo más barato5 Adjudicar mejor, no solo más barato

El arơ culo 98 de la propuesta sitúa la mejor relación 
calidad-precio (best price-quality raƟ o) en el centro 
de la adjudicación. Como regla general, los criterios 
de calidad deberán representar al menos el 30 % 
de la puntuación total y, en contratos intensivos 
en mano de obra, al menos el 50 %. La propuesta 
admite excepciones cuando la calidad pueda quedar 
sufi cientemente garanƟ zada mediante las prescrip-
ciones técnicas, las condiciones de ejecución o una 
combinación de estas con criterios de adjudicación, 
pero el comprador deberá indicar en el anuncio 
cómo queda garanƟ zada la calidad para jusƟ fi car 
que se aparte de la regla general.

En materia de medicamentos, conecta con el 
debate sobre las licitaciones donde se compite 
esencialmente en el precio en productos cuyo 
precio fi nanciado ya está someƟ do a intervención 
administraƟ va. La propuesta no resuelve por sí sola 
ese debate, pero sí cambia el punto de parƟ da: la 
calidad debe tener un peso real salvo que el órgano 
de contratación pueda jusƟ fi car que ya está sufi -
cientemente garanƟ zada por otros elementos del 
diseño contractual. La propuesta permite incluso 
fi jar de antemano el precio y hacer que los opera-
dores compitan exclusivamente en otros criterios 
de valor, una posibilidad que desplaza el foco de la 
competencia, pero hace especialmente sensible la 
fi jación de ese precio.

Por úlƟ mo, el arơ culo 105 permite prever desde 
el inicio mecanismos de ajuste vinculados a la 
demanda, la indexación o el cumplimiento de 
objeƟ vos de rendimiento o calidad, y aclara que 
su aplicación no consƟ tuye una modifi cación 
contractual. Esto puede dar mayor seguridad 
jurídica a fórmulas de pago por resultados, siempre 
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que queden defi nidas de forma clara, objeƟ va y sin 
alterar el equilibrio económico del contrato.

6. La preferencia europea como pieza de 6. La preferencia europea como pieza de 
autonomía estratégicaautonomía estratégica

Uno de los bloques políƟ camente más sensibles 
de la propuesta es el relaƟ vo a la preferencia por 
los operadores o productos europeos (arơ culos 70 
a 77). La expresión, sin embargo, puede inducir a 
error.

El Reglamento no disƟ ngue simplemente entre 
operadores o productos europeos (originarios) y 
extranjeros, sino que incorpora una tercera catego-
ría de productos, bienes o servicios: los proceden-
tes de terceros países “cubiertos”, que los asimila a 
los originarios de la Unión.  

Los terceros países cubiertos son aquellos con los 
que la Unión se ha compromeƟ do a dar acceso a 
su contratación pública en virtud, por ejemplo, del 
Acuerdo sobre Contratación Pública de la OMC o de 
determinados acuerdos comerciales. Además, esa 
cobertura no se determina en abstracto por países, 
sino para cada licitación, atendiendo al comprador 
público, al objeto y al valor del contrato.

Sobre esta base, el arơ culo 73 permite al comprador 
público restringir la parƟ cipación a operadores 
de la Unión o de terceros países cubiertos por 
esos compromisos; o exigir que una determinada 
proporción de los bienes, servicios u obras sea de 
origen de la Unión o de terceros países cubiertos 
por los compromisos internacionales de la Unión; 
u otorgar ventajas en la evaluación de las ofertas; 
o incluso rechazar una oferta cuando el valor de 
las prestaciones de origen de la Unión o cubierto 
sea inferior al 50 % del valor total esƟ mado de la 
oferta. Estas medidas son potestaƟ vas, aunque el 
arơ culo 75 habilita a la Comisión para imponerlas 
mediante actos delegados respecto de operadores 
o prestaciones no cubiertos cuando lo exija el 
interés de la Unión.

Esta preferencia europea se inscribe, además, en 
un movimiento más amplio hacia políƟ cas econó-
micas que cuesƟ onan que aplicar siempre las 
mismas reglas sea sufi ciente cuando las condiciones 
de parƟ da no son equivalentes. Desde una lógica 
disƟ nta, la políƟ ca estadounidense de Most-Favo-
red-NaƟ on (MFN) en medicamentos persigue que 
los precios en Estados Unidos se alineen con los más 
bajos ofrecidos en otros países desarrollados, desde 
una ópƟ ca de igualdad formal. La preferencia euro-
pea responde, sin embargo, a una disƟ nta concep-
ción de la igualdad, ya que parte de que no todos 
los operadores acceden a los mercados públicos 
desde condiciones equivalentes; y permite modular 
el trato cuando no existe una apertura comparable. 

7. Horizonte y próximos pasos7. Horizonte y próximos pasos

La propuesta inicia ahora su tramitación legislaƟ va 
en el Parlamento Europeo y el Consejo y, por 
tanto, el texto todavía puede cambiar de forma 
signifi caƟ va. En su redacción actual, se prevé que 
el Reglamento sea aplicable dos años después 
de su entrada en vigor. Habrá que seguir muy de 
cerca esta tramitación: no solo por el alcance de la 
reforma del marco general de contratación pública, 
sino porque muchas de sus decisiones sobre calidad, 
innovación, seguridad de suministro o preferencia 
europea pueden tener un impacto parƟ cularmente 
intenso en la compra pública de medicamentos y 
productos sanitarios.

°°°°
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