La contratacion publica como palanca
para la sostenibilidad en las campanas
de vacunacion en Espana
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Introduccion

El sector sanitario representa aproximadamente el
4,5% de las emisiones totales de gases de efecto
invernadero (GEl) de Esparia, lo que se traduce
en un impacto de 13 Millones de toneladas equi-
valentes de diéxido de carbono (MTCO2e). Para
hacernos idea de esta magnitud, esto equivale a
las emisiones de aproximadamente 40 millones
de vuelos entre Madrid y Nueva York. En compa-
racién con otros sectores, la contribucién de éste
a la huella de carbono de Espafia es significativa:
toda la industria de la aviacién sélo representa el
1,2% de las emisiones totales de GEIl en nuestro
pais.

En términos per céapita, las emisiones anuales de
GEl del sector sanitario ascienden a aproximada-
mente a 0,36 tCO2e¢, superando ligeramente el
promedio global de 0,28 tCO2e. La mayoria (81%)
de las emisiones del sector provienen de Activi-
dades de Alcance 3, lo que incluye las emisiones
generadas por todas las actividades previas y
posteriores a la prestacidn de servicios sanitarios,
como combustibles, productos quimicos y gases,
construccidn, electricidad, transporte, etc.

Las campafas de vacunacién son responsables
de una parte importante de la huella de carbono
del sector sanitario. Son multiples los factores que
inciden en ello: desde los plasticos utilizados en
los blisteres hasta el tamarfio de los envases, pa-
sando por otras cuestiones como la destruccién
de las vacunas no utilizadas, el empaquetado o el
consumo energético aparejado al transporte y a
la conservacién de vacunas en cdmaras frigorifi-
cas. Todo ello tiene un impacto que puede tradu-
cirse en un coste tanto medioambiental como de
caracter econdémico.

Es innegable que la vacunacion es la politica de
salud publica preventiva mas importante con la
que cuentan las sociedades modernas, ya que
salva millones de vidas cada afio al prevenir en-
fermedades infecciosas. Y que el coste medioam-
biental y econémico (tanto por coste sanitario
directo como por huella de carbono) que evitan
las campanfas de vacunacién es muy superior al
coste que conllevan las propias campanas. Sin
embargo, esta realidad no es dbice para que las
Administraciones Pudblicas activen todas las pa-
lancas a su disposicidn en aras de reducir la huella
medioambiental agregada del pais y poder asf
cumplir los compromisos adquiridos por Espafia
en materia de reduccidn de emisiones de carbo-
no y lucha contra el cambio climatico.

Compromisos que son muy ambiciosos: como
miembro de la Unién Europea, Esparia debe
alinearse con el Plan del Objetivo Climatico para
2030, que establece una clara trayectoria para
reducir las emisiones de GEl en un 55% con res-

pecto a los niveles de 1990. Para respaldar este
objetivo, la Directiva 94/62/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de
1994, relativa a los envases y residuos de envases,
pretende que todos los envases dentro de la UE
sean reciclables en 2030. Medidas especificas
como criterios de disefio reciclable para todos los
envases y requisitos de contenido reciclado en
envases de plastico refuerzan esta norma comu-
nitaria. La ambicién general que Esparia com-
parte con la UE es lograr la neutralidad climatica
en 2050, lo que implica cambios profundos en el
ndcleo mismo de cada industria y sector.

Asimismo, en el dmbito europeo pueden encon-
trarse ya una serie de iniciativas que concretan lo
que cada sector de actividad puede aportar para
alcanzar la sostenibilidad medioambiental a medio
plazo. En lo que respecta al sector farmacéutico,
la Comision Europea ha esbozado una revision de
la legislacion sectorial para conseguir, entre otras
cuestiones, avanzar en materia de sostenibilidad
medioambiental de los medicamentos.

En linea con estos objetivos europeos generales,
Espafia ha dado ya pasos normativos importan-
tes, por ejemplo con la aprobacién de Ley 7/202],
de 20 de mayo, de Cambio Climatico y Transicién
Energética o del Real Decreto 1055/2022, de 27
de diciembre, de Envases y Residuos de Envases,
que desarrolla reglamentariamente parte de la
norma introduciendo la responsabilidad ampliada
de los productores y estableciendo estandares
para materiales y nuevos criterios de reciclabi-
lidad, respaldados por un régimen sancionador.
Estos cambios reglamentarios estan contribu-
yendo a que Espafia avance en la consecucién
del objetivo de reducir sus emisiones de gases de
efecto invernadero en un 55% para 2030.

Espafia no sdélo estd persiguiendo los objetivos de
la UE, sino que también es uno de los pocos pai-
ses que se ha comprometido a convertir su Siste-
ma Nacional de Salud (SNS) en neutro en emisio-
nes netas para 2050, reconociendo el papel lider
que el sector de la salud puede desempefiar en
impulsar la descarbonizacion.

En este sentido, el Ministerio de Sanidad esta
trabajando en el primer Plan para la Reduccién de
la Huella de Carbono en el sector sanitario como
parte del Programa de Actuacién 2022-2023

del Plan Estratégico de Salud y Medio Ambiente
(PESMA). Este Plan incluiré un estudio histéri-

co para calcular la huella de carbono del SNS,
identificando las principales fuentes de emisiones
de gases de efecto invernadero. Ademas, se ha
establecido el Observatorio de Salud y Cambio
Climatico (OSCC) para coordinar acciones que
prioricen la salud y la accidn climatica. Estas me-
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didas, en linea con el enfoque ‘One Health’, son
parte de las reformas necesarias para abordar el
cambio climatico en el sector sanitario y posicio-
nan a Espafia como lider a nivel europeo.

Acompafando el esfuerzo nacional, también

las comunidades auténomas, en las que recaen
muchas de las competencias del dmbito sanitario,
estan aportando grandes esfuerzos politicos y
normativos en aras de proteger el medio ambien-
te: las estrategias de economia circular imple-
mentadas por la mayoria de los gobiernos auto-
némicos confirman el entendimiento compartido
por todos los niveles de la Administracidn del pais
sobre la importancia de abordar este desafio.

Asi, la colaboracién entre el sector publico y el
sector privado puede desempefiar un papel clave
en la promocidén de un cambio a mejor, siendo la
contratacién publica una herramienta clave. Asi,
la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico (LCSP) ya promueve la inclu-
sién de criterios medioambientales en la contra-
tacién publica al evaluar las ofertas en funcién de
la relacidon coste-efectividad, incluyendo en ese
cdlculo los costes del ciclo de vida, entre otros
criterios. En el caso concreto de las campafias de
vacunacion, las cldusulas del Acuerdo Marco para
la seleccidn de proveedores de vacunas permiten
a las autoridades sanitarias incorporar criterios
relacionados con el impacto ambiental.

Existe, por tanto, una oportunidad clara en la
optimizacién del procedimiento de contratacion:
con un adecuado disefio de las licitaciones que
otorgue a la dimensién de la sostenibilidad una
consideracién mas relevante que la actual, las
Administraciones Pudblicas, apoyandose en el
compromiso de las empresas, pueden convertirse
en agentes fundamentales de cambio en pro de
una mayor eficiencia econémica y cuidado del
medio ambiente.

Por todo lo anterior, el presente informe preten-
de mostrar la situacién actual de la huella de las
campanfas de vacunacién y aportar algunas posi-
bilidades de mejora, y asi servir de documento de
referencia para ilustrar la necesidad de abordar
la posible contribucién de las Administraciones
Publicas hacia el cumplimiento de los compromi-
sos en materia de sostenibilidad contraidos por
parte de Espafia mediante la optimizacion de los
procedimientos de contratacién referidos a las
campafas de vacunacién. Ello puede lograrse
tanto a través del uso efectivo de aquellas opcio-
nes que ya permite nuestro ordenamiento juridico
como a través de la propuesta y/o desarrollo de
alternativas al modelo existente hoy en dia.

Todos los participantes en este informe coinciden
en sefalar la importancia de que el sector sani-
tario, por su relevancia social y por el peso que
tiene en la aportacion a la huella medioambiental
de Espania, sea punta de lanza en los esfuerzos en
pro de la descarbonizacidn. Y también compar-
ten la idea de que utilizar la contratacion publica

como palanca en este objetivo tendria un segun-
do efecto beneficioso: mandar una sefial cultural
muy clara a todos los profesionales sanitarios,
tanto del ambito publico como del privado, de que
garantizar la sostenibilidad de todos los procesos,
productos y servicios es una prioridad de pais a la
que se puede y debe contribuir desde todos los
ambitos y niveles profesionales.

Asi, el andlisis se ha estructurado en cuatro partes.
En primera instancia, la consultora internacional
Corporate Value Associates (CVA) evalla el estado
de la cuestidon desde una dptica enteramente
medioambiental, estimando las emisiones que
aportan en Espanfa las campanas de vacunacién

y desagregando la incidencia sobre la huella de
carbono por factores. Para ello, CVA ha realiza-

do estimaciones a partir de datos de las vacunas
producidas por Sanofi, calculos que han sido cer-
tificados por el organismo independiente Bureau
Veritas. A continuacion, en un segundo epigrafe
del informe, CVA esboza una propuesta de futuro,
identificando posibles alternativas al statu quo
actual y el ahorro medioambiental que traeria
consigo aplicar cada una de ellas.

En un tercer apartado, el presidente de la Asocia-
cién Nacional de Enfermeria y Vacunas (ANEN-
VAC) y enfermero de Salud Pdblica, José Antonio
Forcada, analiza la viabilidad de estas propuestas
de mejora desde el punto de vista de los pro-
fesionales sanitarios. Forcada es un experto en
vacunacion e inmunizacién con una larga trayec-
toria profesional en el campo de la salud publica,
habiendo ocupado puestos de responsabilidad en
la gestién de programas de vacunacion a nivel del
Departamento de Salud de Castellén y diversos
cargos en asociaciones cientificas relacionadas
con la enfermerfa y las vacunas.

Los siguientes dos puntos del informe versan
sobre el encaje juridico que podria tener la incor-
poracién de criterios de sostenibilidad medioam-
biental en las licitaciones para la adquisicién de
vacunas. En primer lugar, se parte de una foto

fija del modelo existente en la Administracién
General del Estado y en las comunidades auténo-
mas elaborada por los catedraticos de Derecho
Administrativo y miembros del Observatorio de
Contratacion Publica José Maria Gimeno Feliu 'y
Gerardo Garcia Alvarez A continuacién, el des-
pacho de abogados Area Publica, espeC|al|zado
en contratacién publica y de la mano de Marta
Franch, Mercedes Cuyas y Natalia Centella, plasma
el modo en que las recomendaciones medioam-
bientales podrian traducirse en posibles requisitos
aincluir en los pliegos de licitacién.

El conjunto de este informe ha sido coordinado
por la agencia de comunicacién y asuntos publi-
cos Hill & Knowlton.

2. Principales factores relacionados

con la huella medioambiental de las

campanas de vacunacion en Espana
Corporate Value Associates (CVA)

Las campanas de vacunacion, por
su magnitud, son uno de los ele-
mentos con un mayor potencial
de impacto en la reduccion de la
huella de carbono del sector de la
salud en Espana. A continuacion,
se analiza el impacto que diferen-
tes factores presentes en dichas
campanas conllevan en términos
medioambientales.

2.1. Envases de plastico proceden-
tes de blisteres

En Espaia, el envase de vacunas emplea
principalmente componentes de plastico
de un solo uso, como los blisteres. Esto su-
pone un notable impacto medioambiental
en términos de residuos. En concreto, cada
dosis de vacuna va incluida en un blister
de plastico, cuyo peso oscilaentre 1,5y 4
gramos de residuos plasticos['].

Dada la adquisicion anual aproximada de
23 millones de dosis de vacunas en Espa-
na, de las cuales 11,7 millones son vacunas
contra la gripe, el uso de los blisteres de
plastico se traduce en una generacion
anual de residuos plasticos que oscila en-
tre 34 y 92 toneladas["].
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2.2 Almacenamiento refrigerado
y transporte de vacunas

La cadena de suministro de una campafna
de vacunacién contribuye intrinseca-
mente a su huella de carbono, sobre todo
debido a las emisiones del transporte
desde la fabricacion hasta los puntos de
distribucién (combustible y ciclo de vida
del vehiculo) y al almacenamiento refrige-
rado (electricidad necesaria para cumplir
los requisitos de la cadena de frio y ciclo
de vida de los productos).

Poniendo como ejemplo una distancia
desde el sitio de produccidén hasta el
destino de aproximadamente 1.300 km, se
estima que las emisiones de transporte y
almacenamiento en cadena de frio para el
afo 2022 fueron las siguientesii]:

Vacunas contra la gripe: alrededor de
3.543 toneladas de CO2e anualmente.
Vacunas contra la meningitis: alrede-
dor de 801 toneladas de CO2e anual-
mente.

Vacunas hexavalentes pediatricas:
alrededor de 327 toneladas de CO2e
anualmente.

Vacunas de refuerzo: alrededor de 510
toneladas de CO2e anualmente.
Vacunas de viaje: alrededor de 160
toneladas de CO2e anualmente.

Otras vacunas pediatricas y no pedia-
tricas: alrededor de 1.625 toneladas de
CO2e anualmente.

En total, el transporte y almacena-
miento refrigerado de vacunas ana-
lizadas ascienden a un total de hasta
6966 toneladas de CO2e en Espana.

2.3 Agujas adicionales incluidas
en los envases

En Espaia, los criterios de licitacidon que
solicitan multiples tamanos de agujas y
agujas de seguridad adicionales resultan
en aproximadamente una aguja adicional
por dosis de meningitis, dos agujas por
dosis pediatrica y tres por dosis de re-
fuerzo. Con alrededor de 2,6 millones de
dosis de meningitis ACWY, 11 millones de
dosis pediatricas y 1,6 millones de dosis
de refuerzo distribuidas anualmente, esto
genera 2,6 millones, 2,2 millones y 4,8
millones de agujas desechadas, respecti-
vamente.

En total, se producen casi 10 millones de
agujas adicionales al afio para estas tres
categorias de vacunas. Estas agujas se
desechan posteriormente, generando
residuos|["].

2.4 Vacunas no utilizadas

Una de las razones detras de la destruc-
cién de vacunas radica en la devolucion
de dosis vencidas que se almacenan
durante un periodo prolongado y ya no
son aptas para su utilizacién. Dado que los
ciclos de produccidn de las vacunas osci-
lan entre seis y 36 meses en promedio, los

fabricantes se ven en la necesi-
dad de anticipar la produccion
basandose, en muchos casos,
en proyecciones, lo que en oca-
siones resulta en una sobreesti-
macion de las necesidades.

A modo de referencia, en el afio
2022 se produjeron 12,1 millones
de dosis de vacunas para cu-
brir las necesidades estimadas
de Espafia. Sin embargo, final-
mente la licitacion de vacunas
ascendid Unicamente a 11,7
millones de dosis, de las que se
acabaron utilizando 11,3 millo-
nes. Esto significa que aproxi-
madamente 800.000 dosis que
se fabricaron no fueron utiliza-
das.

Asi, la carencia de una planifi-
cacion precisa acaba condu-
ciendo muchas veces a una
sobreproduccion injustificada.
Porque, si bien es cierto que es
necesario ser conservador en
las estimaciones para garan-
tizar una cobertura suficiente
de las necesidades de vacunas,
una produccidn excesiva en
demasia acaba conduciendo al
desperdicio de recursos y pro-
ductos.

Estimacion de la magnitud de las emi-
siones de las campanas de vacunacion
en Espana

Las cinco causas de emisiones y residuos enumera-
das anteriormente suponen un impacto medioam-
biental directo total de alrededor de 1.500 toneladas
de CO2e¢, 92 toneladas de residuos plasticos y 10
millones de agujas desperdiciadas.

Residuos de plastico y emisiones

Residuos plasticos anuales de envases de vacunas
en Espafia: de 34 a 92 toneladas

Tamaio y emisiones de los envases de vacunas

Emisiones de transporte y almacenamiento en frio
para 2022 de cinco vacunas producidas en Espafia:

Vacunas contra la gripe: alrededor de 3.543 tonela-
das de CO2e anualmente.

Vacunas contra la meningitis: alrededor de 801
toneladas de CO2e anualmente.

Vacunas hexavalentes pedidtricas: alrededor de 327
toneladas de CO2e anualmente.

Vacunas de refuerzo: alrededor de 510 toneladas de
CO2e anualmente.

Vacunas de viaje: alrededor de 160 toneladas de
CO2e anualmente.

Otras vacunas pediatricas y no pediatricas: alrede-
dor de 1.625 toneladas de CO2e anualmente.

Total: 6966 toneladas de CO2e en Espania.

Exceso de envasado de agujas y residuos

Exceso de agujas por afio para categorias de vacu-
nas especificas:

Meningitis ACWY: 2,6 millones
Pediatricas: 1,1 millones
Refuerzo: 1,6 millones

Total: casi 10 millones de agujas innecesarias pro-
ducidas anualmente por sélo tres tipos de vacunas.

Emisiones de dosis de vacunas no utilizadas

Debido a las politicas de devolucién, entre 2,3y 3,4
millones de los 23 millones de vacunas distribuidas
son potencialmente devueltas y destruidas anual-
mente, generando entre 319 y 478 toneladas de CO2
en este proceso.

En 2022, se sobrestimaron 800.000 dosis de vacunas
antigripales en comparacion con las vacunas utilizadas,
lo que provocé un desperdicio potencial de dosis.
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3. Propuesta de futuro: posibles
alternativas al modelo actual y su

estimacion en la reduccion del
impacto medioambiental
Corporate Value Associates (CVA)

Partiendo del andlisis de los prin-
cipales factores que inciden en la
huella de carbono de las campanas
de vacunacion y las estimaciones
de su magnitud, este capitulo ex-
plora posibles alternativas para
reducir este impacto medioambien-
tal, centrdndose en intervenciones
prdcticas a corto plazo en el en-
vasado de vacunas, los requisitos
sobre agujas y las directrices de
adquisicion que pueden impulsar el
progreso en sostenibilidad sin com-
prometer los resultados de salud
publica o la accesibilidad.

3.1. Envasado de vacunas sin blister

La forma mas eficaz de frenar los residuos
plasticos en los envases seria apostar por
nuevos disenos de cartén 100% biode-
gradable en sustitucidn de los blisteres, ya
que ofrecen el mismo nivel de esterilidad
y conveniencia, al tiempo que reducen las
cantidades totales de materiales utilizados
en el envase y, lo que es mas importante,
reducen el peso medio del plastico por
dosis de una media de entre 1,5g y 4g, a Og
por embalaje.

Considerando que anualmente se suminis-
tran unos 23 millones de vacunas por parte
de las Administraciones Publicas, una me-
dida de esta naturaleza abriria la puerta a la
eliminacién total de los residuos de blister,
evitando asi la produccion y desecho de
aproximadamente 34 a 92 toneladas de plas-
tico al ano. Esta reduccidon equivaldria a la
eliminacién de entre 7 y 19 millones de bolsas
de plastico, marcando un paso significativo
hacia practicas mas sostenibles.

3.2. Planificacion de las campanas

La estimacion precisa de la demanda de
vacunas es fundamental para mitigar la
sobreproduccion y el consiguiente dispen-
dio. Para mejorar estas estimaciones, seria
recomendable que las autoridades publicas
pudieran optimizar sus estimaciones, tenien-
do en cuenta los plazos de entrega de las
vacunas, para conseguir reducir la cantidad
de vacunas que acaban siendo desechadas,
al mismo tiempo que se aseguran las dosis
suficientes para evitar riesgos de suministro.

Minimizar ese porcentaje de devoluciones
permitidas del actual entorno del 10%-15%
anual supondria reducir el impacto de entre
319 y 478 toneladas de CO2e asociado que
conllevan. Una cantidad de emisiones equi-
valente a entre 1.003 y 1.500 viajes en avidn
entre Madrid y Nueva York.

3.3. Requisitos de las agujas adicio-
nales

Los criterios de licitacidn para integrar mul-
tiples tamanos de agujas y agujas de segu-
ridad adicionales dan lugar a una sobrepro-
duccion y desperdicio de plastico y otras
materias primas.

La revision de los criterios de agujas extra en
la presentacion de vacunas podria evitar la
utilizacién de materias primas y generacion
de residuos plasticos al ano. La cifra de agu-
jas que se evitard producir en exceso supe-
rarfa los 10 millones sélo teniendo en cuenta
las vacunas de meningitis ACWY, pediatricas

combinadas y de refuerzo. El efecto glo-
bal en la reduccion de residuos de agu-
jas en todos los tipos de vacunas seria
adn mas significativo.

3.4. Diseno compacto de la caja
de vacunas

Las dimensiones de los envases de las
vacunas afectan a las emisiones asocia-
das por transporte y refrigeracion. Asi,
las vacunas se envian en cajas de cartén
que ocupan un determinado volumen
en relacion con el nimero de dosis que
contienen. La densidad de este em-
paquetado afecta directamente a las
emisiones generadas por el transporte

y el almacenamiento refrigerado de las
vacunas, ya que influye en el numero

de dosis que pueden transportarse por
vehiculo y almacenarse por neveray, por
tanto, en Ultima instancia, en el nUmero
de activos emisores de GEI necesarios
para una campahna de vacunacion deter-
minada.

Adoptar los modelos disponibles de
diseflo de cajas compactas, que utilizan
menos cartén y exigen hasta un 50%
menos de palés para su transporte,
ofrece un punto de accién tangible para
mitigar el impacto medioambiental.

El cambio a los envases compactos tiene
el potencial de reducir las emisiones
procedentes del transporte y el alma-
cenamiento refrigerado en hasta 457
toneladas de CO2e cada afio.

Ademas, mas alld de esas emisiones,

un envasado eficiente significa que las
unidades de refrigeracién estan menos
sobrecargadas, y esta menor carga se
traduce en un menor consumo de elec-
tricidad y menos casos de mal funcio-
namiento, lo que en dltima instancia
protege contra las pérdidas de vacunas
y evita mas residuos.

1




12

4. Analisis de viabilidad de la
implementacion de alternativas

desde el punto de vista de los
profesionales sanitarios

José Antonio Forcada Segarra. Enfermero de Salud Publica.
Presidente de la Asociacion Nacional de Enfermeria
y Vacunas (ANENVAC).

Las campanas de vacunacion son
fundamentales para proteger a la
poblacion contra enfermedades in-
fecciosas y mejorar la salud general
y la calidad de vida de la sociedad.
De hecho, la aceptacion social de
las campanas de vacunacion es
muy amplia, lo que se traduce en
una penetracion muy generalizada
y en unas campanas de vacunacion
muy extensas que, por tanto, exi-
gen de una utilizacion de recursos y
provocan una generacion de resi-
duos muy relevante.

En este contexto, mejorar la gestion de las
campanas de vacunacion es clave para
lograr un impacto significativo tanto en

la eficacia de las campafias como en la
reduccion de la huella medioambiental que
provocan.

La planificacién y ejecucién de estas cam-
pafas requiere una coordinacion cuida-
dosa entre los diferentes actores involu-
crados, desde los gestores sanitarios hasta
los profesionales de la salud encargados
de administrar las vacunas. Asi, los profe-
sionales sanitarios cumplen una funcién
primordial en los procesos y programas de

vacunacion, puesto que garantizan la correcta
administracién de las vacunas, educan en sa-
lud, brindan apoyo a los pacientes y contribu-
yen a la promocién y éxito de las campanas de
vacunacion. Cabe recordar que, actualmente,
las enfermeras gestionan y lideran las campa-
Aas y programas vacunales en Atencidn Prima-
ria, donde se administran mas del 99% de las
vacunas en nuestro pais.

Ademas, son las encargadas de la gestion de
los suministros de vacunas, asegurando que
se almacenan y transportan correctamente
para mantener su eficacia y seguridad; y son
responsables de mantener registros precisos y
actualizados de las vacunas administradas, lo
que permite llevar un control adecuado de la
cobertura de vacunacién y facilita la planifica-
cion de futuras campanas.

Por ello, es fundamental que los gestores sani-
tarios que participan en la contratacion de las
vacunas tengan en cuenta el impacto en la la-
bor de la Enfermeria que pueden llegar a tener
los criterios medioambientales que se incluyan
potencialmente en las licitaciones. En este sen-
tido, en este apartado se analiza la viabilidad
de las propuestas y alternativas para reducir

el impacto medioambiental de las campafas
de vacunacion desde el punto de vista de los
profesionales sanitarios.

Si bien es innegable que la composicion mate-
rial de las cajas que albergan los medicamentos
no constituye una preocupacion prioritaria
para el personal de Enfermeria, es relevante
destacar que la adopcién de envases com-
puestos de un unico material conlleva el po-
tencial beneficio de optimizar el proceso de
administracion de las dosis. Esta optimizacion
se traduciria en una disminucidén de errores y
en un incremento de la eficiencia en las tareas
realizadas por los profesionales de la salud.

Ademas, el hecho de que las cajas estén com-
puestas de un solo material mejoraria la sepa-
racion de residuos por parte de los sanitarios,
evitando errores e incrementando las ratios de
reciclado de esos productos. Si el material ele-
gido para esos envases no es, ademas, el plas-
tico, la reduccidon del impacto medioambiental
seria aun mas importante.

Por otro lado, es pertinente resal-

tar que en la actualidad se observa

un creciente nivel de conciencia
medioambiental entre los integrantes
de la comunidad sanitaria. En este
contexto, la eliminacidn de los bliste-
res de plastico se podria percibir como
una medida favorable desde una pers-
pectiva ética en términos medioam-
bientales, y animaria a los profesiona-
les sanitarios a asumir un compromiso
cada vez mayor con la reduccion de
residuos y otros aspectos de la soste-
nibilidad en su quehacer diario.

Otro aspecto que ha suscitado una
preocupacion recurrente entre las en-
fermeras radica en la similitud visual de
las cajas que albergan diferentes tipos
de vacunas, ya sea por la estructura
del formato o por la uniformidad en el
color de la impresidn. Esta situacion
conlleva el riesgo de incurrir en errores
que, con medidas adecuadas, podrian
ser evitados. La reconfiguracion de los
disefos de los envases de las vacunas
para adaptar tanto su tamafio como
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su composicion se presenta, a ojos de los
profesionales sanitarios, como una opor-
tunidad propicia para abordar otras me-
joras de disefio que, en ultima instancia,
simplificarian y agilizarian el trabajo del
personal sanitario.

Actualmente, la principal preocupacion
para los profesionales sanitarios es el
volumen que ocupan los envases en los
frigorificos, puesto que su capacidad es
limitada y se deben cumplir los protocolos
de almacenamiento en cuanto al volu-
men de espacio libre, que debe ser como
maximo del 50%. En muchas ocasiones es
dificil cumplir con estas cifras, por lo que
el menor tamano de las cajas de las vacu-
nas ayudaria a cumplir estos criterios.

La adopcion de modelos de disefio mas
compactos para las cajas de vacunas es
una medida que facilitaria el dia a dia del
personal de Enfermeria y mejoraria la
gestion logistica de las vacunas. Ademas,
la reduccion del volumen de las cajas de
vacunas es un factor que preocupa a los
gestores sanitarios, encargados de la con-
servacion y el transporte de las vacunas,
que entienden que un menor tamafno per-
mitiria optimizar tanto el nimero de viales
transportado en cada viaje como las cajas
que se pueden almacenar en las camaras
de los puntos de distribucion.

De acuerdo con los objetivos de des-

carbonizacidn y las exigencias politicas
en favor de la reduccién de la huella de
carbono, estos elementos deberian ser

tenidos cada vez mas en cuenta a lo largo
de todo el proceso de las campanas de
vacunacion.

Por otro lado, desde el sector sanitario se
anima ademas a permitir que los laborato-
rios y las empresas farmacéuticas puedan
enviar sdlo las agujas necesarias para la
administraciéon de la vacuna, evitando un
exceso de agujas. Otro aspecto a tener
en cuenta son las recomendaciones del
fabricante por bioseguridad, que pueden
incluir el uso de agujas especiales, como
las de punta roma, para evitar accidentes
durante la recomposicién de las vacunas
con dos componentes (liofilizado y solu-
to).

La gestidn logistica es otro aspecto cla-
ve en las campanas de vacunacién y
debe ser cuidadosamente planificada 'y
ejecutada para garantizar la eficacia 'y
seguridad de las vacunas. Es importante
destacar que una buena planificacion
debe estar presente en todo el proceso
de la campana de vacunacion, desde la
licitacidon hasta el proceso de gestidény la
administracién final de la dosis. De ahi la
relevancia de contar con las direcciones
generales de Salud Pudblica de las comu-
nidades autéonomas, cuyos técnicos se
encargan, entre otras cosas, de los proto-
colos de logistica, distribucion y planifica-
cién vy, por tanto, entienden las dificulta-
des y complejidades de todo el proceso.
Ademas, estos mismos técnicos son quie-
nes participan también en la Ponencia del
Programa y Registro de Vacunaciones del
Consejo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud (CISNS), que elabora los
informes técnicos sobre las vacunas en los
que podrian incorporarse estos criterios
medioambientales como elemento de
valoracion de cada vacuna.

Desde el sector de la Enfermeria se reco-
noce que es complejo realizar estimacio-
nes precisas sobre la cantidad de vacunas
necesarias, especialmente en campanas
donde la tasa de cobertura puede variar
ampliamente. Si bien hay cierta dificultad

donde hay un patrén de nacimiento. Desde

un punto de vista sanitario, es preferible ser
conservador con las cantidades para no sufrir
desabastecimiento, aunque un exceso de celo
en la estimacidén de dosis conduce a que mu-
chas acaben caducando, lo que genera un ma-
yor volumen de residuos y exige de una gestion
para su devolucion.

Asimismo, contar con expertos en gestion
medioambiental y de recursos materiales, con
experiencia en la gestion de los programas
vacunales, tanto a nivel nacional como au-
tondmico, garantizaria la optimizacion de los
recursos de forma mas eficiente. Esta demanda
podria ser implementada también en el sistema
de compras de vacunas, ya sean centralizadas
o descentralizadas.

Por ultimo, existen medidas mas
generales que igualmente podrian
contribuir a la reduccién del impacto
medioambiental dentro del sector, asi
como potenciar la educaciéon am-
biental y promover acciones de con-
cienciacion medioambiental entre los
profesionales de los centros de salud
mediante la intervencion de los ges-
tores sanitarios y los gerentes de los
centros de salud.
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5. El encaje del cambio de modelo
en el marco normativo espanol

Observatorio de Contratacion Publica.
José Maria Gimeno Feliu.
Catedrdtico de Derecho Administrativo de la Universidad de Zaragoza.

Catedratico de Derecho Administrativo de la Universidad de Zaragoza.
Gerardo Garcia-Alvarez.
Catedrdtico de Derecho Administrativo de la Universidad de Zaragoza

La contratacion publica puede ser
una herramienta clave para reducir
la huella climdtica que genera el
sector de la salud en Espania, apro-
vechando para ello tanto el actual
marco regulatorio especifico como
las posibilidades de desarrollo que
ofrecen las politicas publicas eu-
ropeas y nacionales que se vienen
impulsando en los ultimos anos. En
el siguiente capitulo se analiza el
procedimiento actual de adquisi-
cion de vacunas y sus posibilidades
de mejora desde el ambito del de-
recho administrativo y su contri-
bucion juridica al despliegue de un
modelo mads sostenible.

En primer lugar, cabe destacar que la
contratacion publica de vacunas debe
insertarse en la concepcion estratégica
de la contratacién publica que impulsan
las instituciones europeas[']. El Consejo
de la Unidn Europea, en el documento
‘Conclusiones del Consejo: Inversiéon pu-
blica a través de la contratacidon publica:
recuperacion sostenible y reactivacion de
una economia de la UE resiliente’ (2020/C
4121/01), tras hacer una prospectiva de la
contratacién publica, insiste en la necesi-

dad de potenciar su funcién estratégica, afir-
mando lo siguiente:

“Hay que reforzar la economia europea y
reducir la dependencia estratégica de terce-
ros paises, especialmente en determinados
sectores de la economia europea que son
fundamentales para el funcionamiento de los
servicios publicos y la atencidn sanitaria pu-
blica, como los medicamentos y los productos
sanitarios; a la hora de determinar un enfoque
proporcionado y especifico para abordar esta
cuestion deberdn considerarse detenidamen-
te las repercusiones en la competencia, los
precios y los procedimientos de contratacion
publica”["].

En este contexto, hay importantes retos para
los que hay que articular soluciones que per-
mitan una correcta aplicacién de los distintos
principios juridicos implicados, que deben ser
debidamente ponderados desde la perspectiva
del principal bien juridico a proteger. Para ello,
mas alla de una cruda consideracién del precio
como unico factor determinante en la compra
publica, deben prevalecer una estrategia global
y una concepcion de la eficiencia administra-
tiva no unidimensional, que atienda a la idea

de valor y no a la mera contencién del gasto a
corto plazo.

La inversidn sostenible, referenciada a los
conocidos indicadores ESG (por las siglas en
inglés de ‘Environmental, Social and Governan-
ce’), apoyados incluso por Naciones Unidas, se
ha convertido en un pardmetro de buen go-
bierno en el dmbito de las empresas privadas,
con la finalidad de valorar inversiones teniendo
como determinantes los factores ambientales,
de sostenibilidad social (entorno) y de gober-
nanza (buen gobierno). Una concepcién de la
contratacién publica que incorpore una dimen-
sién de inversion junto con la componente de
gasto ha de incorporar esos elementos.

En esta linea debe recordarse que la compra
publica sostenible y la consecuente intro-
duccidén de condiciones relacionadas con la
proteccion del medio ambiente (ecoetiquetas,
reciclabilidad de los productos y economia

circular, sistemas de depuracion de
vertidos y gestion de envases, etc.)
son admitidas ya desde hace tiempo
como validas por las instituciones eu-
ropeas (Comunicacién de la Comisién
de 28 de noviembre de 2001, sobre la
legislacidn comunitaria de contratos
publicos y las posibilidades de integrar
los aspectos medioambientales en la
contratacion publica, COM/2001/0274
final). Y ello porque guardan relacién
con la politica ambiental prevista en

el Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea [articulos 4.2, e) y 11]
[Vi]. Ello coincide con nuestro derecho
interno, en especial con lo establecido
en el articulo 45 de nuestra Constitu-
cién. Por tanto, los ambientales, de ser
objetivos secundarios, han pasado a
ser objetivos primarios vinculados al
modelo socioecondmico europeo[Vi].
Por ello, la legislacién espafiola de
contratacion publica incorpora nu-
merosas posibilidades para articular
estrategias de ‘compra verde’.

La sostenibilidad ambiental no es una
exigencia estética ni una moda, sino
una herramienta generadora de valor,
en linea con los Objetivos de Desa-
rrollo Sostenible de la Agenda 2030
de Naciones Unidas. En este sentido,
la Unién Europea ha decidido incluir
los Objetivos de Desarrollo Sostenible
en las politicas e iniciativas de la UE

17



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/ALL/?uri=CELEX%3A52001DC0274

18

a todos los niveles, con el desarrollo sos-
tenible como principio rector esencial de

todas las politicas de la Comisién Europea.

Asi, la exigencia de sostenibilidad am-
biental debera articularse para cumplir los
objetivos de la Agenda Verde Europeay
acomodarse a las directrices dictadas por
las instituciones comunitarias, entre ellas
la exigencia de neutralidad climatica.

La sostenibilidad ambiental debe ser un
presupuesto en toda decisidon de adquisi-
cién de vacunas, sin que pueda ser freno
para ello el fomento de una competencia
mal entendida, enfocada meramente al
precio y no a la rentabilidad econdmicay
social.

5.1. Contexto normativo: las pre-
visiones de la Ley 9/2017, de Con-
tratos del Sector Publico y la Ley
7/2021, de 20 de mayo, de cambio
climatico y transicion energética

La Ley 9/2017, de Contratos del Sector
Publico, habilita para la incorporacion de
criterios ambientales a la contratacion
publica en un contexto en el que la soste-
nibilidad ambiental se configura como un
objetivo primario de politica econdémica a
escala europea. El articulo 1.3 LCSP supu-
so una clara ‘innovacién’ en la compren-
sion practica de la contratacion publica,
pronuncidandose contra una filosofia bu-
rocratica formal y excesivamente econo-
micista para incorporar como preceptiva
una vision estratégica de la contratacion
publica, incluyendo referencias expresas
al valor social y ambiental y a la protec-
cién de las pymes. Se pasa de una visidon
meramente presupuestaria de la contra-
tacién publica a una concepcion como
instrumento de implementacion de poli-
ticas publicas, con especial relevancia de
los objetivos de reduccidn de la huella de
carbono en las adquisiciones publicas. La
sostenibilidad ambiental es un elemento
principal tal y como reconoce el TJUE, en

la Sentencia de 30 de enero de 2020, Tim
(asunto C-395/18, ECLI:EU:C:2020:58),
apartado 38, en la que se reafirmaen la
necesidad de una visidn estratégica del
contrato advirtiendo que (énfasis afiadi-
do):

“Los operadores econdomicos deben
cumplir, en la ejecucion del contrato, las
obligaciones en materia medioambien-
tal, social y laboral, (...) un requisito de
este tipo constituye, en la configuracion
general de la citada Directiva, un valor
cardinal por cuyo respeto deben velar los
Estados miembros”[*].

En este contexto, el articulo 31de la Ley
7/2021, de 20 de mayo, de cambio cli-
matico y transicién energética (LCCTE),
introduce una referencia a la sostenibili-
dad ambiental en la contratacion publica,
aplicable directamente a la adquisicion de
vacunas[¥]. Este precepto prevé articular
una nueva compra publica verde desde
los siguientes criterios:

a) A modo de presupuesto habilitante
se establece que “se incorporaran de
manera transversal y preceptiva cri-
terios medioambientales y de soste-
nibilidad energética cuando guarden
relacion con el objeto del contrato,
que deberan ser objetivos, respetuo-
sos con los principios informadores de
la contratacién publica y figurar, junto
con la ponderacidon que se les atribu-
ya, en el pliego correspondiente”. No
se precisa ni amplia el alcance de la

vinculacion al objeto, que es donde
mas problemas practicos se detectan
como ‘freno’ a una nueva cultura de
contratacion publica con sensibilidad
ambiental. En este sentido, se ha pro-
nunciado el ‘Informe Trienal relativo a
la contratacion publica en Espafa en
2018, 2019 y 2020’, de la Junta Con-
sultiva de Contrataciéon Pudblica del
Estado (Conjunto con la OIRESCON 'y
el Comité de Cooperacién en materia
de Contratacién)[¥]. En este punto se
deberia haber sido mas ambicioso y
aclarar de forma explicita que la vincu-
lacion puede ser directa o indirecta.

De forma acertada, se prevé imponer
la contratacion verde mediante exi-
gencias en las especificaciones téc-
nicas. Para ello, deberan contener los
“criterios de reduccion de emisiones y
de huella de carbono dirigidos especi-
ficamente a la lucha contra el cambio
climatico. A tal efecto, en el plazo de
un ano desde la entrada en vigor de
esta ley, el Ministerio para la Transicion
Ecolégicay el Reto Demogréfico y

el Ministerio de Hacienda elaboraran
un catalogo de prestaciones en cuya
contratacion se tendran en cuenta

los criterios de lucha contra el cambio
climatico mencionados en este apar-

tado y en el que se identificardn tales
criterios de reduccién de emisiones

y de huella de carbono, incluidos los
relacionados con una alimentacion
sostenible y saludable”. Esto significa
que el Estado (para su ambito de con-
tratacién) decidird qué especificacio-
nes verdes se impondran en las licita-
ciones, lo que obligara al mercado, en
la l6gica de una competencia prac-
ticable, a adaptarse a estas nuevas
reglas. Las empresas que no cumplan
las mismas deberan ser excluidas[*].
El uso de normas, etiquetas o certifi-
cados en el dmbito de la contratacion
publica constituye una forma practica,
fiable y sencilla para los compradores
publicos de verificar el cumplimiento
de determinados requisitos de calidad
por parte de los operadores econémi-
COS que se presentan a una licitacion.
Las normas o etiquetas utilizadas en
los procedimientos de contratacion
publica se refieren generalmente al
aseguramiento de la calidad, |la certifi-
cacion medioambiental, las etiquetas
ecoldgicas, los sistemas de gestidn
medioambiental y los productos de
comercio justo.

Se contempla también la utilizacién
de los criterios de adjudicacién como
opcién de poner en valor la sostenibi-
lidad ambiental. Al respecto conviene
recordar que estos criterios son un
elemento determinante para la mejor
adjudicacion, por lo que su disefo,
ponderacidn y sistema de puntuacion
deben estar debidamente alineados
con este objetivo. El Tribunal Admi-
nistrativo de Contratos Publicos de
Aragoén en su Acuerdo 64/2013, de 6
noviembre de 2013, destacd que la
finalidad de los criterios de adjudica-
cién es determinar qué oferta satisfa-
ce mejor las necesidades de la entidad
adjudicadora:
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“La funcion de los criterios de adjudli-
cacion es, por tanto, evaluar la calidad
intrinseca de las ofertas, lo cual supone
—dato de especial relevancia— que de-
ben tener relacion directa con el objeto
del contrato (sin que deban ser en todo
caso reconducibles a criterios matema-
ticos, como recordara la STJUE de 17 de
diciembre de 2002, Asunto Concordia
Bus Finland y la STJUE de 24 de noviem-
bre de 2005, Asunto ti. EAC srl.). Obvia-
mente, los criterios que se fijen deben
ser concordantes con la finalidad que se
persigue con el contrato, sin que puedan
incurrir en discriminacion, respetando
claro, los principios comunitarios’.

El disefio de los criterios de adjudicacion
es un elemento esencial para preservar

el principio de buena administracion (por
todas STJUE 28 de febrero de 2018, Vaka-
kis kai Synergates, asunto T-292/2015,
ECLI:EU:T:2018:103, que lo vincula a la
diligencia). Dificilmente se puede con-
siderar una decision contractual como
correcta desde la perspectiva de la buena
administracion si entre los criterios de ad-
judicacion no se han tenido en cuenta los
aspectos cualitativos de la prestacion. Y la
sostenibilidad ambiental es un criterio vali-
do, admitido desde hace afos por el TJUE.
La validez de este criterio fue confirmada
por la STJUE de 17 de septiembre de 2002,
Concordia (asunto C-513/99, ECLI:EU-
:C:2002:495), al afirmar expresamente
que son criterio valido las consideraciones
medioambientales. En esta importante
Sentencia, se analizd la validez de incluir
entre los criterios de adjudicacion del
contrato la organizacion del empresario
en materia de calidad y ambiental (de-
bian concederse puntos adicionales por
un conjunto de criterios cualitativos y por
un programa de conservacion del medio
ambiente acreditados mediante certifi-
cacion) y la reduccidn de las emisiones de
oxido de nitrégeno o del nivel de ruido de
los vehiculos (criterios de naturaleza eco-
|6gica)[*. En esta Sentencia el Tribunal de
Justicia afirma que (énfasis afladido):

1. Elarticulo 36, apartado 1, letra a), de
la Directiva 92/50/CEE del Consejo,
de 18 de junio de 1992, sobre coor-
dinacién de los procedimientos de
adjudicacion de los contratos publicos
de servicios, debe interpretarse en el
sentido de que, cuando, en el marco
de un contrato publico relativo a la
prestacion de servicios de transporte
urbano en autobus, la entidad adjudi-
cadora decide adjudicar un contrato
al licitador que ha presentado la ofer-
ta econdmicamente mas ventajosa,
puede tener en cuenta criterios eco-
l6gicos, como el nivel de las emisiones
de oxidos de nitrédgeno o el nivel de
ruido de los autobuses, siempre que
tales criterios estén relacionados con
el objeto del contrato, no confieran a
dicha entidad adjudicadora una li-
bertad incondicional de eleccidn, se
mencionen expresamente en el pliego
de condiciones o en el anuncio de lici-
tacion y respeten todos los principios
fundamentales del Derecho comuni-
tario y, en particular, el principio de no
discriminacion.

2. El principio de igualdad de trato no
se opone a que se tomen en consi-
deracion criterios relacionados con la
proteccion del medio ambiente, como
los controvertidos en el asunto princi-
pal, por el mero hecho de que la propia
empresa de transportes de la entidad
adjudicadora sea una de las pocas
empresas que pueden ofrecer unos
vehiculos que cumplan los criterios
mencionados.”

Un dato de gran relevancia es que el Tri-
bunal asumid el criterio del Abogado Ge-
neral, Sr. Jean Mischo, considerando que
el hecho de que la entidad contratante
deba identificar la oferta econémicamen-
te mas ventajosa no significa que cada
criterio deba tener una dimensién estric-
tamente econdmica en relaciéon con ese
concreto contrato, sino que puede con-
sistir en una ventaja econdémica “indirec-

ta” respecto al contrato, pero directa
con los fines publicos perseguidos por
la Administracion, siempre y cuando se
respeten los principios fundamentales
del derecho comunitario, en especial
el principio de no discriminacion, y el
cumplimiento de las normas de pro-
cedimiento, en especial las referidas a
la publicidad. En esta misma linea se
posiciond la STJUE de 4 de diciem-
bre de 2004 (EVN AG y Wienstrom,
C-448/01, ECLI:EU:C:2003:651), al
afirmar:

“La normativa comunitaria en ma-
teria de contratacion publica no se
opone a que una entidad adjudica-
dora establezca, para la determina-
cion de la oferta econdmicamente
mds ventajosa a efectos de la adjudi-
cacion de un contrato de suministro
de electricidad, un criterio consisten-
te en exigir el suministro de electrici-
dad generada a partir de fuentes de
energia renovables, al que se atribu-
ye un coeficiente de ponderacion del
45%, careciendo de relevancia a este
respecto el hecho de que dicho crite-
rio no permita necesariamente alcan-
zar el objetivo que se persigue”[].

En consecuencia, no hay duda de la
viabilidad de criterios de adjudicacion
ambientales, si bien deben ser com-
prensibles y de sencilla ponderacion,
pues de lo contrario existe el riesgo de
generar una complejidad que impida
la efectiva concurrencia.

Por dltimo, es posible incorporar una
‘estrategia verde’ al contrato publico
mediante las condiciones especiales
de ejecucién, conforme a lo previs-
to en el art. 202 LCSP. Precepto que
responde directamente a la filosofia
que se impone en el articulo 1.3 LCSP
y exige que al menos una condicidn
especial de ejecucion tenga carac-
ter estratégico, lo que valida por si'la
obligatoriedad de condiciones am-

bientales, que no falsean la compe-
tencia. Las obligaciones en materia
medioambiental (también social o la-
boral) resultan aplicables a la ejecu-
cion de los contratos y constituyen
un “valor cardinal” por cuyo respeto
deben velar los Estados miembros en
atencion a lo dispuesto en el articulo
18.2 de la Directiva 2014/24/UE[*].
En todo caso, como complemento
ineludible a la correcta ejecucion
debe contemplarse un modelo

de penalidades contractuales por
incumplimiento de las condiciones
del contrato, o de su calidad o de los
deberes del contratista, que “blinde”
el interés publico ante un escenario
de una prestacién deficiente o in-
adecuada al interés publico. La LCSP
es clara al habilitar y fomentar esta
opcidén, con umbrales de penalidad
que claramente tienen una fuerza
“disuasoria” que debe servir de freno
a incumplimientos que conduzcan a
una resolucidn anticipada.
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5.2. Estrategia farmacéuticay
buenas practicas en la compra
publica de medicamentos

Por explicarlo en términos sencillos, la
incorporacion de la dimensidn estratégica
supone que las diferencias entre con-
tratacién publica y subvencion se estan
difuminando en algunos puntos. Lo hacen
cuando los destinatarios finales de una
prestacion es el publico en general, no

la propia Administraciéon contratante, y
también cuando la contratacién publica
se contempla como un instrumento adi-
cional de regulacién en un determinado
sector, siendo un elemento esencial para
el funcionamiento de determinados mer-
cados regulados, como es el farmacéu-
tico. La contratacidn publica pasa a ser
un instrumento mas de regulacién de los
mercados.

Como consecuencia, es actualmente
posible que a la contratacidon publica se
incorpore, junto con la satisfaccién de
una necesidad especifica, objetivos ge-
nerales propios de las politicas publicas,
entre ellos la utilizacién como instrumento
regulatorio, buscando la introduccion de
comportamientos o normalizando produc-
tos en un determinado mercado gracias al
peso que en él puedan tener las Adminis-
traciones publicas. Se trata tipicamente
de objetivos de caracter social o ambien-
tal, logrados mediante clausulas contrac-
tuales en las modalidades ya sefaladas,
aunque también en ocasiones la gene-
ralizacion de determinados estandares
conforme a normas técnicas o el fomento
de lainnovacidn. Todo ello es parte de la

concepcidn ‘estratégica’ de la contra-
tacion publica (como se recuerda en el
documento ‘Conclusiones del Consejo: In-
version publica a través de la contratacion
publica: recuperacién sostenible y reacti-
vacion de una economia de la UE resilien-
te’, ya citado) y forma parte esencial de las
politicas industriales de la Unién Europea
respecto a medicamentos y vacunas, ade-
mas de ser un elemento esencial de las
politicas de salud de la Unién Europea. Es
por ello muy relevante tener en cuenta la
orientacion que la Unién Europea y, espe-
cificamente la Comisidn, ha adoptado.

En septiembre de 2022, la Comisién Eu-
ropea publicé un informe sobre la compra
publica de medicamentos en Europa:
‘Study on Best Practices in the Public Pro-
curement of Medicines. Final Report’[1].
Los autores principales pertenecen a un
instituto de investigacidn austriaco, pre-
sidido por el ministro de Sanidad de ese
pais, el Gesundheit Osterreich Beratung
GmbH. Por tanto, es un informe encarga-
do por la Comisién a expertos del sector
publico, aunque se haya contado con
colaboracidn privada para su elaboracion.
Este estudio tiene por objeto las practicas
de licitacion publica de adquisiciones de
medicamentos en los paises de la Unidn
Europeay del Espacio Econémico Euro-
peo, tanto en su realidad actual como en
sus posibilidades de mejora.

El panorama descrito es manifiestamente
mejorable: una mayoria de las adquisiciones
de medicamentos se hace todavia basando-
se unica o fundamentalmente en el precio
(en torno al 70%), mediante procedimientos
abiertos (mas del 95%). Aproximadamente
una cuarta parte de las compras se hacen

a través de acuerdos marco. La compra se
hace principal y mayoritariamente por cada
hospital, aunque también se examinan expe-
riencias de compra centralizada, nacionales
e incluso internacionales, fundamentalmente
aplicadas a compras de vacunas o medica-
mentos destinados a campanas nacionales.
En el estudio se constata que las compras
centralizadas requieren un esfuerzo inten-
sivo, fundamentalmente basado en medios
humanos especializados, aunque también
que produce excelentes resultados.

Las recomendaciones que se hacen son, en
realidad, bastante evidentes. Podria resu-
mirse en que es preciso reorientar la compra
publica de medicamentos, incorporando
elementos de compra estratégica. La mejora
del mercado farmacéutico que puede con-
seguirse por esa via redundara en una me-
jora general de las posibilidades de atencién
médica.

En la dilucidacién de qué es estratégico en
la contratacion publica, el Diccionario de la
Real Academia Espafiola (DRAE) resulta de
poca ayuda: se limita a constatar el origen
militar del término, procedente de la deno-
minacion griega de un general o ‘stratégds,,
para hacer referencia a la provincia baja su
mando y, por extensidn, al arte o traza para
dirigir un asunto. Quiza mas expresivamente,

en el dmbito de las matematicas, se nos
informa de que la estrategia es el “conjun-
to de las reglas que buscan una decisidon
Séptima en cada momento”.

Eninglés, la estrategia se contrapone a la
tactica para hacer referencia con la pri-
mera al enfoque global de una campafia
frente las actuaciones concretas para
resolver situaciones especificas, que es
lo propio de la segunda. En el campo de
la compra publica, la contraposicién a la
que se esta aludiendo es en realidad la
que opondria estrategia y logistica, sien-
do esta Ultima la parte de la ciencia militar
dedicada al mantenimiento de las tropas
en campana. Con la referencia a la estra-
tegia, las directivas europeas de Contra-
tacion han incorporado el uso comun en
inglés: un plan o conjunto de planes des-
tinados a alcanzar objetivos a largo pla-
zo[™. Un término de origen militar, pero
actualmente aplicado tanto a la planifi-
cacion publica como a la empresarial. En
suma, se trata de trascender cada compra
singular incorporando unos objetivos co-
munes a medio y largo plazo. Es lo que se
dice en el estudio analizado que se debe
hacer en el campo de la compra publica
de medicamentos.

Como ya se ha sefialado, la incorporacion
de la estrategia a la contratacion publica
es algo asumido en nuestra legislacion

de contratos. En la LCSP se hacen re-
ferencias especificas a la incorporacion

a la contratacion publica de objetivos
ambientales, sociales y de fomento de

la innovacion. En ciertos sectores se han
asumido estos elementos estratégicos
COMO Meros mecanismos para evitar el
‘dumping’ social o ambiental que empre-
sas situadas en paises en vias de desa-
rrollo hacen a las empresas europeas,
también en el ambito de la contratacidn
publica. Sin embargo, en el ambito de los
medicamentos es evidente que la ‘estra-
tegia’ tiene que ir mucho mas alla. En este
sentido, es preciso tener en cuenta lo es-
tablecido en la Comunicacién de la Comi-
siéon ‘Pharmaceutical Strategy for Europe’
COM(2020) 761 final. Brussels, 25.11.2020:
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“La estrategia farmacéutica para Europa
se asentard sobre estas bases. Fomenta-
ra el acceso de los pacientes a medica-
mentos innovadores y asequibles, apo-
yard la competitividad y la capacidad de
innovacion de la industria farmacéutica
de la UE, desarrollard la autonomia es-
tratégica abierta de la UE y garantizara
unas cadenas de suministro sdlidas para
que Europa pueda cubrir sus necesida-
des, incluso en tiempos de crisis”.

Es decir, se esta preconizando una poli-
tica industrial que asegure que el sector
farmacéutico proporcione un suministro
seguro y de calidad al sector sanitario
europeo. Ciertamente, la preocupacién
medioambiental también es un elemento
relevante en la Estrategia Farmacéuti-
ca para Europa, aunque aqui estamos
hablando mas de contaminacién —pro-
teccidn de la salud humana y la biodi-
versidad— que de lucha contra el cambio
climatico:

“La estrategia es también complementa-
ria al Pacto Verde Europeo y, en especifi-
co, al objetivo cero en materia de conta-
minacion para un entorno sin sustancias
toxicas, principalmente a través del
impacto de las sustancias farmacéuticas
en el medio ambiente’.

Estos elementos son, sin duda, tenidos
en cuenta como punto de partida en el
informe sobre ‘Best Practices in Public
Procurement of Medicines’ a la hora de la
incorporacién de politicas especificas a
la contratacion publica de medicamentos
que, junto con la aplicacidon de una varie-
dad de técnicas de licitacion en funcién
de circunstancias y objetivos, y unido a
la licitacién centralizada, redundaran en
mejores precios a medio y largo plazo:

“Segun los datos analizados en este
estudio, se encontro que los paises con
sistemas de compras publicas mds avan-
zados (que utilizan una adquisicion mds
centralizada, aplican una variedad de

procedimientos y técnicas de compras
publicas, y cuentan con politicas de apo-
yo) tenian precios unitarios mds bajos.
Este hallazgo es coherente con investi-
gaciones previas sobre ahorros en com-
pras publicas” [*].

En todo caso, es claro que los objetivos
estratégicos en la contratacion publica
de medicamentos no deben limitarse a
estimular la competencia para conseguir
mejores precios en el medio y largo plazo,
sino que es preciso asegurar el suminis-
tro, tener la preparacion necesaria para
afrontar crisis e incorporar criterios am-
bientales a la fabricacién y distribucién de
medicamentos.

Para incrementar la seguridad del sumi-
nistro, las recomendaciones son incor-
porar criterios distintos del precio a las
licitaciones, usar la compra conjuntay,
algo bastante inusual entre nosotros, ad-
judicatarios multiples: “la seguridad en el
suministro puede abordarse mediante el
uso de criterios de adjudicacion pertinen-
tes, la adjudicacién a multiples ganadores
y la adquisicién conjunta”[**]. La razén
por la que la compra conjunta contribuye
a la seguridad del suministro es porque
hace los mercados mas atractivos para los
proveedores, evitando asi que licitaciones
marginales queden desiertas porque los
laboratorios o distribuidores los pongan al
final de sus prioridades.

No obstante, aunque los criterios am-
bientales son un elemento muy relevante,
debe avanzarse en ellos evitando impac-
tar en la seguridad del suministro o la
preparacion ante crisis sanitarias, lo que
puede hacerse mediante consultas pre-
vias y didlogo a posteriori con los provee-
dores potenciales o actuales:

“La experiencia sugiere que una consulta
exhaustiva con los proveedores antes de
la introduccion de criterios medioam-
bientales permite que los proveedores
puedan cumplir con los criterios sin

afectar negativamente a los precios ni al
numero de competidores que presentan
ofertas” [*].

La estrategia, por tanto, debe responder a
una serie de objetivos generales, incorpora-
dos a la practica de las licitaciones de forma
equilibrada, conforme a una ponderacién de
todos ellos, para lo que el enfoque estratégi-
co es fundamental:

“Es necesario realizar compensaciones
entre los objetivos de politica (por ejemplo,
precio mas bajo, seguridad en el suministro,
disefno farmacéutico sostenible). Aplicar un
enfoque estratégico a las compras publicas
puede ayudar a negociar estos compro-
misos, como la consideracion de criterios
de adjudicacion adicionales ademads del
precio (a través del MEAT) y la adjudicacion
de contratos a mdultiples ganadores para
equilibrar la competencia y la seguridad en
el suministro” [*].

Es decir, la recomendacion esencial es que
deben incorporarse criterios de adjudicacion
adicionales al precio, por medio de su sus-
titucidn por la mejor relacidon entre calidad

y precio (‘Most Economically Advantageous
Tender’ o ‘MEAT criteria’, por sus siglas en in-
glés), lo que supone incorporar también ele-
mentos medioambientales; y adjudicaciones
a multiples adjudicatarios, como mecanismos
para simultanear competencia y seguridad
del suministro. Poniendo ejemplos concre-
tos, en el informe de referencia se senala lo
siguiente:

“Un conjunto de mejores prdcticas en las
compras publicas de medicamentos incluye
la colaboracion (entre paises y sectores), la
comunicacion (como el didlogo con usua-
rios y proveedores), la adquisicion electro-
nica, el uso estratégico de procedimientos
y técnicas de compras publicas alineados
con la etapa de vida del producto farma-
céutico, y la aplicacion de politicas y herra-
mientas de apoyo (como la exploracion de
horizontes y la evaluacion de tecnologias
sanitarias” [*"].

Es decir, cooperacidon y retroalimentacion
mediante la incorporacion de opiniones
de usuarios y proveedores, contratacion
electronica, uso estratégico de la contra-
tacion publica y técnicas de licitacion ali-
neadas con el ciclo de vida del producto,
con la aplicacion de politicas generales y
la incorporacién de actuaciones especifi-
cas como la prevision de necesidades y la
informacidn continuada sobre la tecnolo-
gia sanitaria.

En cuanto a las politicas generales, es
precisa una coordinacion entre la regula-
cion del sector de los medicamentos y las
estrategias de compra publica de medi-
camentos. Los objetivos de la regulacion
—seguridad del suministro, innovacion y
competencia— pueden ser conseguidos
también a través de la contratacién publi-
ca. La situacion actual es, sin embargo, la
desconexidn entre regulacion y contrata-
cion, algo que no sdélo sucede en Espana.
Por lo demas, una indebida interpretacion
de la eficiencia basada en el criterio del
precio mas bajo, alejada del concepto de
valor, se traduce en una clara desconexidn
con la finalidad principal, que siempre
debe estar orientada al paciente (y no
primariamente al ahorro presupuestario)
por medio de la mejor oferta terapéutica
posible y una competencia practicable.
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5.3. Clausulas medioambientales
efectivamente aplicadas a la ad-
quisicion de vacunas en Espana

Un muestreo no exhaustivo de las licita-
ciones para la adquisicidon de vacunas de
las distintas administraciones sanitarias
espanolas arroja resultados variados. Por
supuesto, hay quien parece ignorar com-
pletamente la posibilidad de introducir
cldusulas ambientales: es el caso de algu-
nas comunidades auténomas o, en el caso
mas extremo, el Ministerio de Sanidad.

El Ministerio, tanto en el ‘Acuerdo marco
seleccion de suministradores de vacunas y
otras para determinados érganos de con-
tratacién de AGE, las ciudades de Ceutay
Melilla y varias Comunidades Auténomas,
publicado en diciembre de 2020; como en
el ‘Acuerdo marco para la seleccion de su-
ministradores de vacunas frente a la gripe
estacional para determinados érganos de
contratacion de la AGE, Instituto Nacional
de Gestion Sanitaria (INGESA) y las ciu-
dades de Ceuta y Melillay varias CC.AA!
de 2021, no sélo prescinde de clausulas
ambientales, sino que licita exclusivamen-
te por precio.

Entre las licitaciones de comunidades
autdnomas podemos encontrar clausulas
ambientales incluidas en los criterios de
seleccion y, sobre todo, como condicidn
especial de ejecucion, que ha sido hasta
ahora lo mas habitual. No aparece en los
requisitos de solvencia, si bien es cierto
que el incumplimiento de la normativa
ambiental, cuando alcanza determinados
niveles de gravedad, es en si mismo causa
de prohibicion de contratar de acuerdo

con la legislacién basica, sea la condena
por sentencia firme por delitos relativos

a la proteccién del medio ambiente [art.
711, a) LCSP] o sea la sancién con caracter
firme por infraccién muy grave en materia
medioambiental [art. 711, b) LCSP]. Tam-
poco se han identificado prescripciones
técnicas directamente relacionadas con la
proteccidn medioambiental.

Un ejemplo de cldusula ambiental inclui-
da entre los criterios de seleccién puede
encontrarse en la licitaciéon por la comu-
nidad de Islas Baleares del ‘Suministro
vacuna frente al tétanos y la difteria para
la vacunacidén de adultos, apta para la
primovacunacién y dosis de recuerdo’
(2019). En este caso, la oferta econdmica
comportaba hasta 70 puntos, mientras
que se reservaban 30 puntos para los
‘criterios objetivos técnicos de calidad,,
que incluian seguridad en la adminis-
tracion (hasta 15 puntos), presentacion
(hasta 2 puntos), dosis adicionales (hasta
5 puntos), plan de formacién (4 puntos) y,
finalmente, hasta 4 puntos para el deno-
minado ‘criterio medioambiental’, con-
sistente en la utilizacion de envases ‘to-
talmente biodegradables’, atribuyendo 2
puntos a su utilizacién en la ‘presentacion
monodosis’ y otros 2 para la ‘presentacion
multidosis’ Es un ejemplo de licitacion

en la que, sin comprometer otros objeti-

vos, se introduce un criterio de puntuacion,
menor pero significativo, que, sin restringir la
competencia, muy plausiblemente puede in-
ducir a los laboratorios a adaptar sus modos
de envasado, sustituyendo los omnipresen-
tes plasticos por otros envases igualmente
seguros, pero ambientalmente mas adecua-
dos, ademas de facilitar su eliminacién y, en
consecuencia, aportando un elemento de
eficiencia econdmica, no sélo ambiental.

El grupo mas numeroso comprende las
licitaciones de comunidades autdnomas que
incorporan condiciones de ejecucidon con
contenido medioambiental. Dentro de ellas,
las mas numerosas son las relativas a la reti-
rada y gestién de residuos. Un buen ejemplo
es la licitacion por Andalucia del ‘Acuerdo
marco con una unica empresa, por el que se
fijan las condiciones para el suministro de
tracto sucesivo y precio unitario, de forma
armonizada y homogénea en todos los cen-
tros del Servicio Andaluz de Salud (SAS) de
la vacuna combinada hexavalente siguiendo
las pautas de administracion establecidas y
destinadas al PVA. En el PCAP se establece
la obligacion de que el contratista asuma
una serie de “compromisos” ambientales,
relativos —entre otras cosas— a “fomentar” la
prevencion en la generacion de los residuos
0 su gestién ambientalmente adecuada (pri-
mando, por este orden, prevencidn, prepa-
racion para la reutilizacion, reciclado y otros
tipos de valorizacidn, incluida la energética)
o, finalmente, su eliminacién “de forma que
se evite o reduzca al maximo su repercusion
en el medio ambiente”. También asume la
obligacidn de retirar los residuos peligrosos,

previéndose penalidades por el incumpli-
miento de estos compromisos. No obstan-
te, esto se concreta en el cuadro resumen
en términos mas categdricos (énfasis
anadido):

La empresa adjudicataria promovera la
eliminacion responsable de los productos
farmacéuticos no utilizados o caducados
objetos del presente Acuerdo Marco, asi
como de sus residuos, a través de un sis-
tema de gestion y recogida de residuos
especifico para los mismos, con el objeti-
vo de proteger el medio ambiente.

Penalidades en caso de incumplimiento:
SI’)I

En términos similares, Canarias, que es-
tablece como condicién de ejecucion la
“promocion” del reciclado de productos y
el uso de envases reutilizables en el ‘Pliego
de clausulas administrativas particula-

res para la contratacion de un suministro
de vacunas antigripales, destinadas a la
campana de vacunacioén afio 2022 en la
Comunidad Auténoma de Canarias, me-
diante procedimiento abierto de adjudica-
cién y tramitacion ordinaria’. La condicidn
establecida en la ejecucidon del contrato
es “medidas que promuevan el reciclado
de productos y el uso de envases reutiliza-
bles y la gestidon de residuos bio-sanitarios
de acuerdo con la normativa que regula
esta materia, aportando los justificantes
en caso necesario y a requerimiento del
responsable del contrato..”

Promocion del reciclaje, aunque con al-
guna mayor concrecion (“uso de envases
reutilizables”) es lo establecido por Nava-
rra en el ‘Pliego regulador que ha de regir
el contrato para el suministro de vacuna
conjugada frente a meningococo de los
grupos A C W-135 E y para el afio 2023
(SVISPLN 6/2022)’. De acuerdo con la
clausula 17.2:

“Se establece como condicion especial
de ejecucion del contrato de cardcter
medioambiental que la empresa adju-
dicataria deberd incorporar todas las
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medidas que supongan una promocion en
el reciclaje de productos y el uso de envases
reutilizables.

Este compromiso deberd reflejarse mediante
una declaracion responsable del cumpli-
miento de condiciones, que se integrard en
el contrato”.

Una condicion de ejecucion mas genérica es
la incorporada por Castilla-La Mancha, que
en el ‘Contrato para la adquisicién de vacuna
conjugada frente a meningococo de serogru-
pos A, C, W, Y, destinada a la vacunacién de
adolescentes de Castilla-La Mancha’ tanto de
2022 como de 2023 establece que “durante la
ejecucion del contrato, la empresa contratista
dispondra de un Sistema de Gestién Ambien-
tal acorde con la prestacién contractual”. Se
trata, probablemente, de una referencia a la
ISO 14001, una norma internacional de calidad
industrial que contiene los requisitos nece-
sarios para implantar un Sistema de Gestidn
de Medioambiental. La versidon actual es la
1ISO14001:2015, que sustituyd a la de 2004. Su
objeto es incorporar los procesos relaciona-
dos con la gestién ambiental a la planificacidon
estratégica, yendo mas alla de las exigencias
legales. En particular, en el apartado 6.1.2,
‘Aspectos ambientales significativos’, se indica
que la organizacion tendra que realizar una
identificacion de los aspectos ambientales

e impactos generados por su desempeio
considerando la perspectiva del ciclo de vida.
Lo que no se prevé es los mecanismos para
verificar la existencia y efectivo cumplimiento
de ese Sistema de Gestiéon Ambiental.

Un caso muy peculiar es el de Ara-
gon, en el que la condicién especial
de ejecucion no sélo es sumamente
genérica, sino que no tiene directa
relacion con el objeto del contrato ni
tampoco ningdn mecanismo de ve-
rificacién previsto. En efecto, como
condicion especial de ejecucion del
‘Contrato relativo al suministro va-
cunas frente a la difteria, tétanos,
tosferina acelular y poliomielitis in-
activada destinada a la poblacién de
Aragdn durante el ejercicio 2023’ se
prevé lo siguiente: “Promover el uso
responsable de los medicamentos
incluyendo la informacién sobre la
correcta eliminacién de los produc-
tos farmacéuticos adquiridos como
resultado del Acuerdo Marco”.

Finalmente, hay comunidades au-
téonomas que se limitan a un recor-
datorio de la obligacion de cumplir

la legislacidon ambiental, a veces
acompafado de una recomendacion
genérica. Es el caso del Pais Vasco en
la ‘Adquisicidon de vacuna combinada
hexavalente frente a la Difteria, Té-
tanos-Tos ferina acelular, Poliomelitis
inyectable, Haemophillus influenzae
tipo b y Hepatitis B (DTPa-VPI-Hbi_
VHB), con destino al programa de
vacunacion de la CAPV’, respecto a la
que se establece:

“28.4.- Medioambientales: El adju-
dicatario deberd respetar en todo
momento la legislacion aplicable
en los distintos niveles normativos
(comunitario, estatal, autondmico y
local), tanto la que se encuentre en
vigor al inicio de los trabajos como
la que pueda promulgarse durante
la vigencia del contrato y resulte de
aplicacion, por lo que deberd cono-
cer los requisitos ambientales que
puedan afectar al desempeno de
las labores previstas en el contrato.
A su vez realizard un uso mds efi-
ciente de sus recursos, buscando el
minimo impacto ambiental’.

Puede concluirse, por tanto, que hay un enor-
me margen de mejora, tanto extendiendo
clausulas que ahora sdlo se utilizan en alguna
comunidad auténoma concreta (envases bio-
degradables o reutilizables), como modificando
la modalidad y pasando condiciones de ejecu-

cidn a criterios de adjudicacion para,
mas adelante, establecer la condicién
como prescripcion técnica, exigible
para poder participar en la licitacién. Al
efecto, debe tenerse en cuenta que, si
bien la introduccidn repentina de una
de estas clausulas como prescripcién
técnica podria comportar una restric-
cidn excesiva de la competencia, ese
efecto no se produce una vez que un
ndmero suficiente de proveedores
haya incorporado los correspondientes
requisitos a su proceder habitual.
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5.4. Posibles soluciones de mejora
en la adquisicion publica de vacunas
desde la perspectiva de la sostenibi-
lidad ambiental

Como se ha explicado previamente, des-

de una necesaria vision estratégica de la
contratacion publica, se debe articular un
modelo de adquisicidn publica de vacunas
que ponga en valor la sostenibilidad ambien-
tal con el objetivo, entre otros, de reducir el
impacto de huella de carbono (en el sector
salud, la huella climatica equivale a un 4,5%
de las emisiones globales netas, aproxima-
damente). La mayor parte de las emisiones,
corresponde a la cadena de suministro del
sector de la salud, es decir de la produc-
cidn, el transporte, el uso y la disposicion de
bienes y servicios que el sector consume,
tales como productos farmacéuticos y otras
sustancias quimicas, alimentos y productos
agricolas, dispositivos médicos, equipos
hospitalarios e instrumentales. Por ello, en la
adquisicion de vacunas, la reduccion de este
impacto debe ser un criterio determinante.
De ahi el interés de utilizar un modelo que
ponga en valor, en linea con las instituciones
europeas, la responsabilidad estratégica de
la empresa, utilizando para ello los conocidos
indicadores ESG, promovidos por Nacio-

nes Unidas, que tienen por finalidad valorar
inversiones en las que son determinantes los
factores ambientales, junto los de sostenibili-
dad social y de gobernanza.

La actual situacién en Espaia ofrece un
panorama decepcionante, pues las compras
de vacunas y su gestidn se realizan funda-

mentalmente por precio y sin anticipacion ni
adecuada planificacion de necesidades, sin
incorporar, no ya criterios medioambienta-
les, sino ni siquiera cuestiones elementales
como su idoneidad técnica o la seguridad
del suministro. El precio predomina, sin
ningun tipo de justificacion, sobre los crite-
rios técnicos[*]. Incluso las especificacio-
nes técnicas habilitan soluciones alejadas
del objetivo de reduccion de la emisiéon de
gases invernadero u otros criterios de soste-
nibilidad.

Una parte significativa de las clausulas am-
bientales que estan ya actualmente inclui-
das en alguna de las licitaciones publicas
para la adquisicidn de vacunas se refieren

a los envases. Ello se ha podido ver favore-
cido por las insuficiencias de la regulacion
legal, puesto que existen normas en algu-
nas comunidades autdnomas, de caracter
no homogéneo, generando una dispersion
normativa y unos potenciales efectos de
compartimentacion del mercado no desea-
bles[*"]. Probablemente ello ha potenciado
la utilizacion de clausulas contractuales.

Debe tenerse en cuenta que los envases

de medicamentos y vacunas son ‘residuos
sanitarios’ y, como tales, objeto de trata-
mientos especificos en la Ley 7/2022, de 8
de abril, de Residuos y suelos contaminados
para una economia circular. En este sentido,
se establecen exenciones para los envases
destinados a medicamentos del Impuesto
Especial sobre los Envases de Plastico No
Reutilizables [art. 75,a) y b) y 811, €) de la Ley
7/2022]. Por ello, la utilizacién de envases
biodegradables o reutilizables en aquellos
casos en los que sea posible debe venir de
laintroduccidén de clausulas contractuales
especificas.

Por el contrario, la retirada de los envases u
otros residuos de las vacunas es una obliga-
cién legal, por lo que su inclusién en las clau-
sulas contractuales no anade nada desde la
perspectiva de la proteccidon ambiental [*].
No asi, por ejemplo, los costes ambientales
de destruccion, lo que aconseja una licita-
cién bien disefiada en su volumen conforme
a las previsiones del articulo 28 LCSP, que

tenga en cuenta también la predictibilidad en
este aspecto para las empresas con el fin de
evitar que esos excedentes tengan un impac-
to, por su necesaria destruccion, en emisiones
innecesarias de gases efecto invernadero.

Otro elemento ambientalmente determinante
debe ser la valoracién del impacto de los cos-
tes de transporte. Los costes ambientales del
transporte de medicamentos deben tener un
peso determinante a la hora de dilucidar, desde
la perspectiva de sostenibilidad, la conside-
racion de la mejor oferta. Para ello se deberia
tener en cuenta la distancia real desde la fuente
de produccién ~—no de la ubicacién de la em-
presa de distribucion— hasta el concreto lugar
de destino.

En este contexto la utilizacidn del coste del ci-
clo de vida como criterio de adjudicacion (arti-
culo 68 de la Directiva de contratacion publica
de 2014 y 148 LCSP) resulta determinante, en
tanto permite ‘medir’ el impacto ambiental de
un producto desde que sus materias primas son
extraidas y producidas hasta que se transfor-
man en un desecho[*]. Y para medir pueden
servir de referencia las normas internacionales
ISO 14040 (principios y marco de referencia
para el ACV) e ISO 14044 (requisitos y directri-
ces para el ACV), adoptadas por AENOR como
UNE-EN ISO 14040 y UNE-EN ISO 14040. Y
para la valoracion, los licitadores deberan pre-
sentar sus ofertas con descomposicién de los
costes estimados, acomparados de sus valo-
raciones y/o de datos técnicos subyacentes
que soportan apropiadamente su proposicion
econdmicay la prevision de esos costes de
ciclo de vida (lo que permite su evaluacion y el
andlisis de los precios ofertados por la ‘auditoria
de contratos’).

Ilgualmente, la exigencia de condiciones de eje-
cucién de caracter ambiental tiene indudables
ventajas practicas, a la vez que evita riesgos de
cierre del mercado. Serviria de ejemplo exigir un
concreto modelo de destruccidon compatible
con la mayor sostenibilidad o la utilizacion de
productos de etiqueta verde siempre que fuera
posible. Y, frente al modelo clasico de penali-
dades, puede resultar convenientes introducir
incentivos econdmicos vinculados a un mayor
impacto de reduccién de la huella de carbono,

lo que facilitaria un mayor valor de la presta-
cién realmente ejecutada.

Para todo ello resulta imprescindible utilizar
métricas adecuadas que pongan en valor
este objetivo de adquisicidon de vacunas
‘verdes’ con informacidén contrastada que
valore el verdadero impacto real desde una
perspectiva integral desde la produccidn,
transporte, distribucion y destruccion de las
vacunas.

En conclusién, calidad y eficiencia estan
estrechamente relacionadas entre si'y, en
consecuencia, con la buena administracion
como derecho fundamental. En la adquisi-
cién de vacunas es, por tanto, irrenunciable
la consideracion de los diversos aspectos
delimpacto sobre la sostenibilidad y la
reduccion de la emisidn de gases de efec-
to invernadero en tanto es un objetivo de
politica econdmica primario en Europa, que
no puede ser desconocido en un contexto
de compra publica de vacunas moderno en
tanto genera evidentes ventajas competiti-
vas. Una estrategia moderna de adquisicion
de vacunas, alejada de las inercias del precio
mas bajo, bien disefiada y bien planifica-

da con horizontes largos que promuevan
politicas de inversion (y de innovacion) de las
empresas en un contexto de predictibilidad
debe descansar, si o si, en la perspectiva de
la sostenibilidad ambiental con el objetivo de
tender al impacto cero de contaminacién en
2030 en el ambito del sector salud.
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A continuacion, se analizan y pro-
ponen criterios de adjudicacion,
principalmente, que permitan in-
cluir criterios de sostenibilidad
ambiental en los procedimientos de
adquisicion de vacunas por parte
de las administraciones compe-
tentes en materia de salud. Las
propuestas que a continuacion se
exponen y analizan parten de las
consideraciones contenidas en los
apartados previos de este informe e
incluyen justificaciones en relacion
con su adecuacion a la Ley 9/2017,
de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, asicomo a la
jurisprudencia y doctrina.

Cabe mencionar que este tipo de criterios
ambientales estarian justificados de forma
global en la estrategia tanto europea como
nacional de compra publica sostenible, de
forma que cualquier consideracién acerca
de que este tipo de criterios pudiera con-
siderarse como restrictivo de la compe-
tencia podria venir justificado globalmente
en las mencionadas estrategias de compra
publicay, particularmente, en los motivos
que se expondran a continuacion.

6.1. Criterios de adjudicacion: requi-
sitos que deben cumplir para que se
ajusten alalLey

El articulo 145 de la LCSP dispone que los con-
tratos deberdn adjudicarse a la oferta que pre-

sente la mejor relacion calidad-precio o bien

coste-eficacia (coste del ciclo de vida), siendo

éstos, por tanto, los pardmetros que utiliza y

desarrolla la Ley para definir la tipologia de cri-
terios que pueden utilizarse para adjudicar los

contratos publicos.

El articulo 145.5 de la LCSP sefala que los
criterios de adjudicacion deberdn cumplir las
siguientes condiciones:

1) Deberan estar vinculados al objeto del
contrato. El articulo 145.6 de la LCSP
dispone que se considerard que un
criterio de adjudicacion esta vinculado
al objeto del contrato

“cuando se refiera o integre las pres-
taciones que deban realizarse en
virtud de dicho contrato, en cual-
quiera de sus aspectos y en cualquier
etapa de su ciclo de vida, incluidos
los factores que intervienen en los
siguientes procesos:

a) en el proceso especifico de pro-
duccion, prestacion o comerciali-
zacion de, en su caso, las obras, los
suministros o los servicios, con espe-
cial referencia a formas de produc-
cion, prestacion o comercializacion
medioambiental y socialmente soste-
nibles y justas;

b) o en el proceso especifico de otra
etapa de su ciclo de vida, incluso
cuando dichos factores no formen
parte de su sustancia material.

2) Deberan ser formulados de manera
objetiva, especifica y cuantificable ob-
jetivamente, fijados, de acuerdo con lo
previsto en el articulo 132 de la LCSP,

con pleno respeto a los principios de
igualdad, no discriminacion, transpa-
rencia y proporcionalidad, de modo que
no confieran al érgano de contratacion
una libertad de decision ilimitada.

Deberan garantizar la posibilidad de
que las ofertas sean evaluadas en
condiciones de competencia efectiva e
irdn acompanados de especificaciones
que permitan comprobar de manera
efectiva la informacidn facilitada por
los licitadores con el fin de evaluar la
medida en que las ofertas cumplen los
criterios de adjudicacion. En caso de
duda, debera comprobarse de manera
efectiva la exactitud de la informacion y
las pruebas facilitadas por los licitado-
res.

Respecto a las caracteristicas
medioambientales, éstas podran re-
ferirse, entre otras a tenor del articulo
145.2 de la LCSP, a la reduccién del
nivel de emision de gases de efecto
invernadero, al empleo de medidas de
ahorro y eficiencia energéticay a la
utilizaciéon de energia procedentes de
fuentes renovables durante la ejecu-
cidn del contrato; y al mantenimiento
0 mejora de los recursos naturales que
puedan verse afectados por la ejecu-
cién del contrato.

Asi pues, a continuacion, se hace una
propuesta de los criterios de adjudica-
cion que podrian proponerse a los po-
deres adjudicadores responsables de
la compra de vacunas y que preten-
den valorar aspectos medioambienta-
les, todos ellos destinados a reducir la
huella de carbono de los operadores
econdmicos participantes en este tipo
de licitaciones.
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6.2. Propuesta de criterios de
adjudicacion

1) En relacién con los envases de las vacu-
nas. En la medida en que el material ma-
yormente utilizado como envase de vacu-
nas es el plastico, la valoracion de envases
biodegradables o reutilizables se podria
convertir en un criterio de adjudicacion
bajo las siguientes estipulaciones:

Por la utilizacién de envases biodegra-
dables o reutilizables se otorgaran [X]
puntos. La forma de acreditaciéon del
cumplimiento de este criterio podria
venir determinada por la obligacion
del licitador de presentar una mues-
tra, o bien, la documentacidén técnica
del material utilizado. Adicionalmente,
podrian incorporarse puntuaciones
adicionales por la utilizacién de enva-
ses biodegradables o reutilizables con
algun tipo de certificado ecolégico

o0 ambiental, que avale procesos de
fabricacién sostenibles.

Por la no utilizacion de blisteres de
plastico como envase de las vacunas,
se otorgaran [X] puntos.

Por la utilizacion de envases compac-
tos [la inclusion de este tipo de criterio
conlleva la necesidad de indicar, en
primer lugar, las dimensiones de un
envase comun o el generalmente mas
utilizado, como minimo de un rango,
para después poder valorar la presen-
tacion de aquellos envases de menores

dimensiones, pero con la misma capa-
cidad interior, es decir que incluyan el
mismo ndmero de vacunas].

Volumen unitario por dosis, otorgando
el valor maximo a la proposicidon que
ofrezca el menor volumen por dosis.
La forma de acreditar el cumplimiento
de este criterio podria ser mediante

la aportacidon de una muestra, o bien,
mediante documentacion que pueda
acreditar que se ofrecen envases com-
pactos.

De conformidad con el articulo 145 de

la LCSP, los anteriores criterios cumplen
los requisitos legalmente establecidos
para considerarlos ajustados a derecho:
son objetivos, en la medida en que se
conoce qué es un envase biodegradable
o reutilizable, no admitiendo error en los
licitadores puesto que son conceptos que
se corresponden con la utilizacidon de un
determinado tipo de material. Para mayor
seguridad se puede incluir una explica-
cion, por ejemplo, de aquellos materiales
que tienen tal consideracion. De la misma
forma el hecho de que los blisteres no es-
tén elaborados de plastico es facilmente
justificable y constatable. Ademas, respe-
tan los principios de igualdad, no discrimi-
nacion, transparencia y proporcionalidad,
en la medida en que no estan formulados
de forma restrictiva ni tampoco resultan
desproporcionados a la finalidad del sumi-
nistro, teniendo en cuenta los objetivos
ambientales que las diferentes adminis-
traciones deben cumplir, tal y como se
recoge en el Informe elaborado por los
Catedraticos de derecho administrativo.
Estan igualmente vinculados al objeto del
contrato, en la medida en que los envases
de las vacunas se refieren a una presta-
cion que se incluye en el proceso especi-
fico de produccién o comercializaciéon de
las vacunas, tal y como permite el articulo
145.6 de la LCSP, siendo precisamente el
objeto del contrato la adquisicion de es-
tos productos, con especial preferencia a
una forma de comercializacién medioam-

bientalmente sostenible y justa, tal y como
se recoge en el articulo 145.6 de la LCSP. Y
permiten, asimismo, garantizar la posibili-
dad de que las ofertas sean evaluadas en
condiciones de competencia efectiva por
parte de los érganos de contratacion. Esto
es, podran comparar las muestras aporta-
das o la informacién que aporte, cada uno
de los licitadores, acerca de los materiales
a utilizar.

De hecho, estos criterios han sido uti-
lizados ya en algunas licitaciones. Por
ejemplo, por la Consejeria de Salud de la
Comunidad Auténoma de las Islas Balea-
res en el Contrato para el Suministro de la
vacuna frente al tétanos y la difteria para
la vacunacion de adultos, apta para la pri-
movacunacién y dosis de recuerdo (2019),
que establecia:

“d) Criterio medioambiental: Mdximo 4
puntos

Envase totalmente biodegradable en
presentacion monodosis: 2 puntos

Envase totalmente biodegradable en
presentacion multidosis: 2 puntos’.

También la Comunidad de Madrid, en su
Contrato de suministro de vacunas con
destino al servicio de farmacia para su
dispensacion al centro de salud interna-
cional, perteneciente al organismo autoé-
nomo Madrid Salud (7 Lotes) a adjudicar
por procedimiento abierto y tramitacion
anticipada (2023) inclufa:

“1.5. Compromiso medioambiental, du-
rante el contrato inicial y durante sus
posibles prorrogas, en la presentacion de
la vacuna con materiales biodegradables
100% reciclables como carton, vidrio”,

Por su parte, el Servicio Andaluz de la
Salud, en su Acuerdo Marco con una uUnica
empresa, por lote, por el que se fijan las
condiciones para el suministro de tracto
sucesivo y precio unitario de vacuna an-

tigripal destinada al programa de vacu-
naciones la Junta de Andalucia (campafna
2020-2021) recogia:

“2. Mejoras en la presentacion

2.1. Volumen unitario por dosis, otorgan-
do el valor maximo a la proposicion que
ofrezca el menor volumen por dosis (15
puntos). El resto de ofertas se valorardn
mediante la siguiente formula: Puntua-
cion de la oferta = 15 x Volumen por dosis
de la mejor oferta / Volumen por dosis de
la oferta objeto de valoracion. En caso
de presentar posibilidad de suministro
flexible en envase monodosis y en en-
vase multidosis, el volumen se calculard
con una media ponderada de los dos
volumenes/dosis, dando un peso de O,1 al
volumen unitario del envase monodosis
y un peso de 0,9 al volumen del envase
multidosis”.

2) En relacién con el formato de la va-
cuna. En algunas licitaciones se valora el
ofrecimiento de agujas adicionales, lo que
conlleva una produccioén y, posteriormen-
te, unos residuos plasticos que aumentan
las emisiones de gases de efecto inverna-
dero.

Una de las soluciones podria ser eliminar
este tipo de criterios de adjudicacion,
incluyendo en el propio Pliego de Pres-
cripciones Técnicas la obligacidon de que
las dosis que se ofrezcan incorporen
dnicamente una aguja de seguridad, sin
incluir como criterio de mejora las agu-
jas adicionales. De esta forma todos los
licitadores vendrian obligados a cumplir
dichas prescripciones, lo que conllevaria,
automaticamente, la reduccidn de agujas
no utilizadas.
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6.3 Consideraciones comunes a
los criterios propuestos

Sin perjuicio de todo lo expuesto anterior-
mente, y en la linea de lo apuntado en el
apartado anterior de este informe, cabe
recordar que la implantacién de politicas
publicas en materia de sostenibilidad a
través de la contratacién publica puede
realizarse tanto a través () de la propia
descripcidn del objeto del contrato, de
forma que se incorporen ya de inicio; (") de
los criterios de adjudicacidn, asi como ()
mediante el establecimiento de condicio-
nes de ejecucion e incluso () como una
prescripcion técnica de obligado cumpli-
miento.

Respecto de la diferencia o la oportunidad
de establecer criterios de adjudicacién o
condiciones de ejecucidn, procede traer

a colacién el Informe 1/2020 de la Junta
Consultiva de Contratacion Administrativa
Estatal, en el que se perfilaba la diferencia
entre los criterios de adjudicacién y las
condiciones especiales de ejecucién de
los contratos. Sefalaba dicha Junta que
los criterios de valoracién son aquéllos
que permiten, mediante una evaluacién
comparativa de la calidad de las ofertas
en los aspectos propios de cada criterio,
ponderar y clasificar adecuadamente
aquéllas, mientras que las condiciones
especiales de ejecucidon son obligaciones
incorporadas a los pliegos o al contrato
que el érgano de contratacién ha consi-
derado elementos esenciales de la fase de
ejecucion del mismo y cuyo incumplimien-
to merece consecuencias juridicas mas
severas, por ejemplo, en forma de penali-
dades.

Por pura congruencia con esta distincion,
el ambito propio de las condiciones espe-
ciales de ejecucidn es la fase de ejecucion
del contrato y no la fase de seleccién del
contratista. Es importante subrayar, en
consonancia con ello, que las condiciones
especiales de ejecucidon no deben incidir

en la fase de seleccidon del contratista o
en la evaluacion de las proposiciones de
los licitadores. Sin perjuicio de lo anterior,
algunos de los criterios de adjudicacion
propuestos, podrian convertirse en condi-
ciones de ejecucion, si ello se considerara
procedente por parte de las adminis-
traciones responsables de este tipo de
contratos.

Por otra parte, la contratacion con clausu-
las sociales y ambientales se puede dise-
Aar también mediante la descripcion, en
el propio objeto del contrato, de medidas
ambientales. Es decir, que la definicién del
objeto del contrato ya incluya medidas
ambientales y que, por tanto, las mismas
deban ser cumplidas por todos los licita-
dores, sin que estas puedan ser objeto de
valoracion.

En este sentido, segun el articulo 991 de la
LCSP, el objeto de los contratos del sector
publico

“se podrd definir en atencidn a las ne-
cesidades o funcionalidades concretas
que se pretenden satisfacer, sin cerrar el
objeto del contrato a una solucion unica.
En especial, se definirdn de este modo en
aquellos contratos en los que se estime

que pueden incorporarse innovaciones
tecnoldgicas, sociales o ambientales que
mejoren la eficiencia y sostenibilidad de
los bienes, obras o servicios que se con-
traten”.

Teniendo en cuenta esto, el objeto del
contrato para el Acuerdo Marco de Va-
cunas deberia describirse teniendo en
cuenta criterios medioambientales. Esto
viene a reforzar la idea del articulo 1.3 de
la LCSP, poniendo de relieve la necesidad
de especificar en el objeto del contrato la
incorporacion de estos criterios al pliego.

Un ejemplo de Acuerdo Marco tramitado
por INGESA podria ser el de ‘Suministro,
respetuoso con el medio ambiente, de
medicamentos de Factor VIl de coagula-
cion recombinante con numero de expe-
diente: AM 2021/0631.
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/. Conclusiones y recomendaciones
a futuro

La lucha contra el cambio climati-
co se ha convertido en los ultimos
anos en una prioridad politica y
social para la Union Europea y sus
estados miembros, incluida Espana.
En general, es un ambito de interés
compartido por un amplio espectro
de los partidos politicos y también
por los diferentes niveles de la Ad-
ministracion, lo que se plasma en

el desarrollo de normativa comu-
nitaria que, tras su trasposicion en
nuestro pais, da lugar a desarrollos
reglamentarios y legislacion auto-
ndémica con diferentes grados de
ambicion e intensidad para afron-
tar la emergencia climdtica desde
el punto de vista de la eficiencia
energética, la reduccion de las emi-
siones contaminantes, la minimiza-
cion en el uso de recursos y la mejor
gestion de los residuos, entre otros
aspectos.

Fruto de esta conciencia politica y social, la
Unidn Europea y Espafia han asumido unos
ambiciosos objetivos de descarbonizacion
y reduccidén de emisiones que exigen de la
implicacion y complicidad de todo el tejido
productivo. Un compromiso que resulta

mas apremiante para aquellos sectores cuya
aportacion a las emisiones totales agregadas
del pais son mas relevantes.

Es el caso del sector de la salud, cuyas emi-
siones totales de gases de efecto invernadero
suponen aproximadamente el 4,5% del total del
pais —frente, por ejemplo, al 1,2% de la industria
de la aviacidn-. Resulta, por tanto, evidente la
capacidad de aportar a la consecucion de los
objetivos medioambientales de Espafia que
este sector econdmico tiene.

En concreto, las campafias de vacunacion,
siendo la herramienta de politica de preven-
cion de salud publica mas relevante con la que
contamos, no son una excepcion a la hora de
constatar la existencia de espacios de mejora
en relaciéon con su huella medioambiental que
merece la pena explorar.

Asi, la utilizacidon de blisteres de plastico en los
envases de las vacunas como elemento exigi-
do en los propios pliegos de licitacidon publica
tiene un notable impacto medioambiental, sin
que el uso de este material esté justificado ya
en términos de garantia de esterilidad, seguri-
dad o comodidad. Segun los calculos incluidos
en este informe, los 23 millones de vacunas de
suministro publico que se producen anualmen-
te en Espafa conllevan el uso de entre 34 y 92
toneladas de plastico al afo, el equivalente a
entre 7y 19 millones de bolsas de basura. Sin
embargo, el uso de embalajes fabricados in-
tegramente con cartdn biodegradable, que

ya estan disponibles en el mercado, supondria
la eliminacién completa de estos plasticos,
acabando asi tanto con el impacto que con-
lleva su produccion como con el problema del
tratamiento de estos residuos. Esta medida,
ademas, aportaria mejoras también para la
propia administracion de las vacunas por par-
te de los profesionales sanitarios, a los que se
simplificaria tanto el proceso de sacar la vacu-
na del embalaje como la correcta separacion
de los residuos. evaluables para el mismo nu-
mero de dosis). Una posibilidad que permitiria
contar con un criterio objetivo, respetuoso de
los principios de igualdad, no discriminacion,
transparencia y proporcionalidad, vinculados al
objeto del contrato y que permitirian comparar

las ofertas en condiciones de compe-
tencia efectiva.

En el dmbito del embalaje existe otra
posible medida tangible y sencilla con
un impacto directo en las emisiones: el
tamano de las cajas. Segun las estima-
ciones incorporadas en este informe,
la logistica para el transporte y con-
servacion refrigerada de las vacunas
es responsable de una importante
parte de las emisiones de CO2e del
sector sanitario. Revisar las dimensio-
nes de los envases permitiria reducir
el numero de camiones y viajes ne-
cesarios para transportar las vacunas
y optimizar el uso de los frigorificos
donde se conservan, con un impacto
directo en el consumo energético y en
las emisiones, que podrian verse redu-
cidas en unas 45/ toneladas de CO2e
cada afo.

Ambas propuestas serian facilmente
trasladables a los pliegos de licitacion
mediante la valoracion de aspectos
como el uso de envases biodegrada-
bles y/o reutilizables (incluyendo la
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posibilidad de incorporar menciones a la
existencia de certificaciones que avalen

la produccion sostenible de este tipo de
materiales), la no utilizacidon de blisteres
de plastico o la utilizacién de embalajes
compactos (especificando las dimensio-
nes del envase tipo y los rangos de reduc-
cion evaluables para el mismo ndmero de
dosis). La valoracion de estos aspectos
mediante los correspondientes criterios
respetaria, en términos generales, los
principios de igualdad, no discriminacion,
transparencia y proporcionalidad, vincu-
lados al objeto del contrato y que permi-
tirlan comparar las ofertas en condiciones
de competencia efectiva.

Adema3s, estas medidas relativas al em-
balaje son consideradas como muy efec-
tivas por los enfermeros y los gestores
sanitarios, ya que contar con paquetes
hechos de un solo material y de meno-

res dimensiones facilitaria la logistica y el
transporte de las vacunas y tendria otra
consecuencia positiva para su dia a dia:
conseguir que las unidades de refrigera-
cién estén menos sobrecargadas, reducir
los casos de mal funcionamiento que, en
muchas ocasiones, acaba provocando que
se desechen dosis de vacunas por presun-
tas roturas de la cadena de frio, y limitar

la cantidad de residuos de embalajes que
deben gestionar.

Estos descartes, junto con las devolucio-
nes de vacunas por una deficiente planifi-
cacidon de las necesidades anuales, desali-

neada ademas con los marcos temporales
que requieren las empresas para poder
contar con las vacunas en plazo, conlle-
va a una sobreproduccién de vacunas:
entre el 10% vy el 15% de los viales que se
producen anualmente se destruyen, con
el consiguiente impacto medioambiental
adicional y despilfarro de materias primas.

Parte de este desperdicio se deriva tam-
bién de las devoluciones de vacunas
caducadas que se almacenan demasia-
do tiempo o a las presuntas roturas de la
cadena de frio. En total, entre 2,3y 3,4
millones de dosis son devueltas y destrui-
das cada ano, lo que equivale a entre 319
y 478 toneladas de emisiones de CO2e
adicionales, equivalente a entre 1.003 y
1.500 viajes en avién entre Madrid y Nue-
va York.

Parece evidente que la necesaria precau-
cion, que aconseja contar con un cierto
excedente para asegurar el suministro

de vacunas, no se compadece con estas
magnitudes de viales fabricados para ter-
minar siendo destruidos, dado el consumo
de recursos que conlleva y el impacto
ambiental que acarrean, por lo que una
mejora en la planificacién de las necesida-
des de dosis y en la gestidn del uso de los
viales podria reducir de manera conside-
rable esta situacion.

Junto con las propias dosis, también las
exigencias asociadas a las agujas para la
inoculacion de las vacunas conducen a
desperdicios e ineficiencias, con su con-
secuente impacto medioambiental: sélo
las camparias contra la meningitis ACWY
(incluyendo dosis pediatricas y de re-
fuerzo) producen excedentes de unos 10
millones de agujas que deben ser destrui-
das, una cifra que sirve de referencia para
intuir [a magnitud del impacto total del
conjunto de vacunas.

Para los profesionales sanitarios, el exce-
so en el suministro de agujas no repor-
ta ningun beneficio, y serian de hecho

favorables a que se aporten Unicamente
las agujas necesarias (teniendo en cuenta,
eso si, las consideraciones de seguridad
pertinentes en cada caso).

En este sentido, seria conveniente incluir
la obligacion, en el pliego de prescripcio-
nes técnicas, de suministrar Unicamente
las agujas a utilizar, eliminando cualquier
mencion o requerimiento de incorporar
agujas adicionales.

Es decir, desde los envases de plastico
hasta el transporte y el almacenamiento,
abundan las oportunidades para reducir
la huella medioambiental de las campanfnas
de vacunacion mediante la mejora de las
practicas de adquisicidn, la coordinacion
de las previsiones y la reduccion de resi-
duos.

Afortunadamente, existen soluciones
viables que no comprometen ni la eficacia
de las vacunas ni la seguridad de los pro-
ductos. El cambio a envases ecoldgicos
(sin blister) y compactos, la reduccion del
tamano de los mismos, la reevaluacién de
los requisitos de las agujas, la mejora de la
planificacién de la demanda y la limitacién
de las devoluciones pueden impulsar el
progreso.

Resulta pues evidente el impacto positivo
que las empresas farmacéuticas que se
dedican a la produccidn de vacunas en
Espafa pueden tener a la hora de contri-
buir a la reduccion de la huella medioam-
biental de la industria y, por ende, del
conjunto del sector de la salud. A fin de
cuentas, ellas son las responsables del
disefio de las vacunas, el envase, las ope-
raciones de las instalaciones, los modos de
envio, etc. todos ellos factores que influ-
yen en las emisiones del ciclo de vida.

Son muchas las empresas farmacéuticas
que cuentan con planes internos para me-
jorar sus procesos y disefos de producto
en aras de este interés general. Al tomar
la iniciativa de adoptar procesos de pro-

duccién mas limpios, realizar evaluaciones
del ciclo de vida, minimizar los residuos e
invertir en eco-innovacion, los fabricantes
de vacunas pueden reducir el impacto de
sus productos incluso antes de que lle-
guen a los ciudadanos.

Sin embargo, aunque imprescindible,

la accidn de la iniciativa privada resulta
insuficiente para conseguir un impacto
sustancial en la consecucion de los ob-
jetivos medioambientales del pais. Asi,

el liderazgo de los poderes publicos es
esencial para impulsar politicas de apoyo,
proporcionar orientaciones de aplicacion,
alinear a las partes interesadas e integrar
las consideraciones de sostenibilidad en
la atencidn sanitaria. Y la transformacion
ecoldgica de los sistemas de vacunas
debe formar parte integrante de la conse-
cucion de estos objetivos.

Desde el punto de vista de los profesio-
nales sanitarios, resulta esencial fomentar
la cultura medioambiental y la concien-
ciacién entre los profesionales que pro-
mocione la reduccidén de residuos y el
reciclaje de envases. Esto puede lograrse
incorporando a las plantillas de los centros
sanitarios expertos de gestion ambiental
o bien por medio del desarrollo de accio-
nes que estimulen esta conciencia entre
los trabajadores mediante, por ejemplo,
campanas de comunicacién e informa-
cion internas y externas, la elaboracion de
guias de buenas précticas para enferme-
ros, la oferta de cursos para profesionales
sanitarios sobre sostenibilidad y practi-
cas medioambientales en el ambito de la
administracion de vacunas, y el estable-
cimiento de protocolos especificos que
promuevan practicas sostenibles. En este
sentido, el papel de los gerentes sanita-
rios en la facilitacién e implementacién de
este tipo de medidas resulta crucial para
impulsar un cambio de paradigma en la
gestion y administracion de vacunas.
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El camino a seguir requiere de una accion
colectiva en toda la cadena de suministro.
Pero también representa una oportunidad
para crear programas de inmunizacion
eficientes y con pocos residuos que sir-
van de ejemplo para el sector sanitario en
todo el mundo.

Por eso, parece evidente que a la accidn
del sector privado ha de unirse el impul-
so de las Administraciones Publicas, que
cuentan con palancas para estimular e
incentivar un movimiento generalizado en
la industria, que vaya mas alla del compro-
miso individual que puedan tener algunas
empresas. En este sentido, la contratacion
publica de vacunas es una palanca clara
para generar incentivos positivos y para
impulsar objetivos estratégicos de las
politicas publicas, tal y como reconoce el
Consejo de la Unidn Europea.

El andlisis de la normativa comunitaria
revela que la inclusién de condiciones
relacionadas con la proteccién del medio
ambiente en la compra publica sostenible
es ya aceptada desde hace afios por las
instituciones europeas, respaldado ade-
mas por sentencias del Tribunal de Justi-
cia de la Unién Europea (TJUE). Y también
por la normativa espafnola, comenzando
por la Ley de Contratos del Sector Pu-
blico, que habilita a las administraciones
publicas para incorporar este tipo de
criterios ambientales en los procesos de
licitacion.

A su vez, existe en la esfera nacional la
posibilidad de perseguir mejoras de la le-
gislacién actual o de dotarnos como pais
de normas de desarrollo que detallen sus
preceptos o concreten aspectos que hoy
se encuentran abiertos, con margen de
determinar una serie de especificidades
de indole sectorial. Puede encontrarse
un avance en este sentido en el Plan de
Contratacion Publica Ecoldgica 2018-
2025, impulsado por el Ministerio para la
Transicion Ecoldgica y el Reto Demogra-
fico, que, siguiendo los Criterios de Con-
tratacion Publica Ecoldgica de la Unidn
Europea, tiene como principal objetivo

la promocidn de la adquisicidn por parte
de la administracion publica de bienes,
obras y servicios con el menor impacto
medioambiental posible.

Pese a ello, la evidencia demuestra que el
panorama actual es todavia manifiesta-
mente mejorable: la mayoria de las adqui-
siciones de medicamentos en Europa se
hacen aun basado unica o fundamental-
mente en el precio (en torno al 70%). Con
todo, existen ejemplos de licitaciones y
acuerdos marco en algunas comunida-
des auténomas que si apuntan a timidos
avances hacia la inclusion de clausulas
ambientales en la adquisicion de vacu-
nas. Mas abundantes resultan los casos
en los que las licitaciones han incluido
condiciones de ejecucién con conteni-
do medioambiental, mayoritariamente
relacionadas con la retirada y gestion de
residuos.

Sin embargo, el escaso recorrido que estos ca-
sos han tenido hasta la fecha permite concluir
que existe un enorme margen de mejora para
incorporar criterios mas concretos y ambicio-
sos que hagan efectivo tanto el espiritu de la
regulacién como la voluntad politica expresada
por los gobiernos nacional y autonémicos a

la hora de que los criterios medioambientales
formen parte de las consideraciones esenciales
para adjudicar este tipo de contratos. La inclu-
sion de clausulas medioambientales como las
mencionadas anteriormente podria realizarse
bien mediante la inclusion de criterios de ad-
judicacién como los propuestos en este do-
cumento en todas las licitaciones de este tipo,
bien transformando condiciones especiales de
ejecucion que actualmente se incluyen en los
pliegos en criterios de adjudicacion o, incluso,
en prescripciones técnicas de obligado cumpli-

Wit

miento y, por tanto, exigibles a todos
los licitadores.

En este sentido, y trabajando en los
factores previamente identificados
como vectores con un importante im-
pacto en la huella medioambiental de
las campafas de vacunacion, con una
vision compartida y el compromiso de
todos los actores, podremos proteger
a las comunidades de enfermedades
prevenibles y, al mismo tiempo, prote-
ger el medio ambiente del que depen-
de nuestra salud.
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Anexo- Iniciativas de Sanofi para minimizar
el impacto medioambiental

La farmacéutica Sanofi cuenta con una sélida politica de Responsabilidad Social Corporativa
(RSC) integrada en su estrategia comercial a largo plazo. Esta linea de accidn cubre diversas
areas, incluyendo el acceso asequible a medicamentos vitales, la investigacién y desarrollo
enfocado a cubrir necesidades no satisfechas, asi como un compromiso con la preservacién del
medio ambiente. Sanofi se enorgullece de ir mas alla de su entorno laboral y prioriza tanto a su
talento humano como a las comunidades en las que opera.

Impulsada por una clara visién de combatir el cambio climatico, el primer pilar de su estrategia se
enfoca en lograr la neutralidad de carbono para 2030 y, en dltima instancia, alcanzar emisiones
netas cero para 2045 en comparacién con los niveles registrados en 2019. Este plan de reduc-
cién abarca sus operaciones (alcances 1y 2) y toda su cadena de valor (alcance 3).

Con el propdsito de alcanzar estos ambiciosos objetivos, Sanofi se ha comprometido a reducir
las emisiones de gases de efecto invernadero (GEI) derivadas de sus actividades en un 55% entre
2019 y 2030, habiendo logrado ya un progreso significativo al reducir las emisiones en un 29%
desde 2019. Asimismo, la empresa estd activamente comprometida en disminuir las emisiones de
GEl en su cadena de valor, habiendo alcanzado una reduccién del 7% en comparacién con los
niveles de 2019 y con el objetivo de lograr una reduccién del 30% para 2030.

Los cinco compromisos medioambientales de Sanofi:

Mejorar
el perfil
medioambiental

Limitar
nuestra huella
medioambiental

Lucha
contra el
cl:'am'l:!o de los
climatico productos

y aspirar a solu-
ciones circulares

Construir el camino hacia la Optimizando el uso/reutiliza- Mediante la entrega de

neutralidad de carbono para cién de recursos y reduciendo productos eco-innovadores y

2030 y emisiones netas cero el impacto de las emisiones. fomentando un uso sostenible
para 2045. de los medicamentos.

Movilizar a nuestro Involucrar a
personal, pacientes nuestros provee-
y colaboradores dores en nues-
tras ambiciones
medioambien-
tales

para transformar las

prdcticas sanitarias

hacia un futuro mds
sostenible

Promoviendo una cultura Abasteciéndonos de manera
consciente del medio ambien- responsable y liderando con
te en el lugar de trabajo. el ejemplo.
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y diversificadas con el objetivo de reforzar la economia europea y reducir la dependencia estratégica de terceros
paises, especialmente en determinados sectores de la economia europea que son fundamentales para el funciona-
miento de los servicios publicos y la atencidén sanitaria publica, como los medicamentos y los productos sanitarios;

a la hora de determinar un enfoque proporcionado y especifico para abordar esta cuestion deberdn considerarse
detenidamente las repercusiones en la competencia, los precios y los procedimientos de contratacién publica.

Y se pide también a los Estados miembros, punto 22, que “elaboren politicas y estrategias de compra integrales que,
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medicamentos, los productos sanitarios o las tecnologias de la informacién, teniendo asimismo en cuenta aspectos
relativos a la resiliencia, la gestion de riesgos y la seguridad del suministro”.

El articulo 11 sefiala que “Las exigencias de la proteccién del medio ambiente deberdn integrarse en la definicién y
en la realizaciéon de las politicas y acciones de la Unidn, en particular con objeto de fomentar un desarrollo sosteni-
ble”. Puesto que hace referencia al principio de integracién ambiental en cada una de las politicas entre las que se
encuentra la del mercado interior, afecta claramente a la contratacién publica.

En abril de 2020 se publicé un briefing titulado «The EU’s Public Procurement Framework> (El marco de contrata-
cién publica de la Unidn), en el que se examina cdmo este marco contribuye a la consecucién de los objetivos del
Acuerdo de Paris y la Estrategia de la Economfa Circular. Este trabajo de investigacién fue solicitado por la Comisidn
de Mercado Interior y Proteccién del Consumidor (IMCO) para su informe de propia iniciativa titulado «Hacia un
mercado Unico mas sostenible para las empresas y los consumidoress, aprobado por el Parlamento el 25 de noviem-
bre de 2020.

Resulta claro que son compatibles con la regulacién de la contratacidén publica criterios de adjudicacion que no
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Wienstrom, C-448/01, ECLI:EU:C:2003:651).

La exposicién de motivos destaca que “la inclusidn en los pliegos de contratacion de criterios de adjudicacidn vincu-
lados con la lucha contra el cambio climatico y de prescripciones técnicas particulares que establezcan la necesaria
reduccion de emisiones y de la huella de carbono”.

Como se indica en el propio Informe, el objetivo es “dar cumplimiento a las obligaciones de informacién que nos vie-
nen impuestas por las Directivas de contratacién publica de 2014. Adicionalmente, también aspira a servir de apoyo
en el diagndstico de las debilidades y fortalezas de nuestro sistema de contratacién publica en el citado periodo
temporal. En este sentido, debe tenerse en cuenta que esta en proceso de elaboracién la propuesta de Estrategia
Nacional de Contratacién Publica que el Comité de Cooperacién en materia de contratacién publica debe apro-
bar, a fin de ser elevada para su aprobacién por la OIRESCON, de acuerdo con lo dispuesto por el art. 332.7.a) de la
LCSP”.
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Especial interés tiene la reflexién sobre la compra publica estratégica: “el Reino de Espafia viene poniendo de
manifiesto a la Comisidn Europea, seria deseable que desde la UE se clarificara el marco juridico de la contratacion
publica estratégica, y en especial cémo debe interpretarse el requisito de vinculacién del criterio o condicién con

el objeto del contrato, teniendo en cuenta la doctrina del TJUE (entre otras, la Sentencia de 10 de mayo de 2012,
asunto C-36/10). Esta clarificacién vendria a complementar lo indicado por la Comisién Europea en sus documentos
sobre contratacién publica socialmente responsable, a destacar: la Comunicacidon “Directrices sobre la participacion
de licitadores y bienes de terceros paises en el mercado de contratacién publica de la UE” (24.7.2019, C(2019) 5494
final); y la Guia “Making Socially Responsible Public Procurement Work: Good practice cases” (mayo 2020).

Se observa en la documentacién recibida por el Ministerio de Hacienda que todos estos antecedentes (jurispruden-
ciales y soft law de la Comisién) por el momento no han clarificado completamente cual es la interpretacion confor-
me con el Derecho Comunitario del principio de vinculacién entre el criterio o condicién y el objeto del contrato, por
lo que se solicita a la Comisidn clarificar esta cuestidn capital para el avance de la contratacién publica estratégica,
tan necesario para contribuir a la recuperacién econémica con la ayuda de los Fondos Next Generation EU” (p145).

Limitaciones a la participacion de empresas extranjeras alineada con la recomendacién de la Comisién europea en
su Comunicacion sobre Directrices sobre la participacion de licitadores y bienes de terceros paises en el mercado
de contratacién publica de la UE -Bruselas, de 24 de julio de 2019. C (2019) 5494 final-, y del desarrollo de los prin-
cipios contenidos en la Comunicacién de la Comisién europea “Conseguir que la contratacidon publica funcione en
Europay para Europa”. Estrasburgo, 3 de noviembre de 2017 COM(2017) 572 final. En esta ultima Comunicacién se
advierte que para conseguir “resultados éptimos” en la contratacién publica, la Comisién entiende que “los criterios
estratégicos deben aplicarse de forma sistematica”

Un licitador podia obtener un maximo de 10 puntos adicionales con arreglo a ciertos criterios. Asi, tales puntos se
asignaban, en particular, por la utilizacién de autobuses que tuvieran, por una parte, emisiones de éxidos de nitré-
geno inferiores a 4 g/kWh (+ 2,5 puntos/autobus) o inferiores a 2 g/kWh (+ 3,5puntos/autobus) y, por otra parte, un
nivel de ruido inferior a 77 dB (+ 1 punto/autobus).

En todo caso, como bien advierte el TJUE, dicha normativa se opone a este criterio en la medida en que: - no vaya
acompafado de requisitos que permitan el control efectivo de la exactitud de la informacién contenida en las ofer-
tas; - exija a los participantes en la licitacién que indiquen la cantidad de electricidad generada a partir de fuentes
de energia renovables que podran suministrar a una clientela indeterminada y atribuya la maxima puntuacion al lici-
tador que indique la mayor cantidad, teniendo en cuenta que sdlo se valora la parte de ésta que exceda del volumen
de consumo previsible en el marco de la licitacién.

Corresponde al érgano jurisdiccional nacional comprobar si, a pesar de no haber establecido la entidad adjudica-
dora un periodo de suministro determinado, el criterio de adjudicacién ha sido formulado de forma suficientemente
clara como para responder a las exigencias de igualdad de trato y de transparencia de los procedimientos de adju-
dicacién de contratos publicos.

Asi se manifiesta el Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TJUE) en su sentencia de 30 de enero de 2020, Tim,
C395/18, EU:C:2020:58, apartado 38.

European Commission, European Health and Digital Executive Agency, Vogler, S., Salcher-Konrad, M., Habima-
na, Study on best practices in the public procurement of medicines — Final report, Publications Office of the Euro-
pean Union, 2022, https://data.europa.eu/doi/10.2925/044781

Collins: «A strategy is a general plan or set of plans intended to achieve something, especially over a long period>.

Texto original: “According to data analysed in this study, countries with more advanced PPM systems (using more
centralised procurement, applying a variety of PPM procedures and techniques, and using supporting policies) were
found to have lower unit prices. This finding is consistent with previous studies on savings from PPM”,

Texto original: “Security of supply may be addressed through use of relevant award criteria, awarding multiple win-
ners, and joint procurement”

Texto original: “Experience suggests that thorough consultation with suppliers ahead of introduction of environ-
mental criteria leads to suppliers being able to comply with criteria without negatively impacting prices or the
number of competitors submitting bids”.
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Texto original: “Trade-offs between policy objectives (e.g. lower price, security of supply, green pharmaceutical
design) need to be made. Applying a strategic approach to PPM can support negotiating these trade-offs, such as
consideration of further award criteria in addition to the price (through MEAT) and awarding multi-winner contracts
to balance competition and security of supply”.

Texto original: “A toolbox of best practices in PPM includes collaboration (across countries and across sectors) and
communication (e.g. dialogue with users and suppliers), e-procurement, strategic use of PPM procedures and tech-
niques aligned with the stage of the medicine in the product life cycle, and application of supporting policies and
tools (e.g. horizon scanning, health technology assessment”.

Zozaya Gonzdlez, N.; Cuesta Esteve, |.; Garcia Rojas, A.J.; Martindn-Torres, F.; Redondo Marguello, E.; Tamames G6-
mez, S. (2019): “Andlisis de criterios para la adquisicién de vacunas en Espafia: en busca de un modelo ideal sosteni-
ble”, Vacunas, volumen 20, suplemento 1, octubre 2019, p. 7-8. Estos autores concluyen lo siguiente: “En un acuerdo
marco ideal y sostenible de compra publica de vacunas, los criterios técnicos de adjudicacién deberian primar sobre
los econdmicos, al contrario de lo que ocurre actualmente”.

Decreto Foral 296/1993, de 13 de septiembre, sobre Gestidn de Residuos Sanitarios (Navarra); Decreto 51/1993, de

11 de noviembre de 1993, sobre gestion de residuos sanitarios (La Rioja); Decreto 204/1994, de 15 de septiembre,

de Ordenacion de la Gestidn de los Residuos Sanitarios (Castilla y Ledn); Decreto 240/1994, de 22 de noviembre,
por el que se aprueba el Reglamento Regulador de la Gestién de los Residuos Sanitarios (Comunidad Valenciana);
Decreto 29/1995, de 21 de febrero, sobre gestién de los residuos sanitarios (Aragén); Decreto 136/1996, de 5 de julio
(Islas Baleares); Decreto 460/1997, de 21 de noviembre, por el que se establece la normativa para la gestién de los
residuos de los establecimientos sanitarios en la Comunidad de Galicia; Decreto 141/1998, de 1 de diciembre, por el
que se dictan normas de gestién, tratamiento y eliminacidn de los residuos sanitarios y biocontaminados (Extrema-
dura); Decreto 27/1999, de la gestidn de los residuos sanitarios (Catalufia); Decreto 83/1999, de 3 de junio, por el que
se regulan las actividades de produccién y de gestién de los residuos biosanitarios y citotéxicos en la Comunidad
Auténoma de Madrid. Decreto 76/2002, de 26 de marzo, por el que se regulan las condiciones para la gestion de los
residuos sanitarios en la Comunidad Auténoma de Pais Vasco; Decreto 104/2002, de 26 de julio, de Ordenacion de
la Gestidn de Residuos Sanitarios (Canarias); y Decreto 68/2010, de 7 de octubre, por el que se regulan los residuos
sanitarios y asimilados de la Comunidad Auténoma de Cantabria.

Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos contaminados para una economia circular, disposicién adicional
decimosexta, 1: “Los residuos de medicamentos incluidos, en su caso, los aplicadores que los acomparian, deben
ser entregados y recogidos con sus envases a través de los mismos canales utilizados para su distribucién y venta al
publico. En el caso de que los medicamentos y sus aplicadores sean entregados a través de los centros de salud u
hospitales, sus residuos se entregaran y recogeran en estos centros”.

En el articulo 2 de la Directiva se define: «Ciclo de vida»: todas las fases consecutivas o interrelacionadas, incluidos
la investigacién y el desarrollo que hayan de llevarse a cabo, la produccién, la comercializacidn y sus condiciones, el
transporte, la utilizacién y el mantenimiento, a lo largo de la existencia de un producto, una obra o la prestacién de
un servicio, desde la adquisicidn de materias primas o la generacién de recursos hasta la eliminacién, el desmantela-
miento y el fin de un servicio o de una utilizacién.

Fuentes internas y estimaciones'

Peso del blister

Datos proporcionados por Sanofi Esparia

Asumiendo que el blister por envase de todos los Monopack Vx pesa lo mismo que el Monopack de Sanofi con agu-
jas incluidas (49)

Asumiendo que el blister de todos los Multipack Vx pesa lo mismo que Flucelvax Multipack con aguja incluida, basa-
do en el célculo de la regla de tres (18,89)

Estimacion de las necesidades de vacunas

2021 mercado de vacunas, 2022 Vx licitada y 2022 Vx utilizada cifras facilitadas por Sanofi Espafia

Informe de Quantis Assessing fluzone solutions life cycle impacts (2022), en archivo

Asumiendo que las emisiones de cada vacuna son iguales a las emisiones de CO2e de Vaxigrip de ~0,14 kg por dosis.
Se trata de una suposicién bastante conservadora en comparacion con las emisiones de 0,31 kg de CO2e por dosis
de Fluzone.

10 - 15% de devoluciones gratuitas

Datos de entrada de Vx devueltos por caducidad o roturas de la cadena de frio obtenidos de Sanofi Espafia
Informe de Quantis Assessing fluzone solutions life cycle impacts (2022), en archivo

Tamanos de caja - todos Vx

Nuevo modelo de envase
Basado en los envases normales y compactos de Sanofi y en la informacién detallada de los envases de Infanrix

Menveo, Nimenrix y Vaxelis.

Datos de Sanofi y método de célculo de CO2e validado por Bureau Veritas

Tamanos de caja - todos Vx

Sanofi Esparia
Los célculos medios se basan en 1.000 dosis y 1.000 km de distancia con un desglose por métodos de transporte:
Camidén compacto, avidn y barco

Emisiones del transporte - todos Vx

Nuevo modelo de envasado: utilizado para generar datos para el modelo narrativo de compromiso medioambiental.
Suponiendo que todo el transporte de todos los Vx recorrerd 1000km
Para mas detalles, consulte el New Packaging Model

Emisiones de los frigorificos - todos los Vx

Nuevo modelo de envasado: utilizado para generar datos para el modelo de narrativa de compromiso medioam-
biental.
Para mas detalles, consulte New Packaging Model

Nota: El nuevo modelo de envase al que se hace referencia es un modelo interno desarrollado por Sanofi para simular el impacto de
CO2e de las diferentes opciones de envasado de vacunas. Proporciona datos sobre las emisiones procedentes del transporte, la refri-
geracion y los materiales utilizados para las vacunas de Sanofi en funcién de los diferentes tamafios de las cajas y presentaciones de las
vacunas. Este modelo permitié analizar el potencial de reduccién de emisiones derivado de la transicién a envases compactos ecodise-
flados.
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