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1.

Introduccion

Se habla siempre de trasparencia en el dmbito de la contratacion publica sin que se
sepa muy bien qué instrumentos hay al alcance para hacer realidad esa afirmacion. El
marco europeo1 sigue dando directrices encaminadas a dar seguridad en ese
escenario: la necesidad de comprobar y acreditar por un dérgano de cada estado
miembro de la Unién Europea que los productos y servicios en cuestién cumplen con
la calidad y la seguridad personal y medioambiental permitidos y, de esta manera, ir
perfilando nuevos instrumentos administrativos en el marco de la normativa.

En el dmbito nacional, se pone en marcha un modelo de acreditaciéon basado en la
existencia de un uUnico Organismo Nacional de Acreditacion, La Entidad Nacional de
Acreditacién (ENAC), formalmente designado’y con potestad publica para llevar a
cabo su funcién: evaluar y otorgar acreditaciones, mediante auditorias, a los
Organismos de Evaluacion y Control (OEC) — laboratorios, entidades de inspeccion y
de certificacion y verificadores medioambientales — que sean técnicamente
competentes para certificar las evaluaciones que a los mismos corresponda, esto es,
para evaluar la conformidad para con las exigencias que se establezcan.

Con ese fin, los citados organismos se rigen por principios de funcionamiento vy
organizacién comunes para posibilitar el que todos los Estados miembros confien en
los certificados de conformidad emitidos por estos organismos de evaluacién de la
conformidad.

ENAC es el representante espafiol en el ambito de la contratacién publica europea
firmante de los Acuerdos Multilaterales de Reconocimiento suscritos entre mas de 60
paises. El objetivo de estos acuerdos es reducir los obstaculos técnicos al comercio de
productos y servicios al favorecer la aceptaciéon de los certificados emitidos por

! Reglamento (CE) n2 765/2008 DEL Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que
se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion de
los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n2 339/93.

>RD 1715/2010, de 17 de diciembre, por el que se designa a la Entidad Nacional de Acreditacién (ENAC)
como organismo nacional de acreditacion de acuerdo con lo establecido en el Reglamento (CE) n®
765/2008 citado.
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entidades acreditadas eliminando, asi, la necesidad de repetir controles y ensayos en
el pais de destino.

La aplicacién directa de la Directiva europea sobre contratacién publica de 20143 (DCP)
obliga a incluir en los pliegos de contratacién publica determinadas especificaciones
técnicas referidas a las caracteristicas del producto o servicio, asi como dar
cumplimiento a requisitos de etiquetado.

La finalidad de estos ultimos es que constituyan medios de prueba de que los
servicios o suministros responden a las caracteristicas exigidas siempre bajo criterios
verificables, no discriminatorios y fijados por un tercero sobre el que el operador
econdmico no pueda ejercer una influencia decisiva. Trasparencia e imparcialidad
rigen, asi, como principios informadores de la contratacién publica.

Visto este engranaje de cuestiones, veremos el papel fundamental que la ENAC
cumple al respecto.

® Directiva 24/2014/EU del Parlamento europeo y del Consejo, 26 de febrero de 2014, sobre
Contratacion publica (DCP).
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éQué es la Entidad Nacional de Acreditacion? Necesidad de una acreditacion externa.

Los productos y servicios que se ofrecen en el mercado deben tener unas garantias de
calidad y seguridad veridicas y efectivas. Las que puede ofrecer el operador
econdmico o licitador, para que resulten operativas, deben estar respaldadas por un
agente externo que las acredite, de manera que el producto o servicio ofrezca una
seguridad juridica dentro del mercado. Y es en ese proceso de acreditacion en el que
la ENAC evaluara la competencia del organismo que certificard la conformidad (OEC).

Por el Real Decreto 1715/2010, de 17 de diciembre, se designé a la ENAC como Unico
organismo nacional de acreditacidn de acuerdo con la legislacion europea.

En el panorama practico actua, entre otros, en el sector sanitario y acredita a todos
aquellos organismos que lleven a cabo actividades de evaluacién de la conformidad de
acuerdo con las normas internacionales y europeas.

ENAC (acreditacion)

Evalla la competencia

Organo de evaluacién y control (OEC)

Evalta la conformidad

Fabricante o prestador de servicio

Suministrador

Mercado
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De esta manera, la acreditacién forma parte de un camino por recorrer que incluye
también la evaluacidon de la conformidad en favor de una vigilancia del mercado.

La nueva legislacion sobre contratacién publica refuerza el compromiso de los
proveedores de la administracion a realizar un esfuerzo en términos de
responsabilidad social corporativa para adaptarse a la nueva realidad juridica: los
operadores econdmicos deben cumplir unos requisitos minimos determinados por el
6rgano de contratacién que garanticen el cumplimiento de obligaciones
medioambientales, sociales y laborales.

Las Comunidades Autédnomas hicieron uso de su iniciativa legislativa en este ambito* y
ahora corresponde perfilar cudles son las herramientas de las que pueden disponer los
OEC para evaluar la conformidad del producto para el mercado.

* Sirvan de ejemplo la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la promocién de la igualdad de género
en Andalucia ; Instruccion del Consejo de Gobierno de 1 de abril de 2008 sobre Fomento de la
estabilidad en el empleo y estabilidad de otras medidas de tipo social y medioambiental en la
contratacion de la Junta de Comunidades de Castilla la Mancha o el Decreto 49/2105, de 14 de mayo,
del Consejo de Gobierno, por el que se crea el distintivo de Empresa Socialmente Responsable de la
Comunidad de Madrid.
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3. Etiquetado y conformidad como medio de prueba del cumplimiento normativo.

La nueva Directiva sobre Contratacion Publica 2014/24/UE, de 26 de febrero, define:

“Etiqueta: cualquier documento, certificado o acreditacion que confirme que las

obras, productos, servicios, procesos o procedimientos de que se trate cumplen

determinados requisitos”.

Surge esta Directiva con la necesidad, no solo de regular los aspectos procedimentales
en el dmbito de la contratacién publica, sino también las tareas preparatorias de la
adquisicidn, en este caso, de productos sanitarios y medicamentos y lo hace en el
marco de la exigencia de unas especificaciones técnicas que no podran modificarse en
el transcurso de la negociacidon y que definirdn los requisitos minimos y los criterios de
adjudicacion.

En las mencionadas especificaciones técnicas, la DCP regula la posibilidad de incluir
una etiqueta especifica, no limitada al ambito medioambiental, en los términos de su
articulo 43:

“Cuando los poderes adjudicadores tengan la intencion de adquirir obras,
suministros o servicios con caracteristicas especificas de tipo medioambiental,
social u otro, podrdn exigir, en las especificaciones técnicas, en los criterios de
adjudicacion o en las condiciones de ejecucion del contrato, una etiqueta
especifica como medio de prueba de que las obras, servicios o suministros
corresponden a las caracteristicas exigidas, siempre que se cumplan todas las
condiciones siguientes:

a) que los requisitos aplicables a efectos de la etiqueta se refieran unicamente
a criterios vinculados al objeto del contrato y sean adecuados para definir
las caracteristicas de las obras, los suministros o los servicios que
constituyan el objeto del contrato.

b) que los requisitos aplicables a efectos de la etiqueta se basen en criterios
verificables objetivamente y no discriminatorios.
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c) que las etiquetas se establezcan en un procedimiento abierto y
transparente en el que puedan participar todas las partes implicadas
pertinentes, incluidos organismos publicos, consumidores, interlocutores
sociales, fabricantes, distribuidores y organizaciones no gubernamentales.

d) que las etiquetas sean accesibles a todas las partes interesadas.
e) que los requisitos aplicables a efectos de la etiqueta hayan sido fijados por

un tercero sobre quien el operador econdmico no pueda ejercer una
influencia decisiva.

La directiva marca tres caracteristicas a tener en cuenta, manteniendo un criterio

flexible a la hora de regular esta materia:

1. Cardcter potestativo del uso de las etiquetas: La norma es clara al respecto

cuando regula que los poderes adjudicadores podran exigir una etiqueta
especifica como prueba de que el producto, obra o servicio cumple con los
requisitos exigidos. Este cardcter facultativo se refiere solo a los poderes
adjudicadores, como queda indicado, y no a cada Estado miembro de la Unidn
Europea a la hora de trasponer la Directiva.

Remisidn a etiquetas concretas, tanto nacionales como comunitarias, siempre
qgue las exigencias de la etiqueta, como la descripciéon del producto y su
presentacion, incluidos los requisitos de envasado, estén vinculadas al objeto
del contrato.

Posibilidad de que se acepte una etiqueta equivalente o incluso cualquier otro
medio de prueba en caso de que al operador econdmico no le fuera posible
obtener la etiqueta especifica. La responsabilidad de demostrar la equivalencia
con respecto a la etiqueta exigida ha de recaer en el operador econémico.

Por su parte, y dado que el concepto de etiqueta no se remite solo a un signo

distintivo, la DCP recoge en el articulo 44 que la posibilidad de que los operadores

econdmicos proporcionen un informe de pruebas de un organismo de evaluacion de la
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conformidad o un certificado expedido por un organismo de ese tipo como medio de

prueba de la conformidad con los requisitos o los criterios establecidos en las

especificaciones técnicas, los criterios de adjudicacion o las condiciones de ejecucion

del contrato.

La habilitacién de los organismos de evaluacidén y control debe ser solicitada a la ENAC,
entidad que acreditara la competencia del organismo para evaluar los requisitos del
producto sanitario o medicamento. En un esquema, los pasos a seguir son:
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COMISION DE ACREDITACION ND
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CERTIFICADO DE ACREDITACION

AGCION POR PARTE AGCION POR PARTE
DEL SOLICITANTE DE ENAC

La marca ENAC o referencia a la condicién de acreditado en los informes o certificados
es el medio por el cual las organizaciones acreditadas declaran publicamente el
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cumplimiento de los requisitos de acreditacién. De esta manera, ya resultan
competentes para evaluar la conformidad del producto a las exigencias de las
prescripciones técnicas o a las condiciones de adjudicacion.

Esta conformidad puede recaer sobre las personas, los productos o el sistema de
gestidn observando las normas I1SO, como entidad internacional que favorece las
normas de fabricaciéon y comercio a nivel mundial:

- Certificacion de Personas de acuerdo con la norma UNE-EN ISO/IEC 17024,
qgue al igual que otros esquemas de certificacién supone el reconocimiento
formal por una tercera parte independiente, del cumplimiento de un conjunto
de requisitos, en este caso por parte de los profesionales. En Espana la
actividad se ha venido centrando en el &mbito industrial y se acreditan criterios
de competencia como educaciéon o habilidades personales en actividades tan
singulares como el personal sanitario.

Corresponde a la Asociacion Espaiiola para la Calidad (AEC) llevar a cabo esta
certificacién a nivel nacional.
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- Certificacion de gestion de la calidad de productos sanitarios de acuerdo con
la norma internacional UNE-EN ISO/IEC 17065.

- Certificacion de sistemas de gestion que permite asegurar que el sistema
implantado por una entidad en materia de calidad, medioambiente o
seguridad es conforme a unas exigencias de normas de normas internacionales
(ISO 9000 para la calidad, ISO 14001 para medioambiente). La acreditacion de
organismos que realizan estas certificaciones se basa en la norma internacional
UNE-EN ISO/IEC 17021.

11
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4.

Conclusiones

La contratacidon publica requiere de unas garantias no solo procedimentales sino
también de una correcta adquisicion de los productos, en este caso, sanitarios y de
medicamentos, con el fin de conseguir un buen producto y un mejor «comprador
publico».

No podemos olvidar que el marco normativo nacional avanza siempre en un
escenario comunitario y que a ciertas medidas adoptadas a través de la Directiva
2014/24/UE en aras de la seguridad juridica como las consultas preliminares del
mercado o la participacion previa de licitadores en el proceso de la contratacion
publica, se unen otras garantias de caucion como el sistema de etiquetado o la
intervencion de organismos de evaluacién y control que acreditan la conformidad del
producto con las especificaciones técnicas, los criterios de adjudicacion o las
condiciones especiales de ejecucion.

Esta vez la legislacién opta por la intervencién de distintos organismos de control en
dos pasos: por un lado, la intervenciéon de la ENAC como entidad que evalua la
acreditacidon y por otro, el mismo drgano de evaluacién de la conformidad, que
verificara el cumplimiento de ciertos requisitos del producto antes de entrar en el
mercado.
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