MEDIPAC-KAZANTZIDIS
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SRA. ELEANOR SHARPSTON
presentadas el 21 de noviembre de 2006 '

1. Las cuestiones planteadas en la presente
remisién prejudicial del Symvoulio tis Epik-
rateias (Consejo de Estado) griego requieren
que el Tribunal de Justicia considere cémo se
articulan las disposiciones comunitarias
sobre contratacién publica —en particular,
la Directiva sobre contratos publicos de
suministro— > con la Directiva relativa a los
productos sanitarios. * Las reglas fundamen-
tales del Tratado CE constituyen el soporte
de tal apreciacidén.

2. En el litigio principal, de conformidad
aparentemente con los procedimientos pre-
vistos por la Directiva sobre contratos
publicos de suministro, un hospital pablico
convoc) una licitacién para el suministro de

1 — Lengua original: inglés.

2 — Directiva 93/36/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993,
sobre coordinacién de los procedimientos de adjudicacion de
contratos publicos de suministro (DO L 199, p. 1), seglin su
versién modificada en particular por la Directiva 97/52/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de octubre de 1997
(DO L 328, p. 1), y por la Directiva 2001/78/CE de la
Comisi6n, de 13 de septiembre de 2001 (DO L 285, p. 1).

3 — Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993,
relativa a los productos sanitarios (DO L 169, p. 1), seglin su
versién modificada en particular por la Directiva 98/79/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998
(DO L 331, p. 1), por la Directiva 2000/70/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de noviembre de 2000 (DO
L 313, p. 22), por la Directiva 2001/104/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 7 de diciembre de 2001 (DO 2002,
L 6, p. 50), y por el Reglamento (CE) n° 1882/2003 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de septiembre de
2003 (DO L 284, p. 1). Est4 disponible una versién consolidada
en http://eur-lex.europa.eu//.

suturas quirargicas provistas del
marchamo CE previsto por la Directiva
relativa a los productos sanitarios, pero
excluyé posteriormente determinada oferta
de suturas provistas del citado marchamo
por considerarla técnicamente inadecuada.

3. El tribunal nacional desea saber en qué
medida y circunstancias es permisible tal
actuacion, con arreglo a las disposiciones
interrelacionadas de ambas Directivas, y qué
procedimientos de verificacién deben
seguirse.

4. El Gobierno austriaco ha suscitado una
cuestién sobre la admisibilidad. Seiiala que,
habida cuenta de su valor, el contrato de
suministro del que se trata queda, al parecer,
excluido del dmbito de la Directiva sobre
contratos publicos de suministro.
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Normativa relevante

La Directiva relativa a los productos sanita-
rios

5. La Directiva relativa a los productos
sanitarios se adopté sobre la base del
articulo 100 A del Tratado CEE (actualmente
articulo 95 CE), en virtud del cual el Consejo
adoptard las medidas relativas a la aproxi-
macién de las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas del los Estados
miembros que tengan por objeto el estable-
cimiento y el funcionamiento del mercado
interior. La citada Directiva constituye un
ejemplo de directiva que aplica la «nueva
aproximacién» en la armonizacién.

6. La nueva aproximacién, instaurada en
1985,* representa una técnica normativa
dirigida a superar las deficiencias que entor-
pecian los procedimientos decisorios para la
adopcion de directivas de armonizacion. La
nueva aproximacién se consider6 un instru-
mento clave para la plena realizacion del
programa de 1992 relativo al mercado tnico.

7. La exposicién de motivos de la Directiva
relativa a los productos sanitarios hace
patente que la finalidad es, en esencia, crear
un mercado Gnico de productos sanitarios,
sin fronteras interiores. Para lograr tal

4 — Véase la Resoluciéon del Consejo, de 7 de mayo de 1985,
relativa a una nueva aproximacién en materia de armoniza-
cién y de normalizaciéon (DO C 136, p. 1; EE 16/01, p. 248).
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objetivo, la Directiva establece los requisitos
esenciales (que garantizan un elevado nivel
de proteccién de los pacientes, usuarios y
otras personas) que los productos sanitarios
deben cumplir para disfrutar de la libre
circulacién. La Directiva armoniza los pro-
cedimientos de certificacién y control. Se
concede un marchamo CE a los productos
que, tras ser objeto de un procedimiento de
evaluacion de su conformidad, se consideran
ajustados a los requisitos esenciales de la
Directiva. Esta también prevé la utilizacién
voluntaria de normas armonizadas europeas
a los efectos de acreditar la conformidad con
los requisitos esenciales. 3

8. Conforme al articulo 1, apartado 1, la
Directiva relativa a los productos sanitarios
se aplica a dichos productos, segiun se
definen en el articulo 1, apartado 2, letra a),
y a sus accesorios, ambos denominados en lo
sucesivo «productos».

5 — Véanse en particular los considerandos primero, segundo,
tercero, quinto, decimotercero y decimoséptimo. El
marchamo CE conlleva la presuncién de que los productos
provistos del mismo cumplen los «requisitos esenciales»
enunciados en forma de resultados que deben obtenerse o
de riesgos que deben prevenirse en los anexos de la directivas
de «nueva aproximacién», y que pueden por tanto disfrutar de
la libre circulacién en la Comunidad. Esos requisitos
esenciales definen los resultados que deben alcanzarse o los
riesgos que deben prevenirse, pero no especifican ni prevén las
soluciones técnicas para esos fines. En cambio, las normas
armonizadas europeas establecen las soluciones técnicas que,
si se aplican, garantizan el cumplimiento de los requisitos
esenciales contenidos en las diversas directivas de «nueva
aproximacién». La acomodacién a esas normas sigue siendo
voluntaria y los fabricantes pueden demostrar por cualesquiera
otros medios de su eleccién que sus productos cumplen los
requisitos esenciales establecidos por las directivas de «nueva
aproximacién» y obtener, por consiguiente, el marchamo CE.
Véase también «Guia para la aplicacién de las directivas
basadas en el nuevo enfoque y en el enfoque global», 2000, de
la Comisién, pp. 27 y ss.
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9. En virtud del articulo 2, «los Estados
miembros adoptardn todas las disposiciones
necesarias para que los productos sdlo
puedan ser puestos en el mercado y/o
ponerse en servicio si cumplen los requisitos
establecidos en la presente Directiva cuando
hayan sido debidamente suministrados,
estén instalados y mantenidos adecuada-
mente y se utilicen con arreglo a su finalidad
prevista».

10. El articulo 3 dispone que «los productos
deberdn cumplir los requisitos esenciales
establecidos en el Anexo I que les sean
aplicables habida cuenta de su finalidad
prevista».

11. El primero de dichos requisitos es que:
«los productos deberin disefiarse y fabri-
carse de forma tal que su utilizacién no
comprometa el estado clinico y la seguridad
de los pacientes ni la seguridad y la salud de
los usuarios o, en su caso, de otras personas
cuando se utilicen en las condiciones y con
las finalidades previstas. Los posibles riesgos
existentes deberdn ser aceptables en relacion
con el beneficio que proporcionen al
paciente y compatibles con un nivel elevado
de proteccién de la salud y de la seguridad».

En amplia medida, este requisito abarca los
otros mas detallados que se enuncian segui-
damente.

12. El articulo 4, apartado 1, establece que
«los Estados miembros no impedirdn, en su
territorio, la comercializacién ni la puesta en
servicio de los productos que ostenten el
marchamo CE a que se refiere el articulo 17,
que indique que han sido sometidos a una
evaluacién de su conformidad con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 11».

13. El articulo 5 se titula «Remisiéon a
normas». Dispone:

«1. Los Estados miembros presumirin que
cumplen los requisitos esenciales contem-
plados en el articulo 3 los productos que se
ajusten a las normas nacionales pertinentes
adoptadas en aplicacién de las normas
armonizadas cuyos numeros de referencia
se hayan publicado en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas; los Estados miem-
bros deberidn publicar los ndmeros de
referencia de dichas normas nacionales.

2. A efectos de la presente Directiva, la
remisién a las normas armonizadas incluira
igualmente las monografias de la Farmaco-
pea Europea relativas entre otros temas a las
suturas quirargicas [...] cuyas referencias se
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hayan publicado en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

14. El articulo 8 se titula «Cldusula de
salvaguardia». Establece lo siguiente:

«1. Cuando un Estado miembro compruebe
que un producto contemplado en el apar-
tado 1 [...] del articulo 4, correctamente
instalado, mantenido y utilizado con arreglo
a su finalidad prevista, puede comprometer
la salud y/o la seguridad de los pacientes,
usuarios o, en su caso, de otras personas,
adoptara las medidas provisionales oportu-
nas para retirar dicho producto del mercado
o para prohibir o restringir su comercializa-
cién o su puesta en servicio. El Estado
miembro informara inmediatamente de estas
medidas a la Comisién, indicando las razones
que hayan motivado su decisién y, en
particular, si la falta de conformidad con las
disposiciones de la presente Directiva se
debe:

a) al incumplimiento de los requisitos
esenciales a que se refiere el articulo 3;

b) a una incorrecta aplicacién de las
normas contempladas en el articulo 5
en caso de que se afirme que se han
aplicado dichas normas;
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c¢) a una laguna en las mencionadas
normas.

2. La Comisién consultard a las partes
interesadas lo antes posible. Si, tras esta
consulta, la Comisién encontrara:

— que las medidas estdn justificadas,
informard de ello inmediatamente al
Estado miembro que haya tomado la
medida y a los demds Estados miem-
bros; si la decisién a que se refiere el
apartado 1 estd motivada por una
laguna en las normas, la Comisidn, tras
consultar a las partes interesadas lla-
mard a pronunciarse al Comité mencio-
nado en el articulo 6 en el plazo de dos
meses si el Estado miembro que hubiera
tomado las medidas pretendiera mante-
nerlas, e iniciard el procedimiento
previsto en el articulo 6,

— que las medidas no estan justificadas,
informard inmediatamente de ello al
Estado miembro que hubiera tomado la
medida, asi como al fabricante o a su
representante establecido en la Comu-
nidad.

3. Cuando un producto no conforme ostente
el marchamo CE, el Estado miembro com-
petente adoptard las medidas apropiadas
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contra quien haya colocado el marchamo e
informar4 de ello a la Comisién y a los demés
Estados miembros.

4. La Comisién velard por que los Estados
miembros estén informados del desarrollo y
de los resultados de este procedimiento».

15. El articulo 9 prevé que los productos se
clasificaran en las clases 1, Ila, IIb y III., con
arreglo a las reglas del anexo IX. Segin esas
reglas,6 las suturas quirtrgicas se incluyen
en la clase I1a, como «productos invasivos de
tipo quirargico destinados a un uso a corto
plazo».

16. El articulo 10 se titula «Informacién
sobre incidentes acaecidos tras la comercia-
lizacion de los productos» y contiene reglas
detalladas dirigidas a asegurar que la infor-
macién sobre un incidente grave para la
salud publica relacionado con un producto o
su marchamo se registre y evalde de forma
centralizada. Obliga a los Estados miembros
a informar del problema al fabricante (o a su
representante autorizado); y, tras la consulta
apropiada y sin perjuicio de lo dispuesto en
el articulo 8, a informar a la Comisién y a los

6 — Véanse en particular las definiciones en los puntos 1.1.1 y 1.1.2,
y la Regla 7 en el punto I11.2.3.

demds Estados miembros acerca de las
«medidas» que se hayan adoptado o se
prevea adoptar.

17. El articulo 11 regula los procedimientos
de evaluacion de la conformidad. Para poder
obtener el marchamo CE, los productos de la
clase Ila deben someterse, bien a alguno de
los tres procedimientos de «declaracién de
conformidad CE» («sistema completo de
garantfa de calidad», «garantia de calidad
de la produccién» o «garantia de calidad del
producto»),” bien al procedimiento de
«verificacién CE».®

18. El articulo 17 contiene disposiciones
detalladas relativas a la colocaciéon del
marchamo CE de conformidad en los
productos que cumplan los requisitos esen-
ciales contemplados en el articulo 3 cuando
se comercialicen.

19. El articulo 18 se refiere al marcado
indebidamente colocado. Exige que el Estado
miembro obligue al fabricante, o a su
representante autorizado, a poner fin a la
infraccién (segtn las condiciones estableci-
das por el Estado miembro), y, en caso de

7 — Regulados en los anexos II, V y VI, respectivamente.
8 — Regulado en el anexo IV.
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que persista la infraccién, a «tomar todas las
medidas adecuadas para restringir o prohibir
la comercializaciéon del producto de que se
trate o para garantizar que sea retirado del
mercado, de conformidad con el procedi-
miento establecido en el articulo 8».

20. Al igual que el articulo 10, la aplicacién
del procedimiento del articulo 18 tiene lugar
«sin perjuicio» de la posible utilizacién del
procedimiento del articulo 8 (la clausula de
salvaguardia).

21. Segun la resolucién de remisién, el
Derecho griego se adapté a la Directiva
relativa a los productos sanitarios mediante
la Orden Ministerial Conjunta DY7/oik.
n° 2480, de 19 de agosto de 1994, de los
Ministerios de Economia Nacional, Sanidad,
Previsién y Seguridad Social e Industria,
Energia y Tecnologia. ®

La Directiva sobre contratos publicos de
suministro

22. La Directiva sobre contratos publicos de
suministro coordina los procedimientos de
adjudicacién de los contratos publicos de
suministro. De conformidad con el articulo 1,

9 — FEK B’ (Diario Oficial de la Republica Helénica) B 679.
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letra a), dichos contratos incluyen en parti-
cular los que tengan por objeto la compra de
productos a un proveedor por un poder
adjudicador. Los poderes adjudicadores se
definen en el articulo 1, letra b), como el
Estado, los entes publicos territoriales, los
organismos de Derecho publico y las asocia-
ciones constituidas por uno o més de dichos
entes o de dichos organismos de Derecho
puablico.

23. Con arreglo al articulo 5, apartado 1,
letra a), primer guién, las disposiciones
sustantivas de armonizacion de la Directiva
(articulos 6 a 27) sélo son aplicables a los
contratos publicos de suministro adjudica-
dos por los poderes adjudicadores contem-
plados en la letra b) del articulo 1, «cuando el
valor estimado, excluido el impuesto sobre el
valor anadido (IVA), sea igual o superior al
equivalente en [euro] de 200.000 derechos
especiales de giro (DEG)». Con efecto a
partir del 1 de enero de 2002, y en el periodo
temporal relevante en el presente asunto, la
equivalencia era de 249.681 euros.'® Por
debajo de ese umbral, los Estados miembros
no estdn obligados a aplicar las reglas de la
Directiva, aunque pueden sin duda optar por
su aplicacién como norma de Derecho
nacional.

24. Conforme al articulo 8, apartado 1, «las
especificaciones técnicas contempladas en el
Anexo III figurardn en los documentos
generales o en los documentos correspon-
dientes a cada contrato». El articulo 8,
apartado 2, dispone que «sin perjuicio de
las reglas técnicas nacionales obligatorias,

10 — Véase DO 2001, C 332, p. 21.
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siempre y cuando sean compatibles con el
Derecho comunitario, las especificaciones
técnicas mencionadas en el apartado 1 serdn
definidas por los poderes adjudicadores bien
por referencia a normas nacionales que
traspongan normas europeas, o bien por
referencia a documentos de idoneidad téc-
nica europeos, o bien por referencia a
especificaciones técnicas comunes». Un
poder adjudicador puede establecer excep-
ciones a dicha obligacién sélo en los casos
previstos por el articulo 8, apartado 3. Las
mismas carecen de relevancia en el litigio
principal.

25. El articulo 26, apartado 1, especifica los
criterios sobre cuya base debe adjudicarse el
contrato. Tienen que ser, bien a) soélo el
precio mds bajo, bien b) la oferta econémi-
camente mds ventajosa, conforme a «diver-
sos criterios que variardn segdn el contrato
de que se trate: por ejemplo, el precio, el
plazo de entrega, el coste de explotacidn, la
rentabilidad, la calidad, las caracteristicas
estéticas y funcionales, el valor técnico, el
servicio postventa y la asistencia técnica».

26. Por ultimo, en la medida en que es
relevante, el anexo III, al que remite el
articulo 8, apartado 1, contiene las definicio-
nes siguientes:

«1) especificaciones técnicas, el conjunto de
las prescripciones técnicas contenidas prin-

cipalmente en los pliegos de condiciones en
los que se definen las caracteristicas reque-
ridas de un material, producto o suministro,
y que permitan caracterizar objetivamente
un material, producto o suministro de
manera que respondan al uso a que los
destine el poder adjudicador. Estas prescrip-
ciones técnicas incluirdn los niveles de
calidad o de propiedades de empleo, la
seguridad, las dimensiones, incluidas las
prescripciones aplicables al material, pro-
ducto o suministro en lo referente a la
garantia de calidad, la terminologia, los
simbolos, las pruebas y métodos de prueba,
el envasado, marcado o etiquetado;

2) norma, la especificacién técnica aprobada
por un organismo reconocido por su activi-
dad normativa para una aplicacion repetida o
continuada cuyo cumplimiento no sea, en
principio, obligatorio;

3) norma europea, la norma aprobada por el
Comité europeo de normalizacién (CEN) o
el Comité europeo de normalizacién electro-
técnica (CENELEC) en tanto que Normas
europeas (EN) o Documentos de armoniza-
cién (HD) de conformidad con la normativa
comun de ambos organismos.»
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El litigio principal y las cuestiones plan-
teadas

27. En diciembre de 2003, el «Venizéleio-
Pandneio», Hospital General de Heraklion
(en lo sucesivo, «Hospital») convocé una
licitacién publica con el criterio de adjudi-
cacion del precio mas bajo para el suministro
de diferentes tipos de suturas quirtirgicas con
un valor estimado de 131.500 euros, IVA
incluido. Se especificé que las suturas tenian
que estar certificadas (con el marchamo CE)
conforme a la Farmacopea Europea y poseer
determinadas caracteristicas técnicas, relati-
vas a su tamano, didmetro, longitud y tipo de
aguja.

28. Presentaron ofertas nueve sociedades,
incluida Medipac — Th. Kazantzidis AE (en
lo sucesivo, «Medipac»). Es un hecho
indiscutido que las suturas ofertadas por
Medipac estaban debidamente certificadas
con el marchamo CE.

29. En un dictamen consultivo dirigido a la
comision de adjudicacién de la licitacién, los
ciryjanos del Hospital expusieron los pro-
blemas que presentaban determinados tipos
de sutura quirargica («suturas del
tipo PGA») ofertados por Medipac y solici-
taron su exclusién de la licitacién. La
comisién acogié la propuesta de los cirujanos
y recomend6 la exclusién de dichas suturas.
Es un hecho indiscutido que dichas inquie-
tudes no se habian reflejado en el previo
anuncio de licitacién.
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30. Los problemas enumerados consistian
en que los nudos se aflojaban con facilidad y
se cerraban prematuramente, las agujas se
doblaban o rompfan a menudo y las suturas
no conservaban la firmeza adecuada durante
un tiempo suficientemente largo.

31. Sobre tal base, el Consejo de adminis-
tracién del Hospital decidié que las suturas
de tipo PGA no cumplian las especificacio-
nes técnicas exigidas para licitar y, por
consiguiente, la oferta de Medipac fue
excluida del procedimiento de licitacion.

32. De los elementos obrantes en autos, en
especial de las observaciones del Hospital, de
Medipac y de las observaciones orales del
Gobierno helénico en la vista, también
resulta que en mayo de 2004, de conformi-
dad con las reglas nacionales de adaptacién a
la Directiva relativa a los productos sanita-
rios, el Hospital informé al Ethnikou Orga-
nismos Farmakon (autoridad griega compe-
tente para la adaptacion a las directivas
comunitarias sobre productos sanitarios:
«EOF») de las objeciones formuladas por
sus cirujanos respecto a la idoneidad de las
suturas quirdrgicas de Medipac. En agosto de
2004, el EOF, tras practicar tests de labora-
torio, confirmé al Hospital que las suturas
quirdrgicas suministradas por Medipac se
ajustaban a las normas aplicables y eran por
tanto seguras para su utilizacién con la
finalidad prevista. A pesar de esas aprecia-
ciones, la oferta de Medipac continué
excluida de la licitacién.
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33. En abril de 2004, Medipac present6 un
recurso administrativo de alzada contra la
decision del Hospital que excluyé su oferta,
en el que alegaba, entre otros argumentos,
que se habian aplicado especificaciones
técnicas no enunciadas en el anuncio de
licitacién.

34. El recurso de alzada fue desestimado por
infundado, sobre la base de las quejas de los
cirujanos. Medipac ha impugnado esa reso-
lucién desestimatoria ante el tribunal nacio-
nal.

35. El 6rgano jurisdiccional nacional expone
el parecer de que, puesto que «la Directiva
relativa a los productos sanitarios no impide
que la Administracién decida, en el caso de
una licitaciéon para el suministro de un
determinado producto, respecto del cual
existe una norma de especificacién recono-
cida, y que dispone del marchamo CE, que
ese producto no es admisible, siempre que
alegue y demuestre que hay motivos espe-
ciales justificativos como los antes expuestos,
el Consejo de administraciéon del Hospital
estaba facultado en consecuencia, al evaluar
las ofertas técnicas, para decidir que la sutura
quirdrgica ofertada por la recurrente no era
admisible, invocando los mencionados moti-
vos de interés publico, relativos a la protec-
cién de la salud publica y de la vida humana.
Ademds, a juicio de este Consejo de Estado,
serfa conforme a Derecho excluir la oferta
técnica de la recurrente relativa a las suturas
de que se trata. Un requisito como el
expuesto, es decir, que los productos que se
han de suministrar deben ser plenamente
idéneos para el uso al que se destinan, a
pesar de no constar expresamente en el
anuncio de licitacién, debe considerarse
implicito en todo caso, y por tanto también
cuando el criterio de adjudicacién es el del
precio mds bajo. Por consiguiente, deberfa
desestimarse por infundado el motivo de
anulacién alegado en contra, segin el cual el

poder adjudicador estaba obligado a consi-
derar técnicamente admisible la oferta de la
recurrente relativa a las suturas menciona-
das, ya que éstas disponen del marchamo CE,
como exige el anuncio de licitacién.»

36. El tribunal nacional pide al Tribunal de
Justicia una decisién prejudicial sobre las
siguientes cuestiones:

«1) En el caso de licitaciones reguladas por
la Directiva 93/36/CEE del Consejo,
para el suministro de productos sanita-
rios comprendidos en la Directiva
93/42/CEE y cuando el criterio de
adjudicacién sea el de la oferta de precio
mas bajo, jestd facultado el poder
adjudicador, en tanto que adquirente
de esos productos, de conformidad con
la Directiva 93/42/CEE del Consejo,
relativa a los productos sanitarios,
interpretada en relacién con la Directiva
93/36/CEE, del Consejo, sobre contra-
tos publicos de suministro, para recha-
zar una oferta de productos sanitarios
—provistos del marchamo CE y que
hayan sido objeto de un control de
calidad por un organismo de certifica-
cién competente—, durante la fase de
evaluacion técnica, por ser inadmisibles
desde un punto de vista técnico, invo-
cando para ello objeciones fundadas —
relativas a su idoneidad cualitativa en
relacién con la proteccién de la salud
publica y con el uso especifico al que se
destinan esos productos—, en virtud de
las cuales éstos deben considerarse
inadecuados y no aptos para dicho uso
(entendiéndose evidentemente que, en
caso de suscitarse controversia sobre
estas objeciones, su validez serd deter-
minada por el juez competente)?
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2) En caso de respuesta afirmativa a la
cuestién anterior, ;puede el poder adju-
dicador, en tanto que adquirente de los
productos en cuestién, considerar direc-
tamente, por las razones expuestas, que
determinados productos sanitarios que
disponen del marchamo CE no son
adecuados para el uso al que se
destinan, o bien deben aplicarse previa-
mente las clausulas de salvaguardia
contenidas en la Directiva 93/42/CEE y
en la también mencionada Orden
Ministerial Conjunta DY/7/oik.
n° 2480/1994, que permiten a la auto-
ridad nacional competente —que en
Grecia es el Ministerio de Sanidad,
Previsiéon y Seguridad Social, a través
de la Direccién de Tecnologia Biomé-
dica— adoptar las medidas oportunas, ya
sea conforme al procedimiento del
articulo 8 de la Directiva 93/42/CEE,
cuando los productos sanitarios correc-
tamente instalados, mantenidos y utili-
zados con arreglo a su finalidad prevista
puedan comprometer la vida o la
seguridad de los pacientes o de los
usuarios, ya sea con arreglo al articulo 18
de la Directiva, cuando se compruebe
que se ha colocado indebidamente el
marchamo CE?

3) Teniendo en cuenta la respuesta dada a
la segunda cuestién, y en el caso de que
proceda aplicar previamente las men-
cionadas cldusulas de salvaguardia, ;estd
obligado el poder adjudicador a aguar-
dar el resultado del procedimiento
iniciado conforme al articulo 8 o al
articulo 18 de la Directiva 93/42/CEE, y
se halla vinculado ademids por dicho
resultado, en el sentido de que debe
adquirir el producto en cuestién, aun-
que se haya demostrado que su uso
genera un peligro para la salud publica,
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0, en general, que no es idéneo para el
uso al que lo destina el poder adjudica-
dor?»

37. Medipac, el Hospital, los Gobiernos
helénico y austriaco y la Comisiéon han
presentado observaciones escritas. El
Gobierno helénico y la Comisién presenta-
ron observaciones orales en la vista celebrada
el 22 de junio de 2006.

El procedimiento por incumplimiento con
arreglo al articulo 226 CE iniciado simul-
tineamente por la Comisién

38. Segin las observaciones escritas y orales
de la Comisién, los hospitales griegos
rechazan con frecuencia productos médicos
provistos del marchamo CE, invocando
razones de salud y seguridad. A raiz de
intercambios con la Comisién, el EOF emitié
la Circular n° 19384/2004 relativa al citado
problema. En la misma, que la Comision
resume en sus observaciones escritas, el EOF
recuerda a los hospitales que tienen que
atenerse exclusivamente a las especificacio-
nes técnicas nacionales y/o europeas y evitar
referirse a especificaciones técnicas arbitra-
rias. Si los hospitales tienen dudas acerca de
la idoneidad de determinados productos
sanitarios provistos del marchamo CE, estin
obligados a remitirlos al EOF para su
verificacién.
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39. Segun la Comisién, los hospitales griegos
siguen incumpliendo las instrucciones con-
tenidas en esa Circular. En consecuencia, la
Comisién ha iniciado un procedimiento por
incumplimiento contra Grecia, con arreglo al
articulo 226 CE, por la infraccién del
articulo 8, apartado 2, de la Directiva sobre
contratos publicos de suministro.

Admisibilidad

40. El Gobierno austriaco manifiesta dudas
sobre la admisibilidad de la remisién preju-
dicial. No tiene la certeza de que las
respuestas a las cuestiones planteadas pue-
dan ayudar al tribunal nacional a resolver el
litigio del que conoce. En primer lugar, las
cuestiones se refieren expresamente a la
interpretacién de la Directiva sobre contra-
tos publicos de suministro, pero el valor
estimado del contrato controvertido queda
por debajo del umbral exigible para la
aplicacién de esa Directiva. En segundo
lugar, de la resolucién de remisién no se
desprende con claridad si las suturas qui-
rurgicas en cuestién representaban un riesgo
real para la salud o tan s6lo no satisfacian las
expectativas de los cirujanos. Esta conside-
racién es de especial relevancia al determinar
los derechos y obligaciones del poder adju-
dicador.

41. En vista de las dudas del Gobierno
austriaco acerca de la aplicabilidad de la
Directiva sobre contratos pablicos de sumi-

nistro, el Tribunal de Justicia decidié, con
arreglo al articulo 104, apartado 5, del
Reglamento de Procedimiento, pedir aclara-
ciones al tribunal remitente sobre la razén
por la que consideraba que la citada
Directiva era aplicable en las circunstancias
del presente asunto. Sin embargo, el tribunal
remitente indicé que no podia responder a lo
pedido, al parecer por motivos procesales.

Apreciacion

42. Los documentos relativos a la licitacién
aportados en anexo a las observaciones de
Medipac indican que el valor total estimado
del contrato objeto del anuncio de la
licitacién n° 146/2003 era realmente de
131.500 euros, IVA incluido. Conforme al
articulo 5, apartado 1, letra a), de la Directiva
sobre contratos publicos de suministro, los
articulos 6 a 23 de la misma Directiva no se
aplican, por tanto, a dicha licitacién. Tam-
poco las demds disposiciones de la Directiva
establecen regla alguna que aparentemente
pueda ser relevante para la resolucién del
litigio del que conoce el tribunal nacional.

43. El Gobierno helénico confirmé en la
vista que el valor del contrato objeto del
litigio principal estaba por debajo del umbral
que determina la aplicacion de la Directiva
sobre contratos publicos de suministro. Sin
embargo, alegé que las cuestiones no debian
calificarse de inadmisibles. Aunque también

I- 4569



CONCLUSIONES DE LA SRA. SHARPSTON — ASUNTO C-6/05

se refieran a la Directiva sobre contratos
publicos de suministro, las cuestiones preju-
diciales van dirigidas en realidad a obtener
una interpretacién de la Directiva relativa a
los productos sanitarios, que es ciertamente
relevante para la resolucion del litigio del que
conoce el tribunal nacional. La Comisién ha
argumentado de modo similar.

44. A mi juicio, el Tribunal de Justicia no
debe declarar inadmisibles las cuestiones
planteadas.

45. En primer lugar, aunque los Estados
miembros no estin obligados a aplicar la
Directiva sobre contratos pablicos de sumi-
nistro a licitaciones que no alcanzan el
umbral de aplicabilidad, estdn evidentemente
facultados para hacerlo. Es posible que ésa
sea la situacién existente en Grecia, aunque
motivos procesales hayan impedido al tribu-
nal nacional confirmar esa hipotesis.

46. De ser asi, es ciertamente deseable que
las reglas nacionales sean interpretadas de
igual forma, con independencia de que los
procedimientos de licitacién alcancen o no el
umbral; y en tal caso la correcta interpre-
tacién de la Directiva sobre contratos
publicos de suministro resulta relevante.
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47. Ese fue el criterio mantenido por el
Tribunal de Justicia en la sentencia Dzodzi y
en la jurisprudencia ulterior. ' En la senten-
cia Leur-Bloem el Tribunal de Justicia
declaré que «con arreglo al articulo [234]
del Tratado, el Tribunal de Justicia es
competente para interpretar el Derecho
comunitario cuando éste no regula directa-
mente la situacién controvertida y, sin
embargo, el legislador nacional ha decidido,
al adaptar el Derecho nacional a las dispo-
siciones de una Directiva, dispensar el
mismo trato a situaciones puramente inter-
nas v a las que regula la Directiva, de forma
que ha ajustado su le%islacién interna al
Derecho comunitario». '

48. Considero, por tanto, que el Tribunal de
Justicia debe responder a la primera cues-
tion, que se refiere a la Directiva sobre
contratos ptblicos de suministro asi como a
la Directiva relativa a los productos sanita-
rios, incluso aunque la primera no es
aplicable en el litigio principal Gnicamente
en virtud del Derecho comunitario.

49. En segundo lugar, es reiterada jurispru-
dencia que, cuando los contratos estin
excluidos del dmbito de aplicacién de las
Directivas sobre contratacién publica, los
poderes adjudicadores estin no obstante
obligados a respetar las reglas fundamentales
del Tratado CE en los procedimientos de
licitacion para adjudicar dichos contratos, en
particular los principios de no discrimina-

11 — Sentencia de 18 de octubre de 1990 (C-297/88 y C-197/89,
Rec. p. I-3763). Véase también la sentencia de 17 de julio de
1997, Leur-Bloem (C-28/95, Rec. p. [-4161), apartados 27 a
29 y la jurisprudencia citada.

12 — Véase también la sentencia Leur Bloem, citada en la nota 11
supra, apartado 34.
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cién por razén de la nacionalidad y de
igualdad de trato entre licitadores. Segun la
jurisprudencia, esos principios también
imponen una obligacién de transparencia a
los poderes adjudicadores.

50. El tribunal nacional no ha mencionado
las reglas fundamentales del Tratado CE en
su resolucién de remision. No obstante, el
Tribunal de Justicia, al colaborar en la
resolucion del litigio principal, puede «tomar
en consideracién normas de Derecho comu-
nitario a las que no se haya referido el juez
nacional en el enunciado de su cuestién». *
A mi entender, el Tribunal de Justicia puede
y en realidad debe examinar los problemas
suscitados en el litigio principal a la luz de las
reglas fundamentales del Tratado CE. Como
se pondrid de manifiesto, dichas reglas
ocupan un lugar central en la controversia
de la que conoce el tribunal nacional.

51. En tercer lugar, como el Gobierno
helénico y la Comisién han sefialado, casi
tres cuartas partes de la resoluciéon de
remisién consisten en citas de la Directiva
relativa a los productos sanitarios y en la

13 — Véase la sentencia de 7 de diciembre de 2000, Telaustria y
Telefonadress (C-324/98, Rec. p. I-10745), apartado 60 y la
jurisprudencia posterior. Véanse también las sentencias de
21 de julio de 2005, Coname (C-231/03, Rec. p. 1-7287),
apartados 16 y 17; de 13 de octubre de 2005, Parking Brixen
(C-458/03, Rec. p. 1-8612), apartados 48 y 49, y de 6 de abril
de 2006, ANAV (C-410/04, Rec. p. [-3303),
apartados 20 y 21.

14 — Sentencia de 20 de marzo de 1986, Tissier (35/85 Rec. p.
1207), apartado 9.

exposicion de las disposiciones nacionales de
adaptacién a esa Directiva. La Directiva
sobre contratos publicos de suministro sélo
se menciona en la primera cuestién, en tanto
que las tres cuestiones preguntan todas ellas
acerca de la interpretacién correcta de la
Directiva relativa a los productos sanitarios.
Es, por tanto, patente que la interpretacién
de esta dltima es la que interesa primordial-
mente al tribunal nacional.

52. En estas circunstancias, considero que el
enfoque acertado es que el Tribunal de
Justicia se pronuncie sobre la correcta
interpretacién de la Directiva relativa a los
productos sanitarios a la luz de las reglas
fundamentales del Tratado aplicables a todos
los procedimientos de licitacién, cualquiera
que sea su valor, y a continuacién afada
cualquier indicacién complementaria apro-
piada respecto a la interpretacién de la
Directiva sobre contratos pudblicos de sumi-
nistro.

53. Por ultimo, en lo que se refiere a la
adecuacién del relato de los hechos presen-
tado en la resolucién de remision, es cierto
que ésta es escasamente aclaratoria sobre las
razones precisas por las que la oferta de
Medipac fue excluida. En mi opinién, esa
deficiencia se subsana suficientemente
mediante los elementos obrantes en la
documentacién aportada por el tribunal
nacional, y las observaciones presentadas
por Medipac y por el Hospital, que coinciden
en indicar que la oferta fue excluida sobre la
base de las objeciones suscitadas por los
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ciryjanos del Hospital respecto a la calidad
de la suturas de tipo PGA ofertadas por
Medipac. En cualquier caso, vistas las
circunstancias especificas del asunto, la
cuestion de si la naturaleza exacta de las
razones en las que descansan las objeciones
de los cirujanos del Hospital es relevante al
determinar las obligaciones del poder adju-
dicador en virtud del Derecho comunitario
s6lo puede resolverse al examinar el fondo
del asunto.

54. Concluyo, en consecuencia, que la peti-
cién de decisién prejudicial debe declararse
admisible en su totalidad.

Fondo

55. En esencia, las tres cuestiones tratan de
aclarar el alcance de las obligaciones nacidas
del Derecho comunitario impuestas a un
poder adjudicador que ha convocado una
licitacién para el suministro de productos
sanitarios comprendidos en la Directiva
relativa a los productos sanitarios, en el que
se especifica que los productos ofertados
deben llevar el marchamo CE con arreglo a
esa Directiva, de conformidad con la Farma-
copea Europea, si ese poder adjudicador llega
a saber que puede haber razones de salud
publica para considerar que los productos
sanitarios ofertados por uno de los licitado-
res son inadecuados aunque lleven el
marchamo CE.
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Las reglas del Tratado CE y la Directiva
relativa a los productos sanitarios

Las cuestiones primera y segunda

56. Las dos primeras cuestiones se refieren
al problema de si, conforme a las reglas
comunitarias aplicables a la contratacién
publica, interpretadas en relacién con la
Directiva relativa a los productos sanitarios,
un poder adjudicador estd facultado para
rechazar directamente, por razones de salud
publica, una oferta de productos provistos
del marchamo CE, segtin exige el anuncio de
licitacién, o si a tal efecto debe seguir
previamente los procedimientos previstos
por el articulo 8 y/o el articulo 18 de la
Directiva relativa a los productos sanitarios.
Dado que esas dos cuestiones implican dos
aspectos entrelazados del mismo problema,
procede examinarlas conjuntamente.

57. El articulo 18 de la Directiva relativa a
los productos sanitarios especifica las medi-
das que los Estados miembros deben tomar
si se comprueba que se ha marcado indebi-
damente un producto con el marchamo CE.
En resumen, los Estados miembros deben
obligar al fabricante a poner fin a la
infraccién, de conformidad con al Derecho
nacional. Si la infraccién continda, los
Estados miembros deben servirse del proce-
dimiento previsto por el articulo 8 a fin de
restringir o prohibir la comercializacién del
producto de que se trata o para garantizar
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que sea retirado del mercado. Dado que el
articulo 18 remite expresamente al procedi-
miento del articulo 8 y, por tanto, lo hace
aplicable, el andlisis que sigue es relevante
respecto a ambas disposiciones.

Observaciones presentadas ante el Tribunal
de Justicia

58. Medipac alega, en primer lugar, que,
cuando existe un sistema europeo que
establece normas técnicas y procedimientos
de certificacion de los productos, los poderes
adjudicadores sélo pueden evaluar la idonei-
dad técnica de esos productos por referencia
a dichas normas.

59. En segundo lugar, al rechazar la oferta de
Medipac basindose en que las suturas no
eran técnicamente satisfactorias, el Hospital
alteré los criterios originales especificados en
el anuncio de la licitacién, por lo que vulneré
los principios de transparencia, igualdad de
trato, proteccién de la confianza legitima y
libre competencia.

60. En tercer lugar, los Estados miembros no
estin facultados para restringir o impedir la
comercializacién de productos provistos del
marchamo CE. Los articulos 3 y 17 de la
Directiva relativa a los productos sanitarios
crean la presuncién de que los productos
provistos del marchamo CE cumplen los
requisitos esenciales para tales productos.
Esa presuncién sélo puede desvirtuarse
conforme a los procedimientos establecidos
en los articulos 8 y 18 de esa Directiva.

61. En cuarto lugar, si el contrato debe
adjudicarse conforme al criterio del precio
mas bajo, el poder adjudicador carece de
facultad discrecional para tener en cuenta
otros criterios cualitativos y técnicos.

62. En quinto lugar, si el Hospital advirtié
que tenia que haber formulado especifica-
ciones diferentes o mds detalladas, debié
revocar la convocatoria inicial de licitacién y
emitir una nueva que permitiera adjudicar el
contrato segun el criterio de la oferta
econémicamente mds ventajosa, o recurrir
al procedimiento negociado, o bien invocar
el articulo 8 o el articulo 18 de la Directiva
relativa a los productos sanitarios de confor-
midad con las disposiciones nacionales de
adaptacion a esta Directiva.

63. El Hospital subraya que, segtn la opi-
nidén de sus cirujanos desde el punto de vista
profesional, las suturas de Medipac eran
técnicamente inadecuadas para las delicadas
operaciones en las que eran necesarias. Debe
darse prioridad a la salud de los pacientes.

64. La Comisién mantiene que no es permi-
sible que un poder adjudicador rechace
mercancias provistas del marchamo CE del
modo en que lo hizo el Hospital. El articulo 8,
apartado 2, de la Directiva sobre contratos
publicos de suministro exige que los poderes
adjudicadores utilicen las referencias euro-
peas aprobadas (tal como el marchamo CE)
como criterios técnicos en las convocatorias
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de licitaciones, a no ser que se aplique alguna
de las excepciones del articulo 8, apartado 3,
lo que no sucedia en este asunto. La
Directiva relativa a los productos sanitarios
crea una presunciéon de que los productos
provistos del marchamo CE cumplen los
requisitos para llevar ese marchamo. Si un
poder adjudicador estima que un producto
especifico no cumple esos criterios, debe
notificarlo al érgano competente nacional,
que puede seguir los procedimientos regula-
dos en los articulos 8 y 18 de la Directiva
relativa a los productos sanitarios -los
Unicos procedimientos conforme a los que
cabe una excepciéon a la presuncién de
cumplimiento de los requisitos esenciales
creada por el marchamo CE. Sélo de esa
forma un poder adjudicador puede rechazar
las mercancias de las que se trata.

65. En opinién del Gobierno helénico, el
marchamo CE es sélo una norma minima. El
hecho de que un producto lleve el
marchamo CE crea una presuncién refutable
de que cumple los criterios relevantes. Un
poder adjudicador puede, por consiguiente,
rechazar productos provistos de ese mar-
chamo, siempre que pueda dar razones para
la exclusién, basadas bien en la necesidad de
proteger la salud publica, bien en la utiliza-
cién espectfica para la que son necesarios los
productos.

66. El Gobierno helénico pone de relieve
que la Directiva relativa a los productos
sanitarios pretende conseguir que éstos

I-4574

garanticen un alto nivel de proteccién de los
pacientes, usuarios y otras personas. Ade-
més, el articulo 152 CE dispone que la
finalidad de garantizar un alto nivel de
proteccion de la salud humana se tendrd en
cuenta en todos los ambitos de actuacién
comunitaria. Por tanto, conforme al Derecho
comunitario en todo anuncio de licitacién
estd implicito el requisito técnico adicional
de que la utilizaciéon de los productos
ofertados no ponga en peligro la salud.

67. Seria absurdo obligar a un poder adju-
dicador a adquirir un producto sanitario
claramente falto de seguridad sélo porque
llevara el marchamo CE. Si existen motivos
de inquietud, el poder adjudicador debe
investigar el producto con mayor rigor,
siempre que la investigacién sea objetiva y
que su decision sea impugnable en via
judicial.

68. Sobre esa base, el poder adjudicador
también puede rechazar inmediatamente la
oferta, sin aguardar el comienzo de los
procedimientos especificados en los
articulos 8 o 18 de la Directiva relativa a
los productos sanitarios. Estos procedimien-
tos sélo imponen obligaciones al Estado
miembro interesado, no al potencial com-
prador.

69. En la vista, el Gobierno helénico sostuvo
inicialmente que, al adquirir productos
sanitarios, el Hospital actué como cualquier
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comprador privado, aunque posteriormente
reconocié que el Hospital es un organismo
de Derecho publico sometido a las disposi-
ciones de la Directiva sobre contratos
publicos de suministro. No obstante, sostuvo
que los articulos 8 y 18 de la Directiva
relativa a los productos sanitarios no inciden
en el procedimiento de licitacion de un
determinado contrato por parte del Hospital.
Antes bien, dichos articulos establecen
procedimientos generalmente aplicables diri-
gidos a facilitar la libre circulacién de
productos en el mercado interior y a
garantizar la cooperacién entre los Estados
miembros.

70. El Gobierno austriaco alega que un
poder adjudicador puede rechazar una oferta
de suministro de productos provistos del
marchamo CE, con arreglo a la Directiva
relativa a los productos sanitarios, por
motivos legitimos de salud publica, en la
fase de evaluacion técnica de las ofertas. El
poder adjudicador estd obligado, sin
embargo, a informar al érgano nacional
competente, en virtud del articulo 8 de la
Directiva relativa a los productos sanitarios,
de modo que se pueda seguir el procedi-
miento formal previsto por esa disposicién.

Observaciones previas

71. Deseo formular cuatro observaciones
previas.

72. En primer lugar, la resolucién de remi-
sién indica que el anuncio de licitacién
emitido por el Hospital especificaba que las
suturas tenfan que ser certificadas conforme
a la Farmacopea Europea. Aunque el
marchamo CE y las normas europeas (o
normas armonizadas, segin se hace referen-
cia a ellas en las directivas de nueva
aproximacién) no tienen juridicamente el
mismo significado, > en el caso de las
suturas quirdrgicas el articulo 5, apartado 2,
de de la Directiva relativa a los productos
sanitarios prevé que las monografias de la
Farmacopea Europea hacen de normas
europeas armonizadas. En consecuencia, a
los efectos del presente asunto, el
marchamo CE y el cumplimiento de las
normas armonizadas pueden servir en reali-
dad como términos intercambiables.

73. En segundo lugar, parece ser que el
anuncio de licitacién no contenia referencia
a otras especificaciones o requisitos, que
pudieran haber reflejado las inquietudes '® de
los cirujanos del Hospital respecto a los
resultados practicos de la utilizacion de las
suturas provistas del marchamo CE ofertadas
por Medipac. Esas inquietudes, en las que se
basé el rechazo de la oferta de Medipac, sélo
se manifestaron y sopesaron con posteriori-
dad, durante el examen técnico de las ofertas.
De los autos también resulta que el Hospital
se negd a admitir la oferta de Medipac, a
pesar de que el EOF, a instancia del Hospital,

15 — Véase la nota 5 supra.
16 — Véanse los puntos 29 y 30 supra.
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habia confirmado la idoneidad de las suturas
quirdrgicas de Medipac para la finalidad
prevista.

74. En tercer lugar, es un hecho indiscutido
que Grecia no inicié el procedimiento de
salvaguardia conforme al articulo 8 ni el
procedimiento relativo al marcado indebido
con el marchamo CE con arreglo al
articulo 18 de la Directiva relativa a los
productos sanitarios.'® En consecuencia, la
Comisién no fue informada en ningdin
momento de queja alguna referida a las
suturas quirargicas de Medipac.

75. En cuarto lugar, la jurisprudencia sobre
el concepto de «el Estado» a los efectos de la
aplicacién de las directivas CE indica que
todas las entidades asimiladas al Estado estan
obligadas a respetar las disposiciones de las
directivas CE o, al menos, a abstenerse de
actuar de tal modo que pueda entorpecer el
logro de sus objetivos.’® En la vista, el
Gobierno helénico confirmé que el Hospital
es ciertamente una de esas entidades.
Resulta de ello que las disposiciones de la
Directiva relativa a los productos sanitarios

17 — Véase el punto 32 supra.

18 — En aras de la exhaustividad, anado que tampoco se mencioné
ninguna aplicacién del articulo 10 de la Directiva relativa a
los productos sanitarios.

19 — Sentencia de 9 de septiembre de 2003, CIF (C-198/01, Rec.
p. 1-8055), apartado 49 y la jurisprudencia citada. Véase
también el auto del Tribunal de Justicia de 26 de mayo de
2005, Sozialhilfeverband Rohrbach (C-297/03, Rec.
p. 1-4305).

20 — De forma algo incoherente, también sostuvo que el Hospital
actuaba como un comprador privado al adquirir suministros.
Véase el punto 69 supra.
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también son vinculantes para el Hospital,
con abstraccidn de si las reglas nacionales de
adaptacion a esa Directiva imponen cual-
quier obligacién especifica a los hospitales
publicos griegos. El Hospital estaba, por
tanto, obligado a no actuar de tal forma
que pudiera dificultar la aplicacién de la
Directiva relativa a los productos sanitarios
en Grecia o restringir la libre circulacién de
productos provistos del marchamo CE, como
prevé la misma Directiva. %!

Apreciacién

76. A mi juicio, el rechazo por el Hospital de
una oferta de suministro de productos
provistos del marchamo CE, conforme a lo
exigido por el anuncio de licitacién, basado
en inquietudes expresadas con posterioridad
por los cirujanos del Hospital, infringe las
reglas fundamentales del Tratado CE.

77. Esas reglas incluyen los principios de no
discriminacion por razén de la nacionalidad
¥, lo que es mds importante en el presente
asunto, de igualdad de trato de los licitado-
res, principios de los que nace también una
obligacién de transparencia, como el Tribu-
nal de Justicia ha declarado. > Es patente que
esos principios deben respetarse en cada
etapa del procedimiento de adjudicaciéon

21 — Véase la jurisprudencia citada en la nota 19 supra.
22 — Véase la jurisprudencia citada en la nota 13 supra.
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para que todos los licitadores dispongan de
las mismas oportunidades a lo largo del
procedimiento. *® Para ser eficaces, los cita-
dos principios deben ser respetados no sélo
cuando los poderes adjudicadores definen
inicialmente las especificaciones técnicas y
los criterios de adjudicacién, sino también
cuando interpretan y aplican esas especifica-
ciones y criterios durante un procedimiento
de adjudicacion.

78. Las especificaciones técnicas identifican
el objeto del contrato en términos precisos,
permiten que las empresas interesadas sope-
sen si presentan una oferta y proporcionan a
los poderes adjudicadores los pardmetros
técnicos para evaluar, en relacién con sus
necesidades, las distintas ofertas presentadas.
Esas especificaciones juegan un papel esen-
cial en la seleccién de las ofertas idéneas y
por su propia naturaleza deben ser definidas
previamente. 2* En principio, cualquier oferta
que cumpla las especificaciones técnicas
previstas en el anuncio de licitacién debe
ser admitida como idénea para cumplir el
objetivo del contrato por el poder adjudica-
dor, que después debe aplicar los criterios de
adjudicacién elegidos —en el presente asunto,
el precio mds bajo— para seleccionar al

23 — Véase la sentencia Parking Brixen, citada en la nota 13 supra,
apartado 48 y la jurisprudencia citada, en particular la
sentencia de 25 de abril de 1996, Comisién/Bélgica (C-87/94,
Rec. p. 1-2043), apartado 54. Esa sentencia confirma de hecho
que el principio general de igualdad de trato se aplica del
mismo modo a todos los procedimientos de adjudicacién de
contratos, con independencia de que se incluyan o no en el
ambito de las Directivas sobre contratacién publica.

24 — Véanse las conclusiones del Abogado General Jacobs
presentadas el 21 de abril de 2005 en el asunto Impresa
Portuale di Cagliari, C-174/03, punto 77.

licitador ganador entre aquellos cuyas ofertas
cumplan las especificaciones técnicas.

79. Un poder adjudicador que defina las
especificaciones técnicas de los suministros
que desea mediante referencia al
marchamo CE, pero que después rechace
una oferta de productos provistos de ese
marchamo, por motivos que no fueron
previamente definidos en el anuncio de
licitacién o en documentos contractuales,
que no se dieron a conocer a los licitadores y
que fueron identificados e invocados por vez
primera durante el examen técnico de las
ofertas, infringe la esencia misma de los
principios de igualdad de trato y de transpa-
rencia. 2> Tal conducta constituye una modi-
ficacién arbitraria de las condiciones origi-
nales de la licitacién que es incompatible con
el concepto de «igualdad en el campo de
juego» que ampara a los licitadores en virtud
del Tratado CE.

80. Sin embargo, esa conclusién no da
respuesta a la cuestién de cdmo han de
actuar los poderes adjudicadores en un
procedimiento de adjudicacién, conforme a

25 — Véase, por analogia, la sentencia Comisién/Bélgica, citada en
la nota 23 supra, apartados 88 y 89. Como antes mencioné,
aunque en ese asunto se trataba de la aplicacién del principio
de igualdad de trato en el marco de las Directivas sobre
contratacién publica, las consideraciones del Tribunal de
Justicia son también aplicables a los procedimientos de
adjudicaciéon de contratos no comprendidos en las citadas
Directivas. Véase al respecto la sentencia Parking Brixen,
citada en la nota 23 supra.
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las reglas aplicables, cuando surgen inquie-
tudes sobre la salud y la seguridad de los
pacientes.

81. Concuerdo con el Gobierno helénico y el
Hospital en lo siguiente: cuando surgen
inquietudes serias en materia de salud y
seguridad pudblicas respecto a productos
especificos, seria nefasto obligar a los pode-
res adjudicadores a desatenderlas totalmente
sobre la base de una interpretacién rigurosa
de las normas aplicables.

82. Sin embargo, en contra de lo sugerido
por el tribunal remitente en su resolucion de
remisién, esa aseveracion no lleva necesaria-
mente a la conclusién de que los poderes
adjudicadores estén facultados sin mds para
excluir en cualquier fase del procedimiento
de adjudicacién, por motivos de salud y
seguridad publicas, ofertas que cumplan las
especificaciones técnicas originales, segun las
definié el anuncio de licitacién. El legitimo
afan —el deber, realmente— de proteger la
salud pablica por parte de un hospital que
sea un poder adjudicador tiene que materia-
lizarse de una forma que no traspase el limite
de los principios de libre circulacién, igual-
dad entre licitadores, transparencia y pro-
porcionalidad derivados del Tratado CE.

83. A este respecto, pueden distinguirse dos
situaciones. En la primera, no existe una
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directiva de nueva aproximacién que prevea
el marcado con el marchamo CE (o que
establezca normas armonizadas) de los
productos de los que se trate. Por tanto, los
productos no se definen en el anuncio de
licitacién mediante referencia al
marchamo CE, sino a especificaciones técni-
cas a medida. En la segunda situacidn, existe
una directiva de nueva aproximacién y el
anuncio de licitacién especifica, por tanto,
que los productos que se oferten deben
certificarse con el marchamo CE.

84. En lo que atane a la primera situacién,
coincido con Medipac en que la actuacién
correcta habria sido anular el procedimiento
en curso de adjudicacién del contrato y
comenzar un nuevo procedimiento basado
en nuevas especificaciones técnicas que
reflejaran cualquier inquietud (legitima) adi-
cional por la salud publica, en lugar de
rechazar en el marco del procedimiento
iniciado una oferta que cumplia los requisi-
tos del anuncio de licitacién, pero cuyo
producto era considerado «inseguro» por el
poder adjudicador. Un nuevo procedimiento
de adjudicacion permitiria a todos los
licitadores iniciales, y a cualquier licitador
posteriormente interesado, presentar ofertas
ajustadas a las nuevas especificaciones, de
modo que todos ellos se hallarian en
igualdad de condiciones y se garantizaria el
respeto de los principios de transparencia y
proporcionalidad, a la vez que se daria la
debida importancia a las legitimas inquietu-
des de los poderes adjudicadores respecto a
la salud pdblica.
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85. El Tribunal de Justicia ha reconocido
que un poder adjudicador que haya iniciado
un procedimiento de adjudicacién, con
arreglo a la Directiva sobre contratos publi-
cos de suministro, basiandose en el criterio
del precio mas bajo, puede interrumpir dicho
procedimiento sin adjudicar el contrato
cuando, tras examinar y comparar las ofertas,
advierta que, debido a errores en la evalua-
cién previa cometidos por el mismo poder
adjudicador, el contenido del anuncio de
licitacién no le permite seleccionar la oferta
econémicamente mds interesante. No obs-
tante, el Tribunal de Justicia afiadi6é que, al
adoptar esa decisién, el poder adjudicador
debe respetar las reglas fundamentales del
Derecho comunitario en materia de contra-
tacién publica, como el principio de igualdad
de trato.?®

86. Ese razonamiento equilibra la conducta
responsable del poder adjudicador con la
necesidad de asegurar que todos los licita-
dores sean tratados por igual. No veo
ninguna razén plausible por la que no pueda
aplicarse, mutatis mutandis, cuando el con-
trato en cuestion no alcanza el umbral de la
directiva relevante y el poder adjudicador, en
la fase de evaluacién de las cualidades
técnicas de las ofertas, alberga serias dudas
sobre la seguridad de los productos oferta-
dos.

87. Por lo que se refiere a la segunda
situacién, la linea de anélisis es necesaria-
mente diferente. Al rechazar una oferta de

26 — Auto del Tribunal de Justicia (Sala Segunda) de 16 de octubre
de 2003, Kauppatalo Hansel Oy (C-244/02, Rec. p. I-12139).

productos que disponen de la
certificacion CE, por razones de salud
publica, el poder adjudicador desvirtda la
validez de la presuncién que ampara a los
productos gracias al marchamo CE. De tal
forma, dicho poder pone en cuestidn, bien la
evaluacion de conformidad efectuada por la
autoridad de certificacién competente que
concede el marchamo CE, bien la validez de
la propia norma armonizada, cuando el
proveedor haya aplicado normas europeas
armonizadas para demostrar el cumpli-
miento de los requisitos esenciales, o ambas.
En las directivas de «nueva aproximacién» se
han establecido procedimientos dirigidos a
resolver tales situaciones. Estos equilibran la
proteccién de la salud y seguridad publicas
con las exigencias de la libre circulacién de
mercancias. Son procedimientos de obligado
seguimiento, que los Estados miembros
deben respetar.

88. Esas son precisamente las circunstancias
del presente asunto.

89. El objetivo principal de la Directiva
relativa a los productos sanitarios es garanti-
zar la libre circulacién de dichos productos,
en particular mediante la aplicacién del
procedimiento de marcado con el
marchamo CE. Se presume que los produc-
tos sanitarios que han obtenido el
marchamo CE de conformidad con el
articulo 11 se ajustan plenamente a los
requisitos esenciales enunciados en los
anexos de la Directiva. Segin la exposicién
de motivos de ésta, dichos requisitos esen-
ciales se dirigen a garantizar un nivel de
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proteccidn elevado para pacientes, usuarios y
otras personas. Se espera que los productos
sanitarios que cumplan los requisitos esen-
ciales, por tanto, no «comprometa(n) el
estado clinico y la seguridad de los pacientes
ni la seguridad y la salud de los usuarios o, en
su caso, de otras personas». En resumen, los
productos provistos del marchamo CE se
consideran idéneos para su finalidad prevista
y, como consecuencia, adecuados para la
libre circulacién en la Comunidad.

90. En el caso concreto de las suturas
quirdrgicas, la conformidad con las mono-
grafias de la Farmacopea Europea, como
exigfa el anuncio de licitacién del que se trata
en el litigio principal, origina necesariamente
la presuncién de que los requisitos esenciales
se han cumplido, con arreglo al articulo 5 de
la Directiva relativa a los productos sanita-
rios.

91. El articulo 2 de la Directiva obliga a los
Estado miembros a asegurarse de que los
productos sélo puedan comercializarse y/o
ponerse en servicio si cumplen los requisitos
establecidos en la propia Directiva. En
sentido inverso, el articulo 4, apartado 1,
dispone que los Estados miembros «no
impedirdn, en su territorio, la comercializa-
cién ni la puesta en servicio de los productos
que ostenten el marchamo CE». Esas obli-
gaciones también se imponen al Hospital
como una entidad del Estado.
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92. Como el Gobierno helénico alega, es
evidente que una presuncién de cumpli-
miento puede desvirtuarse. El marchamo CE
no hace infalible un producto sanitario. Por
ello los Estados miembros estin obligados a
organizar y llevar a cabo la vigilancia del
mercado con caricter continuado para com-
probar que los productos sanitarios cumplen
los requisitos esenciales establecidos en la
Directiva relativa a los productos sanitarios.
En realidad, por razones obvias de protec-
cién de la salud publica, esa vigilancia del
mercado es particularmente importante en el
caso de los productos sanitarios.

93. La Directiva relativa a los productos
sanitarios prevé expresamente dos instru-
mentos de vigilancia del mercado.

94. En primer lugar, el articulo 10 obliga a
los Estados miembros a establecer un
sistema mediante el que toda informacién
sobre incidentes que puedan dar lugar a un
riesgo para la salud publica, *” acaecidos tras
la comercializacion de los productos, se
registren y evalien de forma centralizada.
Una vez evaluado el incidente y sin perjuicio
de aplicar la «cldusula de salvaguardia» del

27 — Articulo 10, apartado 1, letras a) y b}, de la Directiva relativa a
los productos sanitarios.
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articulo 8, los Estados miembros deben
informar inmediatamente a la Comisién y a
los demés Estados miembros de todos los
incidentes «respecto de las cuales se hayan
adoptado o se prevea adoptar medidas». *®

95. En segundo lugar, y con mayor impor-
tancia a los efectos de este asunto, en virtud
de la «clausula de salvaguardia» del articulo 8
los Estados miembros estan facultados (y
obligados realmente) para adoptar medidas
provisionales de prohibicién de la comercia-
lizacion o la puesta en servicio de productos
sanitarios provistos del marchamo CE o para
ordenar su retirada del mercado, si estiman
que los productos en cuestion pueden
comprometer la salud publica. En tales
circunstancias, los Estados miembros estin
obligados a informar «inmediatamente» a la
Comisién, indicando las razones detalladas
de la adopcién de las medidas provisiona-
les. * Seguidamente la Comisién examina los
problemas expuestos por el Estado miembro,
y decide si las medidas provisionales estin o
no justificadas. *°

96. En términos generales, se aplica el
mismo procedimiento cuando un Estado

28 — Articulo 10, apartado 3, de la Directiva relativa a los
productos sanitarios.

29 — Articulo 8, apartado 1.
30 — Articulo 8, apartado 2.

miembro comprueba que el marchamo CE se
ha colocado indebidamente, situacién que
también prevé expresamente la Directiva
relativa a los productos sanitarios. !

97. Resulta de ello que, leidas conjunta-
mente, las reglas fundamentales del
Tratado CE aplicables a la contratacién
publica y las disposiciones de la Directiva
relativa a los productos sanitarios prohiben
que un hospital estatal que actia como
poder adjudicador rechace una oferta de
productos sanitarios provistos del
marchamo CE, conforme al anuncio de
licitacién original, si en el curso del procedi-
miento de adjudicacién tiene conocimiento
de que existen posibles razones para consi-
derar que los productos provistos del
marchamo CE pueden poner en peligro la
salud de los pacientes, sin iniciar previa-
mente el procedimiento de salvaguardia
previsto por el articulo 8 de la Directiva
relativa a los productos sanitarios.

98. En lugar de actuar asi, el hospital debe
suspender el procedimiento de adjudicacién
e informar de sus inquietudes a la autoridad
nacional competente. Si ésta las desecha por
infundadas, ** debe levantarse la suspensién
del procedimiento de adjudicacién y reco-
nocerse técnicamente admisible la oferta de
que se trate. Por el contrario, si la autoridad
nacional competente decide que las inquie-

31 — Articulo 18, que remite al procedimiento del articulo 8.

32 — Como parece prima facie haber ocurrido en el presente
asunto: véase el punto 32 supra.
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tudes del hospital son fundadas, debe iniciar
el procedimiento de salvaguardia previsto
por el articulo 8 de la Directiva relativa a los
productos sanitarios. El Estado miembro
tiene que adoptar en ese momento todas
«las medidas provisionales oportunas para
retirar dicho producto del mercado o para
prohibir o restringir su comercializacién o su
puesta en servicio» e informar inmediata-
mente a la Comisién.

La tercera cuestion

99. Mediante su tercera cuestién el tribunal
nacional pregunta si, de ser obligatorio
seguir el procedimiento de salvaguardia del
articulo 8 de la Directiva relativa a los
productos sanitarios, *> el poder adjudicador
debe aguardar el resultado del citado proce-
dimiento y si estd vinculado por el mismo.

Observaciones presentadas ante el Tribunal
de Justicia

100. Medipac y la Comisién alegan que el
Hospital sélo puede rechazar la oferta una
vez concluido el procedimiento de salva-

33 — La cuestion también abarca implicitamente la situacion en la
que un Estado miembro comprueba la colocacién indebida
del marchamo CE (articulo 18, que remite en tal caso al
articulo 8 respecto al procedimiento preceptivo).

I-4582

guardia y si la Comisién ha estimado
definitivamente que el producto no debe
llevar el marchamo CE. El poder adjudicador
estd vinculado por el resultado de ese
procedimiento. Si el Estado miembro consi-
dera que la demora puede poner en peligro la
salud publica, debe adoptar todas las medi-
das provisionales necesarias.

101. Por el contrario, los Gobiernos helénico
y austriaco opinan que el poder adjudicador
puede rechazar la oferta sin tener que
aguardar el resultado del procedimiento de
salvaguardia.

Observaciones previas

102. En primer lugar, la Comisién manifest6
en la vista, en respuesta a preguntas del
Tribunal de Justicia, que la «cldusula de
salvaguardia» se ha aplicado pocas veces, si
es que alguna. Como consecuencia, los
aspectos juridicos y practicos del procedi-
miento no han sido, en gran medida, puestos
a prueba.

103. En segundo lugar, en cierto modo la
respuesta a esta cuestion puede quedar
predeterminada por las respuestas que he
propuesto a las cuestiones primera y
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segunda. Si estoy en lo cierto al mantener
que la actuacién apropiada del hospital es
suspender el procedimiento de adjudicacién
y notificar inmediatamente a la autoridad
nacional competente, en tal caso incumbe a
esta dltima tomar la decisién inicial sobre el
carécter fundado, o no, de las inquietudes del
Hospital.

104. Si esa autoridad decide que las inquie-
tudes eran infundadas, informard en conse-
cuencia al Hospital. Este ya no tendrd ningan
motivo vélido para rechazar la oferta de que
se trata por razones de inadecuacién técnica.
Su Unica actuacion permisible serd levantar
la suspensién del procedimiento de adjudi-
cacién y aplicar los criterios de adjudicacién
que ha elegido (en este caso, el precio més
bajo).

105. Por otra parte, si la autoridad nacional
competente llega a la conviccién de que
existe un riesgo real para la salud publica, el
Estado miembro estd obligado a adoptar
todas «las medidas provisionales oportunas
para retirar dicho producto del mercado o
para prohibir o restringir su comercializa-
cién o su puesta en servicio». Se desprende
de ello que, si el Estado miembro decide
retirar del mercado el producto en cuestién o
prohibir su comercializacién, el licitador no
puede ofertar licitamente el suministro y/o el
Hospital no puede licitamente acordar su
compra durante la vigencia de esas medidas
provisionales.

106. En tercer lugar, subrayo que la decisién
de la autoridad nacional competente es una
decision inicial, y no la definitiva que sélo la
Comisién puede vilidamente adoptar. Es
igualmente importante subrayar que «medi-
das provisionales» significa precisamente
eso: provisionales, no definitivas. En ese
contexto, hay abundante jurisprudencia del
Tribunal de Justicia en otros ambitos que
destaca la exigencia de que las medidas
provisionales no prejuzguen la decisién
sobre el fondo del asunto.* En asuntos
relativos a la impugnacién de medidas
comunitarias, el Tribunal de Justicia ha
subrayado la importancia de tener en cuenta
el interés de la Comunidad cuando un
tribunal nacional decida si procede o no
otorgar medidas provisionales mientras esté
pendiente una resolucion prejudicial sobre la
validez del acto comunitario controvertido,
conforme al articulo 234 CE.>*

107. En cuarto lugar, existe un importante
interés general comunitario en promover la
libre circulacién de las mercancias, que
ponen de relieve por igual el Tratado CE y
la Directiva relativa a los productos sanita-
rios. Como contrapunto, existe un interés a
la vez nacional y de la Comunidad en general

34 — Véase, por ejemplo, en el dmbito del Derecho sobre la
competencia, el auto del Tribunal de Justicia de 17 de enero
de 1980, Camera Care (792/79 R, Rec. p. 119), apartado 19.
Respecto a las medidas provisionales acordadas por el propio
Tribunal de Justicia en virtud del articulo 243 CE, véase, por
ejemplo, el auto de 26 de marzo de 1987, Hoechst (46/87 R,
Rec. p. 1549), apartados 29 a 31.

35 — Sentencia de 21 de febrero de 1991, Zuckerfabrik Siiderdith-
marschen (C-143/88 y C-92/89, Rec. p. 1-415) apartados 20 a
33; sentencia de 6 de diciembre de 2005, ABNA (C-453/03,
C-11/04, C-12/04 y C-194/04, Rec. p. 1-10423), apartados 103
a 107 y la jurisprudencia citada.
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en asegurar un alto nivel de proteccién de la
salud publica. > La obligacién inmediata de
actuar en proteccién de la salud publica
recae plenamente en el Estado miembro. Sin
embargo, la competencia para decidir con
caracter definitivo sobre la idoneidad y/o la
validez del marcado con el marchamo CE,
con arreglo al procedimiento aplicable,
corresponde a la Comisién, no al Estado
miembro. Las medidas provisionales adop-
tadas por el Estado miembro, estando
pendiente la decisién definitiva de la Comi-
siébn con arreglo al procedimiento del
articulo 8, deben reflejar y respetar esos
factores contrapuestos.

108. Conforme al Derecho comunitario, el
punto de equilibrio se alcanza mediante la
aplicacién del principio de proporcionalidad.
La naturaleza y el alcance de cualesquiera
medidas provisionales deben ser adecuados
teniendo presente el riesgo real para la salud
publica que pueden presentar los productos
en cuestién. Las medidas provisionales
elegidas deben representar, entre las alterna-
tivas posibles, los medios de proteccién de la
salud pablica menos restrictivos de la libre
circulaciéon de los productos sanitarios.
Incumbe sin duda al Estado miembro
justificar el alcance de las medidas provisio-
nales especificas adoptadas, en relaciéon con
ese principio. Sélo se puede determinar caso
por caso en definitiva si las medidas son o no
proporcionadas. Asi pues, puede haber
situaciones en las que el riesgo descubierto

36 — Véase la excepcidn prevista por el articulo 30 CE respecto al
articulo 28 CE; véase también el articulo 152 CE.
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es tan grave que la medida provisional
adecuada sea la retirada inmediata, total e
incondicional del producto en cuestiéon del
mercado. Cuando el riesgo identificado sea
menos extremo, la respuesta apropiada (y
por tanto proporcionada) puede consistir en
restricciones menos drdsticas de la comer-
cializacién de los productos, como la suje-
cién de su venta a previa autorizacién o a
prescripcién médica, o la limitacion de las
diversas circunstancias en las que deben
utilizarse.

Apreciacién

109. A la luz de esas consideraciones,
abordo la tercera cuestién planteada por el
tribunal nacional.

110. A mi parecer, la exigencia de que el
poder adjudicador aguarde el resultado final
del procedimiento de salvaguardia previsto
por el articulo 8 consigue un mejor equilibrio
entre la libre circulacién de mercancias y la
necesidad de proteger la salud publica y es
menos restrictiva de la libre circulacion que
la facultad del poder adjudicador para
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inadmitir definitivamente una oferta mien-
tras el procedimiento del articulo 8 atin esta
en curso.

111. Tal solucién también concuerda mejor
con la finalidad de la Directiva relativa a los
productos sanitarios y su procedimiento de
salvaguardia. La iniciacién de ese procedi-
miento tiene que implicar que la presuncién
de conformidad conferida por el
marchamo CE quede suspendida, pero
(ain) no desvirtuada. Sélo la decisién final
de la Comisién en virtud del articulo 8 de la
Directiva relativa a los productos sanitarios,
sujeta evidentemente al control del Tribunal
de Justicia, confirma o refuta definitivamente
la presuncién de conformidad, y de esta
forma desaprueba o ratifica cualesquiera
medidas provisionales adoptadas por el
Estado miembro. Siendo asi, se desprende
que los Estados miembros, incluidos sus
poderes adjudicadores, no pueden rechazar
una oferta de productos sanitarios provistos
del marchamo CE, cuando el anuncio de
licitacién especificaba que se exigfan mer-
cancfas con certificacién CE, mientras la
Comisién no haya adoptado la decision final
sobre dichos productos. Si se permitiera tal
proceder, se vulneraria el objetivo de garan-
tizar la libre circulacién de productos
sanitarios, la eficacia del sistema de marcado
con el marchamo CE y, en definitiva, la
finalidad del procedimiento de la cldusula de
salvaguardia.

112. Si la Comisién confirma la validez del
marcado de los productos sanitarios en
cuestién con el marchamo CE, el procedi-
miento de adjudicacién debe proseguir. En
consecuencia, todas las ofertas que cumplan

las especificaciones iniciales y que ofrezcan el
suministro de productos que lleven el
marchamo CE deben ser admitidas como
id6neas y ser evaluadas segin los criterios de
adjudicaciéon elegidos. A la inversa, si la
Comision decidiera que los productos de los
que se trata no cumplen los requisitos
esenciales y no deberian llevar el
marchamo CE, el poder adjudicador estaria
facultado para rechazar esa oferta especifica.

113. Aiiado que si el procedimiento de
adjudicacién no se suspende, el tnico medio
de defensa de sus derechos que tiene el
licitador, serd ejercitar una accién de indem-
nizacién de daifios y perjuicios, lo cual puede
ser dificil y engorroso. Considero que,
cuando un licitador ha realizado las gestiones
necesarias para obtener el marcado de sus
productos con el marchamo CE, los derechos
de que debe disfrutar en consecuencia,
consistentes en poder comercializar sus
mercancias en la Comunidad, quedan mejor
protegidos por la solucién que propongo.

114. Soy consciente desde luego de que
obligar a un hospital a suspender la contra-
tacion del suministro de productos sanitarios
durante un periodo de tiempo incierto puede
generar graves problemas. Si la adquisicién
de productos sanitarios esenciales se demora
indebidamente y no puede tomarse una
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solucién provisional, el bienestar de los
pacientes puede peligrar. Mi preocupacién
al respecto no se alivia puesto que en la vista
la Comisién no pudo ofrecer ninguna
orientacion efectiva sobre la forma de
funcionamiento, en la préactica, del procedi-
miento de salvaguardia y, en particular, sobre
la duracién concreta inherente al mismo.

115. No obstante, como Medipac y la
Comision sefialaron con razén, en casos de
urgencia real, los poderes adjudicadores
pueden comprar productos sanitarios esen-
ciales mediante negociacién directa con el
proveedor de su eleccion.

116. Todas las Directivas sobre contratacién
publica prevén expresamente esa posibilidad.
En lo que se refiere a los suministros, el
articulo 6, apartado 3, letra d), de la Directiva
sobre contratos publicos de suministro
dispone que «los poderes adjudicadores
también podrian adjudicar contratos de
suministro por el procedimiento negociado,
sin publicacién previa de anuncio de lici-
tacidn, cuando, en la medida estrictamente
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necesaria, la extrema urgencia resultante de
acontecimientos imprevisibles para los pode-
res adjudicadores en cuestién, no sea com-
patible con los plazos exigidos por los
procedimientos abiertos, restringidos o
negociados contemplados en el apartado 2.
En ningn caso podrin invocarse circuns-
tancias imputables a los poderes adjudicado-
res para justificar la extrema urgencia».

117. La misma justificacién tiene que ser
posible a fortiori cuando el contrato en
cuestién no estd incluido en el dmbito de
las Directivas sobre contratacién publica. >’

118. Ademds, las consideraciones relativas a
la salud publica constituyen una exigencia
imperiosa que faculta a los Estados miem-
bros para exceptuar la aplicacién de los
principios de libre circulacién del Tratado,
siempre que al actuar asi respeten el
principio de proporcionalidad. Por tanto, en
circunstancias apropiadas, a mi juicio los
poderes adjudicadores pueden licitamente
dejar de aplicar (con caricter estrictamente
limitado y durante un perfodo determinado)

37 — Véanse las conclusiones del Abogado General Jacobs
presentadas el 2 de junio de 2005 en el asunto Comisién/
Italia (C-525/03, Rec. p. 1-9405), punto 47. Véanse también
en el mismo sentido las Conclusiones de la Abogado General
Stix-Hackl presentadas el 14 de septiembre de 2006 en el
asunto Comisién/Irlanda (C-532/03), punto 111.
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los principios de transparencia e igualdad de
trato a fin de proteger la salud pablica. *®

119. La urgencia resultante del hecho de que
se suspenda un procedimiento de adjudica-
cién para la adquisicién de productos
sanitarios, debido a que se ha iniciado el
procedimiento de salvaguardia previsto en el
articulo 8 de la Directiva relativa a los
productos sanitarios, justificaria en principio
la utilizacién del procedimiento negociado
para el suministro provisional limitado de
productos sanitarios esenciales con cardcter
de excepcion a las reglas del Tratado CE
aplicables a la contratacién puablica.

120. Como muestra con claridad la juris-
prudencia del Tribunal de Justicia, incumbe
al poder adjudicador la carga de probar la
existencia de las circunstancias de urgencia
requeridas para justificar la excepcién a los
principios generales de transparencia e
igualdad de trato.?® Si no puede demostrarse
una urgencia real y, por tanto, la salud
publica no estd inmediatamente amenazada,
los poderes adjudicadores estin obligados a
esperar el resultado del procedimiento de
salvaguardia antes de adjudicar el contrato.

38 — En ese sentido, véase la sentencia Coname, citada en la nota
13 supra, apartado 19 o, por analogia, la sentencia de 27 de
octubre de 2005, Comision/Espana (C-158/03, no publicada
en la Recopilacién), apartado 35. Véanse también las
conclusiones de la Abogado General Stix-Hackl en el asunto
Comisién/Irlanda, citado en la nota 37 supra,
puntos 94 y 95.

39 — Véase, por ejemplo, la sentencia de 14 de octubre de 2004,
Comision/Francia (C-340/02, Rec. p. [-9845), apartado 38.

La Directiva sobre contratos puiblicos de
suministro 'y la Directiva relativa a los
productos sanitarios

121. Las siguientes observaciones se basan
en la premisa de que la Directiva sobre
contratos pablicos de suministro sea rele-
vante, bien directamente, bien porque el
Derecho nacional aplicable a los contratos
que no alcanzan el umbral de la misma
adopta las mismas reglas que la Directiva.

122. Al establecer en el anuncio de licitacién
que las suturas quirdrgicas ofertadas por los
licitadores debian llevar el marchamo CE
conforme a la Farmacopea Europea, el
Hospital cumplié (intencionalmente o no)
la obligacién, derivada del articulo 8, apar-
tado 2, de la Directiva sobre contratos
publicos de suministro, de definir las espe-
cificaciones técnicas por referencia a las
normas europeas cuando éstas existan. El
problema suscitado por el tribunal nacional
es si, conforme a las disposiciones aplicables
de la Directiva sobre contratos puablicos de
suministro y de la Directiva relativa a los
productos sanitarios, el Hospital podia pos-
teriormente dejar de aplicar tales normas y
rechazar la oferta de Medipac basdndose en
las inquietudes manifestadas por los ciruja-
nos del Hospital.

123. A mi juicio, sigue siendo aplicable el
razonamiento que he expuesto antes al
examinar la compatibilidad del rechazo, por
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el Hospital, de la oferta de Medipac con las
reglas fundamentales del Tratado CE. Como
el Tribunal de Justicia ha declarado, el deber
de respetar el principio de igualdad de trato
de los licitadores «responde a la esencia
misma» de las Directivas sobre contratacién
publica ** y debe respetarse en cada etapa del
procedimiento de adjudicacién para que
todos los licitadores tengan las mismas
oportunidades al formular sus ofertas.
Resulta de esta jurisprudencia que cualquier
modificacién, durante el procedimiento de
adjudicacién, en la interpretacién de las
especificaciones técnicas inicialmente esta-
blecidas en el anuncio de licitacién, o de las
especificaciones mismas, sin iniciar un nuevo
procedimiento, constituirfa una vulneracion
del principio de igualdad de trato de los
licitadores. Dado que este principio sustenta
la Directiva sobre contratos publicos de
suministro, de ello se desprende que tal
conducta también constituye una infraccién
de esa Directiva, *!

124. Ademids, la Directiva sobre contratos
publicos de suministro no contiene ninguna
disposicion que faculte a los poderes adjudi-
cadores para rechazar por motivos de salud
publica una oferta que, por lo demas, cumple
los requisitos precisos, y que por ello pudiera
modificar esta conclusién.

40 — Sentencia Comision/Bélgica, citada en la nota 23 supra,
apartados 51 y 52. Véase también la sentencia Comisién/
Francia, citada en la nota 39 supra, apartado 34, y sentencia
de 17 de septiembre de 2002, Concordia Bus (C-513/99, Rec.
p. 1-7213), apartado 81.

41 — Véanse, entre otras, las sentencias de 4 de diciembre de 2003,
Wienstrom (C-448/01, Rec. p. [-14527), apartado 56; de 12 de
diciembre de 2002, Universale-Bau (C-470/99, Rec.
p. 1-11617), apartado 93 y la jurisprudencia citada en la nota
anterior.
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125. ;En qué medida, en su caso, la Directiva
relativa a los productos sanitarios afecta a
esta conclusién?

126. Recuerdo que la Directiva relativa a los
productos sanitarios no sélo faculta, sino que
también obliga a los Estados miembros a
adoptar todas las «medidas provisionales
oportunas» para retirar del mercado produc-
tos sanitarios provistos del marchamo CE
por motivos de salud EL’lblica. Por las razones
que ya he expuesto, ** considero que, para
actuar asi, los Estados miembros deben
seguir los procedimientos establecidos en el
articulo 8 o en el articulo 18, segin el caso,
de esa Directiva. No estan facultados para
rechazar simplemente en el curso de un
procedimiento de adjudicacién una oferta,
ajustada al anuncio de licitacién, de produc-
tos provistos del marchamo CE.

127. Por ultimo, también siguen siendo
aplicables las observaciones que antes for-
mulé*® respecto a la posibilidad de que los
poderes adjudicadores dejen de aplicar las
disposiciones de la Directiva relativa a los
productos sanitarios y hagan uso del proce-
dimiento negociado por motivos de urgencia
con arreglo al articulo 6, apartado 3, letra d),
de la Directiva sobre contratos publicos de
suministro.

42 — Véanse los puntos 87 a 98 supra.
43 — Véanse los puntos 114 a 120 supra.
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Conclusion

128. Por consiguiente, propongo al Tribunal de Justicia responder como sigue a las
cuestiones planteadas por el Symvoulio tis Epikrateias griego:

«Cuando un poder adjudicador ha convocado una licitacién para el suministro de
productos sanitarios comprendidos en la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de
junio de 1993, relativa a los productos sanitarios, en el que se especifica que los
productos deben llevar el marchamo CE con arreglo a dicha Directiva, de
conformidad con la Farmacopea Europea, y llega a saber posteriormente, durante
la fase de evaluacién técnica de las ofertas, que puede haber motivos de salud
publica para considerar que los productos sanitarios ofertados por uno de los
licitadores son técnicamente inadecuados, aunque lleven el marchamo CE, el
principio general de igualdad de trato de los licitadores, que sustenta la Directiva
sobre contratos publicos de suministro, en relacién con las disposiciones de la
Directiva relativa a los productos sanitarios, prohibe que el poder adjudicador
rechace directamente dicha oferta. En lugar de ello, el poder adjudicador debe
informar a la autoridad nacional competente, para que ésta inicie los procedimientos
previstos por el articulo 8 y/o el articulo 18 de la Directiva relativa a los productos
sanitarios.

Si la autoridad nacional competente considera que las inquietudes del poder
adjudicador son prima facie fundadas y, en consecuencia, inicia el procedimiento
previsto por el articulo 8 o por el articulo 18 de la Directiva relativa a los productos
sanitarios, el poder adjudicador debe suspender el procedimiento de adjudicacién en
espera de la decisién final en el procedimiento iniciado conforme a dicha Directiva y
estd vinculado por la decisién de la Comisién que ponga fin al citado
procedimiento.»
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