MEDIPAC-KAZANTZIDIS

GENERALINES ADVOKATES
ELEANOR SHARPSTON ISVADA,

pateikta 2006 m. lapkric¢io 21 d.!

1. Siame Graikijos Symvoulio tis Epikrateias
(Valstybés Taryba) prasyme priimti prejudi-
cinj sprendima pateiktais klausimais pra-
$oma, kad Teisingumo Teismas iSnagrinéty,
kaip EB vie$ojo pirkimo taisyklés (o butent
Viesojo prekiy pirkimo sutaré¢iy direktyva?)
yra susuusms su Medicinos prietaisy direk-
tyva . Sio vertinimo pagrindas yra pagrindi-
nés EB sutarties taisyklés.

2. Pagrindinéje byloje vie$oji ligoniné taria-
mai pagal VieSojo prekiy pirkimo sutarciy
direktyvoje nustatyta tvarka parengé
kvietimg dalyvauti konkurse chirurginiams
sitilams, pazymétiems Medicinos prietaisy

1 — Originalo kalba: angly.

2 — 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/36/EEB dél vie$ojo
prekiy pirkimo sutaréiy sudarymo tvarkos derinimo
(OL L 199, p. 1), su pakeitimais, padarytais 1997 m. spalio
13 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 97/52/EB
(OL L 328, p. 1) ir 2001 m. rugséjo 13 d. Komisijos direktyva
2001/78/EB (OL L 285, p. 1).

3 — 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direk?ﬂ/a 93/42/EEB dél
medicinos prietaisy (OL L 169, p. 1), su pakeitimais, padarytais
1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
98/79/EB (OL L 331, p. 1), 2000 m. lapkric¢io 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/70/EB (OL L 313, p. 22),
2001 m. gruodzio 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/104/EB (OL L 6, p. 50) ir 2003 m. rugséjo
29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1882/2003 (OL L 284, p. 1). Suvestine Sios direktyvos
redakcija galima rasti interneto puslapyje adresu: http://eur-
lex.europa.eu.

direktyvoje nustatytu Zenklu ,CE“ tiekti,
ta¢iau véliau atmeté konkrety pasialyma
tiekti $iuo zenklu pazymétus sitlus kaip
techniskai netinkama.

3. PraSyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes nacionalinis teismas siekia i$siai$-
kinti, kiek ir kokiomis aplinkybémis toks
elgesys galéty buti leidziamas pagal abiejy
direktyvy nuostatas, jas ai$kinant kartu, ir
kokiy patikrinimo procedary turéty buti
laikomasi.

4. Austrijos vyriausybé ikélé priimtinumo
klausimg. Ji atkreipia démesj, kad atitinka-
mos pirkimo sutarties verté yra tokia, kad
berods Vie$ojo prekiy pirkimo sutarciy
direktyva $iai sutaréiai neturéty bati taikoma.
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Atitinkami teisés aktai

Medicinos prietaisy direktyva

5. Medicinos prietaisy direktyva buvo pri-
imta, remiantis EEB sutarties 100a straipsniu
(dabar EB sutarties 95 straipsnis), pagal kurj
Taryba nustato priemones valstybiy nariy
istatymy ir kity teisés akty nuostatoms,
skirtoms vidaus rinkos sukirimui ir veiki-
mui, suderinti. Ji yra viena i§ direktyvy,
igyvendinanciy vadinamajj ,naujgjj poZiari”
i teisés derinima.

6. 1985 m. pateiktas ,naujasis poZidris“* yra
reguliavimo metodas, kuriuo siekiama pasa-
linti tuos trukumus, su kuriais susiduriama
sprendimy priémimo tvarka priimant deri-
nimo direktyvas. ,Naujasis poziaris® buvo
laikomas pagrindine priemone visi$kai jvyk-
dyti 1992 m. vienos bendros rinkos pro-
grama.

7. 18 Medicinos prietaisy direktyvos pream-
bulés aisku, kad $ios direktyvos tikslas i§
esmés yra sukurti viena vidaus sieny ne-
turin¢ia medicinos prietaisy rinkg. Siekdama
Sio tikslo direktyva jtvirtina auksta pacienty,
vartotojy ir kity asmeny apsaugos lygi
uztikrinancius esminius reikalavimus, ku-

4 — Zr. 1985 m. gegusés 7 d. Tarybos rezoliucija dél naujojo
poziario i techninj derinimg ir standartus (OL C 136, p. 1).
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rivos turi atitikti medicinos prietaisai, kad
galéty laisvai judéti. Direktyvoje suderinamos
taikoma sertifikavimo ir kontrolés tvarka.
Prietaisams, kurie po atitikties jvertinimo yra
laikomi atitinkandiais esminius direktyvos
reikalavimus, suteikiama teisé j zenkla ,,CE“.
Direktyvoje taip pat numatyta, kad norint
atitikti esminius reikalavimus, galima sava-
noriskai laikytis darniyjy Europos stan-
darty %,

8. Pagal 1 straipsnio 1 dalj, Medicinos
prietaisy direktyva taikoma medicinos prie-
taisams, kaip apibrézta 1 straipsnio 2 dalies
a punkte, ir jy priedams. Toliau medicinos
prietaisai ir jy priedai vadinami ,prietaisais®.

5 — Zr. ypa¢ pirmg, antry, tredia, penkta, dvylikta, trylikta ir
septyniolikta konstatuojamasias dalis. Zenklas ,CE“ reiskia
prezumpcija, kad juo paiyméti gaminiai atitinka ,esminius
reikalavimus®, kurie,nanjojo poziiirio” direktyvy prieduose
nustatyti kaip siekiami rezultatai arba vengtini pavojai, ir dél to
§ie gaminiai gali laisvai judeéti Bendrijoje. Sie esminiai
reikalavimai apibrézia siekiamus rezultatus arba vengtinus
pavojus, tadiau nenurodo ir nenumato techniniy sprendimy,
kaip tai padaryti. Atvirkiciai, darnieji Europos standartai
nustato techninius sprendimus, kurie, jeigu jy laikomasi,
uztikrina atitiktj jvairiose ,naujojo poziirio” direktyvose
nurodomiems esminiams reikalavimams. Laikytis $iy standar-
ty néra privaloma, ir gamintojai gali bet kuriomis kitomis
priemonémis jrodyti, jog jy gaminiai atitinka esminius
reikalavimus, jtvirtintus ,naujojo poziario” direktyvose, ir taip
igyti teise naudoti zenkla ,CE“. Zr. toliau EB Komisija. ,Guide
to the implementation of the directives based on the New
Approach and the Global Approach”, 2000, p. 27 ir toliau.
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9. Pagal 2 straipsnj, ,valstybés narés imasi
visy reikalingy priemoniy uZtikrinti, kad
prietaisai galéty patekti j rinkg ir (arba) baty
pradéti naudoti tik tada, kai jie, tinkamai
pateikti ir jrengti, priziarimi ir naudojami
pagal paskirtj atitinka $ios direktyvos reika-
lavimus®.

10. 3 straipsnyje nustatyta, kad ,prietaisai,
atsizvelgiant j jy paskirtj, turi atitikti esmi-
nius reikalavimus, nurodytus jiems taikoma-
me I priede®.

11. Pirmasis i§ $iy reikalavimy yra toks:
»Prietaisai turi bati suprojektuoti ir paga-
minti taip, kad nustatytomis salygomis nau-
dojami pagal paskirti jie nepakenkty nei
pacienty klinikinei buklei, nei jy saugai, nei
vartotojy saugai ir sveikatai, arba, kai taiky-
tina, kity asmeny saugai ir sveikatai, jei su ju
naudojimu susije pavojai yra priimtini, paly-
ginti su nauda pacientui, ir jei prietaisai yra

auksto sveikatos apsaugos ir saugos lygio®
(Pataisytas vertimas). I$ esmés $iuo reikala-
vimu bendrais bruoZais nusakomi toliau
pateikti i$samus reikalavimai.

12. 4 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad
»valstybés narés savo teritorijoje nedaro jokiy
klin¢iy, kad rinkai baty pateikti ir pradéti
naudoti prietaisai, pagal 17 straipsnj pazy-
méti zenklu ,CE“, kuris reiskia, kad ju
atitiktis jvertinta pagal 11 straipsnj”.

13. 5 straipsnis pavadintas ,Standarty nuro-
dymas®“. Jame nustatyta:

»1. Valstybés narés pripazjsta, kad prietaisai
atitinka 3 straipsnyje nurodytus esminius
reikalavimus, jei jie atitinka galiojancius
nacionalinius standartus, kurie buvo priimti
pagal suderintus ir paskelbtus Europos
Bendriju oficialiajame leidinyje standartus;
valstybés narés paskelbia nuorodas i $inos
nacionalinius standartus.

2. Si direktyva numato, jog nurodant sude-
rintus standartus, taip pat reikia jtraukti
Europos farmakopéjos monografijas, ypac
apie chirurginius sialus <...>, apie kuriuos
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buvo nurodyta Europos Bendrijy oficialiaja-
me leidinyje.

14. 8 straipsnis pavadintas ,Apsaugos saly-
ga“ (Pataisytas vertimas). Jame nurodyta:

»1. Kai valstybé naré jsitikina, kad 4 straipsnio
1 dalyje <...> minimi teisingai sumontuoti,
eksploatuojami ir pagal paskirtj naudojami
prietaisai gali pakenkti pacienty, vartotojy
bei kity asmenuy sveikatai ir (ar) saugai, ji
imasi visy reikalingy laikinyjy priemoniy
tokiems prietaisams pasalinti i§ rinkos arba
uzdrausti ar apriboti ju pateikima j rinkg arba
pradéjima naudoti. Apie tokias priemones
valstybé naré nedelsdama pranesa Komisijai
nurodydama savo sprendimo priezastj,
o ypa¢ tai, ar $ios direktyvos nuostaty
nesilaikymas paaiskinamas tuo, kad:

a) nesilaikoma 3 straipsnyje iSdéstyty es-
miniy reikalavimy;

b) buvo neteisingai taikomi 5 straipsnyje
nurodyti standartai, jeigu tvirtinama,
kad standarty buvo laikomasi;
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c) patys standartai turi trikumy.

2. Komisija kuo grei¢iau pradeda konsultuo-
tis su suinteresuotomis $alimis. Jei po kon-
sultacijuy Komisija nustato, kad:

— priemonés yra pagristos, ji nedelsdama
prane$a valstybei narei, kuri parodé
iniciatyva, bei kitoms valstybéms na-
réms; kai $io straipsnio 1 dalyje nuro-
dytas sprendimas grindziamas standarty
trakumais, Komisija, pasikonsultavusi
su suinteresuotomis S$alimis, per du
ménesius pateikia tg klausima 6 straips-
nio 1 dalyje minimam komitetui, jeigu
priémusi sprendimg valstybé naré ketina
jo laikytis, ir pradeda vykdyti 6 straips-
nyje nurodyta procedirg;

— priemonés yra nepagristos, ji nedels-
dama apie tai prane$a valstybei narei,
kuri parodé iniciatyva, bei gamintojui ar
jo igaliotajam atstovui, isisteigusiam
Bendrijoje.

3. Kai neatitinkantis standarty prietaisas turi
zenkla ,CE atsakinga valstybé naré imasi
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atitinkamy veiksmy prie§ subjekta, kuris
pazenklino prietaisa $iuo Zenklu, ir pranesa
apie tai Komisijai bei kitoms valstybéms
naréms.

4. Komisija uztikrina, kad valstybés narés
informuojamos apie $ios proceduros eiga ir
baigtj.

15. 9 straipsnyje nustatyta, kad prietaisai
pagal IX priede nurodytas taisykles skirstomi
i I Ila, IIb ir III klases. Pagal $ias taisykles ®
chirurginiai sialai patenka j Ila klase kaip
»chirurginiai invaziniai prietaisai, skirti trum-
palaikiam naudojimui®.

16. 10 straipsnis pavadintas ,Informacija
apie incidentus pateikus prietaisus rinkai“.
Jame jtvirtintos i$samios nuostatos, uztikri-
nancios, kad baty registruojama ir vertinama
centralizuotai bet kokia informacija apie
rimtus visuomenés sveikatos incidentus,
susijusius su prietaisu arba jo Zenklinimu.
Jame reikalaujama, kad valstybés narés apie
problema pranes$ty gamintojui (arba jo jga-
liotajam atstovui) ir kad po atitinkamuy
konsultacijy bei nepazeidZiant 8 straipsnio

6 — Zr. ypaé L1.1 ir L1.2 punktuose pateikiamus apibrézimus ir
I11.2.3 punkte pateikiama 7 taisykle.

jos prane$ty Komisijai ir kitoms valstybéms
naréms apie ,atitinkamas priemones®, kuriy
imtasi ar ketinama imtis.

17. 11 straipsnyje jtvirtinta atitikties vertini-
mo tvarka. Kad IIa klasés prietaisai galéty
bati Zymimi zenklu ,CE® jiems turi buti
taikoma arba viena i§ trijy ,EB atitikties
deklaravimo® procedary (,visiskas kokybeés
uztikrinimas®, ,gamybos kokybeés uztikrini-
mas” arba ,,gaminio kokybés wztikrinimas®) 7,
arba ,EB patikrinimo procedara“®,

18. 17 straipsnyje iSdéstytos i$samios nuo-
statos dél i rinkg iSleidziamy prietaisy, kurie
atitinka 3 straipsnyje nurodytus esminius
reikalavimus, Zyméjimo atitikties Zenklu
~CE”.

19. 18 straipsnis nagrinéja netinkama Zenklu
»CE“ Zyméjimg. Jame reikalaujama, kad
valstybé naré jpareigoty gamintoja, atsakinga
uz netinkama zyméjima ,CE“ zenklu, arba jo
jgaliotgji atstova nutraukti pazeidima (lai-
kantis toje valstybéje naréje nustatyty salygy)
ir kad, jeigu sglygy ir toliau nepaisoma,

7 — Isdéstyta atitinkamai II, V ir VI prieduose.
8 — I3déstyta IV priede.
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imtysi ,visy reikalingy priemoniy, ribojanciy
ar draudzianciy ta produkta pateikti rinkai
arba uztikrinanc¢iy, kad jis baty atSauktas i$
rinkos taip, kaip numatyta 8 straipsnyje.”

20. Kaip ir pagal 10 straipsnj, 18 straipsnyje
numatytos procediros taikymas ,nepazei-
dzia“ galimo naudojimosi 8 straipsnyje nu-
matyta procedira (apsaugos salyga).

21. Remiantis prasymu priimti prejudicinj
sprendimg, Medicinos prietaisy direktyva
buvo perkelta | Graikijos teise bendru
Ekonomikos ministro, Sveikatos, apripinimo
ir socialinés apsaugos ministro bei Pramo-
nés, energetikos ir technologijy ministro
1994 m. rugpjacdio 19 d. dekretu Nr. DY7/
0ik.2480°.

VieSojo prekiy pirkimo sutaréiy direktyva

22. Vie$ojo prekiy pirkimo sutarciy direkty-
va suderina vie$ojo prekiy pirkimo sutaréiy
sudarymo tvarka. Pagal 1 straipsnio a punktg,

9 — Graikijos oficialusis leidinys FEK B’ 679.
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tokioms sutartims priskirtinos sutartys, pagal
kurias perkandioji organizacija perka prekes
i§ tiekéjo. Perkanciosios organizacijos
1 straipsnio b punkte apibréziamos kaip
valstybeés, regioninés ar vietos valdzios in-
stitucijos, vieSosios teisés reguliuojamos or-
ganizacijos bei i§ vienos ar keliy tokiy
institucijy arba vie$osios teisés reguliuojamy
organizacijy sudarytos asociacijos.

23. Pagal 5 straipsnio 1 dalies a punkto
pirma jtrauka, direktyvos materialiosios teis¢
derinancios nuostatos (6—27 straipsniai) tai-
komos tik toms vieSojo prekiy pirkimo
sutartims, kurias sudaro 1 straipsnio
b punkte minétos perkanciosios organizaci-
jos, »kai jy apskaiciuota verté be PVM yra ne
mazesné nei 200 000 specialiy skolinimosi
teisiy prilygstanti suma (eurais)”. Nuo
2002 m. sausio 1 d. ir nagrinéjamai bylai
reik§mingu laikotarpiu $i 200 000 specialiy
skolinimosi teisiy prilygstanti suma buvo
249 681 euras ', Iki $io momento valstybés
narés neprivalo taikyti direktyvos taisykliy,
nors, be jokios abejonés, jos gali taikyti Sias
taisykles nacionalinéje teiséje.

24. Pagal 8 straipsnio 1 dalj, ,III priede
apibréztos techninés specifikacijos yra patei-
kiamos bendruose, su kiekviena sutartimi
susijusiuose dokumentuose arba kiekvienos
atskiros sutarties dokumentuose®. 8 straips-
nio 2 dalyje nustatyta, kad ,nepazeidziant
teisiskai jpareigojanéiy nacionaliniy techni-

10 — Zr. OL C 332, 2001, p. 21.
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niy taisykliy, jeigu jos neprietarauja Bend-
rijos teisei, perkanciosios organizacijos nus-
tato technines specifikacijas, minétas
$io straipsnio 1 dalyje, nurodydamos nacio-
nalinius standartus, kuriais jdiegiami Euro-
pos standartai, arba duodamos nuorodos j
Europos techninius liudijimus arba j bendras
technines specifikacijas“. Perkancioji organi-
zacija gali nesilaikyti $io jpareigojimo tik
8 straipsnio 3 dalyje nurodytais atvejais. Sios
nukrypti leidzianéios nuostatos pagrindinéje
byloje neturi reik§més.

25. 26 straipsnio 1 dalyje nurodyti kriterijai,
kuriais vadovaujantis turi bati sudaroma
sutartis. Tai turi buti arba tiktai maziausia
pasilyta kaina, arba ekonomiskai naudin-
giausias pasitlymas, kurj patvirtina ,jvairis
kriterijai pagal atitinkama sutartj: t. y. kaina,
pristatymo data, eksploatavimo islaidos, eko-
nominis efektyvumas, kokybé, estetinés bei
funkcinés charakteristikos, techniniai priva-
lumai, garantinis aptarnavimas ir techniné
pagalba®“.

26. Galiausia, kiek tai yra svarbu nagrinéja-
mai bylai, 8 straipsnio 1 dalyje nurodytame
III priede, pateikiami $ie apibrézimai:

»1) ,Techniné specifikacija® — techniniy
nurodymy visuma, pateikta konkurso doku-

mentuose, apibrézianti reikalaujamas me-
dziagos, produkto arba tiekimo savybes,
leidzian¢ias ta medziagy, produkta arba
tiekima apibadinti taip, kad atitikty jy
paskirtj, kurios tikisi perkan¢ioji organizacija.
Sie techniniai nurodymai apima kokybe,
naudingumo koeficienta, sauga arba dydzius,
jskaitant reikalavimus, kurie taikomi medzia-
gos, produkto arba tiekimo kokybés uztikri-
nimui, terminologijai, simboliams, testavimo
ir bandymy metodams, pakavimui, zZyméji-
mui arba Zenklinimui etiketémis.

2) ,Standartas“ — techniné specifikacija,
patvirtinta pripazintos standartizavimo orga-
nizacijos pakartotiniam ir nuolatiniam taiky-
mui, kurio laikytis i§ esmés néra privalu.

3) ,Europos standartas“ — standartas, kurj
Europos standartizacijos komitetas (CEN)
arba Europos elektrotechnikos standartizaci-
jos komitetas (CENELEC) pagal bendras $iy
organizacijy taisykles patvirtino kaip Euro-
pos standartag (EN) arba kaip ,Suderinimo
dokumentg“ (HD).“
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Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

27. 2003 m. gruodzio mén. Herakliono
Venizelio-Pananio vie$oji ligoniné (toliau -
ligoniné) parengé kvietima dalyvauti kon-
kurse jvairiems chirurginiams sialams tiekti,
kuriy verté yra 131 500 eury, jskaitant PVM,
kaip sutarties sudarymo kriterijy nurody-
dama maZiausia kaing. Buvo nurodyta, kad
sialai turi bati sertifikuoti (pazymeéti Zenklu
»CE®) pagal Europos farmakopéja ir atitikti
tam tikras technines charakteristikas, susiju-
sias su dydziu, diametru, ilgiu ir adatos
rasimi.

28. Pasitlymus pateiké devynios bendrovés,
iskaitant Medipac — Th. Kazantzidis AE
(toliau - Medipac). Bendrai sutariama dél
to, kad Medipac pasitlyti sidlai buvo tinka-
mai sertifikuoti zenklu ,CE*.

29. Ligoninés chirurgai konkursa organizuo-
jan¢iam komitetui skirtoje nuomonéje isvar-
dijo problemas, kurios kyla dél kai kuriy
Medipac pasiulyty sialy (toliau - PGA tipo
sidlai), ir pareikalavo, kad jie bty pasalinti i$
konkurso. Komitetas sutiko su chirurgy
sitllymu ir rekomendavo atmesti minétus
sitilus. Bendrai sutariama, kad parengtame
skelbime apie konkursa $ios abejonés nebuvo
minimos.
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30. Problemy kélé tai, kad per lengvai
nuslysdavo ir per anksti uzsiverzdavo mazgai,
adatos daznai linkdavo arba lazdavo, o sidlai
neislaikydavo pakankamo stiprumo reikiama
laikotarpi.

31. Tuo remdamasi, ligoninés administracija
2004 m. kovo meén. nusprendeé, kad PGA tipo
sitlai neatitinka konkurso techniniy specifi-
kacijy, ir todél Medipac pasiilymas buvo
atmestas.

32. I§ bylos medziagos, ypa¢ i§ ligoninés,
Medipac rasytiniy pastaby ir per posédj
Graikijos vyriausybés pateikty Zodiniy pasta-
by, taip pat ai$ku, kad 2004 m. geguzés mén.
pagal nacionalines taisykles, kuriomis jgy-
vendinama Medicinos prietaisy direktyva,
ligoniné pranesé Ethinikon Organismos Far-
makon (Graikijos valdzios institucijai, kuri
yra atsakinga, kad buty jgyvendintos Bend-
rijos direktyvos dél medicinos prietaisy,
toliau — EOF) apie jos chirurgy abejones
dél Medipac chirurginiy sialy tinkamumo.
Atlikusi laboratorinius bandymus, 2004 m.
rugpja¢io mén. EOF ligoninei patvirtino, kad
Medipac tiekiami chirurginiai sitlai atitinka
taikomas taisykles, taigi yra saugis naudoti
pagal paskirti. Nepaisant $ios i$vados, Medi-
pac pasitlymas konkurso metu svarstomas
nebuvo.
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33. 2004 m. balandzio mén. Medipac admi-
nistracine tvarka apskundé ligoninés spren-
dima atmesti jos pasialyma, teigdama,
inter alia, kad taikytos kvietime dalyvauti
konkurse nenurodytos techninés specifika-
cijos.

34. Remiantis chirurgy abejonémis, skundas
buvo atmestas kaip nepagristas. Sj sprendima
Medipac apskundé nacionaliniam teismui.

35. Nacionalinis teismas pareigké, jog ,Me-
dicinos prietaisy direktyva nedraudzia admi-
nistracijai nuspresti, kad tam tikra tiekiama
preké, kuri atitinka pripazinta specifikacijy
standartg ir kuri yra pazymeéta zenklu ,CE®,
yra netinkama, jeigu ji gincija ir jrodo, kad
tam yra specialiy priezaséiy, todél, kaip
minéta pirmiau, ligoninés administracija,
vertindama techninius pasiiilymus ir remda-
masi pirmiau minétais vieSojo intereso pa-
grindais, susijusiais su visuomenés sveikatos
ir Zmogaus gyvybés apsauga, gali nuspresti,
kad ieskovo sitlomi sialai yra netinkami; be
to, tai, kad buvo atmestas ieskovo techninis
pasitlymas dél $iy siily, $io Teismo nuomo-
ne, néra neteiséta. Tinkamumo reikalavimas
(t. y. tai, kad tiekiamos prekés yra visiskai
tinkamos naudoti pagal numatyta tiksla),
nors tiesiogiai ir neminimas kvie-
time dalyvauti konkurse, yra besglygiskas kiek-
vienu atveju, taigi ir tuomet, kai sutarties su-
darymo kriterijus yra maziausia kaina. Todél

atitinkamas panaikinimo pagrindas, kuriuo,
priesingai, yra teigiama, kad perkancioji
organizacija turéjo laikyti ieSkovo pasitlyma
dél sidly techniskai priimtinu, nes, kaip
reikalaujama kvietime dalyvauti konkurse,
sie sialai yra pazyméti zenklu ,CE", turéty
buti atmestas kaip nepagristas.

36. Nacionalinis teismas praso Teisingumo
Teisma atsakyti | $iuos prejudicinius klau-
simus:

»1) Ar konkurso badu, kurj reglamentuoja
Tarybos direktyva 93/36/EEB, siekiant
pirkti medicinos prietaisus i§ maziausia
kaina pasialiusio dalyvio pagal Direkty-
va 93/42/EEB, perkancioji organizacija,
t. y. $iy prekiy pirkéja, gali pagal
Medicinos prietaisy direktyva, aiski-
namg kartu su Vie$ojo prekiy pirkimo
sutarc¢iy direktyva, techninio vertinimo
stadijoje atmesti pasialyma dél medici-
nos prietaisy, pazyméty zenklu ,CE",
kuriy kokybe yra patikrinusi kompeten-
tinga sertifikavimo jstaiga, dél to, kad jie
yra techniskai netinkami, ir remiantis
teisétais priestaravimais dél jy kokybés,
kurie yra susije su visuomenés sveikata
ir specifiniu prietaisy naudojimu, kurio
atzvilgiu nustatyta, kad jos nepritaikytos
ir yra netinkamos naudoti (turint minty,
kad iskilus gin¢ui $iy priestaravimy
pagristuma tikrins kompetentingas
teismas)?
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2) Jei j pirmesnj klausimg atsakoma teigia-
mai, ar perkanéioji organizacija, nagri-
néjamy prekiy pirkéja, dél pirmiau
iSdéstyty priezasCiy gali tiesiogiai nu-
spresti, kad Zenklu ,CE* pazyméti me-
dicinos prietaisai yra netinkami naudoti
numatytam tikslui, ar pirmiausia reikia
taikyti Medicinos prietaisy direktyvoje ir
minétame bendrame ministry dekrete
Nr. DY7/0ik.2480/1994 numatytas ap-
saugos salygas, leidZiancias atitinkamai
kompetentingai institucijai — Graikijoje
Sveikatos, apriapinimo ir socialinés ap-
saugos ministerijai, atstovaujamai Bio-
medicinos technologijy departamento —
imtis priemoniy arba pagal direktyvos
8 straipsnj, jeigu teisingai sumontuoti ir
eksploatuojami medicinos prietaisai ke-
lia pavojy pacienty arba vartotoju gyvy-
bei bei saugai, arba pagal direktyvos
18 straipsnj, jeigu pripaZjstama, kad
zenklu ,CE* buvo pazyméta netinka-
maij?

3) Atsizvelgiant | atsakyma j antrgjj klau-
simg ir jeigu pirmiausia turi bati taiko-
mos pirmiau minétos apsaugos salygos,
ar perkancioji organizacija privalo laukti
pagal Medicinos prietaisy direktyvos 8
arba 18 straipsnj vykdomos procediros
rezultato ir ar jai privalomi tokios
procedaros rezultatai, t. y. ar ji privalo
pirkti atitinkamas prekes, net jeigu
akivaizdu, kad prekiy naudojimas kelia
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pavojy visuomenés sveikatai ir apskritai
jos yra netinkamos naudoti perkancio-
sios organizacijos numatytam tikslui?*

37. Rasytines pastabas pateiké Medipac,
ligoniné, Graikijos ir Austrijos vyriausybés
bei Komisija. Per 2006 m. birzelio 22 d.
posédi Zodines pastabas pateike Graikijos
vyriausybé ir Komisija.

Pagal EB 226 straipsnj analogiska Komi-
sijos pradéta procedira dél jsipareigojimy
nejvykdymo

38. Komisijos radytinés ir Zodinés pastabos
atskleidzia, kad Graikijos ligoninés daznai
atsisako Zzenklu ,CE“ pazyméty medicinos
prietaisy, remdamosi sveikatos ir saugos
pagrindais. Po konsultacijy su Komisija
EOF &iuo klausimu i$leido aplinkrastj
Nr. 19384/2004. Siame aplinkraityje, kurj
Komisija apibendrina savo radytinése pasta-
bose, EOF primena ligoninéms, kad jos gali
nurodyti tik nacionalines ir (arba) Europos
technines specifikacijas ir turéty vengti
savavaliSsky techniniy specifikacijy. Jeigu
ligoninéms kyla abejoniy dél zenklu ,CE*
pazyméty medicinos prietaisy tinkamumo,
reikalaujama, kad jos siysty $iuos prietaisus
EOF patikrinimams.
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39. Komisijos teigimu, Graikijos ligonines ir
toliau ignoruoja $iame aplinkrastyje pateiktus
nurodymus. Todél Komisija prie§ Graikija
pradéjo procedirg dél jsipareigojimy nejvyk-
dymo pagal EB 226 straipsnj dél Vie$ojo
prekiy pirkimo sutarc¢iy direktyvos 8 straips-
nio 2 dalies pazeidimo.

Priimtinumas

40. Austrijos vyriausybé pareiské priestara-
vimy dél prasymo priimti prejudicinj spren-
dimg priimtinumo. Neaisku, kaip atsakymai j
pateiktus klausimus galéty padéti prasyma
priimti prejudicinj sprendimg pateikusiam
nacionaliniam teismui spresti jo nagrinéjama
byla. Pirma, klausimai yra susije¢ tik su
Vie$ojo prekiy pirkimo sutarciy direktyvos
aiskinimu, tadiau atitinkamos sutarties ap-
skai¢iuota verté yra mazesné nei $ios direk-
tyvos taikymui nustatyta riba. Antra, i
prasymo priimti prejudicinj sprendima néra
aisku, ar atitinkami chirurginiai sitlai i$ tiesy
kelia pavojy sveikatai, ar tiesiog neatitinka
chirurgy lukes¢iy. Si aplinkybé yra ypac
svarbi nustatant perkanciosios organizacijos
teises ir pareigas.

41. Atsizvelgiant | Austrijos vyriausybés
abejones dél Viesojo prekiy pirkimo sutaréiy

direktyvos taikymo, Teisingumo Teismas
nusprendé pagal Procediros reglamento
104 straipsnio 5 dalj prasyti prayma priimti
prejudicinj sprendima pateikusi nacionalinj
teisma patikslinti, kodél jis mano, kad $i
direktyva yra taikoma nagrinéjamos bylos
aplinkybéms. Taciau prasyma priimti preju-
dicinj sprendima pateikes nacionalinis teis-
mas nurodé, kad dél procediriniy priezasciy
jis negaléjo atsakyti i §j klausima.

Vertinimas

42. Prie Medipac pastaby pridétuose kon-
kurso dokumentuose nurodyta, kad
kvietimo dalyvauti konkurse Nr. 146/2003
bendra apskaiciuota verté buvo 131 500 eury,
jskaitant PVM. Todél pagal Viesojo prekiy
pirkimo sutarciy direktyvos 5 straipsnio 1 da-
lies a punktg, Sios direktyvos 627 straipsniai
tokiam konkursui néra taikomi. Kitose di-
rektyvos nuostatose taip pat néra jokiy
taisykliy, kurios galéty bati svarbios sprendi-
mui nacionaliniame teisme nagrinéjamoje
byloje priimti.

43. Per posédj Graikijos vyriausybé patvirti-
no, jog pagrindinéje byloje sutarties verté yra
mazesné nei nustatyta Viesojo prekiy pirki-
mo sutar¢iy direktyvai taikymui. Taciau ji
teigé, kad klausimai neturéty bati pripazinti
nepriimtinais. Nors juose nurodoma taip pat
ir Viesojo prekiy pirkimo sutarciy direktyva,
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taciau faktiskai prasyme priimti prejudicinj
sprendimg pateiktuose klausimuose prasoma
Medicinos prietaisy direktyvos, kuri i$ tiesy
yra svarbi sprendimui nacionaliniame teisme
nagrinéjamoje byloje priimti, i$aiskinimo.
Komisija argumentuoja pana$iai.

44, Mano nuomone, Teisingumo Teismas
neturéty prasyme priimti prejudicinj spren-
dimg pateikty klausimy pripazinti nepriim-
tinais.

45. Pirma, nors néra reikalaujama, kad
valstybés narés taikyty Viesojo prekiy pirki-
mo sutar¢iy direktyva konkursams, kuriy
verté nesiekia direktyvos taikymui nustatytos
ribos, jos neabejotinai gali tai daryti. Gali
buti, kad tokia situacija susiklosté Graikijoje,
nors praSyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes nacionalinis teismas dél procedari-
niy priezas¢iy negaléjo patvirtinti $ios hipo-
tezés.

46. Tokiu atveju akivaizdziai pageidautina,
kad nacionalinés taisyklés baty ai$kinamos
vienodai, nepaisant to, ar atitinkamo kon-
kurso verté virija nustatytaja riba, ar ne,
todeél Vie$ojo prekiy pirkimo sutarciy direk-
tyvos tinkamas ai$kinimas tampa svarbus.
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47. Tokio poziurio Teisingumo Teismas
laikési 1990 m. spalio 18 d. Sprendime
Dzodzi bei vélesnéje savo praktikoje '’
1997 m. liepos 17 d. Sprendime Leur-Bloem
Teisingumo Teismas nusprendé, kad ,pagal
Sutarties (234) straipsnj jis yra kompetentin-
gas aiSkinti Bendrijos teise, kai Bendrijos
teisé tiesiogiai nereguliuoja atitinkamo klau-
simo, tadiau, perkeldamas j nacionaline teise
direktyvy nuostatas, nacionalinis teisés akty
leidéjas nusprendé taikyti vienoda rezima
vidaus situacijoms ir situacijoms, reglamen-
tuojamoms direktyvoje, t. y. jis suvienodino

vidaus teisés aktus ir Bendrijos teise“ %

48. Todél a§ manau, kad Teisingumo Teis-
mas turéty atsakyti i pirmajj klausima, kuris
yra susijes su Vie$ojo prekiy pirkimo sutaréiy
direktyvos bei Medicinos prietaisy direktyvos
iSaigkinimu, net jeigu, remiantis vien Bend-
rijos teise, pirmoji direktyva néra taikoma
pagrindinéje byloje.

49. Antra, nustatyta, kad jeigu sutartims
néra taikomos vie$ojo pirkimo direktyvos,
perkanciosios organizacijos konkursy dél
tokiy sutar¢iy sudarymo metu vis tiek privalo
laikytis pagrindiniy EB sutarties taisykliy,

11 — 1990 m. spalio 18 d. Sprendimas Dzodzi, sujungtos bylos
C-297/88 ir C-197/89, Rink. p. I-3763. Zr. taip pat 1997 m.
liepos 17 d. Sprendima Leur-Bloem, C-28/95, Rink. p. 1-4161,
27-29 punktus ir juose nurodyta Teisingumo Teismo
praktika.

12 — Zr. taip pat sprendima Leur-Bloem, 34 punkta.
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ypa¢ nediskriminavimo dél pilietybés ir
vienodo pozidrio | konkurso dalyvius prin-
cipy. Pagal Teisingumo Teismo praktiks,
$iais principais perkanéiosioms organizaci-
joms taip pat nustatoma skaidrumo pa-
reiga ="

50. Prayma priimti prejudicinj sprendima
pateikes nacionalinis teismas nenurodé pa-
grindiniy EB sutarties taisykliy. Taciau Tei-
singumo Teismas, padédamas nacionaliniam
teismui priimti sprendima pagrindinéje by-
loje, gali ,nagrinéti Bendrijos teisés nuosta-
tas, kuriy prasyma priimti prejudicinj spren-
dimg pateikes nacionalinis teismas nenurodé
savo klausimuose“'*, Mano nuomone, Tei-
singumo Teismas gali ir i§ tiesy turéty
nagrinéti pagrindinéje byloje iskeltus klausi-
mus, atsizvelgdamas | EB sutarties pagrindi-
nes taisykles. Véliau tampa aisku, kad $ios
taisyklés yra itin svarbios prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusio nacionali-
nio teismo nagrinéjamoje byloje.

51. Tredia, Graikijos vyriausybé ir Komisija
nurodé, kad apie tris ketviréius prasymo
priimti prejudicinj sprendima sudaro citatos
i§ Medicinos prietaisy direktyvos bei $ia
direktyva jgyvendinanciy nacionaliniy nuo-
staty. Vies$ojo prekiy pirkimo sutarciy direk-

13 — Zr. 2000 m. gruodzio 7 d. Sprendimg Telaustria ir
Telefonadress, C-324/98, Rink. p. 1-10745, 60 punkty ir
vélesne Teisingumo Teismo praktika. Zr. taip pat 2005 m.
liepos 21 d. Sprendima Coname, C-231/03, Rink. p. 1-7287,
16 ir 17 punktai; 2005 m. spalio 13 d. Sprendimg Parking
Brixen, C-458/03, Rink. p. [-8612, 48 ir 49 punktai; 2006 m.
balandzio 6 d. Sprendimg ANAV, C-410/04, Rink. p. 1-3303,
20 ir 21 punktai.

14 — 1986 m. kovo 20 d. Sprendimas Tissier, C-35/85, Rink.
p. 1207, 9 punktas.

tyva minima tik pirmajame klausime,
o tinkamo Medicinos prietaisy direktyvos
iSai$kinimo pra$oma visuose trijuose klausi-
muose. Taigi akivaizdu, kad prasyma priimti
prejudicinj sprendimg pateikusiam naciona-
liniam teismui svarbiausias yra pastarosios
direktyvos i$aigkinimas.

52. Siomis aplinkybémis, mano nuomone,
buty teisinga, kad Teisingumo Teismas
nuspresty dél tinkamo Medicinos prietaisy
direktyvos i$aiskinimo, atsizvelgdamas i pa-
grindines Sutarties taisykles, taikomas vi-
siems pirkimams konkurso badu, nepriklau-
somai nuo jy vertés, ir pateikty atitinkamas
papildomas nuorodas, susijusias su Vie$ojo
prekiy pirkimo sutaréiy direktyvos isaiski-
nimu.

53. Galiausia, kalbant apie tai, ar prasyme
priimti prejudicinj sprendima pateiktos fak-
tinés aplinkybés yra pakankamos, paciame
pragyme konkreti priezastis, dél kurios buvo
atmestas Medipac pasialymas, néra itin
detalizuojama. Mano nuomone, §j trikuma
pakankamai pasalina prasyma priimti preju-
dicinj sprendimg pateikusio nacionalinio
teismo pateikta bylos medzZiaga ir Medipac
bei ligoninés pastabos, kuriose vienodai
nurodoma, jog pasitlymas buvo atmestas,
remiantis ligoninés chirurgy priestaravimais
dél Medipac sitlomy PGA tipo siily koky-

1-4571



GENERALINES ADVOKATES E. SHARPSTON ISVADA — BYLA C-6/05

bés. Bet kuriuo atveju, atsizvelgiant i kon-
krec¢ias bylos aplinkybes, tik nagrinéjant
bylos esme gali buti nuspresta, ar priezasciy,
kuriomis remiasi ligoninés chirurgy priesta-
ravimai, tikslumas yra svarbus nustatant
perkanciosios organizacijos pareigas pagal
Bendrijos teise.

54. Todél a§ manau, kad visas praSymas
priimti prejudicinj sprendima turéty biti
pripazintas priimtinu.

Esmé

55. I§ esmés visais trimis klausimais sie-
kiama i$siaiskinti, kokios pareigos pagal
Bendrijos teise kyla perkanciajai organizaci-
jai, kuri parengé kvietima dalyvauti konkurse
tiekti medicinos prietaisus, kuriems taikoma
Medicinos prietaisy direktyva, ir nurodé, kad,
remiantis $ia direktyva, tiekiamos prekés
pagal Europos farmakopéja turi bati pazy-
métos zenklu ,CE“ jeigu §i organizacija
suzino, kad, remiantis visuomenés sveikatos
kriterijumi, vieno i§ konkurso dalyviy sidlomi
prietaisai yra netinkami, nors jie yra pazymeti
zenklu ,,CE*.
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EB sutarties taisyklés ir Medicinos prietaisy
direktyva

Pirmasis ir antrasis klausimai

56. Pirmaisiais dviem klausimais klausiama,
ar pagal viesiesiems pirkimams taikomas EB
taisykles, nagrinéjamas kartu su Medicinos
prietaisy direktyva, perkancioji organizacija
turi teise dél visuomenés sveikatos priezasciy
pati atmesti pasitlyma tiekti prekes, pazy-
métas zenklu ,CE® kaip reikalaujama
kvietime dalyvauti konkurse, ar, norédama
tai padaryti, ji turi pasinaudoti Medicinos
prietaisy direktyvos 8 ir (arba) 18 straipsniuo-
se nurodytomis procediromis. Abu klausi-
mai yra susije su to paties dalyko dviem
aspektais, todél juos patogu nagrinéti kartu.

57. Medicinos prietaisy direktyvos
18 straipsnyje nurodytos priemonés, kuriy
turi imtis valstybés narés, jeigu nustato, kad
prietaisas netinkamai pazymeétas zZenklu
»CE“. Trumpai tariant, jos privalo pagal
nacionaline teise jpareigoti gamintoja nu-
traukti pazeidima. Jeigu salygy ir toliau
nepaisoma, valstybés narés turéty pasinau-
doti 8 straipsnyje nurodyta procedira ir
apriboti arba uZzdrausti atitinkamg preke
pateikti i rinka arba uztikrinti, kad jis baty
i§ jos pasalintas. Kadangi 18 straipsnyje
tiesiogiai daroma nuoroda j 8 straipsnyje
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nurodyta procediirg, tuo jteisinant jos tai-
kymga, toliau pateikiamas vertinimas yra
svarbus abiejy nuostaty atzvilgiu.

Teisingumo Teismui pateiktos pastabos

58. Medipac teigia, pirma, kad jeigu prekiy
techniniai standartai ir jy sertifikavimo
tvarka yra nustatoma pagal Europos sistema,
perkanciosios organizacijos gali spresti apie
$iy prekiy techninj tinkamuma tik remda-
mosi $iais standartais.

59. Antra, atmesdama Medipac pasitlyma
dél to, kad sidlai techniskai buvo netinkami,
ligoniné pakeité pirminius kvietime dalyvauti
konkurse nurodytus kriterijus, tuo pazeis-
dama skaidrumo, vienodo poZidrio, teiséty
lakes¢iy ir atviro konkurso principus.

60. Trecia, valstybés narés neturi teisés
riboti arba trukdyti teikti j rinka Zenklu
»CE“ pazymétas prekes. Medicinos prietaisy
direktyvos 3 ir 17 straipsniuose jtvirtinama
prezumpcija, kad Zenklu ,CE“ paZymétos
prekes atitinka esminius keliamus reikalavi-
mus. Si prezumpcija gali bati paneigta tik
vadovaujantis $ios direktyvos 8 ir 18 straips-
niuose nurodytomis proceddromis.

61. Ketvirta, jeigu sutartis turi bati suda-
roma, remiantis maziausios kainos kriteriju-
mi, perkancioji organizacija negali atsizvelgti
i papildomus kokybés ir techninius kriterijus.

62. Penkta, jeigu ligoniné nustato, kad ji
turéjo pateikti kitokia arba iSsamesne speci-
fikacija, ji  turi  at$aukti  pradinj
kvietimg dalyvauti konkurse ir parengti
nauja, pagal kurj ji galéty sudaryti sutart,
remdamasi ekonomiskai naudingiausio pa-
sitlymo kriterijumi, pasinaudoti vie$ojo pir-
kimo vedant derybas procediira arba Medi-
cinos prietaisy direktyvos 8 arba 18 straips-
niuose nurodytomis procediromis pagal $ia
direktyva jgyvendinancias nacionalines tai-
sykles.

63. Ligoniné pabrézia, kad, jos chirurgy, kaip
profesionaly, nuomone, Medipac siilai buvo
technigkai netinkami subtilioms operacijoms,
kurioms $iy sitly reikéjo. Pirmenybé turéty
buti teikiama pacienty sveikatai.

64. Komisija teigia, kad perkancioji organi-
zacija negali atmesti Zenklu ,CE“ pazyméty
prekiy taip, kaip ttaia padaré ligoniné.
Vie$ojo prekiy pirkimo sutarciy direktyvos
8 straipsnio 2 dalyje reikalaujama, kad
perkanciosios organizacijos kvietimuose da-
lyvauti konkurse kaip techninius kriterijus
nurodyty Europos patvirtintus standartus
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(pavyzdziu, Zenklas ,CE®), o taip nagrinéja-
mu atveju nebuvo. Medicinos prietaisy
direktyvoje jtvirtinta prezumpcija, kad zen-
klu ,,CE* pazymeétos prekes atitinka reikala-
vimus, leidzianéius Zymeéti $iuo Zenklu. Jeigu
perkancioji organizacija mano, kad konkreti
preké neatitinka $iy kriterijy, ji privalo apie
tai pranesti kompetentingai nacionalinei in-
stitucijai, kuri gali inicijuoti Medicinos prie-
taisy direktyvos 8 ir 18 straipsniuose nuro-
dytas procediras, t. y. vieninteles procediras,
leidzianc¢ias nukrypti nuo zenklo ,CE“ sutei-
kiamos atitikties esminiams reikalavimams
prezumpcijos. Tik tuomet perkancioji orga-
nizacija gali atmesti atitinkamas prekes.

65. Graikijos vyriausybés nuomone, Zenklas
»CE* reiskia tik minimaly standarta. Tai, kad
preké pazyméta zenklu ,CE®, rei$kia panei-
giama prezumpcija, kad ji atitinka tam tikrus
kriterijus. Todél perkancioji organizacija gali
atmesti $iuo Zenklu pazymétas prekes, jeigu
tai grindziama visuomenés sveikatos apsauga
arba konkrec¢ia paskirtimi, kuriai preké yra
reikalinga.

66. Graikijos vyriausybé pabrézia, jog Medi-
cinos prietaisy direktyva siekia uztikrinti, kad
medicinos prietaisai pacientams, vartotojams
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ir kitiems asmenims garantuoty auksta
apsaugos lygi. Be to, EB 152 straipsnyje
nustatyta, kad j tiksla uZtikrinti Zmoniy
sveikatos auksto lygio apsauga turi bati
atsizvelgiama visose Bendrijos veiklos srityse.
Taigi taikant Bendrijos teise kiekviename
kvietime dalyvauti konkurse numatomas
papildomas techninis reikalavimas, jog pre-
kiy, kurioms paskelbtas konkursas, naudoji-
mas neturi kelti pavojaus sveikatai.

67. Baty absurdiska reikalauti, kad perkan-
¢ioji organizacija pirkty medicinos prietaisa,
kuris ai$kiai yra nesaugus, vien dél to, kad $is
prietaisas yra pazymétas zenklu ,CE“. Jeigu
yra priezas¢iy abejoti, perkancioji organiza-
cija privalo i$samiau itirti preke, su salyga,
kad tyrimas yra objektyvus, o perkanciosios
organizacijos sprendimas gali buti perziaré-
tas teisme.

68. Tuo remdamasi perkancioji organizacija
taip pat gali nedelsdama atmesti pasitlyma,
nelaukdama, kol bus pradétos Medicinos
prietaisy direktyvos 8 arba 18 straipsniuose
nurodytos procediros. Siomis procediromis
pareigos nustatomos tik atitinkamai valstybei
narei, o ne basimajam pirkéjui.

69. Per posédj Graikijos vyriausybé i§ pra-
dziy tvirtino, kad jsigydama medicinos prie-



MEDIPAC-KAZANTZIDIS

taisus ligoniné veiké kaip privatus pirkéjas,
nors veéliau pripaZzino, kad ligoniné buvo
vie$osios teisés reglamentuojamas juridinis
asmuo, kuriam taikoma Vies$ojo prekiy
pirkimo sutar¢iy direktyva. Vis délto ji ir
toliau tvirtino, kad Medicinos prietaisy
direktyvos 8 ir 18 straipsniai neturi poveikio
ligoninés paskelbtiems konkursams atskirai
sutardiai sudaryti. Sios nuostatos jtvirtina tik
bendrai taikomas procedaras, skirtas paleng-
vinti laisva prekiy judéjima vidaus rinkoje ir
uztikrinti valstybiy nariy bendradarbiavima.

70. Austrijos vyriausybé teigia, kad techninio
vertinimo metu perkancioji organizacija gali
atmesti pasidlyma tiekti prietaisus, pazymé-
tus Zenklu ,CE“ pagal Medicinos prietaisy
direktyva, remdamasi teisétais visuomenés
sveikatos pagrindais. Taciau perkancioji or-
ganizacija privalo apie tai pranesti pagal
Medicinos prietaisy direktyvos 8 straipsnj
kompetentingai nacionalinei institucijai, kad
galéty buti laikomasi $ioje nuostatoje nuro-
dytos formalios procedaros.

Isankstinés pastabos

71. Reikéty pateikti keturias iSankstines pa-
stabas.

72. Pirma, praSyme priimti prejudicinj
sprendima nurodyta, kad ligoninés parengta-
me kvietime dalyvauti konkurse buvo reika-
laujama, jog sidlai baty sertifikuoti zenklu
~CE“ pagal Europos farmakopéja. Nors
zenklas ,CE“ ir Europos standartai (arba
darnieji standartai, kaip nurodoma ,naujojo
poziario® direktyvose) teisiS$kai néra tas
pat'®, chirurginiy sidly atveju Medicinos
prietaisy direktyvos 5 straipsnio 2 dalyje
nurodyta, kad Europos farmakopéjos mono-
grafijos yra Europos darnieji standartai. Dél
$ios priezasties nagrinéjamoje byloje ,zenklas
~CE“ ir ,atitiktis darniesiems standartams® i3
tiesy gali buti vartojami kaip sinonimai.

73. Antra, atrodo, kad kvietime dalyvauti
konkurse nebuvo nurodytos kitos specifika-
cijos arba salygos, kuriose buty atsispindéju-
sios ligoninés chirurgy abejones '® dél Medi-
pac sitlomy Zenklu ,CE“ pazyméty siily
savybiy, naudojant juos per operacijas. Pa-
siilymy techninio vertinimo metu $ios abe-
jonés, kuriomis vadovaujantis atmestas Me-
dipac pasiulymas, buvo tik pateiktos ir véliau
i jas atsizvelgta. I$ bylos medZiagos taip pat
paaiskéja, kad ligoniné atsisakeé svarstyti
Medipac pasiilyma, nepaisydama to, kad

15 — Zr. 5 i$nasa.
16 — Zr. 29 ir 30 punktus.

1-4575
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ligoninés praSymu EOF patvirtino Medipac
chirurginiy sialy tinkamumga naudoti pagal
paskirtj 7.

74. Trecdia, bendrai sutariama dél to, kad
Graikija nepradéjo nei apsaugos procedaros
pagal Medicinos prietaisy direktyvos
8 straipsnj, nei procediros dél netinkamo
zyméjimo Zenklu ,,CE“ pagal 18 straipsnj ',
Todél Komisija nebuvo informuota apie
nusiskundimus dél Medipac chirurginiy
sitly.

75. Ketvirta, Teisingumo Teismo praktika,
EB direktyvose taikant sgvoka ,valstybé“,
rodo, kad visi valstybei prilyginami subjektai
privalo gerbti EB direktyvy nuostatas arba
bent jau neveikti taip, kad galéty sutrukdyti
siekti jose nustatyty tiksly'®. Per posédi
Graikijos vyriausybé patvirtino, kad ligoniné
i$ tiesy yra toks subjektas®°. I§ to darytina
i$vada, kad Medicinos prietaisy direktyva
privaloma ir ligoninei, nepaisant to, ar $ia

17 — Zr. 32 punkta.

18 — Aiskumo délei priduriu, jog nebuvo paminéta ir tai, kad buvo
naudojamasi Medicinos prietaisy direktyvos 10 straipsniu.

19 — 2003 m. rugséjo 9 d. Sprendimas CIF, C-198/01, Rink.
p- 1-8055, 49 punktas ir jame nurodyta Teisingumo Teismo
praktika. Zr. taip pat 2005 m. geguzés 26 d. Teisingumo
Teismo nutartj Sozialhilfeverband Rohrbach, C-297/03, Rink.
p. 1-4305,

20 — Siek tiek nenuosekliai ji taip pat teigé, kad jsigydama prekes
ligonine veike kaip privatus pirkéjas. Zr. 69 punkta.

1-4576

direktyva jgyvendinancios nacionalinés taisy-
klés nustato kokia nors konkrecia pareiga
Graikijos vieSosioms ligoninéms. Todél ligo-
niné turi pareiga neveikti taip, kad galéty
i8kilti pavojus Medicinos prietaisy direktyvos
taikymui Graikijoje, ir neriboti zenklu ,CE*
pazymeéty prietaisy laisvo judéjimo, kaip
numatyta $ioje direktyvoje *.

Vertinimas

76. Mano nuomone, tai, kad ligoniné atmeté
pasialyma tiekti zenklu ,CE* paZymétas
prekes, kaip reikalaujama kvietime dalyvauti
konkurse, remdamasi véliau ligoninés chi-
rurgy isreik§tomis abejonémis, pazeidzia
pagrindines EB sutarties taisykles.

77. Nediskriminavimo dél pilietybés princi-
pas ir nagrinéjamoje byloje dar svarbesnis
vienodo pozitrio i konkurso dalyvius prin-
cipas, i$ kurio, kaip yra konstataves Teisin-
gumo Teismas, taip pat kyla skaidrumo
pareiga, yra jtraukti j $ias taisykles > Aki-
vaizdu, kad $iy principy turi buti laikomasi

21 — Zr. 19 i$nasoje minéta Teisingumo Teismo praktika.
22 — Zr. 13 i$naoje minéta Teisingumo Teismo praktika.
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kiekvienu sutarties sudarymo procedaros
etapu, kad visi konkurso dalyviai turéty
vienodas galimybes?, Tam, kad baty veiks-
mingi, jie turi bati taikomi ne tik tada, kai
perkanciosios organizacijos pirmgjj karta
nustato technines specifikacijas ir sutarties
sudarymo kriterijus, bet ir véliau, ai$kinant ir
taikant $ias specifikacijas ir kriterijus sutar-
ties sudarymo procediros metu.

78. Techninés specifikacijos detalizuoja su-
tarties objekta, leidzia suinteresuotoms jmo-
néms jvertinti, ar teikti pasialyma,
o perkancdiosioms organizacijoms, atsizvel-
giant | jy poreikius, suteikia techninius
parametrus vertinti jvairius pateiktus pasia-
lymus. Techninés specifikacijos turi ypatinga
reikéme atrenkant tinkamus pasialymus ir
dél savo pobuadzio jos turi buti pateiktos i$
anksto>*, I esmés perkancioji organizacija
turi pripazinti tinkamu sutarties objektui
ivykdyti bet kurj pasiilymg, atitinkantj
kvietime dalyvauti konkurse nurodytg tech-
nine specifikacijg, ir toliau, siekdama i$
technines specifikacijas atitinkanéiy pasialy-

23 — Zr. sprendima Parking Brixen, (minéta 13 isnasoje, 48 punkta
ir jame nurodytg Teisingumo Teismo praktika, ypa¢ 1996 m.
balandzio 25 d. Sprendima Komisija pries Belgijg, C-87/94,
Rink. p. 1-2043, 54 punktg. Fakti$kai $is sprendimas
patvirtina, kad bendrasis principas dél vienodo poziurio
taikomas vienodai visoms vie$ojo pirkimo sutaréiy sudarymo
procediiroms, nesvarbu, ar joms taikomos vie$ojo pirkimo
direktyvos.

24 — Zr. 2005 m. balandzio 21 d. generalinio advokato F. Jacobs
iSvada Impresa Portuale di Cagliari, C-174/03, 77 punkta.

my atrinkti sékmingiausig, turi taikyti pasi-
rinkta sutarties sudarymo kriterijy (nagriné-
jamu atveju maziausia kaing).

79. Perkancioji organizacija, kuri norimy
prekiy technine specifikacija apibadina da-
rydama nuoroda | zenkla ,CE“, o véliau
atmeta pasialymg tiekti Zenklu ,CE“ pazy-
métas prekes, remdamasi priezastimis, ku-
rios pirmiau nebuvo nurodytos kvie-
time dalyvauti konkurse arba sutarties doku-
mentuose, kurios nebuvo  Zinomos
konkurso dalyviams ir kurios pirmagjj karta
buvo pateiktos bei kuriomis pirmaji karta
pasiremta pasidlymuy techninio vertinimo
metu, pazeidzia pacia vienodo poziario ir
skaidrumo principy esme *°. Toks elgesys yra
savavali$kas pradiniy konkurso salygy keiti-
mas, nesuderinamas su ,vienody galimybiy®,
i kurias turi teise konkurso dalyviai pagal EB
sutartj, koncepcija.

80. Vis délto &i isvada nenurodo, kaip, kilus
abejonéms dél pacienty sveikatos ir saugos,
pagal taikomas taisykles perkanciosios orga-

25 — Zr. analogiskai sprendima Komisija pries Belgijg, minéta
23 i$nadoje, 88 ir 89 punktus. Kaip minéta pirmiau, net jeigu
$i byla buvo susijusi su vienodo potiirio principo taikymu
viesojo pirkimo direktyvy srityje, Teisingumo Teismo nuo-
moné taip pat taikoma sutarc¢iy sudarymo procediroms,
nepatenkancioms j vieSojo pirkimo direktyvy taikymo sritj.
Zr. §iuo atzvilgiu sprendima Parking Brixen, minéta 23 i$na-
Soje.

1-4577
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nizacijos turéty vykdyti sutarties sudarymo
procedira.

81. Siuo klausimu a§ pritariu Graikijos
vyriausybei bei ligoninei: jeigu konkreéios
prekés kelia rimty abejoniy dél visuomenés
sveikatos ir saugos, baty nepagrista, remian-
tis grieztu taikomy taisykliy iSaiSkinimu,
perkanciasias organizacijas jpareigoti nepai-
syti $iy abejoniy.

82. Taciau, atvirkséiai, prasyma priimti pre-
judicini sprendima pateikusio nacionalinio
teismo sitlymui, $is teiginys nebdttinai reis-
kia, kad perkanciosios organizacijos turi teis¢
i$ karto bet kuriuo sutarties sudarymo
procediros etapu dél visuomenés sveikatos
ir saugos atmesti pasitlymus, kurie atitinka
pradines technines specifikacijas, nustatytas
kvietime dalyvauti konkurse. Ligoninés, kuri
yra perkancioji organizacija, teisétas noras (i$
tiesy, pareiga) — apsaugoti visuomeneés svei-
kata, turi bati realizuojamas taip, kad ne-
prie$tarauty  laisvo  judéjimo,  kon-
kurso dalyviy lygybés, skaidrumo ir propor-
cingumo principams, kylantiems pagal EB
sutartj.

83. Cia galimos dvi situacijos. Pagal pirmaja
néra taikoma né viena i§ ,naujojo poziario*

1-4578

direktyvy, numatanciy atitinkamy prekiy
zyméjima zenklu ,,CE“ (arba nustatanti $iy
prekiy darniuosius standartus). Vadinasi,
prekeés kvietime dalyvauti konkurse apibadi-
namos ne nurodant Zenkla ,CE“, o nustatant
konkrecias technines specifikacijas. Antroje
situacijoje taikoma ,naujojo poZiario“ direk-
tyva, todél kvietime dalyvauti konkurse
nurodoma, kad sidlomos prekés turi buti
sertifikuotos zenklu ,CE“.

84. Kalbant apie pirmaja situacijg, a§ pritariu
Medipac, kad teisingiausia buty atSaukti
pradéta sutarties sudarymo procedirg ir
inicijuoti nauja procediry, nurodant naujas
technines specifikacijas, kuriose atsispindéty
bet koks papildomas (teisétas) susirdpinimas
dél visuomenés sveikatos, o ne vykdomos
procedaros metu atmesti pasitlyma, kuris
atitinka kvietima dalyvauti konkurse, bet,
perkanciosios organizacijos manymu, jis yra
snesaugus®. Naujas konkursas suteikty gali-
mybe visiems pirmojo konkurso dalyviams ir
visiems susidoméjusiems naujiems dalyviams
pateikti pasialymus, atitinkan¢ius naujgsias
specifikacijas, konkurso dalyviams uztikri-
nant vienodas salygas, kai laikomasi skaidru-
mo ir proporcingumo principy, kartu pakan-
kama reikéme suteikiant perkandiyjy organi-
zacijy teisétam susirapinimui dél visuomenés
sveikatos.



MEDIPAC-KAZANTZIDIS

85. Teisingumo Teismas yra pripazines, kad
perkandcioji organizacija, pradéjusi sutarties
sudarymo procedara pagal VieSojo prekiy
pirkimo sutarciy direktyva ir kaip sutarties
sudarymo kriterijy nurodziusi maziausia
kaing, gali nutraukti $ia procedira dar pries
sutarties sudarymg, jeigu po pasidalymy
vertinimo ir palyginimo nustato, kad dél jos
pacios klaidy, padaryty i$ankstinio vertinimo
metu, kvietimo dalyvauti konkurse turinys
neleidzia jai laimétoju paskelbti ekonomiskai
naudingiausio pasitlymo. Taciau Teisingumo
Teismas pridiaré, kad, priimdama tokj spren-
dimg, perkandioji organizacija vis tiek turi
laikytis tokiy pagrindiniy Bendrijos teisés
taisykliy vie$ojo pirkimo srityje kaip vienodo
pozilrio principas ~.

86. Toks aikinimas leidZia perkanciajai or-
ganizacijai elgtis atsakingai ir tokj elgesj
suderinti su vienodo pozitrio | visus
konkurso dalyvius principu. A$ nematau
rimty priezasciy, kodél toks aiskinimas
mutatis mutandis neturéty bati taikomas
tada, kai tam tikros sutarties verté nepasiekia
atitinkamos direktyvos taikymui nustatytos
ribos, o perkanciajai organizacijai pasitlymy
techninio vertinimo metu iskyla rimty abe-
joniy dél sillomy prekiy saugos.

87. Kalbant apie antrgja situacija, sampro-
taujama turéty bati kitaip. Dél visuomenés
sveikatos atmetusi pasitlymg tiekti Zenklu

26 — 2003 m. spalio 16 d. Teisingumo Teismo (antroji kolegija)
nutartis Kauppatalo Hansel Oy, C-244/02, Rink. p. 1-12139.

~CE” sertifikuotas prekes, atitinkama perkan-
¢ioji organizacija gincija prezumpcijos, kuria
prekéms suteikia Zenklas ,CE“, teisétuma.
Taigi ji gincija arba kompetentingos sertifi-
kavimo jstaigos, suteikiancios teise Zyméti
zenklu ,,CE“, atlikta atitikties vertinima, arba,
jeigu tiekéjas atitikéiai esminiams reikalavi-
mams jrodyti naudojosi darniaisiais Europos
standartais, darniojo standarto teisétumg,
arba ir viena, ir kita. Tokiais atvejais
taikomos specialios ,naujojo poziario® direk-
tyvose nurodytos procedaros. Siose proce-
darose visuomenés sveikata ir sauga suderi-
nama su laisvo prekiy judéjimo reikalavimais.
Sios procediros yra privalomos, ir reikalau-
jama, kad valstybés narés juy laikytysi.

88. Batent tokios ir yra nagrinéjamos bylos
aplinkybés.

89. Pagrindinis Medicinos prietaisy direkty-
vos tikslas — wuztikrinti laisva medicinos
prietaisy judéjima, butent remiantis Zyméji-
mo zenklu ,CE“ procedara. Laikoma, kad
pagal 11 straipsnj Zenklu ,CE* pazyméti
medicinos prietaisai visi$kai atitinka direkty-
vos prieduose i$déstytus esminius reikalavi-
mus. Pagal direktyvos preambule, Sie esmi-
niai reikalavimai yra skirti uztikrinti auksta
pacienty, vartotojy ir kity asmeny apsaugos
lygi. Taigi nemanoma, kad esminius saugos

1-4579
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reikalavimus atitinkantys prietaisai galéty
pakenkti ,pacienty klinikinei baklei, <...> jy
saugai, <...> vartotojy saugai ir sveikatai,
arba, kai taikoma, kity asmeny saugai ir
sveikatai“ (Pataisytas vertimas). Trumpiau
tariant, zenklu ,,CE“ pazymétos prekés yra
laikomos tinkamomis naudoti pagal paskirti,
todél jos gali laisvai judéti Bendrijoje.

90. Konkre¢iu chirurginiy sidly atveju ati-
tiktis Europos farmakopéjos monografijoms,
kaip reikalaujama pagrindinéje byloje nagri-
néjamame kvietime dalyvauti konkurse, pa-
gal Medicinos prietaisy direktyvos 5 straipsnj
reiskia prezumpcija, kad esminiai reikalavi-
mai yra jvykdyti.

91. Direktyvos 2 straipsnyje reikalaujama,
kad valstybés narés uztikrinty, jog prietaisai
patenka | rinkg ir (arba) pradedami naudoti
tik tada, kai atitinka Sioje direktyvoje nusta-
tytus reikalavimus. Analogiskai, pagal
4 straipsnio 1 dalj, jos ,savo teritorijoje
nedaro jokiy kliti¢iy, kad rinkai baty pateikti
ir pradéti naudoti prietaisai, <...> pazymeéti
zenklu ,,CE“. Sios pareigos taip pat taikomos
ir ligoninei, kuri S$iuo atveju priklauso

valstybei.
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92. Graikijos vyriausybé tvirtina, jog akivaiz-
du, kad atitikties Bendrijos teisei prezump-
cija gali bati paneigta. Zenklas ,CE* nereis-
kia, kad medicinos prietaisai yra tobuli. Dél
Sios priezasties reikalaujama, kad valstybés
narés organizuoty ir nuolat vykdyty rinkos
prieziarg, kad buty nuolat tikrinama, ar
medicinos prietaisai atitinka Medicinos prie-
taisy direktyvoje nustatytus esminius reika-
lavimus. 1$ tiesy, dél akivaizdziy, su visuo-
meneés sveikatos apsauga susijusiy priezasciy
tokia rinkos prieziara yra ypa¢ svarbi medi-
cinos prietaisy atveju.

93. Medicinos prietaisy direktyvoje tiesiogiai
numatyta du rinkos prieziaros instrumentai.

94. Pirma, 10 straipsnyje reikalaujama, kad
valstybés narés kurty sistema, pagal kuria
buty registruojama ir vertinama centralizuo-
tai bet kokia informacija apie rimtus visuo-
menés sveikatos ivykius®’, jvykusius po to,
kai $ie prietaisai pateikiami j rinka. Reikalau-
jama, kad atlikusios tyrima ir nepazeisdamos
8 straipsnyje nustatytos ,apsaugos salygos®

27 — Medicinos prietaisy direktyvos 10 straipsnio 1 dalies a ir
b punktai.



MEDIPAC-KAZANTZIDIS

taikymo, valstybés narés nedelsdamos pra-
nesty Komisijai ir kitoms valstybéms naréms
apie visus incidentus, ,dél kuriy imamasi ar
ketinama imtis atitinkamy priemoniy“®,

95. Antra, nagrinéjamoje byloje svarbiau yra
tai, kad pagal 8 straipsnyje nurodyta ,apsau-
gos salyga® valstybés narés turi teise (ir i$
tiesy pareiga) imtis laikinyjy priemoniy
uzkirsti kelig Zenklu ,CE" pazymétus medi-
cinos prietaisus pateikti i rinka arba pasalinti
juos i§ apyvartos, jeigu mano, kad atitinkami
prietaisai kenkia visuomenés sveikatai. To-
kiomis aplinkybémis valstybés narés privalo
»nedelsdamos” pranesti Komisijai ir nurodyti
i$samias priezZastis, kodél imtasi laikinyjy
priemoniy. *°. Toliau valstybés narés i$reiksta
susirpinima nagrinéja Komisija ir nustato,
ar laikinosios priemonés yra pagristos >°.

96. Kalbant pladigja prasme, ta pati proce-
dara taikoma ir tais atvejais, kai valstybé naré

28 — Medicinos prietaisy direktyvos 10 straipsnio 3 dalis.
29 — 8 straipsnio 1 dalis.
30 — 8 straipsnio 2 dalis.

nustato, kad Zenklu ,CE“ yra pazyméta
netinkamai, t. y. $ia situacija irgi aikiai
reguliuoja Medicinos prietaisy direktyva®'.

97. 1§ to darytina i$vada, kad, nagrinéjamos
kartu, viesajam pirkimui taikomos EB sutar-
ties pagrindinés taisyklés ir Medicinos prie-
taisy direktyva draudzia valstybinei ligoninei,
veikiandiai kaip perkandioji organizacija,
atmesti pasialymg tiekti medicinos prietai-
sus, pazymétus zenklu ,,CE“, kaip numatyta
pradiniame kvietime dalyvauti konkurse,
jeigu sutarties sudarymo procediros metu ji
suzino apie tai, jog Zenklu ,,CE“ pazymétos
prekés gali pakenkti pacienty sveikatai, jeigu
prie$ tai nepradedama Medicinos prietaisy
direktyvos 8 straipsnyje numatyta apsaugos
procedara.

98. Todél ligoniné turi sustabdyti sutarties
sudarymo procediira ir pranesti apie savo
abejones kompetentingai nacionalinei insti-
tucijai. Jeigu $i kompetentinga nacionaliné
institucija $ias abejones atmeta kaip nepa-
gristas >%, sutarties sudarymo procedira turi
bati atnaujinta, o atitinkamas pasidlymas
vertinamas kaip techniskai priimtinas. At-
virkséiai, jeigu kompetentinga nacionaliné
institucija nustato, kad ligoninés abejonés

31 — 18 straipsnis, kuriame nukreipiama j 8 straipsnyje numatyta
procediira.

32 — Kaip, atrodo, prima facie atsitiko nagrinéjamu atveju: Zr.
32 punkty.
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yra pagristos, pastaroji privalo pradéti Medi-
cinos prietaisy direktyvos 8 straipsnyje nu-
matyta apsaugos procediira. Tuomet valstybé
naré turi imtis visy ,reikalingy laikinyjy
priemoniy tokiems prietaisams pasalinti i$
rinkos arba uzdrausti ar apriboti jy pateikima
i rinkg arba pradéjimg naudoti® ir apie tai
nedelsdama pranesti Komisijai.

Trediasis klausimas

99. Treciuoju klausimu prasyma priimti
prejudicinj spendima pateikes nacionalinis
teismas klausia: jeigu turi bati taikoma
Medicinos prietaisy direktyvos 8 straipsny-
je 33 numatyta apsaugos procedira, ar tuo
atveju perkancioji organizacija privalo laukti,
kaip $i procedira pasibaigs, ir ar jai privalomi
tokios procediros rezultatai.

Teisingumo Teismui pateiktos pastabos

100. Medipac ir Komisija teigia, kad ligoniné
gali atmesti pasitlyma tik pasibaigus apsau-

33 — Netiesiogiai 3is klausimas taip pat taikomas atvejui, kai
valstybé naré nustato, kad zenklu ,CE“ buvo paiyméta
netinkamai (18 straipsnis, kuriame nukreipiama j 8 straipsnyje
numatytg procedira).
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gos procedarai ir Komisijai priémus galutinj
sprendima, jog prietaisas neturéty buti Zy-
mimas Zenklu ,CE®. Perkan¢iajai organizaci-
jai yra privalomi $ios procediros rezultatai.
Jeigu valstybé naré mano, kad delsimas gali
sukelti pavojy visuomenés sveikatai, ji privalo
imtis reikalingy laikinyjy priemoniy.

101. Graikijos ir Austrijos vyriausybés, prie-
$ingai, mano, kad perkandioji organizacija
gali atmesti pasiilyma nelaukdama, kaip
pasibaigs apsaugos procediira.

I$ankstinés pastabos

102. Pirma, per posédj Komisija, atsakydama
i Teisingumo Teismo klausimus, nurodé, jog
»apsaugos salygos“ procedira naudojamasi
retai, jeigu i§ viso ja kada nors buveo
pasinaudota. Dél Sios priezasties Sios proce-
daros praktiniai ir teisiniai aspektai daugiau-
sia yra nei$bandyti.

103. Antra, tam tikra prasme, atsakius |
pirmgjj ir antraji klausimus taip, kaip a$
siilau, jau atsakyta ir j treciajj klausima. Jeigu
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a8 teisi dél to, kad tinkamas ligoninés elgesys
baty sustabdyti sutarties sudarymo proce-
dara ir nedelsiant pranesti kompetentingai
nacionalinei institucijai, i$ to darytina i$vada,
kad pradinj sprendima dél ligoninés abejoniy
pagristumo turi priimti pastaroji institucija.

104. Jeigu $i institucija nuspresty, kad abe-
jonés nepagrijstos, ji apie tai pranesty ligoni-
nei. Tuomet ligoniné neturéty teisétos prie-
Zasties atmesti atitinkama pasialyma, remda-
masi tuo, kad jis yra technikai netinkamas.
Vienintelé jos galimybé buty atnaujinti kon-
kursg ir taikyti pasirinkta sutarties sudarymo
kriteriju ($iuo atveju maziausig kaing).

105. Kita vertus, jeigu kompetentinga nacio-
naliné institucija sutinka su tuo, kad i$ tiesy
kyla pavojus visuomenés sveikatai, valstybé
naré privalo imtis visy ,reikalingy laikinyjy
priemoniy tokiems prietaisams pasalinti i$
rinkos arba uzdrausti ar apriboti jy pateikima
i rinka, arba pradéjima naudoti”. I§ to
darytina i$vada, kad jeigu valstybé naré
nusprendZia nurodyti atitinkamg prietaisg
pasalinti i§ rinkos arba uzdrausti jo pateikima
i rinkg, konkurso dalyvis negali teisétai sialyti
atitinkamuy prietaisy ir (arba) ligoniné negali
teisétai sutikti juos pirkti tol, kol taikomos
laikinosios priemonés

106. Tredia, a§ pazyméciau, kad kompeten-
tingos nacionalinés institucijos sprendimas
yra pirminis, o ne galutinis, nes pastargjj
teisétai gali priimti tik Komisija. Taip pat
svarbu pabrézti, kad ,laikinosios priemonés®
ir turi bati butent tokios: ne nuolatinés,
o laikinosios. Siuo atveju galima remtis
gausia Teisingumo Teismo praktika kitose
srityse, kurioje pabréziama, jog laikinosios
priemonés neturéty turéti pirmenybés pa-
grindinio reikalavimo atzvilgiu **. Bylose,
kuriose buvo ginc¢ijamos Bendrijos priemo-
nés, Teisingumo Teismas yra pabrézes, kaip
svarbu uztikrinti Bendrijos interesg, nacio-
naliniam teismui sprendziant, ar turéty bati
taikomos laikinosios priemonés, kol bus
priimtas sprendimas pagal EB 234 straipsnj
dél gin¢ijamos Bendrijos priemonés teiseé-
tumo .

107. Ketvirta, EB sutartyje bei panasiai
Medicinos prietaisy direktyvoje pabréziamas
svarbus bendrasis Bendrijos interesas skatinti
laisva prekiy judéjima. O uztikrinti auksta
visuomenés sveikatos apsaugos lygi yra ir

34 — Zr, pvz, konkurencijos teisés srityje 1980 m. sausio 17 d.
Teisingumo Teismo nutarti Cameracare, C-792/79 R, Rink.
p. 119, 19 punktas. Dél laikinyjy priemoniy, kuriy imasi pats
Teisingumo Teismas pagal EB 243 straipsnj, zr., pvz., 1987 m.
kovo 26 d. nutartj Hoechst, C-46/87 R, Rink. p. 1549, 29—
31 punktai.

35 — 1991 m. vasario 21 d. Sprendimas Zuckerfabrik Siiderdith-
marschen, sujungtos bylos C-143/88 ir C-92/89, Rink.
p. 1-415, 20-33 punktai; 2005 m. gruodzio 6 d. Sprendimas
ABNA Ltd, sujungtos bylos C-453/03, C-11/04, C-12/04 ir
C-194/04, Rink. p. 1-10423, 103-107 punktai ir juose
nurodyta Teisingumo Teismo praktika.
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nacionalinis, ir bendrasis Bendrijos intere-
sas®°, Pareiga nedelsiant veikti, siekiant
apsaugoti visuomenés sveikata, besalygiskai
tenka valstybei narei. Taciau paskutinis
arbitras dél Zenklo ,,CE“ tinkamumo ir (arba)
teisétumo pagal taikoma procedira yra
Komisija, o ne valstybé naré. Laikinosios
priemonés, kuriy émeési valstybé naré, kol
Komisija pagal 8 straipsnyje nurodyta proce-
darg priims galutinj sprendima, turi atspin-
déti ir atsizvelgti | $iuos konkuruojancius
veiksnius.

108. Pagal Bendrijos teise pusiausvyros sie-
kiama, taikant proporcingumo principa. Visy
laikinyjy priemoniy pobadis ir apimtis turi
buti tinkami, atsizvelgiant | realy pavojy
visuomenés sveikatai, kurj kelia atitinkami
prietaisai. I§ galimy alternatyvy pasirinktos
laikinosios priemonés turi buti visuomenés
sveikata maziausiai ribojancios apsaugos
priemonés laisvo medicinos prietaisy judéji-
mo prasme. Zinoma, bitent valstybé naré
turi pagristi konkre¢iy priimty laikinyjy
priemoniy apimtj $io principo poziariu. Ar
priemonés yra proporcingos, galutinai gali
biti nustatyta tik kiekvienu konkreciu atveju.
Taigi gali buti atvejy, kai nustatytas pavojus
yra toks rimtas, kad tinkama laikinoji prie-

36 — Zr. EB 30 straipsnio nuostata, leidzian¢ia nukrypti nuo
28 straipsnio; taip pat zr. 152 straipsnj.
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moné yra atitinkamo prietaiso skubus, visis-
kas ir besalygiskas pasalinimas i§ rinkos.
Jeigu nustatytasis pavojus néra toks rimtas,
gali pakakti (vadinasi, priemonés yra propor-
cingos) ne tokiy griezty $iy prietaisy preky-
bos apribojimy, kaip antai iSankstinio leidi-
mo prekybai arba recepto reikalavimas arba
aplinkybiy, kuriomis prietaisai naudojami,
ribojimas.

Vertinimas

109. Atsizvelgdama | tai, a§ pereinu prie
tre¢iojo klausimo, kurj uzdavé nacionalinis
teismas.

110. Mano nuomone, reikalavimas, kad per-
kancioji organizacija palaukty apsaugos pro-
cediros pagal 8 straipsnj galutinio rezultato,
uztikrina geresne laisvo prekiy judéjimo ir
visuomenés sveikatos apsaugos pusiausvyra
ir maziau riboja laisva judéjima nei nuostata,
pagal kuria perkancioji organizacija gali
priimti sprendimg atmesti pasiilyma dar
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nepasibaigus 8 straipsnyje nurodytai proce-
darai.

111. Toks sprendimas taip pat labiau dera su
Medicinos prietaisy direktyvos bei joje nu-
matytos apsaugos procediros logika. Sios
procediros inicijavimas turi reiksti, kad
atitikties Bendrijos teisei prezumpcijos, kuria
suteikia zenklas ,CE®, galiojimas yra sustab-
dytas, bet ji (kol kas) dar nepaneigta. Tik
galutinis Komisijos sprendimas pagal Medi-
cinos prietaisy direktyvos 8 straipsnj (kuris,
be abejonés, gali bati perziarimas Teisingu-
mo Teisme), galutinai patvirtina arba panei-
gia atitikties Bendrijos teisei prezumpcija,
atmetant laikinasias priemones, kuriy émési
valstybé naré, arba joms pritariant. I$ to
darytina i$vada, kad tokiu atveju valstybés
narés, jskaitant jy perkanciasias organizaci-
jas, negali atmesti pasiilymo tiekti Zenklu
»CE“ pazymétus medicinos prietaisus, jeigu
kvietime dalyvauti konkurse buvo nurodyta,
kad siGlomos prekés turi biti sertifikuotos
zenklu ,CE“, tol, kol nepriimtas galutinis
Komisijos sprendimas dél $iy prietaisy. Jeigu
valstybéms naréms buty leista elgtis priesin-
gai, tai priestarauty tikslui uztikrinti laisva
medicinos prietaisy judéjima, Zyméjimo Zen-
klu ,,CE” sistemos veiksmingumui ir pagaliau
~apsaugos salygos” procedaros logikai.

112. Jeigu Komisija patvirtina atitinkamy
medicinos prietaisy zyméjimo Zenklu ,CE“

teisétuma, sutarties sudarymo procedira turi
buti tesiama. Todél visi pasidlymai tiekti
prekes, atitinkancias pirmines specifikacijas
ir pazymétas zenklu ,,CE“, turi bati pripazinti
tinkamais ir toliau turi bati vertinami pagal
pasirinkta sutarties sudarymo kriterijy. Ir
atvirk§ciai, jeigu Komisija nustato, kad ati-
tinkami prietaisai neatitinka esminiy reikala-
vimy ir neturéty bati zymimi zenklu ,,CE“,
perkancioji organizacija turi teise atmesti §j
konkrety pasitlyma.

113. Pridurdiau, kad jeigu sutarties sudary-
mo procedara néra sustabdoma, vienintelé
konkurso dalyvio gynybos priemoné — pa-
teikti ieskinj dél nuostoliy atlyginimo, o tai
gali bati sudétinga ir pernelyg sunku. Man
atrodo, kad konkurso dalyvio teisés, atsiran-
danc¢ios $iam asmeniui émusis reikiamy
veiksmy, kad jo prekés buty Zymimos Zenklu
»CE%, t.y. galimybé prekiauti Bendrijoje, baty
geriau apsaugotos, jeigu buty pritarta mano
siilomam sprendimui.

114. Zinoma, a§ suprantu, jog reikalavimas,
kad ligoniné neapibréztam laikotarpiui su-
stabdyty konkursa medicinos prietaisams
jsigyti, gali sukelti rimty problemy. Jeigu
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svarbiausiy medicinos prietaisy isigijimas yra
pernelyg atidedamas ir negali buti priimtas
laikinas sprendimas, gali i8kilti pavojus paci-
enty gerovei. Mano susirdpinima $ivo at-
zvilgiu padidina dar ir tai, kad per posédj
Komisija negaléjo pateikti jokiy realiy gairiy,
kaip apsaugos procedara veikia praktikoje ir
ypac¢ kiek ji gali uztrukti.

115. Taciau Medipac ir Komisija teisingai
pazyméjo, kad neatidéliotinu atveju perkan-
Closios organizacijos gali jsigyti svarbiausiy
medicinos prietaisy tiesioginiy deryby badu
su jy pasirinktu tiekéju.

116. Si galimybé numatyta visose viesojo
pirkimo direktyvose. Kalbant apie prekes,
Viedojo prekiy pirkimo sutarciy direktyvos
6 straipsnio 3 dalies d punkte nustatyta, kad
sperkanciosios organizacijos gali sudaryti
savo prekiy pirkimo sutartis deryby badu,
i$§ anksto nepaskelbusios apie konkursa, <...>
jeigu nei$vengiamai butina pirkima atlikti
ypac skubiai dél jvykio, kurio perkanciosios
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organizacijos negaléjo numatyti, kai tokio
pirkimo nejmanoma atlikti atviro, riboto
konkurso ar skelbiamy deryby buadais
Sio straipsnio per 2 dalyje nustatytus termi-
nus. Aplinkybés, kuriomis grindZziama ypa-
tinga skuba, jokiu bidu negali priklausyti
nuo perkanciosios organizacijos®.

117. Toks pats pagrindimas a fortiori turéty
biati numatytas tais atvejais, kai atitinkamai
sutarciai netaikytinos vie$ojo pirkimo direk-

tyvos 37

118. Be to, démesys visuomenés sveikatai yra
teisétas privalomas reikalavimas, leidZziantis
valstybéms naréms nukrypti nuo Sutartyje
jtvirtinty laisvo judéjimo principy, jeigu
laikomasi proporcingumo principo. Todél,
mano nuomone, atitinkamomis aplinkybé-
mis perkanciosios organizacijos gali teisétai
nukrypti (remiantis grieztai ribotais pagrin-
dais ir ribotam laikotarpiui) nuo skaidrumo

37 — Zr. 2005 m. spalio 27 d. generalinio advokato F. Jacobs isvada
byloje Komisija pries Italija, C-525/03, Rink. p. 1-9405,
47 punktas. Siuo klausimu taip pat zr. 2006 m. rugséjo 14 d.
generalinés advokatés C. Stix-Hackl idvadg byloje Komisija
pries Airijg, C-532/03, 111 punktas.
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bei vienodo poziario principy tam, kad
apsaugoty visuomenés sveikata 3

119. Skuba, kuri atsiranda dél sutarties
sudarymo procediros dél medicinos prietai-
sy jsigijimo sustabdymo, pradéjus Medicinos
prietaisy direktyvos 8 straipsnyje nurodyta
apsaugos procediirg, i$ esmés gali pateisinti,
nukrypstant nuo viesiesiems pirkimams tai-
komy EB sutarties taisykliy, pagrindiniy
medicinos prietaisy ribota laikina jsigijima
tiesioginiy deryby badu.

120. Teisingumo Teismo praktikoje aigkiai
parodyta, kad batent perkancioji organizacija
turi jrodyti reikiamas skubos salygas, jeigu
norima teisétai nukrypti nuo bendryjuy skai-
drumo bei vienodo pozitrio principy>’.
Jeigu skubos jrodyti negalima, t. y. visuome-
nés sveikatai tiesioginis pavojus nekyla, prie$
sudarydamos sutartj perkanciosios organiza-
cijos turi palaukti, kaip baigsis apsaugos
procedira.

38 — Zr. $iuo klausimu 13 i$naSoje minéta sprendima Coname,
19 punktas; arba analogi$kai 2005 m. spalio 27 d. Sprendima
Komisija pries Ispanijg, C-158/03, dar nepaskelbta Rinkinyje,
35 punktas. Taip pat Zr. pirmiau minéta generalinés
advokatés C. Stix-Hackl isvada byloje Komisija pries Airijg,
94 ir 95 punktus.

39 — Zr.,, pvz, 2000 m. spalio 14 d. Sprendima Komisija pries
Prancizijg, C-340/02, Rink. p. [-9845, 38 punktas.

Viesojo prekiy pirkimo sutaréiy direktyva ir
Medicinos prietaisy direktyva

121. Toliau teikiamos pastabos yra grindzia-
mos prielaida, kad Vie$ojo prekiy pirkimo
sutar¢iy direktyva yra svarbi arba tiesiogiai,
arba dél to, kad sutartims, kuriy verté
nevirsija direktyvy taikymui nustatytos ribos,
taikoma nacionaliné teisé inkorporuoja to-
kias pacias taisykles.

122. Kvietime dalyvauti konkurse nurodziu-
si, kad konkurso dalyviy sitlomi chirurginiai
sitlai pagal Europos farmakopéja turi bati
pazymeéti Zenklu ,CE, ligoniné (tyéia arba
netycia) laikési Vie$ojo prekiy pirkimo su-
tarciy direktyvos 8 straipsnio 2 dalies reika-
lavimo nustatyti technines specifikacijas,
darant nuoroda i Europos standartus, jeigu
tokie yra. Nacionalinis teismas kelia klau-
simg, ar pagal taikytinas Viesojo prekiy
pirkimo sutarc¢iy direktyvos ir Medicinos
prietaisy direktyvos nuostatas ligoniné galéjo
véliau nukrypti nuo $iy standarty ir atmesti
Medipac pasiulymg, remdamasi ligoninés
chirurgy isreik$tomis abejonémis.

123. Mano nuomone, samprotavimai, ku-
riuos a$ pateikiau pirmiau, nagrinédama, ar,
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atmetusi Medipac pasiilymg, ligoniné ne-
pazeidé pagrindiniy EB sutarties taisykliy,
lieka aktualas. Teisingumo Teismas konsta-
tavo, kad vienodo poziario | kon-
kurso dalyvius pareiga yra vie$ojo pirkimo
direktyvy ,pagrindas“*® ir $ios pareigos turi
bati laikomasi kiekvienu sutarties sudarymo
procediiros etapu, idant teikdamos pasiily-
mus visos $alys turéty vienodas galimybes. I$
gios Teisingumo Teismo praktikos darytina
i$vada, kad sutarties sudarymo procedaros
metu kaip nors pasikeites techniniy specifi-
kacijy, is pradziy nurodyty
kvietime dalyvauti konkurse, aiskinimas arba
kokie nors jy pakeitimai, jeigu procedira
nepradedama i$ pradziy, pazeidzia vienodo
poziario | konkurso dalyvius principg. Ka-
dangi $is principas yra Vie$ojo prekiy pirki-
mo sutarc¢iy direktyvos pagrindas, toks elge-
sys pazeidzia taip pat ir $ia direktyva *'.

124. Be to, Vie$ojo prekiy pirkimo sutarcéiy
direktyvoje néra nuostaty, pagal kurias per-
kanciosios organizacijos galéty dél visuome-
nés sveikatos atmesti kitais atzvilgiais tin-
kantj pasitlyma ir kurios galéty pakeisti $ig
i$vada.

40 — 23 i$nasoje minétas sprendimas Komisija pries Belgijg, 51 ir
52 punktai. Zr. taip pat 39 iSnasoje minétg sprendima
Komisija pries Prancizijg, 34 punktas, 2002 m. rugséjo
17 d. Sprendimg Coucordia Bus, C-513/99, Rink. p. 1-7213,
81 punktas.

41 — Zr., inter alia, 2003 m. gruodzio 4 d. Sprendima Wienstrom,
C-448/01, Rink. p. 1-14527, 56 punktas; 2002 m. gruodzio
12 d. Sprendima Universale-Bau, C-470/99, Rink. p. 1-11617,
93 punktas, ir pirmiau nurodyta Teisingumo Teismo
praktika.
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125. Ar Medicinos prietaisy direktyva daro
poveikj $iai i$vadai ir, jei daro, tai kokj?

126. Primenu, kad dél visuomenés sveikatos
Medicinos prietaisy direktyva valstybéms
naréms ne tik suteikia teise, bet ir reikalauja,
kad jos imtysi ,reikalingy laikinyjy priemo-
niy“ pasalinti i$ rinkos Zenklu ,,CE“ pazymé-
tus medicininius prietaisus. Dél priezasciy,
kurias jau esu nurodziusi*?, manau, kad,
norédamos tai padaryti, atsizvelgiant j kon-
krety atveji, jos turi laikytis $ios direktyvos
8 arba 18 straipsniuose nurodyty procediry.
Jos negali vieSojo pirkimo metu papras¢iau-
sia atmesti kvietima dalyvauti konkurse
atitinkantj pasialymg tiekti Zenklu ,CE*
pazymétus prietaisus.

127. Galiausia, ir $iuo atveju aktualios pir-
miau mano pateiktos pastabos ** dél perkan-
¢iyjy organizacijy galimybés nukrypti nuo
Vie$ojo prekiy pirkimo sutar¢iy direktyvos
nuostaty ir dél skubos imtis tiesioginiy
derybuy pagal Viesojo prekiy pirkimo sutarciy
direktyvos 6 straipsnio 3 dalies d punkty.

42 — 7r. 87-98 punktus.
43 — Zr. 114-120 punktus.
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ISvada

128. Atsizvelgdama j tai, as sidlau, kad Teisingumo Teismas j Graikijos Symvoulio
tis Epikrateias iSkeltus klausimus atsakyty taip:

»Tuo atveju, kai perkancioji organizacija parengé kvietima dalyvauti konkurse dél
medicinos prietaisy, kuriems taikoma 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos
direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (Medicinos prietaisy direktyva), ir
nurodé, kad prekés turi bati pazymétos zenklu ,CE“ pagal Europos farmakopéja,
kaip numatyta Sioje direktyvoje, o véliau, pasiilymy techninio vertinimo metu,
suzino, kad vieno i$ konkurso dalyviy siilomi medicinos prietaisai dél visuomenés
sveikatos gali buti techniskai netinkami, net jeigu jie yra pazyméti zenklu ,,CE",
bendrasis vienodo pozitrio j konkurso dalyvius principas, kuris yra Viesojo prekiy
pirkimo sutaréiy direktyvos, skaitomos kartu su Medicinos prietaisy direktyvos
nuostatomis, pagrindas, draudzia perkanciajai organizacijai tiesiogiai paciai atmesti
pasiillyma. Perkancioji organizacija turéty apie tai pranesti nacionalinei valdZios
institucijai, kuri yra kompetentinga pradéti Medicinos prietaisy direktyvos 8 ir (arba)
18 straipsniuose numatytas procedras.

Jeigu kompetentinga nacionaliné institucija mano, kad perkanciosios organizacijos
abejonés prima facie yra pagristos, ir dél Sios priezasties pradeda procedira pagal
Medicinos prietaisy direktyvos 8 arba 18 straipsnius, perkancioji organizacija privalo
sustabdyti sutarties sudarymo procedira, kol bus priimtas galutinis sprendimas
pagal direktyvoje numatyta procedira, o procedira uzbaigiantis Komisijos
sprendimas $iai perkanciajai organizacijai yra privalomas.”
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