HOTARAREA DIN 14.6.2007 — CAUZA C-6/05

HOTARAREA CURTII (Camera intai)
14 iunie 2007 *

in cauza C-6/05,

avand ca obiect o cerere de pronuntare a unei hotéirari preliminare formulatd in
temeiul articolului 234 CE de Symvoulio tis Epikrateias (Grecia), prin decizia din 17
noiembrie 2004, primita la Curte la 5 ianuarie 2005, in procedura

Medipac-Kazantzidis AE

impotriva

Venizeleio-Pananeio (PE. S. Y. KRITIS),

CURTEA (Camera intai),

compuséd din domnul P. Jann, presedinte de camerd, domnii K. Lenaerts, E. Juhdsz
(raportor), K. Schiemann si M. Ilesi¢, judecitori,

* Limba de proceduri: greaca.
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avocat general: doamna E. Sharpston,
grefier: doamna L. Hewlett, administrator principal,

avand in vedere procedura scrisé si in urma sedintei din 22 iunie 2006,

luand in considerare observatiile prezentate:

— pentru Medipac-Kazantzidis AE, de K. Giannakopoulos, dikigoros;

— pentru Venizeleio-Pananeio (PE. S. Y. KRITIS), de V. Chasouraki-Damanaki,
dikigoros, si de domnul M. Ntourountakis, director;

— pentru guvernul elen, de domnul S. Spyropoulos, precum si de doamnele
Z. Chatzipavlou si D. Tsagkaraki, in calitate de agenti;

— pentru guvernul austriac, de domnul M. Fruhmann, in calitate de agent;

— pentru Comisia Comunitétilor Europene, de doamna M. Patakia si de domnul
X. Lewis, in calitate de agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 21 noiembrie 2006,
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pronunta prezenta

Hotirare

Cererea avand ca obiect pronuntarea unei hotarari preliminare priveste inter-
pretarea Directivei 93/36/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind coordonarea
procedurilor de atribuire a contractelor de achizitii publice de bunuri (JO L 199,
p. 1), astfel cum a fost modificatd prin Directiva 97/52/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 13 octombrie 1997 (JO L 328, p. 1, denumiti in continuare
»Directiva 93/36”), precum si a Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale (JO L 169, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 11, p. 244),
astfel cum a fost modificatd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 29 septembrie 2003 (JO L 284, p. 1, Editie special,
01/vol. 4, p. 213, denumiti in continuare ,Directiva 93/42”).

Aceasta cerere a fost formulatd de Symvoulio tis Epikrateias (Consiliul de Stat elen)
in cadrul unui litigiu intre societatea Medipac-Kazantzidis AE (denumitd in
continuare ,Medipac”), pe de o parte, si Venizeleio-Pananeio (PE. S. Y. KRITIS)
(denumitd in continuare ,Venizeleio-Pananeio”), spitalul general din Heraklion, pe
de alta parte, in legétura cu o cerere de oferta lansata de acesta din urma si la care a
participat societatea mentionata.

Cadrul juridic

Reglementarea comunitard

Articolul 5 alineatul (1) din Directiva 93/36 prevede:
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»(a) Titlurile II, IIT si IV si articolele 6 si 7 se aplici contractelor de achizitii publice
de bunuri atribuite de catre:

(i) autoritatile contractante enumerate la articolul 1 litera (b), [...] in cazul in
care valoarea estimatd, fara taxa pe valoare adaugata (TVA), este egala sau
depiseste echivalentul in [euro] a 200 000 de drepturi speciale de tragere
(DST);

(b) Prezenta directiva se aplicd contractelor de achizitii publice de bunuri a céror
valoare estimata este egald sau depéseste pragul luat in considerare la momentul
publicérii anuntului, in conformitate cu articolul 9 alineatul (2).

(d) Pragul stabilit la litera (a) si valorile pragurilor exprimate in [euro] si in
monedele nationale vor fi publicate in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor
Europene in mod periodic la inceputul lunii noiembrie care urmeazi revizuirii
prevazute la litera (c) primul paragraf.” [traducere neoficiald]

Valoarea pragurilor prevazute in directivele privind achizitiile publice aplicabila de la
1 ianuarie 2002 a fiacut obiectul unei publicari in Jurnalul Oficial al Comunitditilor
Europene din 27 noiembrie 2001 (JO C 332, p. 21). Din tabelul ce figureazi la
punctul 1 din acest document reiese cd valoarea de 200 000 DST reprezinta
echivalentul a 249 681 de euro.
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Al treilea, al cincilea, al optulea, al treisprezecelea, al saptesprezecelea si al douézeci
si unulea considerent ale Directivei 93/42 prevad:

Jintrucat dispozitiile interne care asigurd siguranta si protectia sdnatatii pacientilor,
utilizatorilor si eventual a altor persoane in ceea ce priveste utilizarea dispozitivelor
medicale trebuie si fie armonizate pentru a garanta libera circulatie a acestor
dispozitive pe piata internd;

[...]

intrucat dispozitivele medicale trebuie sa ofere pacientilor, utilizatorilor si tertilor un
nivel de protectie ridicat si sd atinga nivelul de performanta care le este atribuit de
catre producator; intrucit mentinerea sau ameliorarea nivelului de protectie atins in
statele membre reprezintd, asadar, unul dintre obiectivele esentiale ale prezentei
directive;

[...]

intrucat, in acord cu principiile previzute in Rezolutia Consiliului din 7 mai 1985
privind o noud abordare a armonizirii tehnice si a standardizarii [...], reglementarile
privind proiectarea si fabricarea dispozitivelor medicale trebuie si se limiteze la
dispozitiile necesare pentru a respecta cerintele esentiale; intrucat, fiind esentiale,
aceste cerinte trebuie si inlocuiascad dispozitiile interne corespunzitoare; intrucat
cerintele esentiale trebuie puse in aplicare cu discerniméant pentru a lua in
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considerare nivelul tehnologic existent in momentul proiectérii, precum si
consideratiile tehnice si economice compatibile cu un inalt nivel de protectie a
sandtatii si sigurantei;

intrucét, in temeiul prezentei directive, un standard armonizat este o specificatie
tehnica (standard european sau document armonizat) adoptati, pe baza mandatului
incredintat de Comisie, de catre unul sau ambele organisme, in conformitate cu
Directiva 83/189/CEE a Consiliului din 28 martie 1983 de instituire a unei proceduri
de informare in domeniul standardelor si reglementarilor tehnice [...] si in
conformitate cu orientarile generale [privind cooperarea intre Comisie si aceste
doud organisme, act semnat la 13 noiembrie 1984]; [...] intrucét, pentru domenii
specifice, ceea ce existi deja sub formd de monografii ale Farmacopeii europene
trebuie integrat in cadrul prezentei directive; intrucét, in acest caz, mai multe
monografii ale Farmacopeii europene pot fi asimilate standardelor armonizate
mentionate anterior;

[...]

intrucat dispozitivele medicale trebuie, in general, si poarte marca [a se citi
«marcajul»] CE indicAnd conformitatea lor cu dispozitiile prezentei directive, care si
le permita sa circule liber in Comunitate si si fie utilizate in conformitate cu scopul
propus acestora;
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intrucat protectia séndtatii si controalele aferente pot deveni mai eficiente cu
ajutorul sistemelor de supraveghere a dispozitivelor medicale, care sunt integrate la
nivel comunitar.”

Potrivit articolului 1 alineatul (1), Directiva 93/42 se aplica in privinta dispozitivelor
medicale si a accesoriilor acestora. In temeiul directivei, accesoriile sunt considerate
dispozitive medicale propriu-zise.

Potrivit articolului 2 din Directiva 93/42, statele membre sunt obligate si ia toate
masurile necesare pentru ca dispozitivele s poata fi introduse pe piata si/sau puse in
functiune numai daci se conformeazi cerintelor din aceasti directiva la data cand
sunt livrate corespunzitor si instalate si intretinute in mod adecvat si folosite in
concordanti cu scopul propus.

In temeiul articolului 3 din directiva mentionati, dispozitivele medicale trebuie si
respecte cerintele esentiale mentionate in anexa I care li se adreseazi, in functie de
scopul propus al dispozitivelor respective.

Articolul 4 alineatul (1) din Directiva 93/42 interzice statelor membre séi
restrictioneze introducerea pe piatd sau punerea in functiune, pe teritoriul lor, a
dispozitivelor medicale care poarta marcajul CE mentionat la articolul 17 din aceeasi
directiva, care indica faptul ci au fost supuse unei evaluiri de conformitate potrivit
articolului 11 din directiva.

In temeiul articolului 5 alineatul (1) din Directiva 93/42, statele membre consideri
ca fiind in conformitate cu cerintele esentiale previzute la articolul 3 din directiva
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acele dispozitive medicale care sunt in conformitate cu standardele nationale
relevante adoptate in conformitate cu standardele armonizate ale ciror numere de
referintd au fost publicate in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene.

Alineatul (2) al articolului 5 precizeaza ci, in sensul Directivei 93/42, referinta la
standardele armonizate include de asemenea monografiile Farmacopeii europene
privind in special materialele de suturi chirurgicale ale ciror numere de referinti au
fost publicate in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene.

Articolul 5 alineatul (3) din Directiva 93/42 face trimitere la articolul 6 alineatul (2)
din directivd in ceea ce priveste procedura ce trebuie urmati de citre statele
membre care considera ca standardele armonizate nu respecta in intregime cerintele
esentiale mentionate la articolul 3 din aceastd directiv.

Articolul 8 din directiva mentionati, intitulat ,Clauzi de protectie”, are urmatorul
cuprins:

,(1) In cazul care un stat membru constata ci dispozitivele mentionate in articolul 4
la alineatul (1) si la alineatul (2) a doua liniutd care sunt corect instalate,
intretinute si utilizate in conformitate cu scopul propus pot si compromita
sdnitatea si/sau siguranta pacientilor, utilizatorilor sau, dupd caz, a altor
persoane, statul membru respectiv ia toate masurile provizorii necesare pentru a
retrage aceste dispozitive de pe piatd sau pentru a interzice sau restrange
introducerea lor pe piatid sau punerea lor in functiune. Statul membru notifica
imediat Comisia asupra acestor mésuri, precizind motivele deciziei luate, iar in
cazul in care neconformitatea cu prezenta directiva se datoreaza, in mod special
[a se citi «si, in special, daci neconformitatea cu prezenta directivd se
datoreazi»]:

(a) nerespectirii cerintelor esentiale mentionate la articolul 3;
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(b) aplicirii incorecte a standardelor mentionate la articolul 5, in méasura in care se
pretinde cé standardele respective au fost aplicate;

(c¢) unor deficiente ale standardelor.

(2) Comisia procedeaza la consultiri cu partile implicate, in cel mai scurt timp
posibil. In cazul in care, in urma acestor consultiri, Comisia constati ca:

— masurile sunt justificate, ea informeazd imediat statul membru care a avut
initiativa, precum si celelalte state membre; in cazul in care decizia mentionata
la alineatul (1) este motivatd de lacune ale standardelor, dupd consultarea
partilor implicate, Comisia sesizeazd in termen de doud luni comitetul
mentionat la articolul 6 in cazul in care statul membru care a luat decizia
intentioneazi s o mentind si initiazd procedurile mentionate la articolul 6;

— masurile nu sunt justificate, ea informeaza imediat statul membru care a luat
initiativa, precum si producétorul sau reprezentantul sidu autorizat stabilit in
Comunitate.

(3) In cazul in care un dispozitiv neconform poartd marcajul CE, statul membru
competent ia misurile corespunzitoare impotriva celui care a aplicat marcajul si
informeaza Comisia si celelalte state membre in acest sens.
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(4) Comisia se asigura ca statele membre sunt in permanenta informate de derularea
si de rezultatele acestei proceduri.”

12 Articolul 10 din Directiva 93/42 prevede:

»(1) Statele membre iau mésurile necesare pentru a se asigura ca toate informatiile
care ajung la cunostinta lor, in conformitate cu dispozitiile prezentei directive,
privind incidentele mentionate mai jos si legate de un dispozitiv din clasele I, Ila, IIb
sau III sa fie inregistrate si evaluate la nivel centralizat:

(a) orice functionare defectuoasd sau deteriorare a caracteristicilor si/sau
performantelor unui dispozitiv, precum si orice caz de inadecvare a etichetei
sau a instructiunilor de utilizare, care pot sa conduci sau si fi condus la moartea
sau deteriorarea grava a stérii de sdndtate a unui pacient sau utilizator;

(b) orice cauzd de ordin tehnic sau medical in legiturd cu caracteristicile sau
performantele unui dispozitiv pentru motivele mentionate la litera (a) si care
conduce la retragerea sistematici de pe piatd de catre producitor a
dispozitivelor de acelasi tip.

(2) In cazul in care un stat membru cere medicilor sau institutiilor medicale sa
informeze autorititile competente asupra oricéruia dintre incidentele mentionate la
alineatul (1), acesta ia masurile necesare pentru ca producatorul dispozitivului in
cauzi sau reprezentantul siu autorizat stabilit in Comunitate si fie de asemenea
informat in privinta incidentului mentionat.
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(3) Dupi efectuarea unei evaludri, in cazul in care este posibil impreund cu
producitorul, statele membre, fard a aduce atingere articolului 8, informeaza imediat
Comisia si celelalte state membre in ceea ce priveste incidentele mentionate la
alineatul (1) in legiturd cu care au fost luate sau sunt preconizate mésuri
corespunzitoare.”

Articolul 11 din Directiva 93/42 reglementeazd procedurile de evaluare a
conformititii dispozitivelor medicale cu cerintele acestei directive. In acest scop,
dupa cum prevede al cincisprezecelea considerent al directivei, dispozitivele
medicale sunt grupate in patru clase de produse, iar controalele al ciror obiect il
constituie acestea din urmd sunt progresiv mai stricte, in functie de vulnerabilitatea
organismului uman si tinind cont de riscurile potentiale legate de proiectarea
tehnici a acestor dispozitive si de fabricarea lor.

Articolul 14b din aceastd directivd prevede:

»Un stat membru poate adopta méasuri temporare, necesare si justificate in ceea ce
priveste un anumit produs sau grup de produse daca apreciazi ca, pentru protectia
sandtatii si securitatii si [a se citi «si/sau»] pentru a asigura respectarea cerintelor de
sandtate publici conform articolului 36 din tratat, se recomandi interzicerea,
limitarea sau impunerea asupra lor a unor conditii speciale. Apoi, informeaza
Comisia si toate celelalte state membre, indicind ratiunile care au stat la baza hotararii
sale. Ori de céte ori este posibil, Comisia se consultéd cu pértile interesate si cu statele
membre si, dacd masurile nationale sunt justificate, adoptd mésurile comunitare
necesare in conformitate cu procedura specificati la articolul 7 alineatul (2).”
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Potrivit articolului 17 alineatul (1) din Directiva 93/42, dispozitivele medicale, altele
decat cele la comandad sau cele destinate investigatiei clinice, despre care se
considerd cd respecti cerintele esentiale mentionate la articolul 3 din aceastd
directivi, trebuie sd poarte marcajul CE de conformitate in momentul introducerii
pe piata.

Potrivit articolului 18 din aceasta directiva:

»Féara a aduce atingere articolului 8:

(a) in cazul care un stat membru constatd cid marcajul CE este aplicat incorect,
producitorul sau reprezentantul sidu autorizat stabilit in Comunitate este
obligat si punid capat acestei incélciri, in conditiile impuse de citre statul
membru respectiv;

(b) in cazul in care nerespectarea nu inceteazd, statul membru ia toate mésurile
adecvate pentru a limita sau a interzice introducerea pe piati a produsului
respectiv sau pentru a se asigura cid acesta este retras de pe piatd, in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 8.
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Anexa I la Directiva 93/42, intitulatd ,Cerinte esentiale”, prevede in partea I,
intitulata ,Cerinte generale”:

»1. Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate astfel incét, in cazul in care sunt

utilizate in conditiile si in conformitate cu scopul propus mentionat, si nu
compromité starea clinicd sau siguranta pacientilor sau siguranta si sanitatea
utilizatorilor sau, in functie de situatie, ale altor persoane, cu conditia ca orice
riscuri care ar putea fi legate de utilizarea lor si reprezinte riscuri acceptabile in
comparatie cu avantajele pentru pacient si ca ele si fie compatibile cu un nivel
ridicat de protectie a sdnatatii si sigurantei.

Solutiile adoptate de citre producdtor in proiectarea si constructia dis-
pozitivelor respectd principiile de siguranti, luind in considerare stadiul
general al cunostintelor tehnice.

Pentru a alege cele mai bune solutii, producitorul trebuie si aplice urméitoarele
principii, in ordinea de mai jos:

— eliminarea sau reducerea, cit de mult posibil, a riscurilor de siguranti
(proiectare si constructie in limitele unei sigurante inerente);

— in functie de situatie, luarea mésurilor de protectie potrivite, inclusiv
sistemele de alarma in cazul in care este necesar, pentru riscurile care nu pot
fi eliminate;
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— informarea utilizatorilor in privinta riscurilor reziduale datorate insuficien-
telor masuri de protectie adoptate.

3. Dispozitivele trebuie si realizeze performantele stabilite de producitor si sa fie
proiectate, fabricate si ambalate astfel incat sa fie adecvate pentru una sau mai
multe dintre functiile mentionate la articolul 1 alineatul (2) litera (a), in
conformitate cu specificatiile producétorului.

[...]”

Reglementarea nationald

Decizia interministeriald nr. DY7/0ik.2480 din 19 august 1994 privind punerea in
concordanti a legislatiei elene cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 junie
1993 privind dispozitivele medicale (FEK B’ 679) a transpus aceastd directivd in
ordinea juridica elena.

Actiunea principala si intrebirile preliminare

Prin Anuntul nr. 146/2003 din 8 decembrie 2003, Venizeleio-Pananeio a lansat o
cerere de ofertd publicd pentru atribuirea unui contract privind furnizarea de diverse
materiale de suturi chirurgicale, in valoare de 131 500 de euro (TVA inclus), ofertei
cu pretul cel mai scdzut. Anuntul preciza cé acestea trebuiau si fie certificate ca fiind
in conformitate cu Farmacopeea europeand si sa poarte marcajul CE.
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Medipac facea parte dintre cele noud societéti care au depus oferte. Materialele pe
care Medipac isi propunea si le furnizeze purtau marcajul mentionat.

La 17 martie 2004, comitetul insdrcinat si examineze cererile de oferti a emis o
recomandare citre Consiliul de administratie al Venizeleio-Pananeio, reludnd o
propunere a chirurgilor din acest spital in sensul excluderii materialelor de suturi
chirurgicale de tipul PGA propuse de Medipac. Potrivit acestei recomandiri, s-a
constatat ca nodurile efectuate cu materiale de tipul PGA se dezlegau in mod
spontan si se inchideau prematur, ci acele se indoiau si se rupeau frecvent, iar
caracteristicile de stabilitate a suturilor erau insuficiente.

Prin Decizia nr. 108 din 24 martie 2004, Consiliul de administratie al Venizeleio-
Pananeio a declarat ca materialele de suturi chirurgicale de tipul PGA propuse de
Medipac nu corespundeau specificatiilor tehnice ale contractului si a respins oferta
acestei societati.

Impotriva acestei decizii de respingere, la 5 aprilie 2004, Medipac a introdus o
reclamatie la conducerea Venizeleio-Pananeio. In aceasti reclamatie, Medipac
sustinea in special ca specificatiile tehnice pe care s-a intemeiat respingerea ofertei
sale nu erau incluse in caietul de sarcini al anuntului de participare, erau imprecise,
chiar incomprehensibile, nu permiteau o evaluare corectd a cerintelor privind
materialele ce trebuiau sa fie furnizate si se depértau de caracteristicile tehnice la
care se referd Directiva 93/42 pentru asemenea materiale. Medipac sustinea de
asemenea ci materialele pe care le-a propus, care sunt in conformitate cu cerintele
Farmacopeii europene, nu prezentau si nu puteau prezenta imperfectiunile tehnice
invocate de spitalul mentionat. Acesta din urma a respins reclamatia printr-o priméa
decizie din 7 aprilie 2004, care ulterior a fost revocaté si inlocuitd printr-o a doua
decizie, adoptati la 28 aprilie 2004.
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Symvoulio tis Epikrateias este sesizat cu o actiune formulata impotriva acestei decizii
de respingere. In actiune, Medipac invocéd aceleasi motive pe care le invocase in
reclamatie.

In aceste conditii, Symvoulio tis Epikrateias a hotarat sa suspende judecarea cauzei si
sd adreseze Curtii urmétoarele intrebari preliminare:

,1) In cazul cererilor de oferti reglementate prin Directiva 93/36/CEE [...] si care

2)

vizeazd furnizarea, pe baza ofertei cu pretul cel mai scizut, a unor dispozitive
medicale in sensul Directivei 93/42/CEE, autoritatea contractanti, in calitate de
cumpadrator al produselor, are posibilitatea — in temeiul prevederilor Directivei
93/42/CEE citate anterior, interpretati in special in lumina Directivei 93/36/
CEE - si respingd, in etapa evaluarii tehnice, o ofertd privind dispozitive
medicale care poartd marcajul CE si care au ficut obiectul unui control al
calitatii efectuat de un organism de certificare competent, invocand inadmisi-
bilitatea acestei oferte din punct de vedere tehnic, din cauza obiectiilor legitime
in legiturd cu protectia sanététii publice si a utilizdrii specifice céreia ii sunt
destinate aceste produse, pentru care sunt considerate ca fiind neadaptate si
improprii (cu conditia ca, in cazul unei contestatii, temeinicia acestor obiectii s
fie supusa controlului instantei competente)?

In cazul unui raspuns afirmativ la intrebarea precedenti, autoritatea
contractantd, in calitatea sa de cumpérator al produselor in discutie, poate
stabili direct, pentru motivele expuse anterior, ci dispozitivele medicale care
poartd marcajul CE sunt improprii utilizarii previzute sau este necesar ca in
prealabil sa fie puse in aplicare clauzele de protectie din Directiva 93/42/CEE si
din Decizia interministerialé [...] nr. DY7/0ik.2480/1994 care permit autoritatii
competente — in Grecia, Ministerul Sanatatii, Protectiei si Asigurarilor Sociale,
reprezentat de Directia tehnologiilor biomedicale — si ia masuri fie potrivit
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procedurii prevazute la articolul 8 din directivd, atunci cind dispozitive
medicale care sunt corect instalate, intretinute si utilizate in conformitate cu
scopul propus pot sd compromiti viata sau siguranta pacientilor sau
utilizatorilor, fie in temeiul articolului 18 din directivd, atunci cind se constati
ci marcajul CE a fost aplicat in mod incorect?

3) Tin4nd cont de raspunsul dat la cea de a doua intrebare si in ipoteza in care este
necesard, in prealabil, aplicarea clauzelor de protectie citate anterior, autoritatea
contractanti trebuie si astepte finalizarea procedurii initiate in temeiul
articolelor 8 sau 18 din Directiva 93/42/CEE si trebuie sa respecte rezultatul
acestei proceduri, in sensul ca este obligati sa cumpere produsul in cauzi, chiar
dacd se dovedeste cd utilizarea acestuia di nastere unor pericole pentru
sanitatea publica si cd, mai general, acesta este impropriu utilizarii avute in
vedere de autoritatea contractanti?”

Cu privire la admisibilitatea cererii de pronuntare a unei hotarari preliminare

Argumentele guvernului austriac

Guvernul austriac considerd cd rdspunsul la intrebirile adresate de instanta de
trimitere nu este susceptibil si o ajute in a solutiona actiunea principala si, prin
urmare, solicitd declararea inadmisibilititii cererii de pronuntare a unei hotirari
preliminare. Pe de o parte, aceste intrebéri ar privi in mod expres interpretarea
Directivei 93/36, desi procedura de cerere de ofertd din actiunea principald nu ar
intra in domeniul de aplicare al acestei directive, intrucit valoarea contractului ce
face obiectul cererii de oferti ar fi inferioara pragului de aplicare prevazut la articolul
5 din aceasta directiva.
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Pe de alta parte, cererea de pronuntare a unei hotérari preliminare nu ar contine
informatiile necesare pentru a permite Curtii sd raspunda la intrebarile adresate in
mod util pentru solutionarea actiunii principale. In aceasti privints, guvernul
austriac sustine cd aceastd cerere nu precizeazi dacd materialele de suturi
chirurgicale in discutie sunt efectiv considerate periculoase pentru sdnitatea
persoanelor sau dacid acestea nu corespund asteptérilor calitative ale chirurgilor
vizati, precizare care ar constitui un element determinant pentru aprecierea
drepturilor si a obligatiilor autoritatii contractante.

Aprecierea Curtii

In primul rand, in legaturd cu aplicabilitatea Directivei 93/36, este cert faptul ci
aceasta se aplicd doar contractelor a caror valoare este egala sau depéaseste pragul
prevazut la articolul 5 alineatul (1) din aceeasi directivd (a se vedea in acest sens
ordonanta din 3 decembrie 2001, Vestergaard, C-59/00, Rec., p. I-9505, punctul 19).
Or, din dosar reiese ca valoarea contractului din actiunea principala se ridica la
131 500 de euro (TVA inclus), cuantum care este inferior pragului de aplicare
prevazut de directiva mentionata.

In aceste conditii, Curtea, in aplicarea articolului 104 alineatul (5) din Regulamentul
de proceduri, a solicitat in scris lamuriri din partea instantei de trimitere cu privire
la motivele pentru care aceasta a considerat ci Directiva 93/36 era aplicabild
contractului respectiv. Aceastd instantd a precizat cd, din motive de ordin
procedural, nu era in misurd si rispundi unei asemenea cereri. In consecinti,
Curtea a hotarét sa tind o sedintd, in cursul céreia guvernul elen a confirmat ci
valoarea acestui contract era inferioard pragului de aplicare a directivei mentionate
si a sustinut cé directiva nu era aplicabila in actiunea principala. Prin urmare, trebuie
constatat ca guvernul austriac sustine in mod intemeiat ci, in aceste conditii, o
interpretare a Directivei 93/36 nu este relevantd pentru solutionarea litigiului
respectiv.
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Totusi, un riaspuns util la intrebérile adresate de instanta de trimitere necesitd
examinarea anumitor principii generale aplicabile contractelor de achizitii publice.

Intr-adevir, trebuie aritat ¢ Venizeleio-Pananeio este calificat de cétre instanta de
trimitere drept ,autoritate contractanti”. Aceasta calificare este admisd deopotrivi
de guvernul elen, care a declarat, in cadrul sedintei, ci acest spital este un organism
de drept public asimilat statului. Or, in temeiul unei jurisprudente constante, chiar
dacd valoarea unui contract ce face obiectul unei cereri de ofertd nu atinge pragul de
aplicare a directivelor prin care legiuitorul comunitar a reglementat domeniul
achizitiilor publice, iar contractul respectiv nu intrd, asadar, in domeniul de aplicare
al acestor directive, autorititile contractante care incheie un contract sunt totusi
obligate sa respecte principiile generale ale dreptului comunitar, cum ar fi principiul
egalitatii de tratament si obligatia de transparenta care decurge din acesta (a se vedea
in acest sens hotédrarea din 7 decembrie 2000, Telaustria si Telefonadress, C-324/98,
Rec., p. I-10745, punctele 60 si 61, ordonanta Vestergaard, citatd anterior, punctele
20 si 21, hotérarea din 21 iulie 2005, Coname, C-231/03, Rec., p. I-7287, punctele 16
si 17, si hotérarea din 13 octombrie 2005, Parking Brixen, C-458/03, Rec., p. I-8585,
punctele 46-48).

Desigur, in cererea de pronuntare a unei hotdrari preliminare, instanta nu se refera
in mod direct la principiile generale de drept comunitar. Totusi, dupid cum reiese
dintr-o jurisprudentd constanti, pentru a putea oferi un raspuns util instantei care
i-a adresat o intrebare preliminard, Curtea poate fi puséd in situatia de a lua in
considerare norme de drept comunitar la care instanta nationald nu a facut referire
in cererea sa (hotirirea din 20 martie 1986, Tissier, 35/85, Rec., p. 1207, punctul 9,
hotérarea din 27 martie 1990, Bagli Pennacchiotti, C-315/88, Rec., p. I-1323, punctul
10, hotérarea din 18 noiembrie 1999, Teckal, C-107/98, Rec., p. I-8121, punctul 39,
precum si hotirarea Telaustria si Telefonadress, citati anterior, punctul 59).

In al doilea rand, in legatura cu argumentele guvernului austriac privind insuficienta
elementelor privind situatia de fapt din actiunea principald, trebuie aritat ci
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informatiile continute in cererea de pronuntare a unei hotaréri preliminare au fost
completate prin observatiile scrise prezentate Curtii. In plus, desfasurarea sedintei a
permis guvernelor elen si austriac, precum si Comisiei si prezinte observatii
suplimentare. Astfel, Curtea este lamurit suficient pentru a fi in masuré sa raspunda
intrebérilor adresate.

Avand in vedere cele de mai sus, cererea de pronuntare a unei hotérari preliminare
trebuie consideratd ca fiind admisibila, fiind necesar si se riaspunda intrebérilor
adresate de instanta de trimitere.

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima si la a doua intrebare

Prin intermediul primelor doud intrebdri, care sunt strans legate si trebuie sa fie
examinate impreund, instanta de trimitere solicitd, in esenti, sa se stabileasci daca,
in temeiul principiilor generale de drept comunitar aplicabile procedurilor de cerere
de ofertd, o autoritate contractanti care a lansat o asemenea proceduri in vederea
achizitiondrii de dispozitive medicale poate exclude in mod direct o ofertd de
produse care ii este propusd pentru motive privind protectia sinatétii publice, desi
aceste produse poartd marcajul CE, dupa cum se solicitd in anuntul de cerere de
ofertd, sau daci aceastd autoritate este obligatd si puna in aplicare in prealabil
clauzele de protectie prevazute la articolele 8 si 18 din Directiva 93/42.
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Observatiile prezentate Curtii

In ceea ce priveste Directiva 93/42, Medipac subliniazi ca statele membre nu pot si
interzicd, si restringd sau sd impiedice introducerea pe piatd a dispozitivelor
medicale care respectd prevederile acestei directive si poartd marcajul CE. Aceasta
sustine, ca si Comisia, ci din prevederile coroborate ale articolelor 3 si 17 din
Directiva 93/42 reiese cé dispozitivele medicale care poarta acest marcaj respecti
toate cerintele de conformitate si de siguranta, asa cum sunt enumerate in anexa I la
aceasta directivd. Ar rezulta astfel ca directiva instituie o prezumtie de conformitate
a produselor care poarti marcajul CE care poate fi risturnati doar in cadrul
procedurii de protectie previzute la articolele 8 si 18.

Venizeleio-Pananeio, precum si guvernele elen si austriac aratd c Directiva 93/42
urmireste si garanteze faptul ci dispozitivele medicale oferd un nivel de protectie
ridicat pacientilor, utilizatorilor si tertilor. S-ar deduce de aici c4, in cazul in care o
oferta de dispozitive medicale certificate ca fiind in conformitate cu aceasta directiva
ar fi totusi necorespunzitoare din punct de vedere tehnic, o autoritate contractanti
ar avea dreptul si excludd in mod direct aceste dispozitive din procedura de
achizitie. Guvernul austriac precizeazd totusi cd autoritatea contractanti este
obligata si informeze organismul national competent cu privire la aceasta excludere,
pentru ca acesta si poatd lua masurile provizorii adecvate si sa initieze procedura
prevazuta la articolul 8 din aceastd directiva.

In plus, guvernul elen sustine ci Directiva 93/42 stabileste, in principiu, doar
cerintele minime care trebuie respectate de un dispozitiv medical pentru a putea
beneficia de marcajul CE pe teritoriul comunitar. Guvernul austriac precizeaza cé o
autoritate contractanta are libertatea si impund cerinte de calitate care depisesc
minimul impus la nivel comunitar.
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Raspunsul Curtii

Trebuie constatat de la bun inceput cd din dosar nu reiese cd, in cauza principala,
autoritatea contractanta ar fi impus cerinte speciale care depédsesc minimul impus de
dreptul comunitar.

Din dispozitile mentionate la punctele 5-19 din prezenta hotirire reiese ci
Directiva 93/42 armonizeaza cerintele esentiale pe care trebuie si le indeplineasca
dispozitivele medicale care intra in domeniul siu de aplicare. Din moment ce sunt in
conformitate cu standardele armonizate si certificate ca urmare a procedurilor
previzute de aceastd directivd, acestea trebuie si fie prezumate ca fiind in
conformitate cu cerintele esentiale mentionate si, prin urmare, sa fie considerate
adecvate utilizarii cireia ii sunt destinate. In plus, aceste dispozitive medicale trebuie
sa beneficieze de libera circulatie in intreaga Comunitate.

Rezultd dintr-o jurisprudentd constantd a Curtii ca obligatiile care decurg din
directivele comunitare se impun in special organismelor sau entitatilor aflate sub
autoritatea sau controlul unei institutii publice sau al statului (a se vedea in acest
sens hotérarea din 26 februarie 1986, Marshall, 152/84, Rec., p. 723, punctul 49,
hotérarea din 22 iunie 1989, Fratelli Costanzo, 103/88, Rec., p. 1839, punctele 30 si
31, hotarérea din 12 iulie 1990, Foster si altii, C-188/89, Rec., p. I-3313, punctul 18,
si ordonanta din 26 mai 2005, Sozialhilfeverband Rohrbach, C-297/03, Rec,
p. 1-4305, punctul 27). In consecinti, obligatia de a prezuma dispozitivele medicale
care respecta standardele armonizate si poartd marcajul CE ca fiind in conformitate
cu cerintele Directivei 93/42 este aplicabild in privinta Venizeleio-Pananeio in
calitate de organism de drept public.

Cu toate acestea, trebuie aritat, dupi cum a subliniat avocatul general la punctul 92
din concluzii, cd prezumtia de conformitate a dispozitivelor medicale poate fi
rasturnati. In aceastd privinti, Directiva 93/42 prevede punerea in aplicare a
masurilor de protectie in cazul in care s-ar constata ¢ anumite dispozitive medicale
ce poartd marcajul CE sunt totusi susceptibile sa creeze riscuri pentru pacienti sau
utilizatori.
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Articolul 10 din directiva mentionatd prevede ci statele membre iau mésurile
necesare pentru a se asigura ci informatiile privind incidentele intervenite dupa
introducerea pe piata a dispozitivelor medicale si care sunt susceptibile s constituie
un pericol pentru starea de sinitate a unui pacient sau a unui utilizator sunt
inregistrate si evaluate la nivel centralizat. Dac4, in functie de o asemenea evaluare,
statele membre iau sau preconizeazi luarea unor mdsuri, acestea trebuie si
informeze imediat Comisia.

Articolul 8 alineatul (1) din Directiva 93/42 impune statelor membre care au
constatat riscuri legate de dispozitivele medicale certificate ca fiind in conformitate
cu aceastd directiva si ia toate mésurile provizorii necesare pentru a retrage aceste
dispozitive de pe piatd si pentru a interzice sau a restrange introducerea lor pe piata
sau punerea lor in functiune. In aceste conditii, statul membru in cauza este obligat,
potrivit aceleiasi prevederi, si notifice imediat Comisia asupra acestor masuri,
precizand in special motivele deciziei luate. Potrivit articolului 8 alineatul (2) din
Directiva 93/42, Comisia este, la rdndul ei, obligati s& examineze daci aceste masuri
provizorii sunt justificate si, daci aceasta este situatia, informeazd imediat statul
membru care a avut initiativa acestor misuri, precum si celelalte state membre.

Potrivit articolului 8 alineatul (3) din Directiva 93/42, daci se dovedeste ci un
dispozitiv medical, desi poartd marcajul CE, nu este totusi conform cerintelor
esentiale prevazute in directivi, statul membru respectiv este obligat si ia toate
masurile corespunzitoare si sa informeze Comisia, precum si celelalte state membre.
Pe de alti parte, din articolul 18 din aceeasi directiva rezultd ci, in cazul in care un
stat membru constatd cd marcajul CE este aplicat incorect, producidtorul sau
reprezentantul sdu autorizat stabilit in Comunitate este obligat sa puni capat acestei
incélcari in conditiile impuse de citre acest stat membru.

Din textul articolului 8 alineatul (1) din directiva mentionati reiese cu claritate ci
obligatiile prevazute prin aceasta revin unui organism investit de statul membru cu
competenta de a constata riscurile pe care dispozitivele in conformitate cu aceasti
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directivd pot totusi sa le prezinte pentru sénatatea si/sau siguranta publica si de a
lua, eventual, mésurile de aplicabilitate generald, prevazute de articolul respectiv,
care se impun in aceastd privinta.

Dat fiind c& Venizeleio-Pananeio nu a fost investit in mod evident de statul elen cu
asemenea competente, acesta nu are dreptul sd ia in mod direct masurile de
protectie avute in vedere la articolul 8 din Directiva 93/42. Rezultd de aici cé, din
moment ce acest spital avea indoieli cu privire la fiabilitatea tehnicd a materialelor de
suturi chirurgicale propuse de Medipac, in temeiul obligatiei care ii revine in calitate
de entitate de drept public, trebuia si contribuie la corecta aplicare a Directivei
93/42, sé informeze organismul national competent pentru ca acesta si poati face
propriile verificari si, eventual, s& pund in aplicare asemenea masuri de protectie. Or,
din dosar reiese ci, in actiunea principald, Venizeleio-Pananeio a sesizat efectiv
organismul national elen al medicamentelor cu privire la problema concordantei
dintre materialele respective si utilizarea céreia ii sunt destinate si ca acest organism
a atestat conformitatea lor cu normele in vigoare. In acelasi timp, aceasta sesizare a
fost efectuatd abia la 5 mai 2004, respectiv dupa ce acest spital respinsese oferta
Medipac. Prin urmare, insusi Venizeleio-Pananeio a rasturnat prezumtia de
conformitate, fard si respecte procedura de protectie instituitd prin directiva
mentionatd anterior.

Or, atat textul articolului 8 din Directiva 93/42, cit si finalitatea sistemului de
armonizare stabilit prin aceasta se opun faptului ca o autoritate contractanti si aibi
dreptul, dincolo de cadrul acestei proceduri de protectie, sa respingé, pentru motive
de necorespundere tehnicd, dispozitivele medicale certificate ca fiind in con-
formitate cu cerintele esentiale previzute prin aceasta directiva.

Intr-adevar, Directiva 93/42, in calitate de masurd de armonizare adoptatd in
aplicarea articolului 100a din Tratatul CEE (devenit articolul 100a din Tratatul CE,
devenit la randul siu, dupd modificare, articolul 95 CE), este destinata si favorizeze
libera circulatie a dispozitivelor medicale certificate ca fiind in conformitate cu
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aceastd directivd, cu scopul precis de a inlocui diversele masuri luate in statele
membre in acest domeniu si care sunt susceptibile si constituie un obstacol in calea
acestei libere circulatii.

In acest context, necesitatea de a concilia libera circulatie a acestor dispozitive si
protectia sdnatatii pacientilor presupune ca, in caz de aparitie a unui risc legat de
dispozitive certificate ca fiind in conformitate cu Directiva 93/42, statul membru
respectiv s& pund in aplicare procedura de protectie previzutd la articolul 8 din
respectiva directiva, fard ca organisme care nu sunt competente si poatd decide in
mod direct si unilateral masuri care sa fie luate intr-o asemenea imprejurare.

Trebuie addugat ci, atunci cand produsele propuse, desi poartdi un marcaj CE,
suscita autoritdtii contractante unele preocupiri in ceea ce priveste sinitatea sau
siguranta pacientilor, principiul egalititii de tratament al ofertantilor, precum si
obligatia de transparentd, care se aplici independent de aplicabilitatea sau
neaplicabilitatea Directivei 93/36, se opun, cu scopul de a evita arbitrarul, ca insési
aceastd autoritate contractantd si aibad posibilitatea de a respinge in mod direct
oferta in cauzi si ii impun si se conformeze unei proceduri, precum procedura de
protectie previzuta la articolul 8 din Directiva 93/42, de naturd si garanteze o
apreciere si un control obiectiv si independent al riscurilor pretinse.

In plus, acest principiu si aceastid obligatie interzic autorititii contractante si
respingd o ofertd care respectd cerintele anuntului privind cererea de ofertd
intemeindu-se pe motive care nu au fost previzute in acest anunt si care sunt
invocate ulterior depunerii acestei oferte.

Luind in considerare cele de mai sus, trebuie si se raspunda la prima si la a doua
intrebare ca principiul egalitétii de tratament si obligatia de transparenta se opun ca
o autoritate contractanti care a lansat o procedurd de cerere de oferti pentru
furnizarea de dispozitive medicale si a precizat ci acestea din urmé trebuie si fie in

I-4614



56

57

58

MEDIPAC-KAZANTZIDIS

conformitate cu Farmacopeea europeana si sa poarte marcajul CE si respingd in
mod direct si in afara cadrului procedurii de protectie previzute la articolele 8 si 18
din Directiva 93/42, pentru motive privind protectia sanétitii publice, materialele
propuse, desi respectd aceastd conditie tehnicid solicitati. Dacd autoritatea
contractantd considerd cd acestea sunt susceptibile si compromiti sdnatatea
publici, este obligata sd informeze organismul national competent in vederea
punerii in aplicare a acestei proceduri de protectie.

Cu privire la a treia intrebare

Prin cea de a treia intrebare, instanta de trimitere solicitdi Curtii si stabileasca
modalitatea in care méasurile de protectie previzute in Directiva 93/42 trebuie s fie
puse in aplicare de citre o autoritate contractanta in cadrul unei proceduri de cerere
de oferti aflate in desfisurare. In special, instanta de trimitere soliciti si se
stabileascd daca autoritatea contractanta trebuie s astepte finalizarea procedurii de
protectie si daca este obligata sa respecte rezultatul acestei proceduri.

Dupéd cum reiese din raspunsul la prima si la a doua intrebare, doar in cadrul
procedurii de protectie previzute in Directiva 93/42 o autoritate contractanti este
indreptétita s respingd, pe motiv de necorespundere tehnici, o oferta de dispozitive
medicale care poarti marcajul CE.

Mai precis, posibilitatea ca o autoritate contractanta s respinga oferta de dispozitive
medicale care poartd marcajul CE pentru un motiv de necorespundere tehnica este
subordonaté rezultatului procedurii de protectie, si anume deciziei Comisiei prin
care se constatd, potrivit articolului 8 alineatul (2) din aceasti directivi, ci adoptarea
de masuri de interzicere a introducerii pe piati sau de punere in functiune a acestora
este justificata.
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Rezultd cd o autoritate contractantd, ulterior deciziei de sesizare a organismului
national competent, este obligatd sa suspende procedura de atribuire in vederea
punerii in aplicare a procedurii de protectie previazute in Directiva 93/42 si si
astepte finalizarea acestei din urmi proceduri. Decizia Comisiei este obligatorie
pentru autoritatea contractantd. Daca procedura de protectie ar trebui si ajungi la
concluzia cd aceste materiale nu sunt in conformitate cu cerintele directivei
mentionate, masurile de aplicabilitate generald luate de statul membru ar determina
respingerea produselor respective din procedura de atribuire a contractului
suspendat.

Suspendarea unei proceduri de cerere de ofertd pentru achizitionarea de dispozitive
medicale poate, desigur, si determine intarzieri susceptibile si creeze probleme
pentru functionarea unui spital precum Venizeleio-Pananeio. Totusi, dupid cum a
aratat avocatul general la punctul 118 din concluzii si in conformitate cu articolul
14b din Directiva 93/42, obiectivul protectiei sinitétii publice constituie o cerinti
imperativa de interes general, in temeiul cireia statele membre sunt autorizate sa
deroge de la principiul liberei circulatii a mérfurilor, cu conditia ca mésurile luate si
fie conforme cu principiul proportionalititii (a se vedea hotérarea din 20 februarie
1979, Rewe-Zentral, cunoscutd sub numele ,Cassis de Dijon”, 120/78, Rec., p. 649,
punctul 8, hotararea din 5 februarie 2004, Comisia/Italia, C-270/02, Rec., p. I-1559,
punctele 21 si 22, precum si hotirirea din 14 septembrie 2006, Alfa Vita
Vassilopoulos si Carrefour-Marinopoulos, C-158/04 si C-159/04, Rec., p. 1-8135,
punctele 20-23).

In consecintd, in caz de urgenti, un spital precum Venizeleio-Pananeio ar avea
dreptul si ia toate méasurile provizorii care se impun pentru a-i permite s isi procure
dispozitivele medicale necesare functionérii. Totusi, dacid aceasta este situatia,
spitalul are obligatia de a demonstra existenta conditiilor de urgentd de naturé sa
justifice o asemenea derogare de la principiul liberei circulatii a marfurilor, precum
si de a dovedi caracterul proportional al masurilor luate.

Avand in vedere cele de mai sus, trebuie s se rispunda la a treia intrebare in sensul
ca o autoritate contractanta care a sesizat organismul national competent in vederea
punerii in aplicare a procedurii de protectie previzute la articolele 8 si 18 din
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Directiva 93/42 in privinta dispozitivelor medicale care poartd marcajul CE este
obligatd si suspende procedura de cerere de oferti panad la finalizarea acestei
proceduri de protectie, rezultatul acesteia fiind obligatoriu pentru autoritatea
contractantd. Daci punerea in aplicare a unei asemenea proceduri de protectie
cauzeazi o intirziere susceptibild si compromitd functionarea unui spital public si,
prin urmare, sindtatea publicd, autoritatea contractanti are dreptul si ia toate
masurile provizorii necesare, cu respectarea principiului proportionalitatii, care s& ii
permitd si isi procure materialele necesare pentru buna functionare a acestui spital.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din actiunea principala, procedura are caracterul unui
incident survenit [a instanta de trimitere, este de competenta acesteia s se pronunte
cu privire la cheltuielile de judecati. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta
observatii Curtii, altele decat cele ale partilor mentionate, nu pot face obiectul unei
rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera intai) declara:

1) Principiul egalitatii de tratament si obligatia de transparenta se opun ca o
autoritate contractanti care a lansat o proceduri de cerere de oferta pentru
furnizarea de dispozitive medicale si a precizat ca acestea din urma trebuie
sa fie in conformitate cu Farmacopeea europeani si si poarte marcajul CE
sa respinga in mod direct si in afara cadrului procedurii de protectie
prevazute la articolele 8 si 18 din Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14
iunie 1993 privind dispozitivele medicale, astfel cum a fost modificata prin
Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 septembrie 2003, pentru motive privind protectia
sanatatii publice, materialele propuse, desi respecta aceasti conditie
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tehnica solicitatd. Daci autoritatea contractanti considera ca acestea sunt
susceptibile si compromiti sanatatea publici, este obligata si informeze
organismul national competent in vederea punerii in aplicare a acestei
proceduri de protectie.

O autoritate contractanta care a sesizat organismul national competent in
vederea punerii in aplicare a procedurii de protectie prevazute la articolele
8 si 18 din Directiva 93/42, astfel cum a fost modificata prin Regulamentul
nr. 1882/2003, in privinta dispozitivelor medicale care poarta marcajul CE
este obligati sa suspende procedura de cerere de oferta pana la finalizarea
acestei proceduri de protectie, rezultatul acesteia fiind obligatoriu pentru
autoritatea contractanti. Dacd punerea in aplicare a unei asemenea
proceduri de protectie cauzeaza o intarziere susceptibila si compromita
functionarea unui spital public si, prin urmare, saniatatea publica,
autoritatea contractanta are dreptul si ia toate masurile provizorii
necesare, cu respectarea principiului proportionalititii, care sa ii permita
sa isi procure materialele necesare pentru buna functionare a acestui spital.

Semnaturi
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