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ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
«Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ – ΟΦΘΑΛΜΙΑΤΡΕΙΟ - ΠΟΛΥΚΛΙΝΙΚΗ»
ΘΕΜΑ: «Διενέργεια Δημόσιας Διαβούλευσης των Τεχνικών Προδιαγραφών για την προμήθεια Ραμμάτων ( 
Κύριοι, 

Ανταποκρινόμενοι στην πρόσκληση σας για κατάθεση παρατηρήσεων σχετικά με τις προτεινόμενες προδιαγραφές ραμμάτων έχουμε να αναφέρουμε τα εξής.

Πολλές από τις προτεινόμενες δήθεν προδιαγραφές είναι αντιγραφή αυτών που προτείνουν δύο πολυεθνικές   κοινό χαρακτηριστικό των οποίων είναι η παραβίαση του άρθρου 4 τη Οδηγίας 93/42ΕΕ περί μη εμπόδισης της ελεύθερης κυκλοφορίας πιστοποιημένων με CE ραμμάτων, καθώς η παντελής καταστρατήγηση    μια σειρά αποφάσεων του Ευρωπαϊκού Δικαστηρίου, του  Σ.τ.Ε. και των Διοικητικών Εφετείων. 
Πιο ειδικά:

Απαίτηση: Το χρώμα των χειρουργικών ραμμάτων - πλην των οφθαλμολογικών και της πλαστικής χειρουργικής - δεν αξιολογείται και δεν αποτελεί κριτήριο ειδικής προτίμησης ή απόρριψης, είτε   αυτά   είναι ατραυματικά, (ράμματα με προσαρμοσμένη βελόνη), είτε ελεύθερα, (απολινώσεις).

Σχόλιο: Κατ’ αρχάς οι προσδιορισμοί ραμμάτων ως «οφθαλμολογικά» ή «πλαστικής» αποτελούν  ευφυείς αναφορές των τέκνων της διαφημιστικής βιομηχανίας  Madison Avenue οι οποίες δεν έχουν  τίποτα να κάνουν με την Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία.  Πέραν τούτου, δεν υπάρχει ίχνος αιτίας για τον διαχωρισμό αυτόν.  Ακόμη και το νοσοκομείο θα δυσκολευτεί να αποδώσει κάποιες μυστικές ιατροφαρμακευτικές ιδιότητες στο χρώμα των ραμμάτων.  Επομένως προς τι το εμπόδιο στην ελεύθερη κυκλοφορία πιστοποιημένων με CE ραμμάτων διαφορετικών χρωμάτων;
Απαίτηση: Να κατατεθούν 2 κλινικές μελέτες για κάθε κατηγορία απορροφησίμων ραμμάτων καθώς και για τα ράμματα πολυπροπυλενίου και πολυεστέρα που προορίζονται για    αγγειακά μοσχεύματα και καρδιοχειρουργικές επεμβάσεις, δημοσιευμένες σε έγκριτα διεθνή περιοδικά, που να αποδεικνύουν την συμπεριφορά των συγκεκριμμένων ραμμάτων στον ιστό.

Σχόλιο: Η εν λόγω απαίτηση, η οποία για χρόνια υποστηριζόταν από μία από τις πολυεθνικές που δραστηριοποιείται στον χώρο, έχει ακυρωθεί τουλάχιστον από τις παρακάτω αναφερόμενες  αποφάσεις του Σ.τ.Ε, ήτοι: 144/2008, 1103/2009, 208/2009 & 1863/2014 και από τα Διοικητικά Εφετεία Θεσσαλονίκης 5/2013 και Πειραιά 872/2013. Και το ερώτημα που αναδύεται αυτόματα είναι το εξής:  πόσες δικαστικές αποφάσεις χρειάζονται για να σταματήσει το νοσοκομείο να εξυπηρετεί τις ανάγκες της πολυεθνικής,  θέτοντας την εν λόγω εντελώς παράνομη προδιαγραφή;  Είναι γνωστοί οι τρόποι με τους οποίους δημοσιεύονται οι δήθεν μελέτες……

Απαίτηση: Με βελόνες από υψηλής ποιότητας κράμα χάλυβα (440 και άνω) και νικελίου σε περιεκτικότητα περίπου 10% ή άλλο ισοδύναμο κράμα, ώστε οι βελόνες να αντιστέκονται σε κάμψη – στρέβλωση
Σχόλιο:  Μετά την απόφαση 49/2016 του Διοικητικού Εφετείου Χανίων που ματαίωσε τον προ-προηγούμενο διαγωνισμό του νοσοκομείου σχετικά με την φωτογραφική αυτή απαίτηση  ( τότε είχε διατυπωθεί ως βελόνες από 455 με περιεκτικότητα 8-10% νικελίου ,  βελόνες που  αποτελούν πατέντα της εταιρείας Covidien που αντιπροσωπεύεται από την εταιρεία Μαυρογέννης Α.Ε. )  το νοσοκομείο μεταμόρφωσε  την απαίτηση και ζητά Βελόνες από ανοξείδωτο χάλυβα 440 και άνω, ωσάν  το προϊόν με αριθμό 440, 455 ή οποιοδήποτε άλλος αριθμός  να περιέχει κάποιες ειδικές ιδιότητες… οι οποίες βεβαίως δεν  είναι άλλες από το γεγονός ότι οι βελόνες της Covidien  κατασκευάζονται από τον εν λόγω κράμα. 
Πιο ειδικά: 

Ο αριθμός 440 είναι ο κωδικός που χρησιμοποιείται από το AISI/ ASTM (Αμερικανικό Ινστιτούτο  Σιδήρου και Χάλυβα / Οργανισμός Αμερικανικών Προτύπων – τελευταία αναφέρεται ως διεθνή προτύπων).  Πλην όμως   η Ευρώπη έχει τον δικό της οργανισμό ο οποίος ονομάζεται Euro/Inox.   Και εφόσον υπάρχουν ευρωπαϊκά πρότυπα, εξυπακούεται ότι  αυτά υπερτερούν των αμερικανικών, σύμφωνα με την οδηγία 93/42ΕΕ.
Στην λίστα κωδικών του Ευρωπαϊκού Οργανισμού αναφέρονται οι Ευρωπαϊκοί κωδικοί και αντίστοιχοι αμερικανικοί.   Δεν υπάρχει ίχνος του κωδικού 440 ή 455.   Σε κάθε περίπτωση, εν όψει του ότι η η διακήρυξη απαιτεί χάλυβα από 440 και άνω  θα αναφερθούμε στον   κωδικό 630….   Κατά το νοσοκομείο και τους ειδικούς του το κράμα  αυτό πρέπει  να είναι 150% περίπου καλύτερο από το κράμα με αριθμό  440.  Πλην όμως, όταν κανείς αναζητά τις ιδιότητες του εν λόγω κράματος βρίσκει ότι το εν λόγω κράμα διακρίνεται για την  υψηλή αντοχή του αλλά και την διάβρωση δηλαδή…. ότι σκουριάζει, κάτι που βέβαια δεν είναι δυνατόν να επιζητείται σε μία βελόνα χειρουργικού ράμματος.  
    Μετά από την παραπάνω διαπίστωση είναι προφανές γιατί η ευρωπαϊκή νομοθεσία, που παραπάνω παρατίθεται, αναθέτει στους ειδικούς  της φαρμακοποιίας και των κοινοποιημένων οργανισμών να ελέγχουν και πιστοποιούν τα ράμματα και απαγορεύει στους υπευθύνους των νοσοκομείων να  ασχολούνται με τα παραπάνω ζητήματα , τους οποίους περιορίζει μόνον στην δυνατότητα ενεργοποίησης της διαδικασίας διασφάλισης, με παραπομπή του όποιου ζητήματος εγείρουν ως προς πιστοποιημένα ράμματα, στον ΕΟΦ.
Απαίτηση:  
Να παρέχουν στήριξη ιστών για 5-7 περίπου ημέρες μετά την εμφύτευση διατηρώντας πλέον του 50% της τάσεώς τους. Να απορροφούνται πλήρως μετά από 5 - 6 εβδομάδες (35 - 45 ημέρες), περίπου.
Να παρέχουν στήριξη ιστών για 14 περίπου ημέρες μετά την εμφύτευση διατηρώντας τουλάχιστο το 75% της τάσεώς τους. Να απορροφούνται πλήρως από τον οργανισμό σε περίπου 56-72 ημέρες.
Να παρέχουν στήριξη ιστών διατηρώντας το 80% της τάσεως τους για 14 ημέρες μετά την εμφύτευση και το 30% για τις 21 μέρες. Να απορροφούνται πλήρως από τον οργανισμό σε περίπου 56-70 ημέρες.
Να παρέχουν κανονική στήριξη ιστών για 7-14 περίπου ημέρες μετά την εμφύτευση διατηρώντας το 75% της τάσεως τους. Να απορροφούνται πλήρως από τον οργανισμό σε 56-72 ημέρες.
Να παρέχουν στήριξη ιστών για 42 ημέρες μετά την εμφύτευση διατηρώντας το 25%-35%  της τάσεώς τους περίπου. Να απορροφούνται πλήρως από τον οργανισμό σε περίπου 180-210 ημέρες
Σχόλιο: Όσον αφορά δε τους χρόνους απορρόφησης και την δύναμη τάσης, οι εν λόγω προδιαγραφές,  ενώ συμφωνούν με φυλλάδια των πολυεθνικών, αν και σε ορισμένες περιπτώσεις οι διατυπώσεις στην ελληνική γλώσσα των εντύπων των εν λόγω εταιρειών  διαφέρουν από αυτές φυλλαδίων των ίδιων εταιριών  στην Αγγλική , δεν έχουν τίποτα να κάνουν με την Φαρμακοποιία ή την διεθνή βιβλιογραφία.   Εξάλλου, σκοπεύει το νοσοκομείο να ανοίγει τις πληγές των ασθενών στους χρόνους που ορίζονται από τις απαιτήσεις έτσι ώστε να ελέγξει την ορθότητα των ισχυρισμών, οι οποίοι διαφέρουν κατά πολύ μάλιστα από αυτές της φαρμακοποιίας και της διεθνούς βιβλιογραφίας,  ή απλά υιοθετεί τους ισχυρισμούς των πολυεθνικών και απορρίπτει πιστοποιημένα με CE  
ράμματα κατά παράβαση της Οδηγίας; 

Απαίτηση: Κατηγορία 7α. Ράμματα συνθετικά απορροφήσιμα πολύκλωνα με ή χωρίς βελόνη κανονικής απορρόφησης. Να αποτελούνται από γλυκολίδη/λακτίδη
Σχόλιο: Η ανάγκη να δημιουργηθεί ειδική κατηγορία, άγνωστη στην φαρμακοποιία και την διεθνή βιβλιογραφία, για να εξυπηρετήσει τις ανάγκες της πολυεθνικής Covidien που αντιπροσωπεύεται από την εταιρεία Μαυρογέννης Α.  Α.Ε., οδήγησε το νοσοκομείο στην παράνομη θέσπιση εμποδίων για την ελεύθερη κυκλοφορία συνθετικών πολύκλωνων απορροφήσιμων ραμμάτων.   
Το γλυκολίδη/λακτίδη είναι ένα πολυμερές του πολυγλυκολικού οξέως.   Όλα τα ράμματα της κατηγορίας κατασκευάζονται από πολυμερή  του πολυγλυκολικού οξέως. Γι αυτό τον λόγο η Φαρμακοποιία τα κάνει όλα δεκτά εφόσον πληρούν όλες τις υπόλοιπες απαιτήσεις της κατηγορίας.  Με τον προσδιορισμό αυτόν, και πάλι,  το νοσοκομείο   θέλει να κάνει ένα δωράκι στην πολυεθνική…..  και μάλιστα σε τιμές πολλαπλές αυτών της αγοράς, παραβιάζοντας βέβαια το άρθρο 4 της Οδηγίας 93/42ΕΕ. Αλλά, επειδή ή εν λόγω εταιρεία χρησιμοποιεί τον όρο  γλυκολίδη/λακτίδη, το νοσοκομείο επιθυμεί να κάνει ένα μικρό δωράκι στην πολυεθνική αποκλείοντας ισοδύναμα ράμματα όλων των υπολοίπων εταιρειών που δεν χρησιμοποιούν τον όρο «γλυκολίδη/λακτίδη», κατά παράβαση της Οδηγίας 93/42ΕΕ, αρθρο 4.
Απαίτηση:   Η επικάλυψη του ράμματος να είναι από το ίδιο υλικό ώστε να μη φθείρεται κατά την τοποθέτηση των κόμβων.
Σχόλιο: Όσον αφορά την επικάλυψη ίδια με τον πυρήνα,  αυτό αποτελεί κατ’ αρχάς παράλογη απαίτηση η οποία δεν αντέχει  καν στην κοινή λογική!  Διότι και λογικά δεν νοείται  επικάλυψη ενός υλικού (του πυρήνα) με το ίδιο αυτό υλικό.    Εξυπακούεται ότι δεν υπάρχει ούτε ένα ράμμα της κατηγορίας  στην αγορά με επικάλυψη ίδια με τον πυρήνα και η φαρμακοποιία προσδιορίζει  σε γενικές γραμμές το υλικό επικάλυψης το οποίο είναι από παρόμοιο υλικό με τον πυρήνα!  Σημειώνουμε ότι η εν λόγω δήθεν προδιαγραφή είναι επινόηση της εταιρείας Johnson, η οποία όμως, όπως αποδεικνύεται από τις Οδηγίες Χρήσης της ίδιας, καλύπτει τα ράμματά της με παρόμοιο υλικό, όπως όλοι οι κατασκευαστές. Πλην όμως οι διάφορες επιτροπές νοσοκομείων αδυνατούν να διαβάσουν τις οδηγίες της εν λόγω εταιρείας και απορρίπτουν τα ράμματα των λοιπών προμηθευτών.....

Νομολογία κατά «ειδικών προδιαγραφών

Το γεγονός ότι σε δημόσιους διαγωνισμούς, για την προμήθεια ιατροτεχνολογικών υλικών, δεν είναι επιτρεπτός ο αποκλεισμός προϊόντων πιστοποιημένων με CE , που είναι σύμφωνα με τα πρότυπα , δια της θέσεως «ειδικών προδιαγραφών» ή και άνευ αυτών,  παρά μόνον είναι δυνατή η εκ μέρους του φορέα, που διενεργεί τον διαγωνισμό, παραπομπή του ζητήματος στον κατά νόμο κοινοποιημένο οργανισμό, έτσι ώστε να τεθεί σε κίνηση η διαδικασία διασφάλισης, γίνεται πλέον παγίως δεκτό α) από την νομολογία του  Δικαστηρίου  της Ευρωπαϊκής Ένωσης, β) από την νομολογία του ΣτΕ και γ) από την νομολογία των Διοικητικών Εφετείων, ενδεικτικά δε , και εν συνόψει,  αναφέρουμε τις παρακάτω περιπτώσεις, ήτοι:  

ΣτΕ 1863/2014 
9. Επειδή, κατά την έννοια των ανωτέρω διατάξεων της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ του Συμβουλίου, οι βασικές απαιτήσεις, στις οποίες πρέπει να ανταποκρίνονται τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που εμπίπτουν στο πεδίο εφαρμογής της, ρυθμίζονται από την ίδια αυτή Οδηγία 93/42/ΕΟΚ. Τα εν λόγω προϊόντα, στα οποία συγκαταλέγονται και τα χειρουργικά ράμματα (βλ. άρθρο 5 παρ. 2 της Οδηγίας, πρβλ. και Σ.τ.Ε. 2183/2004 7μ., Ε.Α. 144/2008, 117/2007, 511/2004 κ.ά.), εφόσον ανταποκρίνονται στα εναρμονισμένα πρότυπα και έχουν πιστοποιηθεί βάσει των διαδικασιών που προβλέπει η Οδηγία αυτή, τεκμαίρονται ότι συμφωνούν με τις εν λόγω βασικές απαιτήσεις και, ως εκ τούτου, πρέπει να θεωρούνται κατάλληλα για τη χρήση για την οποία προορίζονται και να κυκλοφορούν ελευθέρως σε ολόκληρη την Κοινότητα, η σχετική δε υποχρέωση των κρατών μελών, η οποία απορρέει από το κοινοτικό δίκαιο, βαρύνει και το καθ' ου η αίτηση
Νοσοκομείο, το οποίο υπόκειται στον έλεγχο δημόσιας αρχής (πρβλ. ΔΕΚ απόφαση της 14.6.2007, C-6/05 Medipac - Καζαντζίδης Α.Ε. κατά Βενιζέλειου - Πανάνειου, ΠΕΣΥ Κρήτης, σκέψεις 42-43). Περαιτέρω, το καθιερούμενο από τις ως άνω διατάξεις τεκμήριο έχει μαχητό χαρακτήρα, δυνάμενο να ανατραπεί με βάση τις προβλεπόμενες στις διατάξεις αυτές κοινοτικές διαδικασίες. Ειδικότερα, δεν αποκλείεται είτε τα εναρμονισμένα πρότυπα να μην ανταποκρίνονται στις βασικές απαιτήσεις που
αναφέρονται στο άρθρο 3 της Οδηγίας (άρθρο 5 παρ. 3) είτε ορισμένα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, τα οποία φέρουν τη σήμανση CE να είναι, παρά ταύτα, επικίνδυνα για την υγεία ή την ασφάλεια των ασθενών ή άλλων προσώπων διότι, μεταξύ άλλων, δεν πληρούν τις βασικές απαιτήσεις του άρθρου 3 της Οδηγίας ή διότι τα εναρμονισμένα πρότυπα παρουσιάζουν κενά (άρθρο 8 παρ. 1 και 3 σε συνδυασμό με το άρθρο 4 παρ. 1 της Οδηγίας). Στην τελευταία αυτή περίπτωση, όμως, η ίδια η Οδηγία, έχοντας ως γνώμονα την ανάγκη συμβιβασμού του κοινοτικού σκοπού της ελεύθερης κυκλοφορίας των ιατροτεχνολογικών προϊόντων με την ανάγκη προστασίας της υγείας, καθορίζει την τηρητέα από τα κράτη μέλη διαδικασία διασφαλίσεως (άρθρο 8 παρ. 3), η οποία αποτελεί μέρος του συστήματος εναρμόνισης που έχει καθιερώσει η ίδια στον τομέα αυτό, αποσκοπώντας ακριβώς στην αντικατάσταση των διαφόρων μέτρων που έχουν λάβει τα κράτη μέλη και, ενδεχομένως, αποτελούν εμπόδιο στην ελεύθερη κυκλοφορία των ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Επομένως, στην περίπτωση κατά την οποία τα προσφερόμενα προϊόντα εμπνέουν, μεν, ανησυχίες σχετικές με την ασφάλεια και την υγεία των ασθενών, φέρουν, όμως, τη σήμανση CE, η οποία υποδηλώνει ότι τα προϊόντα αυτά έχουν αποτελέσει αντικείμενο αξιολόγησης της πιστότητάς τους και, κατά συνέπεια, τεκμαίρεται ότι πληρούν τις βασικές απαιτήσεις του άρθρου 3 (άρθρα 4 παρ. 1, 11 και 17 παρ. 1 της Οδηγίας), η αρχή της ίσης μεταχείρισης των διαγωνιζομένων, καθώς και η υποχρέωση διαφάνειας, των οποίων η εφαρμογή είναι ανεξάρτητη της δυνατότητας εφαρμογής της ! Οδηγίας 2004/18/ΕΚ, δεν παρέχουν στην αναθέτουσα αρχή τη δυνατότητα να απορρίψει άνευ ετέρου τη σχετική προσφορά, αλλά της επιβάλλουν την υποχρέωση να ενημερώσει σχετικώς τον αρμόδιο εθνικό οργανισμό, προκειμένου να κινηθεί η εν λόγω διαδικασία διασφαλίσεως, δυνάμενη να εξασφαλίσει αντικειμενική και αμερόληπτη αξιολόγηση και εξέταση των προβαλλόμενων κινδύνων (πρβλ. ΔΕΚ απόφαση της 14.6.2007, C-6/05 Medipac - Καζαντζίδης Α.Ε. κατά Βενιζέλειου - Πανάνειου, ΠΕΣΥ Κρήτης, σκέψεις 44-55, βλ. επίσης σκ. 33 της ίδιας απόφασης). Περαιτέρω, κατά την έννοια των ίδιων διατάξεων της ως άνω Οδηγίας, ενόψει και των προβλεπομένων στο άρθρο 14β αυτής και δεδομένου ότι η προστασία της δημόσιας υγείας αποτελεί επιτακτικό σκοπό γενικού συμφέροντος, βάσει του οποίου τα κράτη μέλη μπορούν να παρεκκλίνουν από την αρχή της ελεύθερης κυκλοφορίας των εμπορευμάτων, ένα νοσηλευτικό ίδρυμα, όπως το καθ' ου, δικαιούται, σε περίπτωση επείγοντος, να λάβει όλα τα απαιτούμενα προσωρινά μέτρα προκειμένου να προμηθευτεί τα αναγκαία για τη λειτουργία του ιατροτεχνολογικά προϊόντα, έστω και κατά παρέκκλιση από την ανωτέρω αρχή του κοινοτικού δικαίου, τηρουμένης, σε κάθε περίπτωση, της αρχής της αναλογικότητας, υπό την προϋπόθεση, όμως, ότι το οικείο κράτος μέλος έχει κινήσει τη διαδικασία διασφαλίσεως (βλ. Ε.Α. 144/2008, πρβλ. ΔΕΚ απόφαση της 14.6.2007, C-6/05 Medipac - Καζαντζίδης Α.Ε. κατά Βενιζέλειου - Πανάνειου, ΠΕΣΥ Κρήτης, σκέψεις 60-62).
10. Επειδή, οι προαναφερόμενοι κανόνες ισχύουν όχι μόνο στις περιπτώσεις, κατά τις οποίες οι κίνδυνοι που τα προσφερόμενα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, παρά τη σήμανσή τους με την ένδειξη CE και τη συμφωνία τους με τα εναρμονισμένα πρότυπα, εμφανίζουν για την ασφάλεια και την υγεία των ασθενών και άλλων προσώπων, γίνονται αντιληπτοί κατά το στάδιο της τεχνικής αξιολογήσεως των προσφορών, αλλά, για την ταυτότητα του λόγου, και στις περιπτώσεις κατά τις οποίες οι ίδιοι κίνδυνοι ασφάλειας και υγείας είναι ήδη γνωστοί στην αναθέτουσα αρχή κατά την έκδοση της διακηρύξεως και υπαγορεύουν την πρόβλεψη επιπρόσθετων έναντι των προτύπων τεχνικών προδιαγραφών, τις οποίες δεν πληρούν, κατ' ανάγκην, ιατροτεχνολογικά προϊόντα πιστοποιημένα με την ένδειξη CE και σύμφωνα με τα ισχύοντα εναρμονισμένα πρότυπα και την ευρωπαϊκή φαρμακοποιία. Συνεπώς, η πρόβλεψη παρομοίων επιπροσθέτων προδιαγραφών για τα προσφερόμενα ιατροτεχνολογικά προϊόντα κατά το στάδιο της διακηρύξεως δεν είναι κατ' αρχήν συμβατή προς τις προαναφερόμενες διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, ειδικότερης κατά τούτο της Οδηγίας 2004/18/ΕΚ, διότι τούτο ισοδυναμεί με παρεμβολή εμποδίων που μπορούν να φθάσουν μέχρι τον αποκλεισμό της διαθέσεως στο εμπόριο και της ενάρξεως χρήσεως προϊόντων που φέρουν τη σήμανση CE, αφού, στην περίπτωση αυτή, τα εν λόγω προϊόντα δεν θα πληρούν τους όρους της διακηρύξεως και θα είναι, ως εκ τούτου, εκ προοιμίου αδύνατη η επιλογή τους (πρβλ. ΔΕΚ απόφαση της 22.5.03, ΟΙ 03/01, Επιτροπή κατά Ο.Δ. Γερμανίας). Επομένως, και στην περίπτωση που νοσηλευτικό ίδρυμα, προς αποφυγή κινδύνων ασφαλείας και υγείας, επιθυμεί να θέσει με τη διακήρυξη επιπρόσθετες τεχνικές προδιαγραφές, οφείλει να ενημερώσει σχετικώς τον αρμόδιο εθνικό οργανισμό (τον Ε.Ο.Φ. ως αρμόδια αρχή, σύμφωνα με το άρθρο 19 παρ. 3 του ν. 2889/2001 (Α' 37), επί θεμάτων ιατροτεχνολογικών προϊόντων, κατά την έννοια των σχετικών οδηγιών της Ευρωπαϊκής Ένωσης), προκειμένου να κινηθεί η προαναφερθείσα διαδικασία διασφαλίσεως

           ΣτΕ 208/2011
Επομένως, εφόσον η διακήρυξη δεν αρκείται στην τήρηση των βασικών απαιτήσεων της Οδηγίας 93/42 και στην πιστοποίηση κατά τις διατάξεις της ίδιας Οδηγίας, αλλά θεσπίζει την πιο πάνω πρόσθετη ειδική προδιαγραφή, που αποσκοπεί, όπως συνάγεται από το περιεχόμενο τους και την επί της προδικαστικής προσφυγής απάντηση, στην αποφυγή κινδύνων ασφάλειας και υγείας, οι οποίοι, έστω και αν αφορούν παιδιά, προβαλλόμενα με την κρινόμενη αίτηση, ότι ο ως άνω όρος της διακήρυξης αντίκειται στις φαίνεται να καλύπτονται, κατ' αρχήν, από την εκπλήρωση των βασικών απαιτήσεων του άρθρου 3 και του Παραρτήματος I της Οδηγίας 93/42, χωρίς να προκύπτει ότι το καθ' ου η αίτηση Νοσοκομείο ενημέρωσε προηγουμένως τον αρμόδιο Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων για την ανάγκη επιβολής τους, ώστε να κινηθεί και ολοκληρωθεί η προαναφερθείσα διαδικασία διασφαλίσεως, πιθανολογείται σοβαρώς, κατά τα προαναφερθείσες διατάξεις της οδηγίας 93/42 (Ε.Α. 291, 724, 1102, 1103/2009, 32/2010). Επομένως, η αίτηση πρέπει να γίνει εν μέρει δεκτή και να ανασταλεί η εκτέλεση της 7/8/1.9.2010 αποφάσεως του Δ.Σ. του καθ' ου νοσοκομείου και του ως άνω όρου 18 των Γενικών Προδιαγραφών της 2/2010 διακηρύξεως, που παρατίθεται στην παρούσα σκέψη.

            ΣτΕ 491/ 2012
«Είναι   δικαίωμα του νοσοκομείου να επιζητεί προϊόντα τα οποία να καλύπτουν τους ασθενείς του με τις καλύτερες δυνατές προδιαγραφές. Η διατύπωση της 4ης κατηγορίας των συνθετικών ραμμάτων με βακτηριοστατικές ιδιότητες είναι γενική και δεν φωτογραφίζει καμία εταιρεία, διότι ... ούτε τη j  σύσταση   του   συνθετικού   ράμματος  αναφέρει,   ούτε   το   είδος   της  βακτηριοστατικής ουσίας. Όσες λοιπόν εταιρείες διαθέτουν τέτοιου είδους ράμματα μπορούν να συμμετέχουν στο προαναφερόμενο διαγωνισμό...».
  Η ανωτέρω αιτιολογία, όμως, με την οποία απορρίφθηκε η προδικαστική προσφυγή της αιτούσας, δεν είναι νόμιμη διότι, αφού η διακήρυξη ορίζει   ότι τα υπό προμήθεια ράμματα τα οποία εμπίπτουν στις διατάξεις τηςI   Οδηγίας  93/42   EE  πρέπει   να  ακολουθούν  τις  προδιαγραφές της νομοθεσίας ιατροτεχνικών προϊόντων (άρθρο 5 - της ως άνω ΚΥΑ - ! |   παραπομπή   στα   πρότυπα)   δηλαδή,   σύμφωνα   με   τις αντίστοιχες προδιαγραφές των εναρμονισμένων ευρωπαϊκών προτύπων (ΕΝ) ή και τα  πρότυπα  της  Φαρμακοποιίας  και  ελλείψει  αυτών  σύμφωνα  με το | αντίστοιχο διεθνές πρότυπο (ISO), μη νομίμως τίθενται επί πλέον προδιαγραφές οι οποίες, όπως δεν αμφισβητείται, βαίνουν πέραν των προτύπων αυτών, εφόσον δεν προκύπτει ότι το καθ' ου νοσοκομείο τις έθεσε προς αποφυγή κινδύνων ασφαλείας και υγείας, ενημερώνοντας σχετικώς τον αρμόδιο εθνικό οργανισμό (Ε.Ο.Φ.) προκειμένου να κινηθεί και ολοκληρωθεί η οικεία διαδικασία διασφάλισης. Για το λόγο δε αυτό, που βασίμως προβάλλεται καθ' ερμηνεία του λόγου ακυρώσεως περί παραβάσεως των διατάξεων της Οδηγίας 93/42 EE, πρέπει να γίνει δεκτή η κρινόμενη αίτηση, παρελκούσης ως αλυσιτελούς της εξέτασης των λοιπών λόγων ακυρώσεως και να ακυρωθεί η ως άνω συμπροσβαλλόμενη απόφαση του Δ.Σ. του καθ' ου νοσοκομείου καθώς και η διακήρυξη του επίδικου διαγωνισμού ως προς τις τεχνικές προδιαγραφές της επίμαχης j κατηγορίας ραμμάτων (με βακτηριοστατικές ιδιότητες). Κατά τη γνώμη, | όμως της Παρέδρου Ειρ. Σταυρουλάκη, ο λόγος είναι απορριπτέος ως  αόριστος, εφόσον με αυτόν δεν προβάλλεται ρητά ότι το καθ' ου νοσοκομείο όφειλε να ενημερώσει τον Ε.Ο.Φ. για την ανάγκη επιβολής των επί πλέον προδιαγραφών των επίμαχων ραμμάτων.

         ΣτΕ144/2008
Η   διεξαγωγή,   όμως,   διαγωνισμού   για   την προμήθεια ιατροτεχνολογικών προϊόντων, όπως είναι τα χειρουργικά ράμματα, βάσει διακηρύξεως,   που   θέτει   συμπληρωματικές  προδιαγραφές   έναντι της σημάνσεως CE και της συμφωνίας των υπό προμήθεια ειδών με τα εναρμονισμένα πρότυπα και την ευρωπαϊκή φαρμακοποιία, προϋπέθετε, κατά τα προαναφερθέντα, ότι έχει ενημερωθεί σχετικώς ο αρμόδιος εθνικός οργανισμός,    προκειμένου    να    κινηθεί    και    να    ολοκληρωθεί η προμνημονευθείσα διαδικασία διασφαλίσεως,  και μπορούσε να νοηθεί μόνον ως προσωρινό και επείγον μέτρο, λαμβανόμενο για την αποσόβηση των κινδύνων για τη λειτουργία του Νοσοκομείου, που συνεπάγεται η πρόσκαιρη αδυναμία του να προμηθευθεί τα αναγκαία για το σκοπό αυτό προϊόντα. Στη συγκεκριμένη, όμως, περίπτωση ουδόλως προκύπτει ότι συντρέχουν οι ως άνω προϋποθέσεις, επί τη συνδρομή των οποίων και μόνο θα ήταν νόμιμη η έκδοση διακήρυξης που περιέχει τις επίμαχες ρήτρες (πρβλ.   ΣτΕ 2438/2007,  Ε.Α.  1312/2007).  Κατά  συνέπεια, μη νομίμως,    εν   προκειμένω,    συμπεριλήφθησαν    στην 4439/2.4.2007 διακήρυξη    του    Γενικού    Νοσοκομείου    Αθηνών    «Η    ΕΛΠΙΣ» οι προαναφερόμενες ρήτρες και, περαιτέρω, μη νομίμως απορρίφθηκαν οι σχετικές αιτιάσεις  της  αιτούσας,  οι  οποίες  είχαν προβληθεί  με την 4741/13.4.2007 προσφυγή της. Εξάλλου, κατά την ως άνω ειδικότερη γνώμη του Παρέδρου, Χρ. Ντουχάνη, ούτε η επίκληση της δυνατότητας των φορέων διενέργειας   διαγωνισμών, όπως ο επίμαχος, να επιδιώκουν την προμήθεια «ποιοτικού υγειονομικού υλικού», που θα αντιμετωπίζει τα προβλήματα της ιατρικής πράξης κατά τρόπο αρτιότερο («νέα φάρμακα, νέα υλικά, καινούργιες τεχνικές»), την οποία επικαλείται, κατά την εν λόγω ειδικότερη γνώμη, η επιτροπή του διαγωνισμού, παρέχει νόμιμο αιτιολογικό έρεισμα στις επίμαχες ρήτρες της διακήρυξης, διότι η Διοίκηση δικαιούται μεν να αξιολογεί και τα στοιχεία αυτά, καθώς και άλλα (π.χ. χρόνος παράδοσης κ.λπ.), θέτοντας στη διακήρυξη τις σχετικές με τα εν λόγω ποιοτικά χαρακτηριστικά επιπρόσθετες προδιαγραφές, η ευχέρεια, όμως, αυτή παρέχεται στα πλαίσια ενός συστήματος διενέργειας του διαγωνισμού, το οποίο θα διασφαλίζει ότι η μη πλήρωση των επιπρόσθετων αυτών προδιαγραφών από προϊόντα που φέρουν, πάντως, τη σήμανση CE και είναι   σύμφωνα   με   τα   εναρμονισμένα   πρότυπα   και   την ευρωπαϊκή φαρμακοποιία, δεν θα οδηγεί άνευ ετέρου στον αποκλεισμό των προϊόντων  αυτών, την προϋπόθεση δε αυτή δεν πληροί, κατά τα ανωτέρω, το σύστημα διαγωνισμού με κριτήριο κατακύρωσης τη χαμηλότερη τιμή, με βάση το οποίο προκηρύχθηκε ο προκείμενος διαγωνισμός.
Επειδή, κατόπιν των ανωτέρω, η υπό κρίση αίτηση πρέπει να γίνει δεκτή και να ανασταλεί η εκτέλεση των όρων της διακήρυξης, ως προς τους οποίους, κατά τα ανωτέρω, η αιτούσα άσκησε την κατ' άρθρο 3 παρ. 2 του Ν. 2522/1997 προσφυγή της και συμμετείχε στο διαγωνισμό υπό επιφύλαξη. Πρέπει δε να απορριφθεί η ασκηθείσα παρέμβαση.

   Επίσης τα ίδια δέχονται οι
ΣτΕ  115/2008, 
ΣτΕ1102/2009,
ΣτΕ 503/2010, 
ΣτΕ 961/2010, 
ΣτΕ 291/2009 , 
Διοικητικό Εφετείο Πειραιώς 5/2013
Διοικητικό  Εφετείο Λάρισας  3/2012 και
Διοικητικό  Εφετείο Θεσσαλονίκης 55/2014. 
Διοικητικό Εφετείο Χανίων 49/2016 κατά του νοσοκομείου

         ΔΕΚ 489-06 απόφαση
     Η Ελληνική Δημοκρατία, απορρίπτοντας προσφορές που αφορούν ιατροτεχνολογικά προϊόντα τα οποία φέρουν τη σήμανση πιστοποιήσεως CE, χωρίς οι αρμόδιες αναθέτουσες αρχές των ελληνικών νοσοκομείων να έχουν τηρήσει τη διαδικασία που προβλέπει η οδηγία 93/42/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της 14ης Ιουνίου 1993, περί των ιατροτεχνολογικών προϊόντων, όπως τροποποιήθηκε με τον κανονισμό (ΕΚ) 1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 29ης Σεπτεμβρίου 2003, παρέβη τις υποχρεώσεις που υπέχει από το άρθρο 8, παράγραφος 2, της οδηγίας 93/36/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της 14ης Ιουνίου 1993, περί συντονισμού των διαδικασιών για τη σύναψη δημοσίων συμβάσεων προμηθειών (ΕΕ L 199, σ. 1), όπως τροποποιήθηκε με την οδηγία 2001/78/ΕΚ της Επιτροπής, της 13ης Σεπτεμβρίου 2001, και από τα άρθρα 17 και 18 της οδηγίας 93/42, όπως τροποποιήθηκε με τον κανονισμό 1882/2003.

Από τα προαναφερόμενα είναι εμφανές ότι οι δήθεν ειδικές προδιαγραφές που περιέχονται στις προτεινόμενες δεν θα τύχουν αποδοχής στα δικαστήρια.

Επισυνάπτουμε και σχετικές ανακοινώσεις της ΕΠΥ και της ΕΑΑΔΗΣΥ καθώς και προτεινόμενες προδιαγραφές.

Με εκτίμηση,
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