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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (tretiho sendtu)

8. ¢ervna 2017*

,Rizeni o piedbézné otdzce — Vefejné zakdzky — Humdnni léCivé piipravky — Smérnice
2004/18/ES — Clanek 2 a ¢l. 23 odst. 2 a 8 — Clanky 34 a 36 SFEU — Verejna zakazka na zdsobovani
nemocnice — Vnitrostatni pravni Gprava vyzadujici prednostni zdsobovani nemocnic 1é¢ivymi
pripravky vyrabénymi z tuzemské plazmy — Zasada rovného zachazeni”

Ve véci C-296/15,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbéiné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Drzavne revizijske komisiji za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (ndrodni komise
pro prezkum postuptt pri zadavani vefejnych zakazek, Slovinsko) ze dne 14. kvétna 2015, doslym
Soudnimu dvoru dne 18. ¢ervna 2015, v fizeni

Medisanus d.o.o.

proti

Splosna Bolni¢nica Murska Sobota,

SOUDNI DVUR (tfeti senét),

ve slozeni L. Bay Larsen, piedseda sendtu, M. Vilaras, . Malenovsky, M. Safjan a D. Svaby (zpravodaj),
soudci,

generalni advokat: H. Saugmandsgaard Qe,

vedouci soudni kancelare: 1. Illéssy, rada,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 22. zari 2016,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Medisanus d.o.0. A. Godecem, odvetnik, G. Backmannem a M. Zlebnik,

— za slovinskou vladu A. Grum, jako zmocnénkyni,

— za $panélskou vladu A. Gavela Llopis, jako zmocnénkyni,

— za Evropskou komisi G. Bragou da Cruz a A. Siposem, jakoz i B. Rous Demiri, jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 1. prosince 2016,

* Jednaci jazyk: slovinstina.
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vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbéziné otazce se tykd vykladu clanku 2, ¢l. 23 odst. 2 a 8 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/18/ES ze dne 31. bfezna 2004 o koordinaci postupt pfi zadavani
vefejnych zakdzek na stavebni prace, dodavky a sluzby (Uf. vést. 2004, L 134, s. 114; Zvl. vyd. 06/07,
s. 132), ve spojeni s c¢lankem 83 smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich lé¢ivych piipravké (Ut. vést. 2001,
L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98 ze dne
27. ledna 2003 (Uft. vést. 2003, L 33, s. 30; Zvl. vyd. 15/07, s. 346) (dale jen ,smérnice 2001/83%), jakoz
i ¢l. 4 odst. 2 smérnice 2002/98 a ¢lankem 18 SFEU.

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi spole¢nosti Medisanus d.o.o. a Splosna Bolni$nica
Murska Sobota (vSeobecnd nemocnice v Murské Soboté, Slovinsko, dile jen ,nemocnice”), ohledné
platnosti jednoho z ustanoveni zadavaci dokumentace tykajici se fizeni o zadani vefejné zakazky na
dodavky 1éc¢ivych pripravka vyhlaseného touto nemocnici.

Pravni ramec
Unijni pravo

Smérnice 2004/18

Smérnice 2004/18, ktera se pouzije ratione temporis na spor v ptivodnim fizeni, byla s Gc¢innosti od
18. dubna 2016 zrusena smérnici Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26. inora 2014
o zadavani verejnych zakazek (Ut. vést. 2014, L 94, s. 65). Clanek 1 odst. 2 pism. a) smérnice 2004/18
stanovil, ze verejné zakazky ,jsou uplatné smlouvy uzaviené pisemnou formou mezi jednim nebo vice
hospodarskymi subjekty a jednim nebo vice verejnymi zadavateli, jejichz predmétem je provedeni
stavebnich praci, doddni vyrobkd nebo poskytnuti sluzeb ve smyslu této smérnice”.

Clanek 2 této smérnice, nadepsany ,Zasady zadavani zakazek, stanovil, Ze veiejni zadavatelé jednaji
s hospodarskymi subjekty na zakladé zasad rovnosti a zdkazu diskriminace a postupuji transparentnim
zpusobem.

Clanek 23 uvedené smérnice znél:

wlee]

2. Technické specifikace musi uchaze¢cim vytvorit podminky pro rovny pfistup a nesméji vést
k vytvareni neod@ivodnénych prekazek pro otevieni zadavani vefejnych zakazek hospodarské soutézi.

[...]

8. Neni-li to odivodnéno predmétem zakazky, nesméji technické specifikace odkazovat na urcitou
vyrobu nebo zdroj nebo na urcity postup nebo na obchodni znacky, patenty, typy nebo urcity ptivod ci
vyrobu, pokud by to vedlo ke zvyhodnéni nebo vylouceni urcitych podnikd nebo urcitych vyrobka.
Takovy odkaz je vyjime¢né dovolen, neni-li dostate¢né presny a srozumitelny popis predmétu zakazky
podle odstavct 3 a 4 mozny; takovy odkaz musi byt doprovazen slovy ,nebo rovnocenny*.
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Pojem ,technické specifikace” byl definovin v bodé 1 pfilohy VI uvedené smérnice. Pokud jde
konkrétné o verejné zakizky na dodavky a na sluzby, uvedeny bod 1 pism. b) definoval tyto
specifikace jako ,specifikace v dokumentu, které definuji pozadované vlastnosti vyrobku nebo sluzby,
napriklad troven jakosti, uroven vlivu na zivotni prostfedi, uzptisobeni vSem pozadavkiim (vcetné
pfistupnosti pro zdravotné postizené osoby) a posuzovani shody, vykon, uzitné vlastnosti, bezpec¢nost
nebo rozméry, véetné pozadavki tykajicich se obchodniho ndzvu, terminologie, symbolii, prezkouseni
a zkuSebnich metod, baleni, znaceni a stitkovani, navodu k pouziti, vyrobnich postupli a metod
a postuplt posuzovani shody”.

Pravidla unijniho prdva tykajici se lidské krve

Body 2, 4, 23 a 32 odGvodnéni smérnice 2002/98, kterd upravuje rizné operace souvisejici s lidskou
krvi, zni:

(2) Dostupnost krve a krevnich slozek pouzivanych pro lécebné tcely zavisi hlavné na tom, zda jsou
obcané Spolecenstvi ochotni je darovat. [...]

[...]

(4) [...] Kromé toho by clenské staty mély prijmout opatfeni na podporu sobéstac¢nosti Spolecenstvi,
pokud jde o krev a krevni slozky, a na podporu dobrovolnych neplacenych odbéri krve
a krevnich slozek.

[...]

(23) Dobrovolné a bezplatné déarcovstvi krve je faktorem, ktery muze prispét k vysokému stupni
bezpecnosti krve a krevnich slozek, a tim k ochrané lidského zdravi. Je tfeba podporit usili Rady
Evropy v této oblasti a prijmout veskera potfebnd ustanoveni, kterd by vhodnymi opatfenimi
a iniciativami podpotila dobrovolné a bezplatné darcovstvi a kterd by zajistila, ze darci ziskaji
vétsi spolecenské uzndni, a tim se soucasné zvysi sobéstacnost. [...]

(32) [...] Cile této smérnice, tedy prispét k obecné duvére v jakost darované krve a krevnich slozek
i ochrané zdravi darc, dosdhnout sobéstacnosti na urovni Spolecenstvi, zvysit davéru
v bezpecnost transfuzniho retézce mezi ¢lenskymi staty |[...]"

Clanek 2 odst. 1 smérnice 2002/98 vymezuje oblast ptisobnosti této smérnice nisledovné:

»Tato smérnice je pouzitelnd pro odbér a vysetieni lidské krve a krevnich slozek, bez ohledu na jejich
zamysleny ucel, a pro jejich zpracovani, skladovani a distribuci, jsou-li ur¢eny pro transfuzi.

Clanek 4 odst. 2 této smérnice stanovi:

»lato smérnice nebrani clenskému statu pouzivat nebo zavddét na svém tzemi prisnéjsi ochranna
opatteni, pokud jsou v souladu s ustanovenimi Smlouvy.

Clensky stit mlZe zejména stanovit pozadavky v oblasti dobrovolného bezplatného darcovstvi,
napriklad zdkaz nebo omezeni dovozu krve a krevnich slozek, za tGcelem zajisténi vysoké trovné
ochrany zdravi a dosazeni cile stanoveného v ¢l. 20 odst. 1, a to za predpokladu, ze jsou splnény
podminky Smlouvy.“

ECLILEU:C:2017:431 3
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Clanek 20 odst. 1 uvedené smérnice zni:

,Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatieni na podporu dobrovolného bezplatného darcovstvi
krve s cilem zajistit, aby krev a krevni slozky pokud mozno pochizely z takovych odbéra.”

Bod 19 oddvodnéni smérnice 2001/83, kterda se v zasadé tykd primyslové vyrdbénych huménnich
lécivych pripravkd, uvadi:

»opolecenstvi zcela podporuje usili Rady Evropy rozvijet dobrovolné neplacené darcovstvi krve
a plazmy, aby bylo dosazeno sobéstac¢nosti v zdsobovani pripravky z krve v rdamci Spolecenstvi,
a zajistit dodrzovani etickych zasad pfi obchodovani s lécivymi latkami lidského ptivodu.”

Cléanek 1 uvedené smérnice obsahuje zejména nasledujici definice:
»[10. ] Lécivymi pripravky pochazejicimi z lidské krve nebo lidské plazmy:
Lécivé pripravky zalozené na krevnich slozkich, pramyslové vyrabéné verejnymi nebo soukromymi

zarizenimi; takové 1éc¢ivé pripravky zahrnuji zejména albumin, koagula¢ni faktory a imunoglobuliny
lidského ptavodu.

[...]

[17. ] Distribuci lécivych ptipravki

Veskeré cinnosti zahrnujici opatfovani, skladovani, dodavani nebo vyvoz lécivych pripravkd, kromé
vydeje 1écivych pripravkii verejnosti. Takové cinnosti jsou provadény vyrobci nebo jejich sklady,

dovozci, jinymi distributory nebo lékarniky a osobami opravnénymi nebo zmocnénymi vydavat 1écivé
pripravky verejnosti v daném clenském staté.

[..]"

Clanek 83 uvedené smérnice, ktery je soucasti hlavy VII tykajici se distribuce 1é¢ivych pripravki a jejich
zprostredkovani, stanovi:

»Ustanoveni této hlavy nebrani pouziti prisnéjsich pozadavkid stanovenych clenskymi staty s ohledem
na distribuci

[...]
— lécivych pripravki pochazejicich z krve,
[...]¢

Clanek 109, ktery se nachazi v hlavé X uvedené smérnice, tykajici se zvlastnich ustanoveni o 1é¢ivych
pripravcich pochézejicich z lidské krve a plazmy, zni:

“«

»Pro odbér a vysetreni lidské krve a lidské plazmy se pouzije smérnice [2002/98]
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Clanek 110 této smérnice stanovi:

,Clenské stity prijmou nezbytnd opatfeni na podporu sobéstac¢nosti Spolecenstvi v oblasti zdsobovani
lidskou krvi nebo lidskou plazmou. Za timto Gcelem budou podporovat dobrovolné neplacené
darcovstvi krve a plazmy a prijmou nezbytnd opatieni pro rozvoj vyroby a pouziti pripravki
pochézejicich z lidské krve a lidské plazmy od dobrovolnych neplacenych darct. Opatifeni oznami
Komisi.”

Slovinské pravo

Zdkon o lécivech

Clanek 6 odst. 71 Zakon o zdravilih (zdkon o léc¢ivech, Uradni list RS, ¢. 17/14), ktery vymezuje zasadu
prednostniho zdsobovani lécivymi pripravky vyrabénymi primyslové z plazmy odebrané ve Slovinsku,
stanovi:

»Prednostni zadsobovani 1éCivymi pripravky vyrabénymi primyslové ze slovinské plazmy (tj. z Cerstvé
zmrazené plazmy pro zpracovani, odebrané ve Slovinsku) je zasadou, na zakladé které se dodavky
lécivych pripravka [vyrobenych] ze zahrani¢ni plazmy pochézejici z Evropské unie provadi na zakladé
povoleni uvedeni na trh v pripadé, kdy 1écivé pripravky vyrobené ze slovinské plazmy nepokryji celou
poptavku po téchto pripravcich ve Slovinsku kromé pripadu, kdy jsou uvedeni lécivého pripravku
vyrobeného ze zahrani¢ni plazmy na trh nebo jeho dovoz zalozeny na védeckych nebo strategickych
davodech definovanych Strateski svet za zdravila [(strategickou radou pro lécivé pripravky, Slovinsko)]
a Strokovni svet za preskrbo s krvjo in z zdravili iz plazme [(védeckou radou pro dodavky krve
a lécivych pripravka ziskanych z plazmy, Slovinsko)].“

Odstavec 106 téhoz clanku vymezuje ,1écivé pripravky ziskané z krve nebo plazmy“ takto:

»LéCivé pripravky ziskané z krve nebo plazmy jsou lécCiva vyrabénd pramyslové, jako napriklad lécivé
pripravky obsahujici lidsky albumin [...] a imunoglobulin, které jsou vyrabény za timto tucelem
specializovanymi hospodarskymi subjekty za pouziti krevnich slozek odebranych v souladu predpisy
upravujicimi dodavky krve a krevnich vyrobkt a predpisy upravujicimi 1é¢ivé pripravky.”

Clanek 11 odst. 6 zakona o lé¢ivech upiesnuje oblast piisobnosti tohoto zdkona nasledovné:
»Ustanoveni tohoto zdkona se nevztahuji na [...] krev, plazmu nebo krvinky, které jsou upraveny

predpisy o dodavkach krve, s vyjimkou plazmy pripravené metodou, kterd zahrnuje pramyslovy postup
a je pouzivana pro vyrobu lécivych pripravka.”

Zakon o dodadvkdch krve

Clanek 2 Zakon o preskrbi s krvjo (zdkon o dodavkach krve, Uradni list RS, ¢. 104/06) v prvnich dvou
odstavcich stanovi:

»1. Dodavky krve podle tohoto zdkona jsou soucdsti transfuzni ¢innosti vcetné planovani, odbéru,
zpracovani, vySetfeni, skladovani, distribuce, upravy a stdlého dostatecného zdsobovani obyvatelstva
krvi a krevnimi vyrobky a jejich uvadéni na trh.

2. Cinnosti uvedené v predchozim odstavci jsou vykondvany v souladu se zdsadami narodni

sobéstacnosti a dobrovolného bezplatného darcovstvi krve, pro zajisténi dostate¢cného mnozstvi darct
a darkyn (dale jen ,ddrci‘) a bezpec¢nosti transfuzi krve.”

ECLILEU:C:2017:431 5
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Clanek 3 uvedeného zikona obsahuje v odstavcich 11, 12, 13, 18 a 27 nésledujici definice:
— ykrev® je ,plna lidska krev;
— ,krevni slozka“ je ,aktivni slozka krve ([...] plazma), kterou lze pripravit z krve riznymi zptsoby®;

— ,krevni vyrobek” je ,jakykoli terapeuticky vyrobek (slozka nebo ¢initel) ziskany z lidské krve nebo
plazmy*;

— ,sobéstacnost” je ,zdsada dodavek krve a krevnich vyrobkd, podle které kazdy stit zajistuje své
potieby krve a krevnich vyrobki z vlastnich zdroja“, a

— ,lécivy pripravek ziskany z krve® je ,jakykoli lécivy pripravek vyrobeny z lidské krve nebo plazmy*.
Clanek 5 odst. 1 uvedeného zakona, ktery se tyka zejména odbéru krve, stanovi:

»,Odbér a vysetreni krve a krevnich slozek, bez ohledu na jejich zamysleny tcel, a jejich zpracovani,
skladovani a distribuce, jsou-li urc¢eny pro transfuzi, jsou verejnou sluzbou. Tato sluzba je poskytovana
transfuznim institutem nebo stanici, povéfenymi a k tomu opravnénymi Agenturou.”

Clanek 10 odst. 1 a 2 téhoz zakona vymezuje ¢innost Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko
medicino (Institut pro transfuzni lékarstvi Republiky Slovinsko, dile jen ,Institut®) nasledovné:

»1. [Institut] [...] odpovidd na ndrodni Grovni za dodavky krve a krevnich vyrobkt na odborné trovni
a za integraci transfuzniho lékarstvi do ¢innosti nemocnic.

2. [Institut] koordinuje vSechny cinnosti tykajici se vybéru déarct, odbéru, vysetfeni, zpracovéni,
skladovani a distribuce krve a krevnich vyrobkd, klinického pouziti krve [...].*

Spor v pavodnim rizeni a predbézna otazka

Rozhodnutim ze dne 14. ledna 2015 vyhldsila nemocnice zaddvaci fizeni na nakup dvou druhi lé¢ivych
pripravkt ziskanych z plazmy, a sice lidského albuminu 200 mg/ml roztok pro infuze a lidského
imunoglobulinu pro intravenézni podani, 50 mg/ml nebo 100 mg/ml.

V zadévaci dokumentaci bylo upfesnéno, ze 1é¢ivé pripravky, které jsou predmétem této zakazky, musi
byt ,ziskdny ze slovinské plazmy“. Na dotaz nejmenovaného hospodarského subjektu byl tento
pozadavek odivodnén odkazem na zasadu prednostniho zdsobovani 1é¢ivymi pripravky vyrabénymi
pramyslové z plazmy odebrané ve Slovinsku, jez byla zakotvena v ¢l. 6 odst. 71 zakona o 1é¢ivech.

Spole¢nost Medisanus, ktera tento pozadavek vnitrostatntho pavodu lécivych pripravka pochézejicich
z plazmy zpochybnuje, pozddala nemocnici, aby od tohoto pozadavku upustila a odpovidajicim
zpisobem zménila zadavaci dokumentaci. Pouze Institut, ktery mél monopol k odbéru krve ve
Slovinsku, mohl totiz jiz z podstaty véci dodavat lécivé pripravky ziskané z plazmy odebrané ve
Slovinsku, a splnit tak pozadavek vnitrostitniho pavodu plazmy uloZzeny zminénou zadavaci
dokumentaci. Takovyto pozadavek je pritom podle nazoru spole¢nosti Medisanus v rozporu s unijnim
pravem.

Uvedena zadost byla nemocnici zamitnuta, nebot zminéné pozadavky plynuly z vnitrostatnich pravnich
predpist, byly védecky odavodnéné a navic byly v souladu s cilem sobésta¢nosti v ramci Unie
stanovenym v c¢lanku 110 smérnice 2001/83. Verejny zadavatel ddle zdtraznil, ze lécivé pripravky
pochézejici ze slovinské plazmy nepokryvaly celkové potreby slovinského obyvatelstva, pokud jde
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o lécivé pripravky pochdzejici z plazmy. Zajisténi urcitého podilu téchto potieb tak bude predmétem
verejné zakazky tykajici se ndkupu lécivych pripravka ziskanych z krve pochdzejici z rtiznych clenskych
stati.

Spole¢nost Medisanus nasledné napadla rozhodnuti zamitajici jeji zddost u Drzavne revizijske komisije
za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (ndrodni komise pro pfezkum postupi pri zadavani
vefejnych zakazek, Slovinsko).

Tato komise je zvlastnim ndarodnim orgdnem, ktery je upraven Zakonem o pravnem varstvu
v postopkih javnega narocanja (zdkon o pravni ochrané pii zadavani vefejnych zakazek, Uradni list RS,
¢. 43/11), ktery ma vylu¢nou pravomoc k rozhodovani o legalité rozhodnuti prijatych vefejnymi
zadavateli v zaddvacich fizenich.

V ramci ndvrhu na prezkum, ktery ji byl predlozen, ma Drzavna revizijska komisija za revizijo
postopkov oddaje javnih narocil (ndrodni komise pro prezkum postuplt pfi zadavani verejnych
zakdzek) pochybnosti o sluditelnosti pozadavku slovinského pavodu plazmy pouzivané pro vyrobu
lécivych pripravki, na které se vztahuje verejnd zakazka dotcena ve véci v plivodnim fizeni, s ¢lanky 2
a 23 smérnice 2004/18, nebot uvedeny pozadavek by mohl mit za nasledek poruseni zdsady rovného
zachdzeni a dodrzeni hospodarské soutéze mezi hospodarskymi subjekty.

Uvedend komise nicméné uvadi, ze tento pozadavek vychdazi ze slovinského zdkona. Zaprvé ¢l. 6
odst. 71 zakona o lécivech uklada povinnost prednostniho zdsobovani 1é¢ivymi pripravky vyrabénymi
pramyslové z plazmy odebrané ve Slovinsku. Zadruhé zdkon o dodavkach krve zakotvuje zdsadu
sobéstacnosti, podle které se Republika Slovinsko rozhodla zajistovat své potreby v oblasti krve
a terapeutickych vyrobkt ziskanych z lidské krve a plazmy z vlastnich zdroja. Zatfeti tento zakon
povéruje Institut vykonem verejné sluzby spocivajici v odbéru a vysetieni krve a krevnich slozek, bez
ohledu na jejich zamysleny ucel, a jejich zpracovani, skladovani a distribuci, jsou-li urceny pro
transfuzi.

V této souvislosti se Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narod¢il (ndrodni
komise pro prezkum postuplt pri zadavani vefejnych zakdzek) rozhodla prerusit fizeni a polozit
Soudnimu dvoru nésledujici predbéznou otazku:

»Musi byt smérnice [2004/18], a konkrétné jeji ¢l. 23 odst. 2 a 8 a jeji ¢lanek 2, ve spojeni

— se smérnici [2001/83], konkrétné s jejim clankem 83,

— se smérnici [2002/98], konkrétné s jejim ¢l. 4 odst. 2, a

— se Smlouvou o FEU, konkrétné s jejim clankem 18,

vykladdna v tom smyslu, Ze brani pozadavku lécivych pripravki vyrabénych primyslové ,ze slovinské
plazmy* (pozadavku zalozenému na vnitrostatnich pravnich predpisech [...])?“

K predbézné otazce

K pripustnosti
Nejprve je treba posoudit otdzku, zda Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih

narocil (ndrodni komise pro prezkum postupti pfi zadavani verejnych zakazek) spliuje kritéria k tomu,
aby mohla byt povazovéna za ,vnitrostatni soud” ve smyslu ¢lanku 267 SFEU.
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Postaveni predklddajiciho organu coby ,soudu” ve smyslu ¢lanku 267 SFEU zavisi na souboru faktord,
naptiklad zda je orgdn zfizen zdkonem, zda se jedna o stdly orgdn, zda ma obligatorni jurisdikci, zda
ma fizeni pred nim kontradiktorni povahu, zda aplikuje pravni predpisy a zda je nezavisly (v tomto
smyslu viz rozsude ze dne 6. fijna 2015, Consorci Sanitari del Maresme, C-203/14, EU:C:2015:664,
bod 17 a citovana judikatura).

V projednavané véci je z informaci, které Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje
javnih naro¢il (ndrodni komise pro prezkum postupt pri zaddvani verejnych zakazek) poskytla
v priloze predkladaciho rozhodnuti, patrné, ze tato komise nema zadny vztah k vefejnym organim,
jejichz rozhodnuti prezkoumava. Jeji ¢lenové mimoto pozivaji zaruk stanovenych zdkonem o soudech
a soudcich (Zakon o sodniski sluzbi), pokud jde o jejich jmenovani a délku jejich funkéniho obdobi,
jakoz i o divody zéaniku jejich funkce, takze je zarucena jejich nezavislost.

Kromé toho je tato komise ziizena zakonem o pravni ochrané pri zadavani verejnych zakazek, ktery ji
pfiznava postaveni stalého organu a ¢inf jeji jurisdikci obligatorni.

Navic uvedena komise nejenze rozhoduje na zdkladé posledné zminéného zdkona, ale téz uplatnuje
obcansky soudni fad (Zakon o pravdmem postopku), jakoz i vlastni jednaci rad, ktery byl zverejnén
v Uradni list Republike Slovenije (Uredni véstnik Republiky Slovinsko). Kromé toho je fizeni u ni
zahajovano na zdkladé opravného procesniho prostfedku a jeji rozhodnuti zakladaji prekazku véci
pravomocne rozsouzené.

Konec¢né ucastnici fizeni a pfipadné uspésny uchaze¢ maji pravo vyjadrit svj ndzor v ramci fizeni
a zauyjmout stanovisko ke skutecnostem a dikazim predlozenym druhymi stranami a zdstupcem
hdjicim verejny zajem. Rizeni probihajici u predkladajiciho organu ma tedy kontradiktorni povahu.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil
(ndrodni komise pro prezkum postupt pfi zadavani verejnych zakdzek) spliuje kritéria k tomu, aby
mohla byt povazovana za ,vnitrostatni soud” ve smyslu clanku 267 SFEU, a otdzka, kterou tato komise
polozila Soudnimu dvoru, je tedy pripustna.

K véci samé

Uvodni pozndamky

Cilem polozené otazky je v podstaté urcit, zda je pozadavek vyroby lécivych pripravka z plazmy
odebrané ve Slovinsku slucitelny jednak s ¢lankem 2 a ¢l. 23 odst. 2 a 8 smérnice 2004/18, ve spojeni
s ¢lankem 83 smérnice 2001/83 a ¢l. 4 odst. 2 smérnice 2002/98, a jednak s ¢lankem 18 SFEU.

Z predkladaciho rozhodnuti vyplyva, ze pokud jde o 1éc¢ivé pripravky vyrdabéné primyslové z lidské
plazmy, slovinsky normotvirce zavedl systém zalozeny na nasledujicich prvcich.

Zaprvé ¢l. 3 odst. 18 zdkona o dodavkach krve zakotvuje zdsadu sobéstac¢nosti v oblasti zdsobovani
lidskou krvi, krevnimi slozkami a 1é¢ivymi pripravky ziskanymi z krve nebo lidské plazmy, podle které
slovinsky stat uspokojuje potieby v oblasti krve a lécivych pripravki ziskanych z krve nebo plazmy
pacientt lécenych na slovinském dzemi z vlastnich zdroja (ddle jen ,zdsada ndrodni sobéstac¢nosti®).

Podle c¢lanku 2 tohoto zdkona musi byt zdsada ndrodni sobéstacnosti dodrzovdna pfi vsech
transfuznich c¢innostech, a to zejména odbéru, zpracovani, distribuci a zasobovani obyvatelstva krvi,
krevnimi slozkami ¢i 1é¢ivymi pripravky ziskanymi z krve a plazmy a obchodovani s témito slozkami
a lé¢ivymi pripravky.

8 ECLILLEU:C:2017:431
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Tento clanek 2 zakotvuje zdsadu dobrovolného bezplatného darcovstvi krve. Stanovi, ze zdsada narodni
sobéstacnosti spolu s dobrovolnym bezplatnym dércovstvim musi zajistovat jak dostate¢cné mnozstvi
darcq, tak bezpecnost transfuzi krve.

Zadruhé clanek 10 zdkona o dodavkach krve stanovi, ze Institut, ktery je vefejnopravni organizaci,
odpovidd na ndrodni urovni zejména za dodavky krve, krevnich slozek nebo léc¢ivych pripravka
ziskanych z krve a plazmy. Mimoto koordinuje ¢innosti, jez souvisi zejména s odbérem, zpracovanim
a distribuci téchto krevnich slozek a 1é¢ivych pripravka.

Zatteti Cl. 6 odst. 71 zdkona o 1éc¢ivych pripravcich zakotvuje zasadu prednostniho zdsobovéani 1é¢ivymi
pripravky vyrdbénymi pramyslové z plazmy odebrané ve Slovinsku (déle jen ,slovinska plazma®). Tato
zdsada znamend, ze uvadéni lécCivych pripravki pochazejicich z plazmy odebrané jinde nez ve
Slovinsku na trh je v zdsadé dovoleno pouze tehdy, kdyz celkové potieby nelze uspokojit 1é¢ivymi
ptipravky pochdzejicimi ze slovinské plazmy (déle jen ,zdsada pfednostniho zasobovani®).

Z vyse uvedené zasady tedy vyplyvd, ze potreby slovinskych nemocnic v oblasti lécivych pripravki
pochdzejicich z plazmy musi byt pfednostné uspokojovany lécivymi pripravky vyrabénymi ze slovinské
plazmy (déle jen ,pozadavek vnitrostitniho ptavodu®), a pokud lécivé pripravky slovinského ptvodu
nestaci, pak vyuzitim 1é¢ivych pripravki vyrabénych z plazmy odebrané v jinych ¢lenskych statech.

V praxi Institut vyc¢lenuje mnozstvi slovinské plazmy, které neni vyuzito k transfuzi, na vyrobu lé¢ivych
pripravki. Za timto tcelem organizuje vefejné zakazky na sluzby s cilem vybrat hospodarsky subjekt,
ktery bude provadét tuto vyrobu, pricemz Institut zlstivd i nadile vlastnikem plazmy a stava se
vlastnikem 1é¢ivych pripravki vyrobenych z této plazmy. Tato vefejnopravni organizace dodava
uvedené 1éc¢ivé pripravky nemocnicim oproti platbé ceny odpovidajici ndkladim na jejich vyrobu.

Kromé toho k uspokojeni potreb v oblasti 1écCivych pripravka vyrdbénych z plazmy, které nejsou
uspokojeny lécivymi pripravky pochdzejicimi ze slovinské plazmy, organizuje Institut spolecné se
slovinskymi nemocnicemi vefejné zakazky na dodavky.

Pravé do tohoto kontextu zapadd zadavaci fizeni, o které jde v ptivodnim fizeni, v ramci néhoz se
nemocnice snazi nakoupit 1écivé pripravky vyrobené z plazmy, jez musi mit podle zasady
prednostniho zasobovani slovinsky ptivod, a které muze nemocnici dodat pouze Institut.

Ke kvalifikaci lidské krve a jejich sloZek

Slovinska vlada se v pisemném vyjadreni i na jedndni dovoldvala ¢l. 168 odst. 7 SFEU na podporu
tvrzeni, ze lidska krev a jeji slozky predstavuji ,zdroje®, a nikoli zbozi ve smyslu ¢lanku 34 SFEU.

Clanek 168 odst. 7 SFEU sice zahrnuje rozdélovani zdrojii do odpovédnosti ¢lenskych stitd za
stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce.

Ze znéni ¢l. 168 odst. 7 SFEU vsak nelze dovodit, ze by zdmérem autord Smluv bylo zahrnout pod
obecny vyraz ,zdroje” krev nebo jeji slozky.

Kromé toho nic nebrani tomu, aby lécivé pripravky pochézejici z krve nebo lidské plazmy spadaly pod
definici pojmu ,zbozi“ ve smyslu ustanoveni Smlouvy o FEU tykajicich se volného pohybu zbozi,
s prihlédnutim k obzvlasté Sirokému vykladu tohoto pojmu podanému Soudnim dvorem v judikature
tykajici se zejména léc¢ivych pripravkd, jakoz i krve a krevnich slozek (v tomto smyslu viz rozsudky ze
dne 11. zari 2008, Komise v. Némecko, C-141/07, EU:C:2008:492, body 27 az 32, a ze dne 9. prosince
2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, body 27 a 30). Z toho vyplyva, ze 1é¢ivé pripravky
pochézejici z krve nebo lidské plazmy predstavuji ,zbozi“ ve smyslu ¢lanku 34 SFEU.
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Kromé toho lécivé pripravky dotcéené ve véci v ptivodnim fizeni predstavuji ,vyrobky” ve smyslu ¢l. 1
odst. 2 pism. a) a c) smérnice 2004/18, které jsou ocenitelné v penézich a mohou byt jako takové
pfedmétem obchodnich transakci, jak zdaraznil generalni advokat v bodech 62 az 66 stanoviska.

K pouZitelnym ustanovenim

Je tfreba pripomenout, ze predbéznd otidzka musi byt zodpovézena s ohledem na vSechna ustanoveni
Smluv a sekunddrniho prava, kterd mohou byt relevantni pro predlozeny problém (v tomto smyslu viz
rozsudek ze dne 11. ¢ervence 1985, Mutsch, 137/84, EU:C:1985:335, bod 10). Okolnost, ze predkladajici
soud formuloval otdzku tak, ze odkdzal na urcitd ustanoveni unijntho prava, tedy nebrani tomu, aby
Soudni dvir tomuto soudu poskytl veskeré prvky vykladu, které mohou byt pro rozsouzeni véci, jez
mu byla predloZena, uzitecné, at jiz na né posledné uvedeny soud v polozenych otdzkach odkazal, ¢i
nikoli (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 12. prosince 1990, SARPP, C-241/89, EU:C:1990:459,
bod 8).

Pokud jde o ustanoveni unijniho prava, o jejichz vyklad predkladajici soud zada Soudni dviir, je treba
nejprve posoudit, zda jsou clanek 83 smérnice 2001/83, ¢l. 4 odst. 2 smérnice 2002/98
a ¢lanek 18 SFEU pouzitelné na takovou situaci, o jakou jde ve véci v ptivodnim fizeni.

Zaprvé clanek 83 smérnice 2001/83 opravnuje clenské staty, aby podrobily distribuci 1é¢ivych pripravki
pochazejicich z krve prisnéjsim pozadavkiim, nez jsou ty, které se vztahuji na distribuci jinych lécivych
pripravkli na strané jedné a na jiné zpuasoby distribuce lé¢ivych pripravkd, jez nejsou zahrnuty do
uvedeného ustanoveni, na strané druhé.

Pojem ,distribuce 1écivych pripravkd“ je definovan v ¢l. 1 bodé 17 smérnice 2001/83 jako ,veskeré
¢innosti zahrnujici opatrovani, skladovani, dodavani nebo vyvoz léCivych pripravkd, kromé vydeje
lécivych pripravki verejnosti. Takové cinnosti jsou provadény vyrobci nebo jejich sklady, dovozci,
jinymi distributory nebo l1ékarniky a osobami opravnénymi nebo zmocnénymi vydavat 1éc¢ivé pripravky
vefejnosti v daném clenském staté”.

Predmét ¢innosti nemocnice je vsak zjevné jiny. Z vySe uvedeného vyplyvd, ze ¢lanek 83 smérnice
2001/83 se za takovych okolnosti jako ve sporu v piivodnim fizeni nepouzije.

Zadruhé ¢l. 4 odst. 2 smérnice 2002/98 umoznuje ¢lenskym statim zakazat nebo omezit dovozy krve
a krevnich slozek za ucelem podpory dobrovolného bezplatného déarcovstvi krve a krevnich slozek.

V této souvislosti je tieba podotknout, ze ¢l. 2 odst. 1 smérnice 2002/98 upravuje distribuci lidské krve
a krevnich slozek pouze tehdy, ,jsou-li urc¢eny pro transfuzi“. Vzhledem k tomu, Ze 1écivé pripravky
pochézejici z plazmy nejsou urceny k takovémuto ucelu, ¢l. 4 odst. 2 smérnice 2002/98 se za takovych
okolnosti jako ve sporu v ptivodnim fizeni nepouzije.

Zatreti, jak uvedl generdlni advokat v bodech 37 a 38 stanoviska, je tfeba pripomenout, ze se
¢lanek 18 SFEU autonomné uplatiiuje pouze v situacich upravenych unijnim pravem, pro néz Smlouva
nestanovi zvlastni pravidla o zdkazu diskriminace (v tomto smyslu viz zejména rozsudky ze dne
21. ¢ervna 1974, Reyners, 2/74, EU:C:1974:68, body 15 a 16; ze dne 30. kvétna 1989, Komise v. Recko,
305/87, EU:C:1989:218, body 12 a 13, a ze dne 18. prosince 2014, Generali-Providencia Biztosito,
C-470/13, EU:C:2014:2469, bod 31).

Je pritom treba konstatovat, ze za okolnosti véci v pavodnim fizeni a v rozsahu, v némz jde o volny

pohyb zbozi, spadd pozadavek vnitrostitntho ptivodu do pasobnosti ¢lanku 34 SFEU, ktery zakazuje
prekazky volného pohybu zbozi.
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V této souvislosti je tieba pripomenout ustdlenou judikaturu Soudniho dvora, podle které se zikaz
opatfeni s ucinkem rovnocennym mnozstevnhim omezenim uvedeny v ¢lanku 34 SFEU vztahuje na
kazdé opatfeni clenskych statd, které muze, at pfimo, nebo nepfimo, skute¢né, nebo potencidlné,
naru$it dovoz mezi ¢lenskymi staty (rozsudek ze dne 19. fijna 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung,
C-148/15, EU:C:2016:776, bod 22 a citovana judikatura).

Clanek 34 SFEU, vykladany ve spojeni s ¢lankem 36 této Smlouvy, piitom zakazuje zejména veskeré
diskriminacni prekazky volného pohybu zbozi, a stanovi tak zvlastni pravidla zdkazu diskriminace ve
vztahu k clanku 18 SFEU.

Z toho vyplyvd, ze za takovych okolnosti jako ve véci v piivodnim fizeni se ¢lanek 83 smérnice 2001/83,
¢l. 4 odst. 2 smérnice 2002/98 ani ¢lanek 18 SFEU nepouziji na spor v pavodnim fizeni.

Ke slucitelnosti takového pozZadavku vnitrostdtniho piivodu lécivych pripravkii pochdzejicich
z plazmy, o jaky jde ve véci v puvodnim fvizeni, s clanky 2 a 23 smérnice 2004/18, jakoz
i s ¢lankem 34 SFEU

S ohledem na predchazejici ivahy je polozenou otdzku treba chdapat tak, zda musi byt ¢lanek 2 a ¢l. 23
odst. 2 a 8 smérnice 2004/18, jakoz i ¢lanek 34 SFEU, ve spojeni s ¢lankem 36 SFEU, vykladany v tom
smyslu, ze brani takovému ustanoveni zaddvaci dokumentace vefejné zakazky, které v souladu
s pravnimi predpisy c¢lenského statu, jemuz podléhd verejny zadavatel, vyzaduje, aby 1écCivé pripravky
pochézejici z plazmy, které jsou predmétem dotcené verejné zakazky, byly vyrobeny z plazmy odebrané
v tomto ¢lenském staté.

Je nutno konstatovat, Ze v projednavaném pripadé je pozadavek vnitrostatniho ptvodu inherentné
diskriminacni. Zavazek prednostniho zdsobovani lécivymi pripravky pochazejicimi ze slovinské plazmy
totiz brani vSem podnikidm, které disponuji lécivymi prostiedky pochdazejicimi z plazmy odebrané
v jiném clenském staté Unie, ucelné podat nabidky v takovych zadévacich fizenich na verejné zakazky,
jako je zakazka vyhldSenda nemocnici.

V této souvislosti je tfeba podotknout, Ze smérnice 2004/18 neprovadi uplnou harmonizaci aspekta
tykajicich se volného pohybu zbozi, jak pripomnél generdlni advokat v bodé 94 stanoviska. Toto
zjisténi vyplyva zejména ze znéni ¢l. 23 odst. 8 této smérnice, ktery pripousti, ze technické specifikace
mohou byt odivodnény predmétem zakazky.

Ddle na jedné strané verejny zadavatel ve véci v plivodnim fizeni podléhd pozadavkim tykajicim se
zadavani vefejnych zakazek, tj. pozadavkim vyplyvajicim z ¢lanku 2 a ¢l. 23 odst. 2 a 8 smérnice
2004/18, a na druhé strané musi zohlednit ¢lanek 110 smérnice 2001/83, podle kterého ¢lenské staty
pfijmou veskera vhodna opatfeni k podpore sobésta¢nosti Unie, pokud jde o lidskou krev a plazmu.
Posledné zminéné ustanoveni pritom stanovi, ze clenské stity budou za timto Gcelem podporovat
dobrovolné neplacené darcovstvi krve a plazmy a pfijmou nezbytnd opatfeni pro rozvoj vyroby
a pouziti pripravkit pochazejicich z krve a lidské plazmy od dobrovolnych neplacenych darci.

Pokud jde o pravomoci a odpovédnost ¢lenskych stattt z hlediska zejména darcovstvi krve, uvedené
v ¢l. 168 odst. 7 SFEU, v oblasti zdravotni politiky, organizace zdravotnictvi a poskytovani zdravotni
péce, jakoz i rozdélovani na né vyclenénych zdrojli, je nutno konstatovat, ze pfi vykonu téchto
pravomoci, zejména v oblasti verejnych zakazek, musi ¢lenské staty dodrzovat unijni pravo, predevsim
ustanoveni o volném pohybu zbozi (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 11. zafi 2008, Komise
v. Némecko, C-141/07, EU:C:2008:492, body 22 az 25 a citovana judikatura).
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Z vyse uvedeného vyplyva, ze se prezkum pozadavku vnitrostatniho ptavodu dotéeného ve véci
v puvodnim fizeni, pokud jde jak o diskrimina¢ni prekdzky volného pohybu zbozi, tak o jejich
odtivodnéni, podle kterého 1écivé pripravky pochdzejici z plazmy musi byt vyrdbény z plazmy
odebrané ve Slovinsku, nemize omezit na posouzeni z hlediska smérnice 2004/18, ale musi téz
zohlednovat ustanoveni primarniho prava.

Pokud jde o smérnici 2004/18, zjisténi uc¢inéné v bodé 68 tohoto rozsudku staci k prokdzani, ze nebyl
dodrzen clanek 2 této smérnice, ktery zejména vyzaduje, aby verejni zadavatelé jednali s hospodarskymi
subjekty na zdkladé zasad rovnosti a zakazu diskriminace.

Je mimoto tfeba podotknout, ze podle ¢l. 23 odst. 2 smérnice 2004/18 musi technické specifikace
obsazené v zadavaci dokumentaci uchazecim vytvorit podminky pro rovny pristup a nesméji vést
k vytvareni neod@ivodnénych prekazek pro otevieni zadavani vefejnych zakazek hospodarské soutézi.

Vse vSak nasvédcuje tomu, ze za takovych okolnosti jako ve véci v plivodnim fizeni nejsou splnény
podminky stanovené v ¢l. 23 odst. 8 uvedené smérnice.

Ze znéni posledné zminéného ustanoveni smérnice 2004/18 totiz jasné vyplyvd, ze odkaz na urdcity
zdroj v technické specifikaci je mozny pouze tehdy, pokud to odivodnuje predmét verejné zakazky,
a mize byt dovolen pouze vyjimec¢né. Odkaz na takovou technickou specifikaci, jako je urcity zdroj
nebo ptivod, musi byt kazdopadné doprovazen slovy ,nebo rovnocenny“ (v tomto smyslu viz rozsudek
ze dne 22. zari 1988, Komise v. Irsko, 45/87, EU:C:1988:435, bod 22).

Pokud jde prfitom o véc v pavodnim fizeni, tim, Ze nemocnice nepridala po uloZeni pozadavku
vnitrostatntho ptvodu vyraz ,nebo rovnocenny“, mohla nejen odradit hospodarské subjekty
disponujici obdobnymi lé¢ivymi pfipravky od podéani nabidek v zadavacim frizeni, ale téz narusit
dovozni toky v rdmci obchodu mezi ¢lenskymi stity tim, ze by vyhradila trh s léCivymi pripravky
pochézejicimi ze slovinské plazmy vylucné Institutu. Nemocnice tak nedodrzela c¢ldnek 2 smérnice
2004/18, ani ¢l. 23 odst. 2 a 8 této smérnice, ani ¢lanek 34 SFEU (viz obdobné rozsudek ze dne
24. ledna 1995, Komise v. Nizozemsko, C-359/93, EU:C:1995:14, bod 27).

K oduvodnéni prekazky volného pohybu zbozi

K urceni, zda takové ustanoveni zadavaci dokumentace verejné zakazky, které zahrnuje pozadavek
vnitrostatniho ptivodu lécivych pripravka pochézejicich z plazmy, o jaké jde ve véci v plivodnim fizeni,
predstavuje zakdzané omezeni ve smyslu ¢lanku 34 SFEU, je tieba posoudit, zda toto ustanoveni mtize
byt odivodnéno na zdkladé ochrany verejného zdravi, jak tvrdily zejména slovinska vldda a Komise (viz
obdobné rozsudek ze dne 9. prosince 2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, bod 31).

Nejprve je treba podotknout, ze ve véci v pavodnim fizeni podléha vefejny zadavatel dvéma
potencidlné vzdjemné si odporujicim pozadavkim, jak bylo pfipomenuto v bodé 70 tohoto rozsudku.
Musi totiz dodrzovat clanek 6 zdkona o léCivech, ktery zakotvuje zdsady prednostniho zasobovani
a narodni sobéstacnosti, pricemz posledné zminénd zdsada vyplyva z clanku 2 zdkona o dodéavkach
krve. Soubézné s tim musi tento vefejny zadavatel v souladu s clankem 2 smérnice 2004/18 zajistit
rovny pristup k verejnym zakdzkam, a tudiz zarucit nediskriminacni zachazeni s hospodarskymi
subjekty disponujicimi léc¢ivymi pripravky pochazejicimi z plazmy.

V projedndvané véci je pozadavek vnitrostitniho pavodu diskriminacni, jak bylo konstatovano
v bodé 68 tohoto rozsudku, a tudiz slovinské pravni predpisy mohou byt odiéivodnény pouze na
zdkladé jednoho z davodid vyjmenovanych v ¢lanku 36 SFEU (viz obdobné zejména rozsudky ze dne
17. cervna 1981, Komise v. Irsko, 113/80, EU:C:1981:139, body 7, 8, 10 a 11, jakoz i ze dne
30. listopadu 1995, Gebhard, C-55/94, EU:C:1995:411, bod 37).
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Slovinskd vldda ma v tomto ohledu za to, ze systém odbéru lidské krve a plazmy dotceny ve véci
v ptivodnim fizeni je odidvodnén na zdkladé vefejného zdravi.

Podle ustalené judikatury Soudniho dvora plati, Ze pii posuzovani toho, zda ¢lensky stat dodrzel zasadu
proporcionality v oblasti verejného zdravi, musi byt zohlednéna skute¢nost, Ze zdravi a zivot lidi
zaujimaji prvni misto mezi statky a zajmy chranénymi Smlouvou o FEU a Ze c¢lenskym statim prislusi
rozhodnout o Grovni, na které zamysli zajistit ochranu vefejného zdravi, a o zptsobu, jimz ma byt této
urovné dosazeno. Vzhledem k tomu, Ze se tato uroven muze v jednotlivych clenskych statech lisit, je
treba clenskym statim priznat prostor pro uvazeni (viz zejména rozsudky ze dne 11. zafi 2008, Komise
v. Némecko, C-141/07, EU:C:2008:492, bod 51; ze dne 19. kvétna 2009, Apothekerkammer des
Saarlandes a dalsi, C-171/07 a C-172/07, EU:C:2009:316, bod 19; ze dne 21. ¢ervna 2012, Susisalo
a dalsi, C-84/11, EU:C:2012:374, bod 28; ze dne 5. prosince 2013, Venturini a dalsi, C-159/12 az
C-161/12, EU:C:2013:791, bod 59, a ze dne 19. fijna 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung,
C-148/15, EU:C:2016:776, bod 30).

Nicméné z judikatury Soudniho dvora téz vyplyva, ze pravni uprava, kterd muze omezit takovou
zakladni svobodu zarucenou Smlouvou o FEU, jako je volny pohyb zbozi, mtze byt platné
odivodnéna pouze tehdy, pokud je vhodna k dosazeni sledovaného legitimniho cile a nejde nad ramec
toho, co je k dosazeni tohoto cile nezbytné (v tomto smyslu viz v oblasti verejného zdravi rozsudky ze
dne 11. zari 2008, Komise v. Némecko, C-141/07, EU:C:2008:492, bod 48, a ze dne 9. prosince 2010,
Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, bod 34).

Nejprve je tedy tieba posoudit, zda pozadavek vnitrostitniho piavodu dotceny ve véci v plvodnim
rizeni sleduje legitimni cil.

Podle slovinské vlady je ucelem tohoto pozadavku vnitrostitniho plvodu jednak podporovat
dobrovolné bezplatné darcovstvi krve, jednak zajistit dodrzovani zasady narodni sobéstac¢nosti. Tato
vlada, kterd poukazuje na provazanost obou téchto cili, zdGraznuje, Ze priisné podminky pro
dobrovolné bezplatné darcovstvi krve maji vyrazny dopad na odebrané mnozstvi lidské krve a krevnich
slozek, coz ma vliv na sobéstacnost v oblasti zasobovani lidskou krvi, a tudiz i na dodavky krevnich
slozek.

Je treba predeslat, Ze provazanost obou ciltt uvedenych slovinskou vladou vyplyva ze samotného znéni
¢lanku 110 smérnice 2001/83. Je totiz tfeba pripomenout, Ze podle tohoto ustanoveni ,[¢]lenské staty
prijmou nezbytnd opatfeni na podporu sobéstac¢nosti Spolecenstvi v oblasti zasobovani lidskou krvi
nebo lidskou plazmou. Za timto tcelem budou podporovat dobrovolné neplacené darcovstvi krve
a plazmy [...]“

Podpora dobrovolného neplaceného darcovstvi krve odpovida takovym zdjmtm vefejného zdravi, jako
jsou zajmy uznané v clanku 36 SFEU. Tento cil tudiz mtze v zdsadé odavodnit prekdzku volného
pohybu zbozi (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 9. prosince 2010, Humanplasma,
C-421/09, EU:C:2010:760, bod 33).

Vzhledem k tomu, ze druhy cil uvedeny slovinskou vladou spocivd v zajisténi dodrzovani zasady
narodni sobéstacnosti, je tfeba posoudit, zda takové vnitrostatni pravni predpisy, o jaké jde ve véci
v puvodnim fizeni, které sleduji uvedeny cil, prispivaji k podpofe sobéstacnosti Unie v oblasti
zdsobovani lidskou krvi a plazmou ve smyslu ¢lanku 110 smérnice 2001/83.

Zaprvé unijni normotvirce neupfresnil zptsoby, jak dosdhnout sobéstacnosti Unie v oblasti zdsobovani
lidskou krvi a plazmou, a proto lze pripustit — jak ucinila Komise — Ze za soucasného stavu unijniho
prava je sobéstacnost Unie konkretizovdna prostiednictvim naplnovani cile ndrodni sobéstacnosti
kazdym clenskym statem.
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Zadruhé je treba konstatovat, ze unijni normotvirce pouzivd pro vymezeni obrysti sobéstacnosti Unie
nekonzistentni terminologii. Zatimco c¢lanek 110 smérnice 2001/83 zminuje pouze lidskou krev
a lidskou plazmu, ¢l. 20 odst. 1 smérnice 2002/98, ve spojeni s bodem 4 jejtho odivodnéni, vyzyva
Clenské staty, aby prijaly veskera nezbytnd opatfeni na podporu dobrovolného bezplatného darcovstvi
krve s cilem zajistit, aby krev a krevni slozky pokud mozno pochizely z takovych odbéra.

Oblast plisobnosti zasady sobéstacnosti Unie je pojata jesté Sife v bodé 19 odGvodnéni smérnice

2001/83, ktery odkazuje na ,sobéstacnost v zasobovani pripravky z krve v ramci Spolecenstvi®.

Vzhledem k tomu, Ze cil zajisténi sobéstacnosti Unie v oblasti zdsobovani pripravky z krve ma chranit
verejné zdravi, oblast jeho piisobnosti musi byt chdpédna Siroce.

Takové vnitrostatni pravni predpisy, o jaké jde ve véci v plvodnim fizeni, tedy sleduji legitimni cile
ochrany verejného zdravi.

Zadruhé je treba posoudit primeérenost takovychto pravnich predpisi k dosazeni uvedeného cile
ochrany verejného zdravi.

Vzhledem k tomu, Ze ¢lanek 36 SFEU predstavuje restriktivné vykladanou vyjimku ze zasady volného
pohybu zboz{ uvnitt Unie, musi byt vnitrostatni pravni predpisy nezbytné k dosazeni dovoldvaného cile
a tohoto cile nesmi byt mozno dosdhnout zdkazy nebo omezenimi mensiho rozsahu nebo méné
zasahujicimi obchod uvnitt Unie (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 11. zafi 2008, Komise
v. Némecko, C-141/07, EU:C:2008:492, bod 50).

V tomto ohledu se jevi, ze z zadného z poznatki, které ma Soudni dvar k dispozici, nelze dovodit, ze
zasada prednostniho zdsobovani 1écivymi pripravky vyrabénymi pramyslové ze slovinské plazmy
odebrané ve slovinskych nemocnicich prispiva rozhodujicim zptsobem k podnécovani slovinského
obyvatelstva k dobrovolnému bezplatnému dércovstvi krve.

Je sice pravda, Zze bod 19 odiivodnéni a ¢lanek 110 smérnice 2001/83 zapadaji do konceptu solidarity.
Vzhledem k tomu, Ze darci krve nejsou odménovani, jednaji vSichni v zdjmu vsech jednotlivcd, s nimiz
sdileji téze zajmy, ¢imz spole¢né umoznuji zejména brénit se riziku nedostatku lécivych pripravka
pochézejicich z krve nebo plazmy. Nicméné zdsada prednostniho zdsobovani, o jakou jde ve véci
v plvodnim fizeni, kterd vylucuje hospodarské subjekty, jez chtéji dovazet do Slovinska lécivé
pripravky pochazejici z plazmy, které rovnéz pochazeji z dobrovolnych bezplatnych dara krve odebrané
v jinych clenskych statech, je zjevné v rozporu s timto konceptem, na kterém se zakladd cil
sobéstacnosti Unie. Vzhledem k tomu, Ze motivace darcti krve je v ostatnich c¢lenskych statech stejna
jako ve Slovinsku a Ze existuji objektivné shodné zajmy vsech darcd z clenskych stat, pokud jde
o vyrobu a uzivani pripravkd pochdzejicich z lidské krve a lidské plazmy od téchto dobrovolnych
neplacenych dérct, neni zadny divod se domnivat, Ze podminky zaloZené na ¢isté narodnim konceptu
solidarity mohou jako jediné mit ve Slovinsku vyrazny dopad na odebrané mnozstvi lidské krve
a krevnich slozek, a tudiz i na mnozstvi krevnich vyrobkit pochézejicich z téchto odbért, jak tvrdi
slovinska vlada.

Nic tedy nenasvédc¢uje tomu, ze by cil spocivajici v podpore a udrzovani vysoké drovné dobrovolného
bezplatného darcovstvi krve nutné vyzadoval, aby byl ulozen takovy pozadavek vnitrostatniho ptavodu,
o jaky jde ve véci v pavodnim fizeni. Za téchto podminek musi byt zdsada prednostniho zdsobovani
povazovana za neprimeérenou.

Tento zavér nelze vyvratit argumentem, ze takovy systém prednostniho zdsobovani, jaky je popsan
v bodech 41 az 48 tohoto rozsudku, mize byt povazovan za reSeni nejméné narusujici volny pohyb
zbozi, s ohledem zejména na to, ze 1écivé pripravky jsou nemocnicim doddvany oproti platbé ceny
odpovidajici pouze ndkladim na jejich vyrobu.
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Je totiz pravda, ze takovy systém odbéru plazmy, o jaky jde ve véci v ptvodnim fizeni, byl zaveden
v celosvétovém kontextu vyznacujicim se trvalym a nepopiratelnym nedostatkem kvalitni krve
a plazmy, jakoz i velkou koncentraci odvétvi pramyslového zpracovani krve a plazmy na lécivé
pripravky. Kromé toho, jak Komise zdiraznila ve svém pisemném vyjadreni, tento trvaly trend
podnécuje téch nékolik malo podniki plisobicich v tomto odvétvi k tomu, aby upfednostiiovaly prodej
lé¢ivych pripravkl pochazejicich z plazmy v zemich, které mohou platit vyssi cenu nebo které tyto
pripravky nakupuji ve vétsim mnozstvi, a mensi Clenské staty jsou tak vystaveny zna¢nému zvySovani
cen lécivych pripravkil pochézejicich z plazmy.

Je sice pravda, ze hospodarské zdjmy, jejichz cilem je zajistit zachovani kvalitni, bezpecné a vsem
dostupné lékarské a nemocnicni sluzby, mohou spadat pod jednu z vyjimek z dtivodu verejného zdravi
ve smyslu ¢lanku 36 SFEU, jelikoz prispivaji k dosazeni vysoké trovné ochrany zdravi (v tomto smyslu
viz rozsudek ze dne 11. zari 2008, Komise v. Némecko, C-141/07, EU:C:2008:492, bod 60).

Nicméné nelze mit za to, ze takovy systém prednostniho zdsobovani lé¢ivymi pripravky vyrdbénymi
pramyslové ze slovinské plazmy, o jaky jde ve véci v pivodnim fizeni, je nezbytny k tomu, aby se
predeslo nartstu ndkladd na lécivé pripravky pochdzejici z plazmy, nebot vsechny 1éc¢ivé pripravky
vyrdbéné pramyslové z plazmy, at jiz ve Slovinsku nebo v jinych clenskych statech, maji stejny zaklad,
pokud jde o stanoveni cen téchto lécCivych pripravki, a sice dobrovolné neplacené odbéry krve.

S ohledem na vSechny vyse uvedené uvahy je tfeba konstatovat, ze takové omezeni, jako je omezeni
vyplyvajici z vnitrostatni pravni Gpravy dotcené ve véci v ptvodnim fizeni, se nejevi jako zpusobilé
k dosazeni dovolavanych cilfi, a tedy nemuze byt povazovano za odiivodnéné uskutecnovanim téchto
cila.

Na polozenou otazku je proto treba odpovédét tak, ze ¢lanek 2 a ¢l. 23 odst. 2 a 8 smérnice 2004/18,
jakoz i clanek 34 SFEU, ve spojeni s clankem 36 SFEU, musi byt vykladany v tom smyslu, Ze brani
takovému ustanoveni zaddvaci dokumentace verejné zakazky, které v souladu s pravnimi predpisy
¢lenského statu, jemuz podléha verejny zadavatel, vyzaduje, aby 1éc¢ivé pripravky pochdazejici z plazmy,
které jsou predmétem dotcené vefejné zakazky, byly vyrobeny z plazmy odebrané v tomto c¢lenském
state.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pied predklddajicim soudem, je k rozhodnuti o nikladech fizeni
pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnik fizeni se nenahrazuji.

Z téchto diivod Soudni dvir (tfeti senét) rozhodl takto:

Clinek 2 a ¢l. 23 odst. 2 a 8 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/18/ES ze dne
31. brezna 2004 o koordinaci postupa pri zadavani verejnych zakazek na stavebni prace, dodavky
a sluzby, jakoz i ¢lanek 34 SFEU, ve spojeni s ¢lankem 36 SFEU, musi byt vykladany v tom
smyslu, Ze brani takovému ustanoveni zadavaci dokumentace verejné zakazky, které v souladu
s pravnimi predpisy clenského statu, jemuz podléha verejny zadavatel, vyzaduje, aby lécivé
pripravky pochazejici z plazmy, které jsou predmétem dotcené verejné zakazky, byly vyrobeny
z plazmy odebrané v tomto clenském state.

Podpisy.
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