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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (trecioji kolegija) SPRENDIMAS

2017 m. birzelio 8 d.*

,Pradymas priimti prejudicinj sprendima — Viesieji pirkimai — Zmonéms skirti vaistai —
Direktyva 2004/18/EB — 2 straipsnis ir 23 straipsnio 2 ir 8 dalys — SESV 34 ir 36 straipsniai —
Vie$ojo pirkimo sutartis dél ligoninés apsirapinimo — Nacionalinés teisés aktai, kuriais reikalaujama
pirmumo tvarka ligoninéms tiekti vaistinius preparatus, pagamintus i§ nacionalinés plazmos —
Vienodo pozitrio principas”

Byloje C-296/15

dél Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (Valstybiné skundy dél
vie$yjy pirkimuy sutar¢iy sudarymo procediry nagrinéjimo komisija, Slovénija) 2015 m. geguzés 14 d.
sprendimu, kurj Teisingumo Teismas gavo 2015 m. birzelio 18 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto
prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje

Medisanus d.o.o.

pries

Splosna Bolnisnica Murska Sobota

TEISINGUMO TEISMAS (trecioji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas L. Bay Larsen, teis¢jai M. Vilaras, ]. Malenovsky, M. Safjan ir
D. Svéby (praneséjas),

generalinis advokatas H. Saugmandsgaard Qe,

kancleris A. Calot Escobar,

posédzio sekretorius I. Illéssy, administratorius,

atsizvelges j radyting proceso dalj ir jvykus 2016 m. rugséjo 22 d. posédziui,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Medisanus d.o.o., atstovaujamos odvetnik A. Godec, G.Backmann ir Zlebnik,
— Slovénijos vyriausybés, atstovaujamos A. Grum,

— Ispanijos vyriausybeés, atstovaujamos A. Gavela Llopis,

— Europos Komisijos, atstovaujamos G. Braga da Cruz, A. Sipos ir B. Rous Demiri,

* Proceso kalba: slovény.
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susipazines su 2016 m. gruodzio 1 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2004/18/EB dél viesojo darby, prekiy ir paslaugy pirkimo sutar¢iy sudarymo
tvarkos derinimo (OL L 134, 2004, p. 114; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 6 sk., 7 t., p. 132;
klaidy istaisymas OL L 339, 2014, p. 14; toliau — Direktyva 2004/18) 2 straipsnio, 23 straipsnio 2 ir
8 daliy, siejamy su 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), i$ dalies pakeistos 2003 m. sausio 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98 (OL L 33, 2003, p. 30; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 15 sk, 7 t, p. 346) (toliau - Direktyva 2001/83), 83 straipsniu,
Direktyvos 2002/98 4 straipsnio 2 dalimi ir SESV 18 straipsniu, i$aiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant ginc¢a tarp Medisanus d.o.o. ir Splosna Bolnisnica Murska Sobota

(Murska Sobota bendroji ligoniné, Slovénija; toliau — ligoniné) dél pastarosios pradétos vaisty tiekimo
vie$yjy pirkimy procediros specifikacijy salygos teisétumo.

Teisinis pagrindas
Sagjungos teisé

Direktyva 2004/18

Direktyva 2004/18, kuri pagrindinei bylai taikoma ratione temporis, nuo 2016 m. balandzio 18 d.
panaikino 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/24/ES dél viesyju
pirkimy (OL L 94, 2014, p. 65). Direktyvos 2004/18 1 straipsnio 2 dalies a punkte nustatyta, kad
»vieSosios sutartys [vieSojo pirkimo sutartys]” — tai dél piniginés naudos vieno arba keliy tkio subjekty
ir vienos ar keliy perkanciyjy organizacijy rastu sudarytos sutartys, kuriy dalykas yra darby atlikimas,
prekiy tiekimas arba paslaugy teikimas, kaip apibrézta sSioje direktyvoje®.

Sios direktyvos 2 straipsnyje ,Sutar¢iy sudarymo principai“ numatyta: ,Perkanciosios organizacijos tkio
subjektams taiko vienodas salygas, ju nediskriminuoja ir veikia skaidriai.”

Sios direktyvos 23 straipsnyje nustatyta:
p<oee>

2. Techninés specifikacijos turi sudaryti vienodas salygas visiems dalyviams, jos neturi sukurti
nepateisinamy kliticiy viesyjy pirkimy atvérimui konkurencijai.

<>
8. Jei to nepateisina sutarties dalykas, techninése specifikacijose negali bati nurodyti konkretus modelis

ar $altinis, konkretus procesas ar prekés zenklai, patentai, rasys ar konkreti kilmé ar gamyba, dél ko
tam tikroms jmonéms ar tam tikriems produktams buty sudarytos palankesnés salygos arba jie buty
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pasalinami. Tai nurodyti leidziama tik i$imtiniais atvejais, kai pirkimo objekto nejmanoma tiksliai ir
suprantamai aprasyti taikant 3 ir 4 dalis; toks nurodymas ar nuoroda pateikiamas kartu su zodziais

“ «

»arba lygiavertis®.

Savoka ,techninés specifikacijos“ apibrézta tos pacios direktyvos VI priedo 1 punkte. Kiek tai
konkreciai susije su vieSojo prekiy ir paslaugy pirkimo sutartimis, minéto 1 punkto b papunktyje $ios
specifikacijos apibréziamos kaip ,<...> konkurso dokumentuose pateikta specifikacija, nurodanti
produktui arba paslaugai butinas savybes, pavyzdziui, kokybés lygius, aplinkosaugos veiksmingumo
lygius, visy reikalavimy pritaikyma (taip pat ir galimybe naudotis nejgaliems zmonéms) ir atitikties
jvertinima, jvykdyma, produkto naudojimg, sauguma ar matmenis, jskaitant produktui taikomus
reikalavimus, susijusius su produkto prekiniu pavadinimu, bei reikalavimus, susijusius su terminija,
simboliais, tyrimais ir bandymy metodais, pakuote, zenklinimu ir zyméjimu (etiketémis), instrukcijomis
vartotojui, gamybos procesais ir metodais, atitikties jvertinimo procedtaromis.”

Sagjungos teisés normos, susijusios su zmogaus krauju

Direktyvos 2002/98, kuria reglamentuojamos jvairios su zmogaus krauju susijusios operacijos, 2, 4,
23 ir 32 konstatuojamosiose dalyse numatyta:

(2) ,Kraujo ir jo komponenty, naudojamy terapiniams tikslams, tinkamumas labiausiai priklauso nuo
Bendrijos pilieciy, pasirengusiy nemokamai donorystei. <...>

<o>

(4) <...> Be to, valstybés narés turéty imtis priemoniy, skatinanciy Bendrijos apsirapinima krauju arba
jo komponentais, ir skatinti nemokama kraujo ir jo komponenty donoryste.

<o>

(23) Nemokama savanoriska kraujo donorysté leidzia laikytis auksty kraujo ir jo komponenty saugos
ir kokybés standarty, todél nemokama savanoriska kraujo donorysté teigiamai veikia Zmoniy
sveikata. Sioje srityje turi biti remiamos Europos Tarybos pastangos, turi biti imamasi visy
batiny priemoniy skatinant nemokama savanoriska donoryste, pradedant taikyti ir taikant
tinkamas priemones, uztikrinancias donorams didesnj visuomenés pripazinima, taip gerinant
apsirapinima krauju ir jo komponentais. <...>

(32) <...> [Slioje direktyvoje nustatyt[i] tiksl[ai], batent, padidinti pasitikéjima tiek donoro kraujo ir jo
komponenty sauga bei efektyvumu, tiek donory sveikatos apsauga, pasiekti, kad Bendrijos lygiu
buaty apsirapinta krauju ir kraujo komponentais, sustiprinti pasitikéjima kraujo transfuzijos
grandinés sauga tarp valstybiy nariy <...>“

Direktyvos 2002/98 2 straipsnio 1 dalyje jos taikymo sritis apibrézta taip:

,Si direktyva taikoma Zmogaus kraujo ir jo komponenty surinkimui ir i$tyrimui, neatsizvelgiant j tai,
kokiems tikslams jie baty naudojami, taip pat kraujo ir jo komponenty perdirbimui, laikymui ir
paskirstymui, kai kraujas ir jo komponentai yra skirti transfuzijai.”

Sios direktyvos 4 straipsnio 2 dalyje nustatyta:

»o1 direktyva nedraudzia valstybei narei savo teritorijoje laikytis ar priimti grieztesnes apsaugos
priemones, atitinkancias Sutarties nuostatas.
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Visy pirma valstybé naré gali nustatyti nemokamos savanoriskos donorystés reikalavimus, kuriais,
siekiant uztikrinti auksta sveikatos apsaugos lygj ir jgyvendinti tiksla, nustatyta 20 straipsnio 1 dalyje,
numatomas kraujo bei jo komponenty importo uzdraudimas ar apribojimas, jei tai nepriestarauja
Sutartyje nustatytoms salygoms.”

Sios direktyvos 20 straipsnio 1 dalyje numatyta:

»Valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy, kad buty skatinama nemokama savanoriska
donorysté, siekdamos, kad kuo daugiau kraujo ir jo komponenty buty gauta tokiu badu.”

Direktyvos 2001/83, i§ esmés reglamentuojanc¢ios pramoniniu budu gaminamus zmonéms skirtus
vaistus, 19 konstatuojamojoje dalyje teigiama:

»Bendrija visiskai palaiko Europos Tarybos pastangas skatinti savanoris$ka ir nemokama kraujo bei
plazmos donoryste, kad visoje Bendrijoje buty pasiekta nepriklausomybé kraujo produkty tiekimo
srityje ir uztikrinta pagarba etiniams principams prekiaujant Zmogiskos kilmés gydomosiomis
medziagomis.“

Sios direktyvos 1 straipsnyje pateikiamos tokios apibréztys:
»10. Kraujo preparatai, pagaminti i§ zmogaus kraujo arba Zzmogaus plazmos:

Kraujo preparatai pramoniniu biidu valstybés arba privaciose jmonése pagaminti i§ kraujo sudedamyjy
daliy, pirmiausia tokie kaip albuminas, kre$éjima skatinantys faktoriai ir Zmogaus kilmés
imunoglobulinai;

<>
17. Didmeninis vaisty platinimas:

Tai visos veiklos rasys, apimancios vaisty gavima, laikyma, tiekima ar eksportavima, i§skyrus ju tiekima
visuomenei. Tokia veikla vykdoma su gamintojais arba ju produkcijos saugotojais, importuotojais, kitais
didmeniniais platintojais arba su vaistininkais bei asmenimis, turinciais leidima ar teis¢ tose valstybése
narése tiekti $iuos vaistus visuomenei.

“

<>

Direktyvos 2001/83 VII dalies, kurioje reglamentuojamas didmeninis vaisty platinimas ir
tarpininkavimas vaisty prekyboje, 83 straipsnyje nustatyta:

»oios dalies nuostatos neuzkerta kelio taikyti valstybiy nariy nustatytus grieztesnius reikalavimus
didmeniniam platinimui:

<...>

— kraujo preparaty,

“«

<o>

Tos pacios direktyvos X dalies, skirtos specialiosioms nuostatoms dél kraujo preparaty, pagaminty i$
zmogaus kraujo ar plazmos, 109 straipsnis suformuluotas taip:

“«

»Zmogaus kraujo ir kraujo plazmos surinkimui ir i$tyrimui taikoma [Direktyva 2002/98]
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Pagal tos pacios direktyvos 110 straipsnj:

»Valstybés narés imasi visy butiny priemoniy, kad Bendrija galéty pati apsirapinti Zzmogaus krauju ir
plazma. Siuo tikslu jos skatina nemokama savanori$ka kraujo donoryste ir imasi batiny priemoniy
plétodamos kraujo preparaty i$§ nemokamai teikiamo donory kraujo bei plazmos gamyba ir naudojima.
Apie tokias priemones jos pranesa Komisijai.”

Slovénijos teisé

Vaisty istatymas

Kiek tai susije su principo dél apsirGpinimo teikiant pirmuma i§ Slovénijoje surinktos plazmos
pramoniniu bidu pagamintiems vaistiniams preparatams apibréztimi, Zakon o zdravilih (Vaisty
istatymas; Uradni list RS, Nr. 17/14) 6 straipsnio 71 punkte nustatyta:

»Pagal apsirtpinimo teikiant pirmumag i$ slovéniskos plazmos (t. y. i§ Slovénijoje surinktos $vieziai
uz$aldytos plazmos, skirtos perdirbti) pramoniniu badu pagamintiems vaistiniams preparatams
principa apsirapinti Europos Sajungoje pagamintais preparatais i§ uzsienietiSkos plazmos galima
remiantis leidimu prekiauti, jei Slovénijos Respublikoje preparatais i§ slovéniskos plazmos néra
patenkinamas visas tokiy produkty poreikis arba kai atitinkamo preparato i$ uzsienietiskos plazmos
teikimas rinkai arba importas grindziamas Strateski svet za zdravila [(Strateginé vaisty taryba,
Slovénija)] ir Strokovmi svet za preskrbo s krvio in z zdravili iz plazme [(Mokslo taryba dél
apsirapinimo krauju ir i§ plazmos pagamintais vaistiniais preparatais, Slovénija)] apibréztais mokslo ar
strateginiais pagrindais.”

To paties straipsnio 106 dalyje pateikta ,vaistiniy preparaty i§ kraujo ar plazmos® apibréztis:

»Vaistiniai preparatai i§ kraujo ar plazmos — tai pramoniniu bidu pagaminti farmacijos produktai,
pavyzdziui, vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra visy pirma zZmogaus kraujyje esancio albumino ir
imunoglobino, kuriuos $iuo tikslu gamina specialistai, naudodami kraujo komponentus, gautus pagal
nuostatas, reglamentuojanc¢ias apsiripinima krauju ir kraujo preparatais, ir nuostatas,
reglamentuojancias vaistus.”

Vaisty jstatymo 11 straipsnio 6 dalyje nustatyta $io jstatymo taikymo sritis:
,Sio jstatymo nuostatos netaikomos <...> kraujui, plazmai ir kraujo Iasteléms, kuriems taikomos

nuostatos dél apsirtpinimo krauju, i$skyrus plazmg, paruosiamg pramoninj gamybos procesa
apimanciu budu, kuris naudojamas gaminant vaistinius preparatus.”

Istatymas dél apsiripinimo krauju

Zakon o preskrbi s krvjo (Istatymas dél apsirtpinimo krauju, Uradni list RS, Nr. 104/06) 2 straipsnio
1 ir 2 dalyse nustatyta:

»1. Apsirtipinimas krauju pagal $j jstatyma yra dalis transfuzijos veiklos, kuri apima planavimg,
surinkima, ruo$ima, iStyrima, saugojima, paskirstyma, apdorojima ir nuolatinj ir pakankama kraujo ir
kraujo preparaty tiekima visuomenei ir ju pardavima.

2. Ankstesnéje dalyje nurodyta veikla vykdoma remiantis savarankisko apsirtipinimo nacionaliniu lygiu

ir nemokamos savanoriskos kraujo donorystés principais, siekiant uztikrinti pakankama donory skaiciy
ir kraujo transfuzijos sauga.
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“«

<>
Sio jstatymo 3 straipsnio 11, 12, 13, 18 ir 27 dalyse atitinkamai nustatytos tokios apibréztys:
— kraujas — visas zmogaus kraujas,

— kraujo komponentas — veiklioji kraujo dalis (<...>, plazma), kuri gali bati gauta i§ kraujo jvairiais
budais,

— kraujo preparatai — terapiniam naudojimui skirti preparatai (komponentai ar veikliosios medziagos),
gauti i$ zmogaus kraujo ar plazmos,

— savarankiskas apsiripinimas — apsirtpinimo krauju ir kraujo preparatais principas, pagal kurj
kiekviena valstybé tenkina kraujo ir kraujo preparaty poreikj i$ savo istekliy,

— vaistiniai preparatai i§ kraujo — bet kurie vaistiniai preparatai, pagaminti i§ zZmogaus kraujo ar
plazmos.”

Sio jstatymo 5 straipsnio 1 dalyje, be kita ko, susijusioje su kraujo surinkimu, nustatyta:

,Zmogaus kraujo ir jo komponenty, neatsizvelgiant j tai, kokiems tikslams jie bty naudojami,
surinkimo ir iStyrimo veikla, taip pat kraujo ir jo komponenty perdirbimas, saugojimas ir
paskirstymas, kai kraujas ir jo komponentai skirti transfuzijai, priskiriama prie vieSosios paslaugos. Ja
vykdo agenttros paskirti ir jos leidima turintys transfuzijos jstaiga ar centras.”

Sio jstatymo 10 straipsnio 1 ir 2 dalyse nustatytos Zavod Republike Slovenije za transfuzisko medecino
(Slovénijos Respublikos transfuzijos medicinos institutas; toliau — institutas) uzduotys:

»1. [Institutas] — tai transfuzijos jstaiga, kuri nacionaliniu lygiu yra atsakinga uz kraujo ir kraujo
preparaty tiekima specialistams ir transfuzijos medicinos jdiegima ligoniniy veikloje.

2. [Institutas] koordinuoja visa veiklg, susijusia su donory parinkimu, kraujo ir kraujo produkty
surinkimu, i$tyrimu, perdirbimu, saugojimu ir paskirstymu ir klinikiniu kraujo panaudojimu.”

Pagrindiné byla ir prejudicinis klausimas

2015 m. sausio 14 d. sprendimu ligoniné nusprendé pradéti vieSojo pirkimo sutarties sudarymo
procediura dél jsigijimo dviejy tipy i§ plazmos pagaminty vaistiniy preparaty, butent — Zmogaus
albumino (200 mg/ml infuzinis tirpalas) ir intraveninio Zzmogaus imunoglobulino (50 mg/ml
arbal00 mg/ml), jsigijimo.

Specifikacijose buvo nurodyta, kad pagal $ig viesojo pirkimo procedira jsigyjami vaistai turéjo bati ,i$
slovéniskos plazmos“. Atsakant | vieno ukio subjekto klausima, kaip $io reikalavimo pagrindimas
nurodytas apsirtpinimo teikiant pirmuma i$§ slovéniskos plazmos pramoniniu badu pagamintiems
vaistiniams preparatams principas, numatytas Vaisty jstatymo 6 straipsnio 71 punkte.

Gincydama $j nacionalinés kilmés reikalavima dél i§ plazmos pagaminty vaistiniy preparaty, Medisanus
pareikalavo ligoninés atsisakyti Sio reikalavimo ir atitinkamai pakeisti specifikacijas. Jos tvirtinimu, tiekti
i$ Slovénijoje surinktos plazmos pagamintus vaistinius preparatus ir taip jvykdyti $iose specifikacijose
nustatyta plazmos nacionalinés kilmés reikalavima gali tik institutas, turintis kraujo surinkimo
monopolj Slovénijoje. Taciau toks reikalavimas priestarauja Sgjungos teisei.
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Si prasyma ligoniné atmeté, motyvuodama tuo, kad sie reikalavimai numatyti nacionalinéje teiséje ir yra
moksliskai pagristi, be to, jie atitinka savarankisko apsirGpinimo krauju Sajungoje tiksla, jtvirtinta
Direktyvos 2001/83 100 straipsnyje. Perkancioji organizacija dar pazyméjo, kad i$§ slovéniskos plazmos
pagaminti vaistiniai preparatai tenkina ne visus Slovénijos gyventojy poreikius, susijusius su i§ plazmos
pagamintais vaistiniais preparatais. Todél tam tikra $iy poreikiy dalis tenkinama organizuojant
vieSuosius pirkimus dél vaisty i kitose valstybése narése surinkto kraujo jsigijimo.

Tuomet Medisanus uzgincijo jos prasymo atmetima Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov
oddaje javnih narocil (Valstybiné skundy dél vieSyju pirkimy sutar¢iy sudarymo procediry
nagrinéjimo komisija, Slovénija).

Si komisija yra specializuota nacionaliné ginéy nagrinéjimo institucija, kurios veikla reglamentuoja
Zakon o pravnem varstvu v postopkih javnega narocanja (Istatymas dél teisminés gynybos per vieSyjy
pirkimy procedaras, Uradni list RS, Nr. 43/11), turinti iSimtine jurisdikcija spresti dél perkanciyjy
organizacijy per vie$ojo pirkimo proceduras priimty sprendimy teisétumo.

Nagrinédama jai pateikta praSyma dél perziaros DrZavna revizijska komisija za revizijo postopkov
oddaje javnih narocil (Valstybiné skundy dél vieSyju pirkimy sutar¢iy sudarymo procediry
nagrinéjimo komisija) abejoja, ar reikalavimas dél gaminant vaistinius preparatus, kurie yra
pagrindinéje byloje nagrinéjamo pirkimo objektas, naudojamos plazmos slovéniskos kilmés yra
suderinamas su Direktyvos 2004/18 2 ir 23 straipsniais, nes dél jo galéty buti pazeistas vienodo
poziario ir akio subjekty varzymosi uztikrinimo principas.

Vis délto $i komisija pazymi, kad tas reikalavimas grindziamas Slovénijos teise. Pirma, Vaisty jstatymo
6 straipsnio 71 punkte nustatytas jpareigojimas apsirtpinti teikiant pirmuma i§ Slovénijoje surinktos
plazmos pramoniniu bidu pagamintiems vaistiniams preparatams. Antra, [statyme dél apsirapinimo
krauju jtvirtintas savarankisko apsirapinimo principas, pagal kurj Slovénijos Respublika nusprendé
kraujo ir i§ zmogaus kraujo ir plazmos pagaminty vaistiniy preparaty poreikj tenkinti i$ savo istekliy.
Trecia, pagal §j jstatyma institutui patikéta teikti vie$aja paslauga — vykdyti kraujo ir jo komponenty,
neatsizvelgiant i tai, kokiems tikslams jie buty naudojami, surinkimo ir istyrimo veikly, taip pat ju
perdirbimo, saugojimo ir paskirstymo veikla, kai kraujas ir jo komponentai skirti transfuzijai.

Siomis aplinkybémis Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (Valstybiné
skundy dél viesyjuy pirkimy sutar¢iy sudarymo procediry nagrinéjimo komisija) nusprendé sustabdyti
bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui $j prejudicinj klausima:

»Ar [Direktyva 2004/18], ypac jos 2 straipsnis ir 23 straipsnio 2 ir 8 dalys, siejami su

— [Direktyva 2001/83], ypac jos 83 straipsniu,

— [Direktyva 2002/98], ypac jos 4 straipsnio 2 dalimi,

— ESV sutartimi, ypac jos 18 straipsniu,

turi bati aiskinama taip, kad pagal ja draudziama specifikacijose reikalauti, kad pramoniniu badu

pagaminti vaistiniai preparatai baty ,i§ slovéniskos plazmos® (reikalavimas grindziamas <...>
nacionalinés teisés aktais <...>)?"

ECLILEU:C:2017:431 7



32

33

34

35

36

37

38

39

40

2017 M. BIRZELIO 8 D. SPRENDIMAS — BYLA C-296/15
MEDISANUS

Dél prejudicinio klausimo

Dél priimtinumo

Pirmiausia reikia i$nagrinéti klausima, ar DrZavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje
javnih narocil (Valstybiné skundy dél vieSyjy pirkimy sutaré¢iy sudarymo procediry nagrinéjimo
komisija) atitinka kriterijus, pagal kuriuos ji gali bati laikoma nacionaliniu teismu, kaip tai suprantama
pagal SESV 267 straipsnj.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusios institucijos kvalifikavimas kaip ,teismo®, kaip tai
suprantama pagal SESV 267 straipsnj, priklauso nuo keleto aplinkybiy, pavyzdziui, to, ar institucija
jsteigta teisés akty pagrindu, ar ji nuolatiné, ar jos jurisdikcija yra privaloma, ar jos procesas
grindziamas rungimosi principu, ar ji taiko teisés aktus ir ar ji yra nepriklausoma ($iuo klausimu Zr.
2015 m. spalio 6 d. Sprendimo Consorci Sanitari del Maresme, C-203/14, EU:C:2015:664, 17 punkta ir
jame nurodyta teismo praktika).

Nagrinéjamu atveju, remiantis DrZavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil
(Valstybiné skundy dél viesyjy pirkimuy sutar¢iy sudarymo procediry nagrinéjimo komisija) nutarties
dél prasymo priimti prejudicinj sprendima priede pateikta informacija, matyti, kad $i komisija
nesusijusi su vieSosios valdzios institucijomis, kuriy sprendimus ji tikrina. Be to, jos nariai naudojasi
Istatyme dél teiséjo pareigy (Zakon o sodniski sluzbi) numatytomis garantijomis dél ju paskyrimo, taip
pat ju jgaliojimy trukmeés ir panaikinimo pagrindy, taigi, yra uztikrinamas jy nepriklausomumas.

Si komisija taip pat numatyta [statyme dél teisminés gynybos per viesyjy pirkimy procediiras, kuriame
nustatytas jos nuolatinis pobudis ir privaloma jurisdikcija.

Maza to, $i komisija ne tik priima sprendimus pagal §j jstatyma, bet ir taiko civilinj procesa
reglamentuojantj jstatyma (Zakon o pravdnem postopku) ir savo pacios proceduros reglamenta,
paskelbta Uradni list Republike Slovenije (Slovénijos Respublikos oficialusis leidinys). | $ia institucija
kreipiamasi su skundu ir jos sprendimai turi res judicata galia.

Galiausiai Salys ir prireikus laiméjes dalyvis turi teise iSdéstyti savo poziarj per procedira, taip pat
iSdestyti savo pozicija dél kity $aliy ir bendrojo intereso gynéjo pateikty jrodymy. Taigi prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme vykstantis procesas pagristas rungimosi principu.

Vadinasi, Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (Valstybiné skundy
dél viesyjy pirkimy sutar¢iy sudarymo procedary nagrinéjimo komisija) atitinka kriterijus, kad galéty
bati laikoma ,nacionaliniu teismu“, kaip tai suprantama pagal SESV 267 straipsnj, todél jos
Teisingumo Teismui pateiktas klausimas yra priimtinas.

Dél esmes

Pirminés pastabos

Pateiktu klausimu i$ esmés siekiama issiaiskinti, ar reikalavimas dél vaisty gamybos i§ Slovénijoje
surinktos plazmos yra suderinamas, pirma, su Direktyvos 2004/18 2 straipsniu ir 23 straipsnio 2 ir
8 dalimis, siejamais su Direktyvos 2001/83 83 straipsniu ir Direktyvos 2002/98 4 straipsnio 2 dalimi, ir
antra, su SESV 18 straipsniu.

IS sprendimo dél prasymo priimti prejudicinj sprendima matyti, kad dél pramoniniu badu i§ Zmogaus

plazmos pagaminty vaisty Slovénijos jstatymuy leidéjas jtvirtino sistema, grindziama toliau nurodytais
elementais.
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Pirma, ApsirGpinimo krauju jstatymo 3 straipsnio 18 dalyje jtvirtintas savarankisko apsirtpinimo
zmogaus krauju ir jo sudedamosiomis dalimis ir i§ Zmogaus kraujo arba plazmos pagamintais
vaistiniais preparatais principas, pagal kurj Slovénijos valstybé savo teritorijoje gydomuy pacienty
poreikius, susijusius su krauju ir i§ kraujo pagamintais vaistiniais preparatais, tenkina i§ savo pacios
istekliy (toliau — savarankisko apsirapinimo nacionaliniu lygiu principas).

Remiantis $io jstatymo 2 straipsniu, savarankisko apsirGpinimo nacionaliniu lygiu principo batina
laikytis vykdant bet kokia transfuzijos veikla, jskaitant surinkimg, paruo$ima, paskirstyma, kraujo, jo
komponenty arba i§ kraujo ir plazmos pagaminty vaistiniy preparaty tiekima visuomenei, taip pat siy
komponenty ir vaistiniy preparaty pardavima.

Siame 2 straipsnyje jtvirtintas nemokamos savanoriskos kraujo donorystés principas. Jame numatyta,
kad kartu jgyvendinant savaranki$ko apsirGpinimo nacionaliniu lygiu ir nemokamos savanoriskos
kraujo donorystés principus turi buti siekiama uztikrinti tiek pakankama donory skaiciy, tiek kraujo
perpylimo sauguma.

Antra, [statymo dél apsirapinimo krauju 10 straipsnyje nustatyta, kad institutas, kuris yra vie$oji jstaiga,
visy pirma nacionaliniu lygiu atsako uz apsirapinima krauju, jo komponentais arba i§ kraujo ir plazmos
pagamintais vaistiniais preparatais. Be kita ko, jis koordinuoja veikla, susijusia su surinkimu, paruosimu
ir §iy komponentuy ir vaistiniy preparaty paskirstymu.

Trecia, Vaisty jstatymo 6 straipsnio 71 punkte nustatytas jpareigojimas apsirtpinti teikiant pirmuma i$
Slovénijoje surinktos plazmos (toliau — slovéniska plazma) pramoniniu badu pagamintiems vaistiniams
preparatams. Sis principas reiskia, kad i$ kitur, o ne Slovénijoje surinktos plazmos pagaminty vaistiniy
preparaty tiekimas rinkai i$ principo leidziamas tik tuomet, kai vaistiniai preparatai i§ slovéniskos
plazmos negali patenkinti visy poreikiy (toliau — apsirapinimo teikiant pirmuma principas).

Taigi Sis principas reiskia, kad Slovénijos ligoniniy poreikiai, susije su i§ plazmos pagamintais vaistiniais
preparatais, turi buti tenkinami teikiant pirmuma i$ slovéniskos plazmos pagamintiems vaistiniams
preparatams (toliau — nacionalinés kilmés reikalavimas), o kai Slovénijos kilmés preparaty
nepakanka — jsigyjant prireikus i§ kitose valstybése narése surinktos plazmos pagaminty vaistiniy
preparaty.

Praktiskai institutas tam tikra kiekj transfuzijai nepanaudotos slovéniskos plazmos skiria vaistiniy
preparaty gamybai. Tuo tikslu jis rengia vieSuosius prikimus, siekdamas atsirinkti Gkio subjekta, kuris
gamins S$iuos preparatus; institutas lieka plazmos savininkas ir tampa i§ jos pagaminty vaistiniy
preparaty savininku. Si vie$oji jstaiga $iuos vaistinius preparatus tiekia ligoninéms uz kaina, lygia ju
gamybos savikainai.

Be to, kad buaty patenkintas i§ plazmos pagaminty vaistiniy preparaty poreikis, kurio nepatenkina i$
slovéniskos plazmos pagaminti vaistiniai preparatai, institutas organizuoja kartu su ligoninémis
vieSuosius prekiy pirkimus.

Pagrindinéje byloje nagrinéjama vieSojo pirkimo procedira surengta butent tokiomis aplinkybémis;
vykdydama $ia procedira ligoniné siekia jsigyti vaistiniy preparaty, pagaminty i§ plazmos, kuri,
vadovaujantis apsirtpinimo teikiant pirmuma principu, turi bati Slovénijos kilmés ir kuria jai tiekti
gali tik institutas.

Dél zZzmogaus kraujo ir jo komponenty kvalifikavimo
Tiek savo rasytinése pastabose, tiek per teismo posédj Slovénijos vyriausybé rémési SESV 168 straipsnio

7 dalimi tvirtindama, kad Zmogaus kraujas ir jo komponentai yra ,iSteklius, o ne preké, kaip tai
suprantama pagal SESV 34 straipsnj.
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Tiesa, SESV 168 straipsnio 7 dalyje istekliy paskirstymas priskiriamas prie valstybiy nariy atsakomybés
uz savo sveikatos politikos apibrézima ir uz sveikatos paslauguy ir sveikatos priezitros organizavimag ir
teikima.

Vis délto negalima daryti iSvados, kad SESV 168 straipsnio 7 dalyje ireiksta Sutarciy rengéjy valia
bendriniu Zodziu ,istekliai“ nurodyti krauja arba jo komponentus.

Be to, néra jokios priezasties, dél kurios i§ Zmogaus kraujo arba plazmos pagaminti vaistiniai preparatai
negaléty buti priskirti prie savokos ,preké” apibrézties, kaip tai suprantama pagal SESV nuostatas dél
laisvo prekiy judéjimo, turint omenyje labai platy S$ios savokos aiSkinima Teisingumo Teismo
jurisprudencijoje dél, be kita ko, vaistiniy preparaty ir kraujo ir jo komponenty ($iuo klausimu Zzr.
2008 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Komiisija / Vokietija, C-141/07, EU:C:2008:492, 27-32 punktus ir
2010 m. gruodzio 9 d. Sprendimo Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, 27 ir 30 punktus).
Darytina i$vada, kad i§ Zmogaus kraujo arba plazmos pagaminti vaistiniai preparatai yra prekes, kaip
tai suprantama pagal SESV 34 straipsnj.

Be kita ko, kaip pazyméjo generalinis advokatas savo iSvados 62—66 punktuose, pagrindinéje byloje
nagrinéjami vaistiniai preparatai yra »prekés”, kaip tai suprantama pagal
Direktyvos 2004/18 1 straipsnio 2 dalies a ir ¢ punktus, kurias galima jvertinti pinigais ir kurios gali
buti komerciniy sandoriy objektas.

Dél taikytiny nuostaty

Reikia priminti, kad prejudicinis klausimas turi buti nagrinéjamas atsizvelgiant | visas Sutarciy ir
antrinés teisés nuostatas, galincias tureéti reiksmeés iskilusiai problemai ($iuo klausimu zr. 1985 m. liepos
11 d. Sprendimo Mutsch, 137/84, EU:C:1985:335, 10 punkta). Tai, kad nacionalinis teismas
suformulavo prejudicinj klausima nurodydamas tik tam tikras Sgjungos teisés nuostatas, netrukdo
Teisingumo Teismui pateikti jam visus paaiskinimus, kurie gali bati naudingi sprendimui $io teismo
nagrinéjamoje byloje priimti, neatsizvelgiant j tai, ar jis apie tai uzsimena savo pateiktuose klausimuose
($ivo klausimu zr. 1990 m. gruodzio 12 d. Sprendimo SARPP, C-241/89, EU:C:1990:459, 8 punkta).

Kiek tai susije su Sgjungos teisés nuostatomis, kurias prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas praso Teisingumo Teismo isaiskinti, pirmiausia reikia jvertinti
Direktyvos 2001/83 83 straipsnio, Direktyvos 2002/98 4 straipsnio 2 dalies ir SESV 18 straipsnio
taikytinuma tokiai situacijai, kokia nagrinéjama pagrindinéje byloje.

Pirma, Direktyvos 2001/83 83 straipsniu valstybéms naréms leidziama didmeniniam i§ kraujo
pagaminty vaistiniy preparaty platinimui taikyti grieztesnius reikalavimus nei taikomi, pirma, kity
vaistiniy preparaty didmeniniam platinimui ir, antra, kitiems $ioje nuostatoje nenumatyty vaistiniy
preparaty platinimo badams.

Direktyvos 1 straipsnio 17 punkte savoka ,didmeninis vaisty platinimas“ apibrézta taip: ,tai visos
veiklos rasys, apimancios vaisty gavima, laikymag, tiekima ar eksportavima, is$skyrus jy tiekima
visuomenei. Tokia veikla vykdoma su gamintojais arba jy produkcijos saugotojais, importuotojais,
kitais didmeniniais platintojais arba su vaistininkais bei asmenimis, turinciais leidima ar teise tose
valstybése narése tiekti $iuos vaistus visuomenei.”

Reikia pazyméti, kad ligoniné tokios veiklos nevykdo. Vadinasi, tokiomis aplinkybémis, kokios
susiklosté pagrindinéje byloje, Direktyva 2001/83 netaikytina.

Antra, Direktyvos 2002/98 4 straipsnio 2 dalimi valstybei narei leidziama uzdrausti arba riboti kraujo ir
jo komponenty importa siekiant paskatinti nemokama savanoriska kraujo ir jo komponenty donoryste.
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Siuo klausimu pazymétina, kad Direktyvos 2002/98 2 straipsnio 1 dalyje reglamentuojamas Zmogaus
kraujo ir jo komponenty platinimas tik ,kai kraujas ir jo komponentai yra skirti transfuzijai“. Kadangi
i§ plazmos pagaminti vaistiniai preparatai tam néra skirti, tokiomis aplinkybémis, kokios susiklosté
pagrindinéje byloje, Direktyvos 2002/98 4 straipsnio 2 dalis netaikytina.

Trecia, kaip savo iSvados 37 ir 38 punktuose pazyméjo generalinis advokatas, reikia priminti, kad
SESV 18 straipsnis savaranki$kai taikomas tik tose Sgjungos teisés reglamentuojamose srityse, dél
kuriy Sutartyje nenumatyta specialiy nediskriminavimo taisykliy (Siuo klausimu zr., be kita ko,
1974 m. birzelio 21 d. Sprendimo Reyners, 2/74, EU:C:1974:68, 15 ir 16 punktus; 1989 m. geguzés
30 d. Sprendimo Komisija / Graikija, 305/87, EU:C:1989:218, 12 ir 13 punktus ir 2014 m. gruodzio
18 d. Sprendimo Generali-Providencia Biztosito, C-470/13, EU:C:2014:2469, 31 punkta).

Atsizvelgiant j pagrindinés bylos aplinkybes ir kiek tai susije su laisvu prekiy judéjimu, manytina, kad
nacionalinés kilmés reikalavimas patenka j SESV 34 straipsnio, draudziancio laisvo prekiy judéjimo
apribojimus, taikymo sritj.

Siuo aspektu reikia priminti suformuota Teisingumo Teismo jurisprudencija, pagal kuria
SESV 34 straipsnyje numatytas kiekybiniam apribojimui lygiavercio poveikio priemoniy draudimas
taikomas bet kokiai valstybiy nariy priemonei, galinc¢iai tiesiogiai ar netiesiogiai, faktiskai ar
potencialiai trukdyti valstybiy nariy tarpusavio importui (zr. 2016 m. spalio 19 d. Sprendimo Deutsche
Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, 22 punkta ir nurodyta teismo praktika).

Siejamas su SESV 36 straipsniu, $ios Sutarties 34 straipsnis draudzia, be kita ko, visus diskriminacinius
laisvo prekiy judéjimo apribojimus, ir jame nustatytos nediskriminavimo taisyklés, palyginti su
SESV 18 straipsniu.

Darytina  iSvada, kad tokiomis aplinkybémis, kokios susiklosté pagrindinéje byloje,
Direktyvos 2001/83 83 straipsnis, Direktyvos 2002/98 4 straipsnio 2 dalis ir SESV 18 straipsnis
pagrindinei bylai netaikytini.

Dél is plazmos pagaminty vaistiniy preparaty nacionalinés kilmés reikalavimo, kaip
nagrinéjamojo pagrindinéje byloje, suderinamumo su Direktyvos 2004/18 2 ir 23 straipsniais ir
SESV 34 straipsniu

Atsizvelgiant | tai, kas i$ déstyta, pateikta klausima reikia suprasti taip, kad juo siekiama issiaiskinti, ar
Direktyvos 2004/18 2 straipsnis ir 23 straipsnio 2 ir 8 dalys, taip pat SESV 34 straipsnis, siejamas su
SESV 36 straipsniu, turi buti aiskinami kaip draudziantys vieSojo pirkimo specifikacijy salyga, pagal
kurig, remiantis valstybés nareés, kuriai priklauso perkancioji organizacija, teisés aktais, reikalaujama,
kad i§ plazmos pagaminti vaistiniai preparatai, kurie yra nagrinéjamo viesojo pirkimo objektas, bty
pagaminti i$ Sioje valstybéje naréje surinktos plazmos.

Konstatuotina, kad sioje byloje nacionalinés kilmés reikalavimas jau pats savaime yra diskriminacinis.
Dél pareigos apsirpinti pirmiausia i§ slovéniskos plazmos pagamintais vaistiniais preparatais rengiant
toki konkursa, kokj paskelbé ligoniné, negali veiksmingai dalyvauti jokia jmoné, turinti i§ kitoje
Sajungos valstybéje naréje surinktos plazmos pagaminty vaistiniy preparaty.

Siuo atzvilgiu pazymétina, kad, kaip savo isvados 94 punkte priminé generalinis advokatas,
Direktyva 2004/18 neatliekamas su laisvu prekiy judéjimu susijusiy aspekty i$samus suderinimas. Si
iSvada visy pirma i$plaukia i§ Sios direktyvos 23 straipsnio 8 dalies formuluotés tiek, kiek joje
pripazjstama techniniy specifikacijy pateisinimo pirkimo objektu galimybé.

ECLILEU:C:2017:431 11



70

71

72

73

74

75

76

77

78

2017 M. BIRZELIO 8 D. SPRENDIMAS — BYLA C-296/15
MEDISANUS

Be to, viena vertus, perkancioji organizacija pagrindinéje byloje turi laikytis viesojo pirkimo sutarciy
sudarymo reikalavimuy, t. y. kylanciy i§ Direktyvos 2004/18 2 straipsnio ir 23 straipsnio 2 ir 8 daliy, kita
vertus, ji turi paisyti Direktyvos 2001/83 110 straipsnio, pagal kurj valstybés narés turi imtis visy butiny
priemoniy, kad Sajunga galéty pati apsirapinti zmogaus krauju ir plazma. Taciau $ioje nuostatoje
numatyta, kad Siuo tikslu valstybés narés skatina nemokama savanoriska kraujo donoryste ir imasi
butiny priemoniy plétodamos kraujo preparaty i§ nemokamai teikiamo donory kraujo ir plazmos
gamyba ir naudojima.

Kalbant apie valstybiy nariy kompetencija ir atsakomybe, kiek tai susije, be kita ko, su kraujo
donoryste, kaip nurodyta SESV 168 straipsnio 7 dalyje, sveikatos politikos, sveikatos paslaugy ir
sveikatos prieziaros valdymo ir tam paskirty iStekliy paskirstymo srityje, reikia konstatuoti, kad
jgyvendindamos $ia kompetencija, visy pirma, vieSyju pirkimuy srityje valstybés narés turi laikytis
Sajungos teisés, ypac¢ nuostaty dél laisvo prekiy judéjimo (Siuo klausimu zr. 2008 m. rugséjo 11 d.
Sprendimo Komisija / Vokietija, C-141/07, EU:C:2008:492, 22—-25 ir nurodyta jurisprudencija).

Vadinasi, kiek tai susije ir su diskriminaciniais laisvo prekiy judéjimo apribojimais, ir su juos
pateisinanciomis priezastimis, vertinant pagrindinéje byloje nagrinéjama nacionalinés kilmés
reikalavima, kuriuo remiantis i§ plazmos pagaminti vaistiniai preparatai turi buti pagaminti i
Slovénijoje surinktos plazmos, turi buti atsizvelgta ne tik j Direktyva 2004/18, bet ir | pirminés teisés
nuostatas.

Kalbant apie Direktyva 2004/18 pasakytina, kad $io sprendimo 68 punkte padarytos iSvados pakanka,
kad buty konstatuotas jos 2 straipsnio pazeidimas; Siame straipsnyje reikalaujama, kad perkancioji
organizacija tkio subjektams taikyty vienodas salygas, t. y. ju nediskriminuotuy.

Be to, reikia pazymeéti, kad pagal Direktyvos 2004/18 23 straipsnio 2 dalj vieSojo pirkimo
dokumentuose esancios techninés specifikacijos turi sudaryti vienodas salygas visiems dalyviams ir
neturi sukurti nepateisinamuy kliac¢iy vieSyjy pirkimy atvérimui konkurencijai.

Taciau matyti, kad tokiomis aplinkybémis, kaip nagrinéjamos pagrindinéje byloje, netenkinamos
minétos direktyvos 23 straipsnio 8 dalies salygos.

I$ tiesy, i§ minétos Direktyvos 2004/18 nuostatos formuluotés aiskiai matyti, kad techninése
specifikacijose negali buti nurodytas konkretus $altinis, jei to nepateisina sutarties dalykas, ir tokia
nuoroda leistina tik iSimties tvarka. Bet kuriuo atveju nuoroda i technine specifikacija, kaip antai
konkrety $altinj ar kilme, turi bati pateikiama pridedant zodzius ,arba lygiavertis“ (Siuo klausimu Zr.
1988 m. rugséjo 22 d. Sprendimo Komisija / Airija, 45/87, EU:C:1988:435, 22 punkta).

Pagrindinéje byloje, nustaciusi nacionalinés kilmés reikalavima ir kartu nepaminéjusi zodziy ,arba
lygiavertis“, ligoniné ne tik galéjo atgrasyti analogisky vaistiniy preparaty turincius tkio subjektus
pateikti pasialyma konkursui, bet ir uzkirsti kelig valstybiy nariy tarpusavio prekybos importo
srautams, galimybe laimeéti sutartj dél i$ slovéniskos plazmos pagaminty vaistiniy preparaty palikdama
tik institutui. Tai darydama ligoniné nesilaiké nei Direktyvos 2004/18 2 straipsnio, nei jos
23 straipsnio 2 ir 8 daliy, nei SESV 34 straipsnio (zr. pagal analogija 1995 m. sausio 24 d. Sprendimo
Komisija / Nyderlandai, C-359/93, EU:C:1995:14, 27 punkty).

Dél laisvo prekiy judéjimo kliiities pateisinimo

Siekiant i$siaiskinti, ar vieojo pirkimo specifikacijy salyga dél i§ plazmos pagaminty vaistiniy preparaty
nacionalinés kilmés reikalavimo, kaip nagrinéjamo pagrindinéje byloje, yra draudziamas apribojimas
pagal SESV 34 straipsnj, reikia iSnagrinéti, ar, kaip nurodé, be kita ko, Slovénijos vyriausybé ir
Komisija, ji gali bati pateisinama visuomenés sveikatos apsaugos sumetimais (zr. pagal analogija
2010 m. gruodzio 9 d. Sprendimo Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, 31 punkta).

12 ECLILLEU:C:2017:431
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Pirmiausia pazymeétina, kad pagrindinéje byloje perkancioji organizacija privalo, kaip priminta Sio
sprendimo 70 punkte, laikytis dvieju potencialiai vienas kitam prieStaraujanciy reikalavimy. Ji turi
paisyti Vaisty jstatymo 6 straipsnio, kuriame jtvirtinti apsirapinimo teikiant pirmuma ir savarankisko
apsirapinimo nacionaliniu lygiu principai, kuriy pastarasis kyla i§ [statymo dél apsirapinimo krauju
2  straipsnio. Tuo paciu metu S§i perkancioji organizacija privalo, kaip numatyta
Direktyvos 2004/18 2 straipsnyje, uztikrinti vienodas galimybes dalyvauti vieSyjy pirkimy procedirose
ir atitinkamai nediskriminuoti Gkio subjekty, turin¢iy i$ plazmos pagaminty vaistiniy preparaty.

Kadangi nagrinéjamoje byloje nacionalinés kilmés reikalavimas yra diskriminacinis, kaip konstatuota s$io
sprendimo 68 punkte, Slovénijos teisés aktai gali biti pateisinami tik SESV 36 straipsnyje nurodytomis
priezastimis (Zr. pagal analogija, be kita ko, 1981 m. birzelio 17 d. Sprendimo Komiisija / Airija, 113/80,
EU:C:1981:139, 7, 8, 10 ir 11 punktus ir 1995 m. lapkri¢io 30 d. Sprendimo Gebhard, C-55/94,
EU:C:1995:411, 37 punkta).

Siuo klausimu Slovénijos vyriausybé mano, kad zmogaus kraujo ir plazmos surinkimo sistema, kaip
nagrinéjama pagrindinéje byloje, yra pateisinama visuomenés sveikatos priezastimis.

Pagal suformuota Teisingumo Teismo jurisprudencija, vertinant, ar valstybé naré laikési
proporcingumo principo visuomenés sveikatos srityje, reikia atsizvelgti j tai, kad Zmoniy sveikata ir
gyvybé tarp Sutartimi saugomuy interesy uzima svarbiausia vieta ir kad batent valstybés narés turi
nuspresti, kokio lygio visuomenés sveikatos apsauga jos ketina suteikti ir kaip $j lygj pasiekti. Kadangi
$is lygis jvairiose valstybése narése gali skirtis, joms turi bati suteikta tam tikra diskrecija (zr., be kita
ko, 2008 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Komisija / Vokietija, C-141/07, EU:C:2008:492, 51 punkts;
2009 m. geguzés 19 d. Sprendimo Apothekerkammer des Saarlandes ir kt., C-171/07 ir C-172/07,
EU:C:2009:316, 19 punkta; 2012 m. birzelio 21 d. Sprendimo Susisalo ir kt., C-84/11, EU:C:2012:374,
28 punktg; 2013 m. gruodzio 5 d. Sprendimo Venturini ir kt., C-159/12—-C-161/12, EU:C:2013:791,
59 punkta ir 2016 m. spalio 19 d. Sprendimo Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
EU:C:2016:776, 30 punkty).

Vis délto i§ Teisingumo Teismo jurisprudencijos taip pat matyti, kad teisés aktai, kurie riboja
SESV garantuojama pagrindine laisve, pavyzdziui, laisva prekiy judéjima, gali bati pateisinami, tik jeigu
jie tinkami uztikrinti, kad bus jgyvendintas siekiamas tikslas, ir nevirsija to, kas butina jam pasiekti
(2008 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Komisija / Vokietija, C-141/07, EU:C:2008:492, 48 punkta ir
2010 m. gruodzio 9 d. Sprendimo Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, 34 punkta).

Taigi, pirma, reikia i$nagrinéti, ar nacionalinés kilmés reikalavimu, kaip nagrinéjamu pagrindinéje
byloje, siekiama teiséto tikslo.

Slovénijos vyriausybés nuomone, $iuo nacionalinés kilmés reikalavimu siekiama, viena vertus, skatinti
nemokama savanoriska kraujo donoryste ir, antra vertus, uztikrinti savarankisko apsirtipinimo
nacionaliniu lygiu principo laikymasi. Pabrézdama glaudzia $iy abiejy tiksly tarpusavio sasaja $i
vyriausybé pazymi, kad grieztos nemokamai savanoriskai kraujo donorystei taikomos salygos turi labai
didele reikSme surinkto zmogaus kraujo ir jo komponenty kiekiui, o tai turi jtakos savarankiskam
apsirapinimui krauju, taigi ir kraujo komponentais.

Pirmiausia pazymeétina, kad Slovénijos vyriausybés nurodoma glaudi $iy abiejy tiksly sasaja i$plaukia i$
pacios Direktyvos 2001/83 110 straipsnio formuluotés. Primintina, kad Sioje nuostatoje teigiama:
»Valstybés narés imasi visy bitiny priemoniy, kad Bendrija galéty pati apsirapinti Zzmogaus krauju ir
plazma. Siuo tikslu jos skatina nemokama savanoriska kraujo donoryste <...>*

Nemokamos savanoriskos kraujo donorystés skatinimu sprendziamos visuomenés sveikatos problemos,
kaip antai nurodytosios SESV 36 straipsnyje. Vadinasi, $is tikslas i$ principo gali pateisinti laisvo prekiy
judéjimo kliatj (siuo klausimu zr. 2010 m. gruodzio 9 d. Sprendimo Humanplasma, C-421/09,
EU:C:2010:760, 33 punkty).
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Kadangi antrasis Slovénijos vyriausybés nurodomas tikslas yra uztikrinti savarankisko apsirtipinimo
nacionaliniu lygiu principo laikymasi, reikia jvertinti, ar nacionalinés teisés aktai, kaip nagrinéjami
pagrindinéje byloje, kuriais siekiama S$io tikslo, padeda skatinti Direktyvos 2001/83 110 straipsnyje
nurodyta savarankiska apsirGpinima Sgjungoje zmogaus krauju ir plazma.

Pirma, kadangi Sajungos teisés akty leidéjas nenurodé, kaip turi bati pasiektas savarankiskas
apsiripinimas Sgjungoje zmogaus krauju ir plazma, galima pripazinti, kaip mano Komisija, kad pagal
dabar galiojancia Sajungos teise¢ savarankiskas apsirtipinimas Sgjungoje konkreciai jgyvendinamas
kiekvienai valstybei narei siekiant savarankisko apsirtipinimo nacionaliniu lygiu tikslo.

Antra, konstatuotina, kad Sajungos teisés akty leidéjas nevienodai apibrézia savarankisko apsirapinimo
Sajungoje kontirus. Direktyvos 2001/83 110 straipsnyje minimas tik Zmogaus kraujas ir plazma, o
pagal Direktyvos 2002/98 20 straipsnio 1 dalj, siejama su jos 4 konstatuojamagja dalimi, valstybés narés
privalo imtis visy reikalingy priemoniy, kad buty skatinama nemokama savanoriska donorysté,
siekdamos, kad kuo daugiau kraujo ir jo komponenty bity gauta tokiu badu.

Savarankisko apsirpinimo Sajungoje principo taikymo sritis dar pla¢iau suprantama
Direktyvos 2001/83 19 konstatuojamojoje dalyje, kurioje minima ,nepriklausomybé [visoje Bendrijoje]
kraujo produkty tiekimo srityje“.

Kadangi tikslu uztikrinti savarankiska apsirGpinima kraujo produktais Sgjungoje siekiama saugoti
visuomenés sveikata, jo taikymo sritis turi bati suprantama placiai.

Todél tokiais nacionalinés teisés aktais, kaip nagrinéjami pagrindinéje byloje, siekiama teiséty
visuomenés sveikatos apsaugos tiksly.

Antra, reikia jvertinti tokiy teisés akty proporcinguma siekiant $io visuomenés sveikatos apsaugos
tikslo.

Kadangi SESV 36 straipsnis yra siaurai aiskintina laisvo prekiy judéjimo Sgjungoje taisyklés iSimtis,
nacionalinés teisés aktai turi bati batini nurodytam tikslui pasiekti ir jo neturi bati galima pasiekti
mazesnio masto arba mazesnj poveikj valstybiy nariy prekybai daranciais draudimais ar apribojimais
(Siuo klausimu zr. 2008 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Komisija / Vokietija, C-141/07, EU:C:2008:492,
50 punkty).

Siuo klausimu matyti, kad jokie Teisingumo Teismo turimi duomenys neleidzia daryti i$vados, jog
apsirapinimo teikiant pirmumag vaistiniams preparatams, pramoniniu badu pagamintiems i$ Slovénijos
ligoninése paimtos slovéniskos plazmos, principas labai padeda skatinti Slovénijos gyventojus
savanoriskai ir nemokamai duoti kraujo.

Tiesa, Direktyvos 2001/83 19 konstatuojamoji dalis ir 110 straipsnis atitinka solidarumo idéja. I$ tiesy,
negaudami uzmokescio, visi kraujo donorai veikia visy asmeny, turinciy su jais bendry interesy, naudai,
visy pirma kartu sudarydami salygas apsisaugoti nuo i§ kraujo ar plazmos pagaminty vaistiniy
preparaty trakumo rizikos. Tacdiau kadangi apsirGpinimo teikiant pirmuma principas, kaip
nagrinéjamas pagrindinéje byloje, neleidzia jsileisti Gkio subjekty, norinciy j Slovénija importuoti i$
plazmos pagamintus vaistinius preparatus, kurie taip pat pagaminti i§ kitose valstybése narése
nemokamai savanori$kai duoto kraujo, jis akivaizdziai prieStarauja $iai idéjai, kuria grindziamas
savarankisko apsirapinimo Sajungoje tikslas. Taigi, kadangi, viena vertus, kraujo donory motyvacija
kitose valstybése narése, kaip ir Slovénijoje, yra tokia pati ir, antra vertus, visy valstybiy nariy donory
interesai, susije su produkty i§ Zmogaus kraujo ir plazmos, gauty dél Sios nemokamos savanoriskos
donorystés, gamyba ir naudojimu, objektyviai sutampa, néra jokio pagrindo manyti, kaip teigia
Slovénijos vyriausybé, kad vien nacionalinio solidarumo idéja pagristos salygos gali turéti labai didele
reiksme Slovénijoje surinkto zmogaus kraujo ir jo komponenty kiekiui, taigi ir kraujo produkty i$
donorystés pagrindais duoto kraujo kiekiui.
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Taigi neatrodo, kad tikslas skatinti ir i$laikyti auksto lygio nemokama savanoriska kraujo donoryste
batinai reikalauty taikyti nacionalinés kilmés reikalavima, kaip nagrinéjama pagrindinéje byloje.
Tokiomis salygomis apsirapinimo teikiant pirmuma principas turi bati laikomas neproporcingu.

Sios i$vados negali paneigti argumentas, jog apsirtpinimo teikiant pirmuma sistema, kaip ji apibidinta
$io sprendimo 41-48 punktuose, gali bati laikoma maziausiai laisva prekiy judéjima pazeidzianciu
sprendimu, visy pirma atsizvelgiant j tai, kad vaistiniai preparatai ligoninéms tiekiami uz kaing, lygia
vien ju gamybos savikainai.

IS tiesy, plazmos surinkimo sistema, kaip nagrinéjama pagrindinéje byloje, buvo jdiegta atsizvelgiant i
pasaulinj konteksta, kurj apibudina ilgai trunkantis ir neginc¢ijamas kokybisko kraujo ir plazmos
trakumas ir didelé kraujo ir plazmos pramoninio perdirbimo j vaistinius preparatus sektoriaus
koncentracija. Be to, kaip savo rasytinése pastabose pazyméjo Komisija, $i besitesianti tendencija
skatina Sioje srityje veikiancias kelias jmones pirmiausia rinktis i§ plazmos pagamintus vaistinius
preparatus parduoti $alyse, kurios gali mokeéti didesne kaing arba kurios juos perka didesniais kiekiais,
o mazesnés valstybés dél to susiduria su dideliu i§ plazmos pagaminty vaistiniy preparaty kainy
augimu.

Zinoma, ekonominiai interesai, kuriais siekiama uztikrinti kokybisky, saugiy ir visiems prieinamy
ligoninés paslaugy islaikyma, gali patekti j SESV 36 straipsnyje numatyta iSimtj dél visuomenés
sveikatos priezasc¢iy, kiek jie padeda jgyvendinti auksto lygio sveikatos apsauga ($iuo klausimu Zr.
2008 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Komiisija / Vokietija, C-141/07, EU:C:2008:492, 60 punkta).

Taciau apsirGpinimo teikiant pirmuma i$§ slovéniskos plazmos pramoniniu bidu pagamintiems
vaistiniams preparatams sistema, kaip nagrinéjama pagrindinéje byloje, negali buti laikoma bitina
siekiant iSvengti i§ plazmos pagaminty vaistiniy preparaty kainy augimo, nes visy vaistiniy preparaty,
pagaminty i$ plazmos pramoniniu badu, nesvarbu, ar Slovénijoje, ar kitoje valstybéje naréje, pagrindas,
kiek tai turi reikSmés nustatant $iy vaistiniy preparaty kainas, yra tas pats, batent — nemokama
savanoriska donorysté.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, darytina i$vada, kad apribojimas, kaip antai nustatytas pagrindinéje
byloje nagrinéjamuose teisés aktuose, néra tinkamas siekiant nurodyty tiksly, taigi jo negalima laikyti
pateisinamu $iy tiksly jgyvendinimu.

Todél | pateikta klausima reikia atsakyti: Direktyvos 2004/18 2 straipsnis ir 23 straipsnio 2 ir 8 dalys,
taip pat SESV 34 straipsnis, siejamas su SESV 36 straipsniu, turi buti aiSkinami taip, kad jais
draudziama viesojo pirkimo specifikaciju salyga, pagal kurig, remiantis valstybés narés, kuriai priklauso
perkancioji organizacija, teisés aktais, reikalaujama, kad i§ plazmos pagaminti vaistiniai preparatai, kurie
yra nagrinéjamo viesojo pirkimo objektas, buty pagaminti i$ $ioje valstybéje naréje surinktos plazmos.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi Sis procesas pagrindinés bylos salims yra vienas i$ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy klausima turi spresti $is teismas. ISlaidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i$skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra
atlygintinos.

Remdamasis Siais motyvais, Teisingumo Teismas (trecioji kolegija) nusprendzia:
2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2004/18/EB dél viesojo darby,
prekiy ir paslaugy pirkimo sutarciy sudarymo tvarkos derinimo 2 straipsnis, 23 straipsnio 2 ir

8 dalys ir SESV 34 straipsnis, siejamas su SESV 36 straipsniu, turi buti aiskinami taip, kad jais
draudziama vieSojo pirkimo specifikaciju salyga, pagal kuria, remiantis valstybés narés, kuriai
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priklauso perkancioji organizacija, teisés aktais, reikalaujama, kad i$ plazmos pagaminti vaistiniai
preparatai, kurie yra nagrinéjamo viesojo pirkimo objektas, biity pagaminti i§ Sioje valstybéje
naréje surinktos plazmos.

Parasai.
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