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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 8 czerwca 2017 r.*

Odestanie prejudycjalne — Zaméwienia publiczne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi —
Dyrektywa 2004/18/WE — Artykut 2 i art. 23 ust. 2 i 8 — Artykuly 34 i 36 TFUE — Przetarg publiczny
na zaopatrzenie szpitala — Uregulowanie krajowe zobowiazujace do priorytetowej dostawy do szpitali
produktéw leczniczych wytworzonych z krajowego osocza — Zasada réwnego traktowania

W sprawie C-296/15

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil
(krajowa komisje odwotawcza w zakresie zamoéwien publicznych, Stowenia) postanowieniem z dnia
14 maja 2015 r., ktére wplyneto do Trybunalu w dniu 18 czerwca 2015 r., w postepowaniu:
Medisanus d.o.o.

przeciwko

Splosna Bolnisnica Murska Sobota,

TRYBUNAL (trzecia izba),

w sktadzie: L. Bay Larsen, prezes izby, M. Vilaras, ]. Malenovsky, M. Safjan i D. Svaby (sprawozdawca),
sedziowie,

rzecznik generalny: H. Saugmandsgaard Qe,

sekretarz: 1. Illéssy, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 22 wrzeénia 2016 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Medisanus d.o.o. przez A. Godeca, odvetnik, G. Backmanna i M. Zlebnik,

— w imieniu rzadu slowenskiego przez A. Grum, dzialajaca w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu hiszpanskiego przez A. Gavele Llopis, dzialajaca w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez G. Brage da Cruza, A. Siposa i B. Rous Demiri, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 1 grudnia 2016 r.,

* Jezyk postepowania: sfowenski.
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wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 2 oraz art. 23 ust. 2 i 8
dyrektywy 2004/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
koordynacji procedur udzielania zaméwienn publicznych na roboty budowlane, dostawy i ustugi (Dz.U.
2004, L 134, s. 114) w zwiazku z art. 83 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa 2002/98 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. (Dz.U. 2003, L 33, s. 30) (zwanej dalej ,dyrektywa
2001/83”), art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98 oraz art. 18 TFUE.

Whniosek ten zostal ztozony w ramach sporu pomiedzy spétka Medisanus d.o.0. a Splosna Bolni$nica
Murska Sobota (szpitalem ogdélnym w miescie Murska Sobota, Slowenia, zwanym dalej ,szpitalem”)
w przedmiocie zgodno$ci z przepisami jednego z warunkéw specyfikacji warunkéw zamoéwienia,
dotyczacej rozpisanego przez szpital przetargu na dostawe produktéw leczniczych.

Ramy prawne

Prawo Unii

Dyrektywa 2004/18

Dyrektywa 2004/18, majaca zastosowanie ratione temporis do sprawy rozpatrywanej w postepowaniu
gléwnym, zostala z dniem 18 kwietnia 2016 r. uchylona dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamoéwien publicznych (Dz.U. 2014, L 94, s. 65).
Artykul 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 2004/18 stanowil, Ze zamdwienia publiczne ,o0znaczaja umowy
o charakterze odplatnym zawierane na piSmie pomiedzy jedna lub wiecej instytucjami zamawiajacymi
a jednym lub wiecej wykonawcami, ktérych przedmiotem jest wykonanie robét budowlanych, dostawa
produktéw lub $wiadczenie ustug w rozumieniu niniejszej dyrektywy”.

Artykul 2 tej dyrektywy, zatytulowany ,Zasady udzielania zamdwien”, stanowil, Ze instytucje
zamawiajace zapewniaja réwne i niedyskryminacyjne traktowanie wykonawcéw oraz dzialaja w sposéb

przejrzysty.

Artykul 23 wspomnianej dyrektywy brzmiat:
ol

2. Specyfikacja techniczna powinna umozliwia¢ oferentom jednakowy dostep i nie moze powodowad
tworzenia nieuzasadnionych przeszkéd w otwarciu zaméwien publicznych na konkurencje.

[...]

8. Jezeli nie uzasadnia tego przedmiot zamodwienia, specyfikacje techniczne nie moga zawierac
odniesienia do konkretnej marki ani Zrédla ani tez do Zzadnego szczegdlnego procesu, znaku
handlowego, patentu, typu, pochodzenia lub produkcji, ktére mogtyby prowadzi¢ do uprzywilejowania
lub wyeliminowania pewnych przedsiebiorstw albo produktéw. Odniesienie takie jest dopuszczalne
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wylacznie w wyjatkowych sytuacjach, gdy dostatecznie precyzyjny i zrozumialy opis przedmiotu
zamOwienia, zgodny z ust. 3 i 4, nie jest mozliwy; odniesieniu takiemu towarzysza stowa »lub
réwnowazny«”.

Pojecie ,specyfikacji technicznych” zostalo zdefiniowane w pkt 1 zalacznika VI do tej dyrektywy.
W konkretnym przypadku zaméwien publicznych na ustugi i dostawy przywotlany pkt 1 lit. b) okreslat
takie specyfikacje jako specyfikacje zawarte ,w dokumencie okreslajacym wymagane cechy produktu
lub ustugi, takie jak poziomy jakosci, poziomy oddzialywania na srodowisko, dostosowanie do potrzeb
wszystkich uzytkownikéw (w tym dostepnos¢ dla oséb niepelnosprawnych) oraz ocena zgodnosci,
funkcjonalnos¢, uzytkowanie produktu, bezpieczenstwo lub wymiary, w tym wymagania odnoszace sie
do produktu w zakresie nazwy, pod jaka produkt jest sprzedawany, terminologii, symboli, testéw
i metod testowania, opakowania, znakowania i etykietowania, instrukcji obslugi, proceséw i metod
produkgji oraz procedur oceny zgodnosci”.

Unormowania prawa Unii dotyczace krwi ludzkiej

Motywy 2, 4, 23 i 32 dyrektywy 2002/98, regulujacej rézne czynnosci zwigzane z krwia ludzka,
stanowig:

»(2) Dostepnosc¢ krwi i skltadnikéw krwi wykorzystywanych w celach leczniczych w duzej mierze zalezy
od gotowosci obywateli Wspdlnoty do jej oddawania [...].

[...]

(4) [...] DPonadto panstwa czlonkowskie powinny podejmowaé¢ $rodki  wspomagajace
samowystarczalno$§¢ Wspdlnoty pod wzgledem zaopatrzenia w ludzka krew lub czesci skltadowe
krwi i propagujace dobrowolne nieodptatne oddawanie krwi i jej sktadnikéw.

[...]

(23) Dobrowolne nieodptatne oddawanie krwi jest czynnikiem sprawczym podnoszenia norm
bezpieczenstwa odnoszacych si¢ do krwi i skiadnikéw krwi i tym samym przyczynia si¢ do
ochrony zdrowia ludzi. Nalezy wspiera¢ wysitki Rady Europy na tym polu i podejmowac wszelkie
niezbedne $rodki propagowania dobrowolnego nieodplatnego oddawania krwi w drodze
podejmowania odpowiednich $rodkéw i inicjatyw oraz zapewnienia krwiodawcom wigkszego
uznania opinii publicznej, co jednocze$nie zwieksza samowystarczalnos¢ [...].

(32) [...] Cele niniejszej dyrektywy, a mianowicie przyczynienie si¢ do ogdlnego zaufania zaréwno do
jakosci oddawanej krwi i skladnikéw krwi, jak i ochrony zdrowia dawcéw, osiagniecie
samowystarczalno$ci na poziomie wspdlnotowym i poglebienie wzajemnego zaufania panstw

»”

czlonkowskich do bezpieczenstwa dziatan prowadzacych do przetaczania krwi [...]".
W art. 2 ust. 1 dyrektywy 2002/98 zdefiniowano zakres stosowania tej dyrektywy w nastepujacy sposob:
»Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ do pobierania i badania krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi, niezaleznie od

ich przeznaczenia oraz od ich preparatyki, przechowywania i wydawania, jesli przeznaczona jest do
przetaczania”.

ECLILEU:C:2017:431 3
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Artykul 4 ust. 2 tej dyrektywy stanowi:

»Niniejsza dyrektywa nie stanowi przeszkody dla panstw czlonkowskich w utrzymaniu i wprowadzaniu
na swoim terytorium bardziej rygorystycznych $rodkéw ochronnych, zgodnych z przepisami traktatu.

W szczegélnosci panstwo czlonkowskie moze wprowadzi¢ wymagania dotyczace dobrowolnego
nieodptatnego oddawania krwi, obejmujace zakaz lub ograniczenie przywozu krwi i skladnikéow krwi,
aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia oraz osiggna¢ cel okre$lony w art. 20 ust. 1, jesli
spelniaja one warunki traktatu”.

Zgodnie z brzmieniem art. 20 ust. 1 tej dyrektywy:

»Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne $rodki zachecania do dobrowolnego
nieodplatnego oddawania krwi z mysla o zapewnieniu jak najszerszego zaopatrzenia w krew i skfadniki
krwi [aby zapewni¢, Zeby w jak najwiekszym stopniu krew i jej skladniki pochodzily z tego

»

krwiodawstwa]”.

Motyw 19 dyrektywy 2001/83, ktéra w istocie dotyczy wyprodukowanych przemyslowo produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, stanowi:

»Wspdlnota popiera w pelni wysilki Rady Europy w kierunku wspierania dobrowolnego bezptatnego
oddawania krwi i osocza w celu uzyskania w calej Wspdlnocie samowystarczalnosci w zakresie
produktow z krwi i dla zapewnienia poszanowania zasad etycznych w handlu substancjami
leczniczymi pochodzenia ludzkiego”.

Artykul 1 tej dyrektywy zawiera miedzy innymi nastepujace definicje:
»10) »Produkty lecznicze na bazie ludzkiej krwi i ludzkiego osocza«:
Produkty lecznicze oparte na skladnikach krwi przygotowywanych metodami przemyslowymi przez

przedsiebiorstwa panstwowe lub prywatne, wéréd nich produkty lecznicze zawierajace w szczegélnosci
albumine, czynniki uktadu krzepniecia krwi i immunoglobuliny pochodzenia ludzkiego.

[...]
17) »Dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych«:

Jakakolwiek dzialalno$¢ obejmujaca zaopatrzenie, przechowywanie, dostawe lub wywéz produktéw
leczniczych, oprécz dostaw dla ludnosci. Obszar takiej dzialalnosci obejmuje producentéw lub ich
skladnice hurtowe, importeréw, innych hurtownikéw czy tez farmaceutéw i osoby uprawnione do
dostaw produktéw leczniczych dla ludnosci w danym panstwie cztonkowskim.

[...]".

Artykul 83 omawianej dyrektywy, zawarty w tytule VII, dotyczacym dystrybucji hurtowej produktéw
leczniczych i posrednictwa w obrocie tymi produktami, stanowi:

»Przepisy niniejszego tytulu nie stanowia przeszkody dla stosowania bardziej rygorystycznych wymagan
przewidzianych w panstwach czltonkowskich w odniesieniu do dystrybucji hurtowej:

[...]

— produktéw leczniczych pozyskiwanych z krwi,
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[...]".

Artykul 109, zamieszczony w tytule X omawianej dyrektywy, dotyczacym przepiséw szczegdlnych
w sprawie produktéw leczniczych pochodzacych z ludzkiej krwi i ludzkiego osocza, brzmi nastepujaco:

»W celu [W odniesieniu do] pobierania i badania krwi ludzkiej i osocza stosuje si¢ dyrektywe
[2002/98]".

Artykut 110 tej dyrektywy stanowi:

»Panstwa cztonkowskie podejmuja konieczne $rodki w celu wspierania samowystarczalnosci Wspdlnoty
w zakresie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza. W tym celu beda zacheca¢ do dobrowolnego
nieodplatnego oddawania krwi lub osocza i podejmuja konieczne $rodki w celu rozwijania produkcji
i wykorzystania produktéw uzyskiwanych z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza pochodzacych
z dobrowolnego nieodptatnego krwiodawstwa. Panstwa czlonkowskie niezwlocznie powiadomia
Komisje o takich srodkach”.

Prawo stoweriskie

Ustawa o produktach leczniczych

W odniesieniu do definicji zasady priorytetowej dostawy produktéw leczniczych wytworzonych
przemystowo z osocza uzyskanego w Slowenii w art. 6 ust. 71 Zakon o zdravilih (ustawy o produktach
leczniczych, Uradni list RS §t. 17/14) przewidziano:

»Priorytetowa dostawa produktéw leczniczych uzyskiwanych droga przemyslowa z osocza stowenskiego
(to znaczy z obrdbki $wiezego zamrozonego osocza uzyskanego w Republice Stowenii) jest zasada,
w oparciu o ktéra dostawa produktéw leczniczych z osocza zagranicznego pochodzacych z Unii
Europejskiej dokonywana jest na podstawie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu, w przypadku gdy
produkty lecznicze uzyskiwane z osocza stowenskiego nie pokrywaja calkowitego zapotrzebowania na
takie produkty w Slowenii, z wyjatkiem przypadkéw gdy wprowadzenie do obrotu lub przywdz
okreslonego produktu leczniczego uzyskiwanego z zagranicznego osocza jest uzasadniony wzgledami
naukowymi lub strategicznymi, okre$lonymi przez Strateski svet za zdravila [(rade strategiczna ds.
produktéow leczniczych, Slowenia)] i przez Strokovni svet za preskrbo s krvjo in zdravili iz plazme
[(naukowa rade ds. zaopatrzenia w krew i produkty lecznicze pochodzace z osocza, Stowenia)]”.

W ust. 106 tego artykulu zdefiniowano ,produkty lecznicze uzyskiwane z krwi lub osocza”
w nastepujacy sposéb:

»Produkty lecznicze uzyskiwane z krwi lub osocza sa to leki otrzymywane droga przemystows, jak na
przyklad produkty lecznicze zawierajace w szczegélnosci albuming [...] i immunoglobuline ludzkiego
pochodzenia, produkowane przez wyspecjalizowane podmioty z wykorzystaniem skladnikéw krwi
uzyskanych zgodnie z przepisami regulujacymi zaopatrzenie w krew i produkty krwiopochodne oraz
przepisami regulujacymi produkty lecznicze”.

W art. 11 ust. 6 ustawy o produktach leczniczych okreslono zakres stosowania tej ustawy w nastepujacy
sposob:

»Przepisy tej ustawy nie znajduja zastosowania [...] do krwi, osocza lub komoérek krwi, ktére sa

uregulowane w przepisach o zaopatrzeniu w krew, z wyjatkiem osocza przygotowanego metoda
obejmujaca proces przemyslowy, wykorzystywanego do wytwarzania produktéw leczniczych”.

ECLILEU:C:2017:431 5
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Ustawa o zaopatrzeniu w krew

Artykul 2 Zakon o preskrbi s krvjo (ustawy o zaopatrzeniu w krew, Uradni list RS $t. 104/06) stanowi
w dwdch pierwszych ustepach:

»1. Zaopatrzenie w krew na podstawie niniejszej ustawy stanowi cze$¢ dzialalnosci obejmujacej
transfuzje krwi, na ktéra sklada sie planowanie, pobieranie, wytwarzanie, kontrola, przechowywanie,
dystrybucja, stale i dostateczne zaopatrzenie populacji w krew i produkty krwiopochodne oraz obrét
nimi.

2. Dzialalnos¢, o ktérej mowa w poprzednim ustepie, jest prowadzona zgodnie z zasadami
samowystarczalnosci krajowej i dobrowolnego nieodptatnego krwiodawstwa w celu zagwarantowania
wystarczajacej liczby krwiodawcéw i krwiodawczyn (zwanych dalej »krwiodawcami«) i bezpieczenstwa
transfuzji krwi.

[...]”.

Artykul 3 tej ustawy zawiera, odpowiednio w ust. 11, 12, 13, 18 i 27, nastepujace definicje:

— ,krew”: ,krew ludzka pelna”;

— ,sktadnik krwi”: ,aktywny sktadnik krwi (osocze), ktéry moze by¢ uzyskany z krwi w rézny spos6b”;

— ,produkt krwiopochodny”: ,jakikolwiek produkt leczniczy (skladnik lub lek) pochodzacy z ludzkiej
krwi lub ludzkiego osocza”;

— ,samowystarczalno$¢”: ,zasada dotyczaca zaopatrzenia w krew i produkty krwiopochodne, zgodnie
z ktéra kazde panstwo pokrywa zapotrzebowanie na krew i produkty krwiopochodne z wlasnych
zasobdw”; oraz

— ,produkty lecznicze na bazie krwi™: ,kazdy produkt leczniczy uzyskany z ludzkiej krwi lub ludzkiego
osocza’.

W art. 5 ust. 1 omawianej ustawy, dotyczacym w szczegélnosci pobierania krwi, przewidziano:

»Pobieranie i badanie krwi ludzkiej i skladnikéw krwi, niezaleznie od ich przeznaczenia, oraz ich
przetwarzanie, przechowywanie i dystrybucja, jesli przeznaczone sa one do transfuzji, jest ustuga
publiczng. Dzialalno$¢ ta jest prowadzona przez instytut transfuzji lub centrum transfuzji wyznaczone
i upowaznione przez agencje”.

W art. 10 ust. 1 i 2 tej samej ustawy okreslono funkcje Zavod Republike Slovenije za transfuzisko
medecino (instytutu medycyny transfuzyjnej Republiki Slowenii, zwanego dalej ,instytutem”)
w nastepujacy sposéb:

»1. [Instytut] jest wykwalifikowanym instytutem transfuzji krwi odpowiedzialnym na szczeblu
krajowym za zaopatrzenie w krew i produkty krwiopochodne oraz wlaczenie medycyny transfuzyjnej

w dzialalnos¢ szpitalna.

2. [Instytut] koordynuje ogdt dzialalnosci zwiazanej z selekcja krwiodawcéw, poborem, badaniem,
przetwarzaniem i dystrybucja krwi i produktéw pochodnych, klinicznym wykorzystaniem krwi [...]".
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Postepowanie gléwne i pytanie prejudycjalne

W drodze decyzji z dnia 14 stycznia 2015 r. szpital rozpisal przetarg publiczny na zakup dwoéch
rodzajéw produktéw leczniczych z osocza, a mianowicie ludzkiej albuminy 200 mg/ml — roztwoér
infuzyjny — oraz ludzkiej immunoglobuliny podawanej dozylnie 50 mg/ml lub 100 mg/ml.

W specyfikacji warunkéw zamoéwienia wskazano, ze produkty lecznicze bedace przedmiotem
zamoéwienia powinny ,pochodzi¢ ze stowenskiego osocza”. W odpowiedzi na pytanie jednego
z wykonawcédw wymog ten uzasadniono, powolujac si¢ na zasade priorytetowej dostawy produktow
leczniczych wytwarzanych przemystowo z osocza uzyskanego w Stowenii, zapisanej w art. 6 ust. 71
ustawy o produktach leczniczych.

Medisanus zakwestionowal ten wymodg krajowego pochodzenia produktéw leczniczych z osocza
i wezwal szpital do odstapienia od niego, i w zwigzku z tym — do zmiany specyfikacji warunkéw
zamOwienia. Z racji posiadania przez instytut wylacznego prawa do pobierania krwi w Slowenii
instytut ten byl bowiem jedynym podmiotem mogacym dostarczy¢ produkty lecznicze wytworzone
z osocza uzyskanego w Stowenii i spelni¢ tym samym okreslony w tej specyfikacji wymég krajowego
pochodzenia osocza. Taki za§ wymédg naruszal prawo Unii.

Szpital oddalil ten wniosek z uzasadnieniem, ze wspomniane wymogi wynikaja z prawa krajowego, sa
naukowo uzasadnione, a ponadto zgodne z celem samowystarczalno$ci w Unii, zapisanym w art. 110
dyrektywy 2001/83. Zamawiajacy podkreslit réwniez, ze produkty lecznicze wytworzone ze
stowenskiego osocza nie pokrywaja calego zapotrzebowania ludnosci Stowenii na produkty lecznicze
wytworzone z osocza. Cze$¢ tego zapotrzebowania pokrywana jest wiec w drodze przetargu na zakup
produktéw leczniczych z krwi pochodzacych z réznych panstw czltonkowskich.

Medisanus zakwestionowal wéwczas oddalenie jego wniosku przed Drzavna revizijska komisija za
revizijo postopkov oddaje javnih narocil (krajowa komisja odwotawcza w zakresie zamoéwien
publicznych, Stowenia).

Komisja ta jest wyspecjalizowanym organem krajowym, uregulowanym w drodze Zakon o pravnem
varstvu v postopkih javnega narocanja (ustawy o $rodkach odwolawczych w postepowaniach
o udzielenie zamoéwienia publicznego, Uradni list RS §t. 43/11), posiadajacym wyltaczna wtasciwos$é do
orzekania w przedmiocie zgodnosci z prawem decyzji instytucji zamawiajacych w postepowaniach
o udzielenie zamdwienia publicznego.

W ramach zawistej przed nia skargi Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih
naroCil (krajowa komisja odwolawcza w zakresie zamdwien publicznych) ma watpliwosci co do
zgodnodci z art. 2 i 23 dyrektywy 2004/18 wymogu stowenskiego pochodzenia osocza wykorzystanego
do wytwarzania produktéw leczniczych bedacych przedmiotem rozpatrywanego w postepowaniu
gtéwnym zamdwienia publicznego, ze wzgledu na to, ze wymdg éw moglby powodowaé naruszenie
zasady réwnego traktowania i poszanowania konkurencji miedzy wykonawcami.

Komisja wskazuje przy tym, ze wymog ten jest oparty na stowenskiej ustawie. Po pierwsze, art. 6 ust. 71
ustawy o produktach leczniczych nakazuje priorytetowa dostawe produktéw leczniczych wytwarzanych
przemystowo z osocza uzyskanego w Stowenii. Po drugie, ustawa dotyczaca zaopatrzenia w krew
ustanawia zasade samowystarczalno$ci, na podstawie ktérej Republika Stowenii postanowifa pokrywaé
z wlasnych zasobéw swoje zapotrzebowanie na krew i produkty lecznicze z krwi ludzkiej i osocza. Po
trzecie, ustawa ta powierza instytutowi $wiadczenie ustugi publicznej dotyczacej dziatalnosci
polegajacej na pobieraniu i badaniu krwi i skladnikéw krwi, niezaleznie od ich przewidzianego
przeznaczenia, a takze na ich przygotowaniu, konserwacji i dystrybucji, kiedy sa one przeznaczone do
transfuzji.

ECLILEU:C:2017:431 7
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W tych okolicznosciach Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil
(krajowa komisja odwotawcza w zakresie zaméwien publicznych) postanowita zawiesi¢ postepowanie
i zwrdci¢ sie do Trybunatu z nastepujacym pytaniem prejudycjalnym:

»Czy dyrektywe [2004/18], a w szczegélnosci art. 23 ust. 2 i 8 i art. 2 w zwiazku z:
— dyrektywa [2001/83], w szczegélnosci jej art. 83,

— dyrektywa [2002/98], w szczegdlnosci jej art. 4 ust. 2,

— traktatem FUE, w szczegdlnosci jego art. 18,

nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze sprzeciwiaja si¢ one wymogowi, aby wytwarzane przemystowo
produkty lecznicze byly »uzyskiwane ze slowenskiego osocza« (wymogowi opartemu na krajowym
ustawodawstwie)?”.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

W przedmiocie dopuszczalnosci

Na wstepie nalezy zbada¢, czy Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil
(krajowa komisja odwolawcza w zakresie zamdwienn publicznych) spelnia kryteria, by uzna¢ ja za ,sad
krajowy” w rozumieniu art. 267 TFUE.

O tym, czy organ odsylajacy ma status ,sadu” w rozumieniu art. 267 TFUE, decyduje zespdt przestanek,
takich jak podstawa prawna istnienia organu, jego staly lub tymczasowy charakter, obligatoryjny
charakter jego jurysdykcji, kontradyktoryjno$¢ postepowania, stosowanie przez organ przepiséw prawa
oraz jego niezawisto$¢ (zob. w szczegdlnosci wyrok z dnia 6 pazdziernika 2015 r., Consorci Sanitari del
Maresme, C-203/14, EU:C:2015:664, pkt 17 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszym przypadku, na podstawie informacji, ktérych dostarczyta Drzavna revizijska komisija za
revizijo postopkov oddaje javnih narocil (krajowa komisja odwolawcza w zakresie zamoéwien
publicznych) w zalaczniku do postanowienia odsylajacego, widoczne jest, ze komisja ta nie ma
zwigzkéw z organami wtladzy publicznej, ktérych decyzje podlegaja jej kontroli. Jej czlonkom
przystuguja réwniez gwarancje okreslone w ustawie o urzedzie sedziego (Zakon o sodniski sluzbi)
w zakresie nominacji, czasu trwania kadencji i podstaw odwolania z urzedu, wiec maja zagwarantowang
niezawislos¢.

Ponadto komisja ta ustanowiona jest w ustawie o S$rodkach odwolawczych w postepowaniach
o udzielenie zamdwienia publicznego, na mocy ktérej ma staly charakter i obowiazkowa wlasciwos¢.

Co wigcej, owa komisja nie tylko orzeka na podstawie przywotanej ustawy, lecz takze stosuje Zakon
o pravdnem postopku (kodeks postepowania cywilnego) oraz wlasny regulamin postepowania,
ogloszony w Uradni list Republike Slovenije (dzienniku urzedowym Republiki Slowenskiej).
Rozpoznaje ona sprawy na podstawie skargi, a jej orzeczenia maja powage rzeczy osadzone;j.

Wreszcie, strony oraz, w odpowiednim razie, wybrany w przetargu oferent maja prawo przedstawic
w ramach postepowania swéj punkt widzenia oraz zaja¢ stanowisko w przedmiocie materiatow
przedstawianych przez inne strony i przez przedstawiciela interesu publicznego. Postepowanie przed
sadem odsylajacym ma takze charakter kontradyktoryjny.
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Z powyzszego wynika, ze Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil
(krajowa komisja odwotawcza w zakresie zamdéwient publicznych) spelnia kryteria, aby uzna¢ ja za ,sad
krajowy” w rozumieniu art. 267 TFUE, a pytanie, z ktérym zwraca si¢ do Trybunalu, jest dopuszczalne.

Co do istoty

Uwagi wstepne

Przedlozone pytanie stuzy w istocie ustaleniu, czy wymog, by produkty lecznicze byly wytwarzane
z osocza uzyskanego w Slowenii, jest zgodny, po pierwsze, z art. 2 i art. 23 ust. 2 i 8 dyrektywy
2004/18 w zwiazku z art. 83 dyrektywy 2001/83 i art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98, a po drugie,
z art. 18 TFUE.

Z postanowienia odsylajacego wynika, ze dla produktéw leczniczych wytwarzanych droga przemyslowa
z osocza ludzkiego slowenski ustawodawca wprowadzil system oparty na opisanych ponizej
elementach.

W pierwszej kolejnosci art. 3 ust. 18 ustawy dotyczacej krwi ustanawia zasade samowystarczalnosci
w zakresie krwi ludzkiej oraz jej skladnikéw i produktéw leczniczych wytwarzanych z ludzkiej krwi
lub ludzkiego osocza, zgodnie z ktéra panstwo stowenskie ma zaspokaja¢ zapotrzebowanie leczonych
na jego terytorium pacjentéw na krew i produkty lecznicze wytwarzane z krwi lub osocza z wlasnych
zasobéw (zwana dalej ,zasada samowystarczalnosci krajowej”).

Zgodnie z art. 2 tej ustawy zasady samowystarczalno$ci krajowej nalezy przestrzega¢ w calej
dzialalnosci zwigzanej z przetaczaniem krwi, czyli w szczegélnosci przy pobieraniu, przetwarzaniu,
dystrybucji i zaopatrywaniu ludnosci w krew oraz jej czeéci sktadowe lub produkty lecznicze
wytwarzane z krwi lub osocza, oraz obrocie handlowym tymi skladnikami i produktami leczniczymi.

Omawiany art. 2 ustanawia zasade dobrowolnego nieodplatnego krwiodawstwa. Stanowi on, ze laczne
wprowadzanie w Zycie zasad samowystarczalno$ci krajowej i dobrowolnego nieodptatnego
krwiodawstwa powinno zmierza¢ do zagwarantowania wystarczajacej liczby krwiodawcéw oraz
bezpieczenstwa transfuzji krwi.

W drugiej kolejnosci art. 10 ustawy o zaopatrzeniu w krew stanowi, ze instytut, bedacy organem
administracji publicznej, odpowiada w szczegélnos$ci, na szczeblu krajowym, za zaopatrzenie w krew
oraz w cze$ci skladowe krwi lub w produkty lecznicze wytwarzane z krwi lub osocza. Instytut
koordynuje ponadto dzialalno$¢ zwiazang w szczegdlno$ci z pobieraniem, przetwarzaniem
i dystrybucja tych sktadnikéw i produktéw leczniczych.

W trzeciej kolejnosci art. 6 ust. 71 ustawy o produktach leczniczych ustanawia zasade priorytetowej
dostawy produktéw leczniczych wytwarzanych przemyslowo z osocza uzyskanego w Slowenii
(zwanego dalej ,stowenskim osoczem”). Zasada ta oznacza, ze wprowadzanie do obrotu produktéw
leczniczych wytworzonych z osocza pobranego gdzie indziej niz w Slowenii jest dozwolone co do
zasady jedynie woéwczas, gdy produkty lecznicze wytworzone ze stowenskiego osocza nie pokrywaja
calego zapotrzebowania (zwana dalej ,zasada priorytetowej dostawy”).

Z zasady tej wynika wiec, ze zapotrzebowanie stowenskich szpitali na produkty lecznicze wytworzone
z osocza powinno by¢ w pierwszej kolejnosci zaspokajane przy pomocy produktéw leczniczych
wytworzonych ze slowenskiego osocza (wymég zwany dalej ,wymogiem pochodzenia krajowego”),
a gdy produktéw leczniczych sloweniskiego pochodzenia nie wystarczy, w razie potrzeby przy pomocy
produktéw leczniczych wytworzonych z osocza pobranego w innych panstwach cztonkowskich.
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W praktyce do produkcji produktéw leczniczych instytut przeznacza takie ilosci stowenskiego osocza,
ktore nie zostana wykorzystane do transfuzji. W zwigzku z tym prowadzi on przetargi publiczne na
ustugi w celu wylonienia wykonawcy, ktéry zajmie si¢ ta produkcja, przy czym instytut pozostaje
wlascicielem osocza i zostaje wlascicielem wytworzonych z niego produktéw leczniczych. Wskazany
organ publiczny dostarcza te produkty lecznicze do szpitali za cene réwnowazna kosztom zwiazanym
z ich produkcja.

Ponadto w celu zaspokojenia zapotrzebowania na produkty lecznicze wytworzone z osocza, ktérego to
zapotrzebowania nie pokrywaja produkty lecznicze wytworzone ze stowenskiego osocza, instytut
urzadza, wspdlnie ze stowenskimi szpitalami, przetargi publiczne na dostawy.

Taki jest wlasnie kontekst rozpatrywanego w postepowaniu gléwnym postepowania przetargowego,
w ktérym szpitalowi chodzi o zakup produktéw leczniczych wytworzonych z osocza, ktére zgodnie
z zasada priorytetowej dostawy powinno by¢ stowenskiego pochodzenia i ktére moze zostaé
dostarczone jedynie przez instytut.

W przedmiocie kwalifikacji ludzkiej krwi i jej skltadnikow

Zaréwno w uwagach na piémie, jak i podczas rozprawy rzad slowenski powolywal si¢ na art. 168
ust. 7 TFUE, by utrzymywaé, ze krew ludzka i jej skfadniki stanowia ,zaséb”, a nie towar
w rozumieniu art. 34 TFUE.

Artykul 168 ust. 7 TFUE rzeczywiscie zalicza podzial zasobéw do obowigzkéw panstw cztonkowskich
w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organizacji i $wiadczenia ustug
zdrowotnych i opieki medyczne;j.

Jednak z brzmienia art. 168 ust. 7 TFUE nie mozna wycigga¢ wniosku, ze wola autoréw traktatéw bylo,
aby przez uzycie ogélnego pojecia ,zasobéw” odnie$¢ sie wlasnie do krwi lub jej sktadnikéw.

Ponadto nic nie stoi na przeszkodzie temu, by produkty lecznicze z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza
miescily si¢ w zakresie pojecia ,towaréw” w rozumieniu postanowien traktatu FUE dotyczacych
swobodnego przeplywu towaréw, majac na wzgledzie szczegélnie szeroka wykladnie tego pojecia
przyjeta w orzecznictwie Trybunalu dotyczacym w szczegélnosci produktéw leczniczych oraz krwi
i skladnikéw krwi (zob. podobnie wyroki: z dnia 11 wrzesnia 2008 r., Komisja/Niemcy, C-141/07,
EU:C:2008:492, pkt 27-32; z dnia 9 grudnia 2010 r., Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, pkt 27—
30). Wynika z tego, ze produkty lecznicze pochodzace z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza stanowia
»towary” w rozumieniu art. 34 TFUE.

Ponadto, jak podkreslit rzecznik generalny w pkt 62-66 opinii, produkty lecznicze rozpatrywane
w postepowaniu gléwnym stanowia ,produkty” w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. a) i c¢) dyrektywy
2004/18, ktére mozna wyceni¢ w pieniadzu i ktére jako takie moga stanowi¢ przedmiot transakcji
handlowych.

W przedmiocie znajdujacych zastosowanie przepisow

Nalezy przypomnie¢, ze pytanie prejudycjalne nalezy bada¢ w §wietle wszystkich postanowien traktatéw
i przepiséw prawa pochodnego, ktére moga by¢ istotne w odniesieniu do przedstawionego problemu
(zob. podobnie wyrok z dnia 11 lipca 1985 r., Mutsch, 137/84, EU:C:1985:335, pkt 10). Okolicznos¢, iz
sad odsylajacy zadal pytanie, powolujac sie na okres$lone przepisy prawa Unii, nie stoi na przeszkodzie
temu, by Trybunal udzielil temu sadowi wszelkich wskazéwek dotyczacych wykladni, ktére moga by¢
pomocne w rozstrzygnieciu rozpatrywanej przezen sprawy, niezaleznie od tego, czy sad ten powotal
sie na nie w tresci pytan (zob. podobnie wyrok z dnia 12 grudnia 1990 r.,, SARPP, C-241/89,
EU:C:1990:459, pkt 8).
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Tymczasem jesli chodzi o przepisy prawa Unii, o ktérych wykladnie zwrécit sie do Trybunatu sad
odsylajacy, na wstepie nalezy ocenié, czy do sytuacji takiej jak rozpatrywana w postepowaniu gtéwnym
znajduja zastosowanie art. 83 dyrektywy 2001/83, art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98 i art. 18 TFUE.

W pierwszej kolejnosci art. 83 dyrektywy 2001/83 upowaznia panstwa czlonkowskie do stosowania
w dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych z krwi bardziej rygorystycznych wymagan niz te, ktére
obowiazuja, po pierwsze, w przypadku dystrybucji hurtowej innych produktéw leczniczych, a po
drugie, innych sposobéw dystrybucji, ktérych ten przepis nie dotyczy.

Pojecie ,dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych” jest zdefiniowane w art. 1 pkt 17 dyrektywy
2001/83 jako ,jakakolwiek dzialalno$¢ obejmujaca zaopatrzenie, przechowywanie, dostawe lub wywoz
produktéw leczniczych, oprécz dostaw dla ludnosci. Obszar takiej dziatalnosci obejmuje producentéw
lub ich skladnice hurtowe, importeréw, innych hurtownikéw czy tez farmaceutéw i osoby uprawnione
do dostaw produktéw leczniczych dla ludnosci w danym panstwie czlonkowskim”.

W oczywisty sposéb nie jest to jednak przedmiot dziatalnos$ci szpitala. Z powyzszego wynika, ze art. 83
dyrektywy 2001/83 nie ma zastosowania w okolicznos$ciach takich jak te w postepowaniu gtéwnym.

W drugiej kolejnosci art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98 zezwala na to, by panstwo cztonkowskie zakazato
przywozu krwi i sktadnikéw krwi lub je ograniczylo w celu zachecania do dobrowolnego nieodptatnego
oddawania krwi i sktadnikéw krwi.

W tym wzgledzie nalezy wskazad, ze art. 2 ust. 1 dyrektywy 2002/98 reguluje dystrybucje ludzkiej krwi
i sktadnikéw krwi, wylacznie ,jesli przeznaczona jest do przetaczania”. Tymczasem produkty lecznicze
z osocza nie maja takiego przeznaczenia, wiec art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98 nie ma zastosowania
w okolicznosciach takich jak te rozpatrywane w postepowaniu gléwnym.

W trzeciej kolejnosci, jak tez wskazal rzecznik generalny w pkt 37 i 38 opinii, nalezy przypomnie¢, ze
art. 18 TFUE moze by¢ stosowany samodzielnie wylacznie w sytuacjach podlegajacych prawu Unii,
w odniesieniu do ktérych traktat nie zawiera szczegdlnych postanowien o zakazie dyskryminacji (zob.
w szczegélnosci podobnie wyroki: z dnia 21 czerwca 1974 r., Reyners, 2/74, EU:C:1974:68, pkt 15, 16;
z dnia 30 maja 1989 r., Komisja/Grecja, 305/87, EU:C:1989:218, pkt 12, 13; z dnia 18 grudnia 2014 r.,
Generali-Providencia Biztositd, C-470/13, EU:C:2014:2469, pkt 31).

Tymczasem w okolicznosciach sprawy w postepowaniu gtéwnym i w zakresie, w jakim sprawa dotyczy
swobodnego przeplywu towardéw, nalezy uznaé, ze wymoég pochodzenia krajowego wchodzi w zakres
zastosowania art. 34 TFUE, ktéry zakazuje przeszkdd w swobodnym przeplywie towardw.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢ utrwalone orzecznictwo Trybunalu, zgodnie z ktérym
ustanowiony w art. 34 TFUE zakaz $rodkéw o skutku réwnowaznym z ograniczeniami ilo$ciowymi
obejmuje wszelkie przepisy panstw czlonkowskich mogace bezposrednio lub posrednio, rzeczywiscie
lub potencjalnie utrudni¢ przywéz pomiedzy panstwami cztonkowskimi (wyrok z dnia 19 pazdziernika
2016 r., Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, pkt 22 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Za$ art. 34 TFUE w zwiazku z art. 36 tego traktatu zakazuje w szczegdlnosci wszystkich
dyskryminacyjnych przeszkéd w swobodnym przeplywie towaréw i tym samym ustanawia szczegdlne
w stosunku do art. 18 TFUE zasady zakazujace dyskryminacji.

Wynika z tego, ze w okolicznoéciach takich jak te rozpatrywane w postepowaniu gléwnym art. 83

dyrektywy 2001/83, art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98 i art. 18 TFUE nie znajduja zastosowania w sporze
w postepowaniu gléwnym.
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W przedmiocie zgodnosci wymogu krajowego pochodzenia produktow leczniczych z osocza, takiego
jak ten rozpatrywany w postepowaniu glownym, z art. 2 i 23 dyrektywy 2004/18 oraz
art. 34 TFUE

W $wietle powyzszych rozwazan nalezy rozumie¢, ze zadane pytanie ma na celu ustalenie, czy art. 2
iart. 23 ust. 2 i 8 dyrektywy 2004/18 oraz art. 34 TFUE w zwigzku z art. 36 TFUE nalezy interpretowaé
w ten sposoéb, Ze stoja one na przeszkodzie obowiazywaniu takiego warunku specyfikacji warunkéw
zamoOwienia publicznego, ktéry zgodnie z ustawodawstwem panstwa czlonkowskiego instytucji
zamawiajacej wymaga, by produkty lecznicze z osocza bedace przedmiotem tego zamdwienia
publicznego byly wytworzone z osocza pozyskanego w tym panstwie cztonkowskim.

Nalezy stwierdzi¢, ze w niniejszym przypadku wymoég pochodzenia krajowego jest ze swej natury
dyskryminujacy. Obowiazek zaopatrywania si¢ priorytetowo w produkty lecznicze wytworzone ze
sfowenskiego osocza uniemozliwia wszystkim przedsiebiorstwom dysponujacym produktami
leczniczymi wytworzonymi z osocza uzyskanego w innym panstwie czlonkowskim Unii skuteczne
skladanie ofert w przetargach takich jak ten ogloszony przez szpital.

W tym wzgledzie nalezy wskazaé, ze jak przypomnial rzecznik generalny w pkt 94 opinii, dyrektywa
2004/18 nie dokonuje wyczerpujacej harmonizacji aspektéw zwiazanych ze swoboda przeplywu
towaréw. Stwierdzenie to wynika w szczegélnosci z brzmienia art. 23 ust. 8 tej dyrektywy, ktéry
dopuszcza, zeby specyfikacje techniczne mogly by¢ uzasadnione przedmiotem zamdwienia.

Ponadto z jednej strony instytucja zamawiajagca w postepowaniu gléwnym podlega wymogom
dotyczacym udzielania zamdwient publicznych, czyli wymogom wynikajacym z art. 2 i art. 23 ust. 2 i 8
dyrektywy 2004/18, a z drugiej strony musi mie¢ na uwadze art. 110 dyrektywy 2001/83, zgodnie
z ktérym panstwa czlonkowskie powinny podejmowaé wszelkie konieczne $rodki w celu wspierania
samowystarczalno$ci Unii w zakresie ludzkiej krwi i ludzkiego osocza. Ten ostatni przepis stanowi
jednak, ze w tym celu panstwa czlonkowskie powinny zacheca¢ do dobrowolnego nieodplatnego
oddawania krwi lub osocza i podejmowaé konieczne S$rodki w celu rozwijania produkcji
i wykorzystania produktéw uzyskiwanych z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza pochodzacych
z dobrowolnego nieodptatnego krwiodawstwa.

Jesli chodzi o kompetencje i obowigzki panstw czlonkowskich wzgledem w szczegélnosci
krwiodawstwa, okreslone w art. 168 ust. 7 TFUE, w dziedzinie polityki dotyczacej zdrowia, organizacji
i $wiadczenia uslug zdrowotnych i opieki medycznej oraz rozdzialu przeznaczanych na nie zasobdw,
nalezy stwierdzi¢, ze przy wykonywaniu tych kompetencji, zwlaszcza w dziedzinie zamoéwien
publicznych, panstwa czlonkowskie powinny przestrzega¢ prawa Unii, w szczegdlnosci za$
postanowien dotyczacych swobodnego przeptywu towaréw (zob. podobnie wyrok z dnia 11 wrze$nia
2008 r., Komisja/Niemcy, C-141/07, EU:C:2008:492, pkt 22-25 i przytoczone tam orzecznictwo).

Wynika z tego, ze w odniesieniu do zaréwno przeszkéd o charakterze dyskryminacyjnym
w swobodnym przeptywie towardéw, jak i uzasadniajacych je wzgledéw badanie wymogu pochodzenia
krajowego rozpatrywanego w postepowaniu gléwnym, zgodnie z ktérym produkty lecznicze z osocza
powinny by¢ wytworzone z osocza uzyskanego w Slowenii, nie moze ogranicza¢ si¢ do oceny
w $wietle dyrektywy 2004/18, lecz powinno tez uwzglednia¢ postanowienia prawa pierwotnego.

Co do dyrektywy 2004/18, stwierdzenie poczynione w pkt 68 niniejszego wyroku wystarczy, by ustali¢
brak przestrzegania art. 2 tej dyrektywy, wymagajacego w szczegélnosci, by instytucja zamawiajaca
traktowala wykonawcédw na réwni z innymi i w sposéb niedyskryminujacy.

Nalezy ponadto wskaza¢, ze zgodnie z art. 23 ust. 2 dyrektywy 2004/18 specyfikacja techniczna zawarta
w dokumentacji przetargu publicznego powinna umozliwiaé¢ oferentom jednakowy dostep i nie moze
powodowaé tworzenia nieuzasadnionych przeszkdd w otwarciu zaméwien publicznych na
konkurencje.

12 ECLILLEU:C:2017:431
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Widoczne jest jednak, ze okre$lone w art. 23 ust. 8 rzeczonej dyrektywy warunki nie sa spelnione
w okolicznosciach takich jak te rozpatrywane w postepowaniu gléwnym.

Z brzmienia tego ostatniego przepisu dyrektywy 2004/18 jasno bowiem wynika, ze specyfikacja
techniczna moze zawiera¢ wymodg okreslonego pochodzenia, wylacznie jezeli jest to uzasadnione
przedmiotem zamowienia, oraz ze moze by¢ to dozwolone tylko wyjatkowo. W kazdym razie
odniesienie do specyfikacji technicznej takiej jak okre$lone pochodzenie powinno by¢ opatrzone
zwrotem ,lub réwnowazne” (zob. podobnie wyrok z dnia 22 wrzesnia 1988 r., Komisja/Irlandia, 45/87,
EU:C:1988:435, pkt 22).

Tymczasem w postepowaniu gtéwnym, przez to, ze nie dodano zwrotu ,lub réwnowazne” po wymogu
pochodzenia krajowego, szpital mdgl nie tylko odwie$¢ wykonawcéw dysponujacych analogicznymi
produktami leczniczymi od zlozenia oferty w przetargu, lecz takze zakldci¢ przebieg importu
w ramach handlu miedzy panstwami czlonkowskimi, zastrzegajac rynek produktéw leczniczych
wytworzonych ze slowenskiego osocza dla tylko jednego instytutu. W ten sposéb szpital postapil
niezgodnie zaréwno z art. 2 dyrektywy 2004/18, jak i z art. 23 ust. 2 i 8 tej dyrektywy oraz
z art. 34 TFUE (zob. analogicznie wyrok z dnia 24 stycznia 1995 r., Komisja/Niderlandy, C-359/93,
EU:C:1995:14, pkt 27).

W przedmiocie uzasadnienia przeszkody w swobodnym przeptywie towarow

W celu ustalenia, czy dany warunek specyfikacji warunkéw zamodwienia w przetargu publicznym
zawierajacy wymog krajowego pochodzenia produktéw leczniczych z osocza, taki jak ten rozpatrywany
w postepowaniu gléwnym, stanowi zabronione ograniczenie w rozumieniu art. 34 TFUE, nalezy
zbada¢, czy, jak to w szczegdlnosci podnosily rzad slowenski i Komisja, moze on by¢ uzasadniony
ochrona zdrowia publicznego (zob. analogicznie wyrok z dnia 9 grudnia 2010 r., Humanplasma,
C-421/09, EU:C:2010:760, pkt 31).

Na wstepie nalezy wskazaé, ze w postepowaniu gléwnym instytucja zamawiajaca podlega, jak to juz
przypomniano w pkt 70 niniejszego wyroku, dwém potencjalnie sprzecznym wymogom. Musi ona
bowiem przestrzegaé art. 6 ustawy o produktach leczniczych, ustanawiajacego zasady priorytetowej
dostawy i samowystarczalnosci krajowej, przy czym ta ostatnia wynika z art. 2 ustawy o zaopatrzeniu
w krew. Jednoczesnie ta instytucja zamawiajaca powinna, zgodnie z art. 2 dyrektywy 2004/18,
przestrzega¢ réwnosci dostepu do zamoéwien publicznych, a w zwiazku z tym zapewniaé
niedyskryminacyjne traktowanie wykonawcéw dysponujacych produktami leczniczymi z osocza.

W niniejszym przypadku wymdg pochodzenia krajowego jest dyskryminujacy, jak zostalo to
stwierdzone w pkt 68 niniejszego wyroku, wiec slowenskie ustawodawstwo moze by¢ uzasadnione
jedynie jednym ze wzgledéw wymienionych w art. 36 TFUE (zob. w szczegé6lnosci analogicznie wyroki:
z dnia 17 czerwca 1981 r., Komisja/Irlandia, 113/80, EU:C:1981:139, pkt 7, 8, 10, 11; z dnia 30 listopada
1995 r., Gebhard, C-55/94, EU:C:1995:411, pkt 37).

W tym wzgledzie rzad stowenski uwaza, ze rozpatrywany w postepowaniu gtéwnym system pobierania
ludzkiej krwi i ludzkiego osocza jest uzasadniony wzgledami zdrowia publicznego.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem przy ocenie poszanowania przez panstwo czlonkowskie zasady
proporcjonalnosci w obszarze zdrowia publicznego nalezy uwzgledni¢ okoliczno$¢, ze zdrowie i zycie
os6b maja pierwszorzedne znaczenie posrod débr i intereséw chronionych traktatem FUE i ze do
panstw czlonkowskich nalezy decyzja o poziomie, na ktérym chca one zapewni¢ ochrone zdrowia
publicznego, i o sposobie osiagniecia tego poziomu. Jako Ze poziom ten moze by¢ odmienny
w réoznych panstwach czlonkowskich, nalezy uznaé, ze panstwom czlonkowskim przystuguje pewien
zakres swobodnego uznania (zob. w szczegdélno$ci wyroki: z dnia 11 wrzesnia 2008 r.,
Komisja/Niemcy, C-141/07, EU:C:2008:492, pkt 51; z dnia 19 maja 2009 r., Apothekerkammer des
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Saarlandes i in., C-171/07 i C-172/07, EU:C:2009:316, pkt 19; z dnia 21 czerwca 2012 r., Susisalo i in.,
C-84/11, EU:C:2012:374, pkt 28; z dnia 5 grudnia 2013 r., Venturini i in., od C-159/12 do C-161/12,
EU:C:2013:791, pkt 59; z dnia 19 pazdziernika 2016 r., Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
EU:C:2016:776, pkt 30).

Jednakze z orzecznictwa Trybunalu wynika rdéwniez, Ze uregulowanie ograniczajace swobode
podstawowa zagwarantowana przez traktat FUE, taka jak swobodny przeplyw towaréw, moze by¢
uzasadnione jedynie wéwczas, gdy jest odpowiednie do osiggnigcia zamierzonego celu i nie wykracza
poza to, co jest niezbedne do jego osiagniecia (zob. podobnie, w dziedzinie zdrowia publicznego,
wyroki: z dnia 11 wrze$nia 2008 r., Komisja/Niemcy, C-141/07, EU:C:2008:492, pkt 48; z dnia
9 grudnia 2010 r., Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, pkt 34).

Na poczatku nalezy wiec zbadaé, czy wymdg pochodzenia krajowego rozpatrywany w postepowaniu
gléwnym ma uzasadniony cel.

Wedlug rzadu stowenskiego ten wymodg pochodzenia krajowego ma na celu, po pierwsze, sklonienie
ludzi do dobrowolnego nieodptatnego krwiodawstwa, a po drugie, zapewnienie przestrzegania zasady
samowystarczalnosci krajowej. Rzad ten podkresla, ze zakresy tych dwodch celéow pokrywaja sie
cze$ciowo i ze $ciste wymogi obowiazujace w stosunku do dobrowolnego nieodptatnego krwiodawstwa
maja bardzo istotny wplyw na ilo§¢ pobranej ludzkiej krwi i jej skltadnikéw, co z kolei ma wplyw na
samowystarczalno$¢ dostaw krwi, a w konsekwencji na dostawy sktadnikéw krwi.

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze powiazanie zakreséw obu wskazywanych przez rzad stowenski celéw
wynika z samego brzmienia art. 110 dyrektywy 2001/83. Nalezy bowiem przypomnie¢, ze zgodnie
z tym przepisem ,[plaistwa czlonkowskie podejmuja konieczne s$rodki w celu wspierania
samowystarczalnos$ci Wspoélnoty w zakresie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza. W tym celu beda
zacheca¢ do dobrowolnego nieodptatnego oddawania krwi lub osocza [...]”.

Zachecanie do dobrowolnego nieodptatnego krwiodawstwa stanowi wyraz troski o wzgledy zdrowia
publicznego, o ktérych mowa w art. 36 TFUE. Cel ten moze wiec co do zasady uzasadnia¢ przeszkode
w swobodnym przeplywie towaréw (zob. podobnie wyrok z dnia 9 grudnia 2010 r., Humanplasma,
C-421/09, EU:C:2010:760, pkt 33).

Drugi z podnoszonych przez rzad slowenski celéw polega na zapewnieniu poszanowania zasady
samowystarczalnosci krajowej, nalezy wiec oceni¢, czy krajowe ustawodawstwo takie jak to
rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, realizujace taki cel, przyczynia si¢ do wspierania
samowystarczalnosci Unii w zakresie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza, o ktérej mowa w art. 110
dyrektywy 2001/83.

W pierwszej kolejnosci, skoro prawodawca Unii nie sprecyzowal sposobéw osiagniecia
samowystarczalno$ci Unii w zakresie ludzkich krwi i osocza, mozna, jak to czyni Komisja, dopusci¢, ze
w obecnym stanie rozwoju prawa Unii samowystarczalno$¢ Unii znajduje konkretny wyraz poprzez
realizowanie celu krajowej samowystarczalno$ci przez poszczegdlne panstwa czltonkowskie.

W drugiej kolejnosci nalezy stwierdzi¢, ze prawodawca Unii stosuje plynna terminologie dla ustalenia
wytyczonego dla samowystarczalnosci Unii zakresu. Podczas gdy w art. 110 dyrektywy 2001/83 mowa
jest bowiem jedynie o ludzkiej krwi i o ludzkim osoczu, art. 20 ust. 1 dyrektywy 2002/98 w zwiazku
z jej motywem 4 wzywa panstwa czlonkowskie do podejmowania wszelkich niezbednych srodkéw
w celu zachecania do dobrowolnego nieodplatnego oddawania krwi, aby zapewnié, zeby w jak
najwiekszym stopniu krew i jej sktadniki pochodzily z tego krwiodawstwa.

Zakres stosowania zasady samowystarczalnosci Unii jest jeszcze szerszy w motywie 19 dyrektywy

2001/83, ktéry odnosi sie do ,samowystarczalnosci [w calej Wspdlnocie] w zakresie produktéw
z krwi”.
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Dazenie do zapewnienia samowystarczalnosci Unii w zakresie zaopatrzenia w produkty z krwi ma na
celu ochrone zdrowia publicznego, wiec jego zakres stosowania nalezy rozumie¢ szeroko.

W zwiazku z tym przepisy krajowe takie jak te rozpatrywane w postepowaniu gléwnym realizuja
uzasadnione cele ochrony zdrowia publicznego.

W drugiej kolejnos$ci nalezy oceni¢ proporcjonalnos¢ tych przepiséw do celéw osiagniecia wskazanego
celu ochrony zdrowia publicznego.

Artykut 36 TFUE jest podlegajacym Scislej wykladni wyjatkiem od zasady swobodnego przepltywu
towaréow w Unii, w zwiazku z czym przepisy krajowe musza by¢ niezbedne do realizacji podnoszonego
celu i cel 6w nie moze zosta¢ osiagniety w drodze zakazéw i ograniczen majacych mniejszy zakres lub
wywierajacych mniejszy wplyw na handel w Unii (zob. podobnie wyrok z dnia 11 wrze$nia 2008 r.,
Komisja/Niemcy, C-141/07, EU:C:2008:492, pkt 50).

W tym wzgledzie mozna dostrzec, ze zaden z elementéw znajdujacych sie w posiadaniu Komisji nie
pozwala na uznanie, ze zasada priorytetowej dostawy produktéw leczniczych uzyskiwanych droga
przemyslowa ze stowenskiej plazmy pozyskanej w stowenskich szpitalach przyczynia si¢ w decydujacy
sposdb do zachecania stoweniskiej ludnosci do dobrowolnego i nieodplatnego krwiodawstwa.

Rzeczywiscie, motyw 19 i art. 110 dyrektywy 2001/83 wpisuja sic w pojecie solidarnoéci. Zadni
krwiodawcy nie otrzymuja bowiem wynagrodzenia, dzieki czemu dzialaja w interesie wszystkich
jednostek, z ktérymi laczy ich wspdlny interes, w ten sposéb, ze pozwalaja w szczegdlnosci
zabezpieczy¢ sie przed ryzykiem niedoboru produktéw leczniczych z krwi lub osocza. Jednakze
rozpatrywana w postepowaniu gléwnym zasada priorytetowej dostawy, przez to, ze wyklucza
wykonawcéw  pragnacych importowa¢ do Slowenii rdéwniez pochodzace z dobrowolnego
i nieodplatnego krwiodawstwa produkty lecznicze wytworzone z osocza, uzyskane w innych panstwach
czlonkowskich, stoi w oczywistej sprzecznosci z pojeciem lezacym u podstaw celu samowystarczalnosci
Unii. Tym samym, skoro, po pierwsze, krwiodawcy w innych panstwach cztonkowskich kieruja sie ta
samg motywacja co ci w Stowenii, a po drugie, istnieje obiektywna zbieznos¢ intereséw wszystkich
krwiodawcéw w panstwach czlonkowskich w zakresie produkcji i wykorzystania produktéw
wytworzonych z ludzkiej krwi i ludzkiego osocza pochodzacych z tego dobrowolnego nieodptatnego
krwiodawstwa, nie ma zadnego powodu, by uzna¢, ze — jak twierdzi rzad slowenski — tylko warunki
oparte na pojeciu wylacznie krajowej solidarnosci moga wywiera¢ w Stowenii bardzo znaczacy wplyw
na uzyskana ilo$¢ ludzkiej krwi i jej sktadnikéw, a w zwiazku z tym na ilo$¢ pochodzacych od dawcéw
produktéw z krwi.

Nie jest wiec tak, ze cel polegajacy na zachecaniu do dobrowolnego nieodptatnego krwiodawstwa
i utrzymywaniu go na wysokim poziomie koniecznie wymaga stosowania rozpatrywanego
w postepowaniu gléwnym wymogu krajowego pochodzenia. W tych okolicznosciach zasade
priorytetowej dostawy nalezy uznaé za nieproporcjonalna.

Whniosku tego nie podwaza argument, ze system priorytetowej dostawy opisany w pkt 41-48
niniejszego wyroku mozna uznaé za rozwigzanie naruszajagce w najmniejszym stopniu swobodny
przeplyw towaréw, w szczegdélno$ci zwazywszy na to, ze szpitale sa zaopatrywane w produkty
lecznicze za cene réwna tylko kosztom zwigzanym z ich produkcja.

Prawda jest bowiem, ze system pobierania osocza taki jak ten rozpatrywany w postepowaniu gléwnym
zostal wprowadzony w panujacej na $wiecie sytuacji trwalego i niekwestionowanego niedoboru dobrej
jakosci krwi i osocza, a takze znacznej koncentracji sektora przemystowego przetworstwa krwi
i osocza na produkty lecznicze. Ponadto, jak Komisja podkreslala w swoich uwagach na pi$mie, ta
utrzymujgca sie¢ sytuacja sklania nieliczne dzialajace w tej branzy przedsiebiorstwa do priorytetowej
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sprzedazy produktéow leczniczych z osocza w krajach mogacych placi¢ wyzsze ceny lub kupujacych
wieksze ilosci, a niewielkie panstwa narazone sa w ten sposdb na znaczna drozyzne w zakresie cen
produktéw leczniczych z osocza.

Interesy o charakterze ekonomicznym majace na celu zapewnienie utrzymania wysokiej jakosci,
pewnosci i dostepnosci ustug szpitalnych moga wchodzi¢ w zakres przewidzianego w art. 36 TFUE
wyjatku dopuszczalnego ze wzgleddw zdrowia publicznego, w zakresie, w jakim przyczyniaja sie do
osiagniecia wysokiego poziomu ochrony zdrowia (zob. podobnie wyrok z dnia 11 wrze$nia 2008 r.,
Komisja/Niemcy, C-141/07, EU:C:2008:492, pkt 60).

Jednak systemu priorytetowej dostawy produktéw leczniczych uzyskiwanych droga przemystowa ze
stowenskiej plazmy, takiego jak ten rozpatrywany w postepowaniu gléwnym, nie mozna uznaé za
niezbedny w celu uniknigcia wzrostu cen produktéw leczniczych z osocza, poniewaz wszystkie
produkty lecznicze uzyskiwane droga przemyslowa z osocza, czy to w Stowenii, czy w innym panstwie
czlonkowskim, maja te sama podstawe ustalania cen tych lekéw, a mianowicie dobrowolne nieodplatne
krwiodawstwo.

Z uwagi na ogé6l powyzszych rozwazan nalezy stwierdzi¢, Ze ograniczenie takie jak wynikajace ze
spornego w postepowaniu gléwnym uregulowania nie jest odpowiednie dla osiggniecia przywolanych
celéw, w zwigzku z czym nie mozna uznad, ze jest ono uzasadnione dazeniem do realizacji tych celow.

W zwigzku z tym odpowiedZ na zadane pytanie powinna brzmie¢ tak, iz art. 2 i art. 23 ust. 2 i 8
dyrektywy 2004/18, jak réwniez art. 34 TFUE w zwigzku z art. 36 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten
sposob, ze stoja one na przeszkodzie obowigzywaniu warunku specyfikacji warunkéw zamdwienia
w przetargu publicznym, ktéry to warunek zgodnie z ustawodawstwem panstwa czlonkowskiego
instytucji zamawiajacej wymaga, by produkty lecznicze z osocza, bedace przedmiotem tego zamdwienia
publicznego, byly wytworzone z osocza pozyskanego w tym panstwie czlonkowskim.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 2 i art. 23 ust. 2 i 8 dyrektywy 2004/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. w sprawie koordynacji procedur udzielania zaméwien publicznych na roboty
budowlane, dostawy i uslugi, jak rowniez art. 34 TFUE w zwiazku z art. 36 TFUE nalezy
interpretowa¢ w ten sposob, zZe stoja one na przeszkodzie obowigzywaniu warunku specyfikacji
warunkow zamowienia w przetargu publicznym, ktoéry zgodnie z ustawodawstwem panstwa
czlonkowskiego instytucji zamawiajacej wymaga, by produkty lecznicze z osocza, bedace
przedmiotem tego zamowienia publicznego, byly wytworzone z osocza pozyskanego w tym
panstwie czlonkowskim.

Podpisy
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