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A BIROSAG ITELETE (harmadik tandcs)

2017. janius 8.*

»El6zetes dontéshozatal — Kozbeszerzési szerz6dések — Emberi felhaszndlasra szant gyégyszerek —
2004/18/EK iranyelv — 2. cikk, valamint a 23. cikk (2) és (8) bekezdése — EUMSZ 34. és
EUMSZ 36. cikk — Kérhaz ellatasara iranyuldé kozbeszerzési szerzédés — A kérhazak elsédlegesen
belfoldi vérplazmabdl elédllitott gyogyszerekkel vald ellatasat megkovetelé nemzeti szabalyozds —
Az egyenlé bandasmadd elve”

A C-296/15. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott elézetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban, amelyet a
Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (a kozbeszerzési szerzédések
odaitélési eljarasait feliilvizsgalé nemzeti bizottsag, Szlovénia) a Birésaghoz 2015. junius 18-dn érkezett,
2015. majus 14-i hatdrozataval terjesztett elé
a Medisanus d.o.o.
és
a Splosna Bolnisnica Murska Sobota kozott folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (harmadik tanécs),
tagjai: L. Bay Larsen tanacselnok, M. Vilaras, J. Malenovsky, M. Safjan és D. Svaby (el6add) birak,
fétandcsnok: H. Saugmandsgaard Qe,
hivatalvezetd: Illéssy I. tandcsos,
tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2016. szeptember 22-i targyalasra,

figyelembe véve a kovetkezdk dltal elGterjesztett észrevételeket:

a Medisanus d.o.o. képviseletében A. Godec odvetnik, G. Backmann és M. Zlebnik,

a szlovén kormany képviseletében A. Grum, meghatalmazotti minéségben,

a spanyol kormany képviseletében A. Gavela Llopis, meghatalmazotti minéségben,

az Eurdpai Bizottsag képviseletében G. Braga da Cruz, Sipos A. és B. Rous Demiri, meghatalmazotti
mindségben,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2016. december 1-jei targyaldson tortént meghallgatasat kovetden,

* Az eljaras nyelve: szlovén.
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meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem az épitési beruhazasra, az darubeszerzésre és a
szolgéltatasnyujtasra irdnyuld kozbeszerzési szerz6dések odaitélési eljarasainak osszehangoldsardl szolo,
2004. marcius 31-i 2004/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdanyelv (HL 2004. L 134., 114. o.; magyar
nyelvd kiilonkiadas 6. fejezet, 7. kotet, 132. 0.) 2. cikkének, valamint 23. cikke (2) és (8) bekezdésének, a
2003. janudr 27-i 2002/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL 2003. L 33., 30. o.; magyar
nyelvi kilonkiadas 15. fejezet, 5. kotet, 275. 0.) mddositott, az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
kozosségi kodexérdl szol6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL
2001. L 311., 67. o.; magyar nyelvi kiillonkiadas 19. fejezet, 4. kotet, 42. o.; helyesbités: HL 2006. L 235.,
24. o; magyar nyelvl kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; a tovabbiakban: 2001/83 iranyelv)
83. cikkével, valamint a 2002/98 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdésével és az EUMSZ 18. cikkel
Osszefiiggésben torténé értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet a Medisanus d.o.0. és a Splosna Bolni$nica Murska Sobota (muraszombati kozkérhdz,
Szlovénia; a tovabbiakban: koérhdz) kozott az utdbbi éltal gydgyszerbeszerzésre kiirt kozbeszerzési
eljarashoz kapcsol6dd ajanlattételhez sziikséges dokumentacio egyik kikotésének szabélyszertisége
kapcsan folyamatban 1évé jogvitdban terjesztették eld.

Jogi hattér

Az unios jog

A 2004/18 irdanyelv

Az alapeljarasra ratione temporis alkalmazandé 2004/18 irdnyelvet 2016. aprilis 18-t6l hatalyon kiviil
helyezte a kozbeszerzésrdl szolo, 2014. februar 26-i 2014/24/EU eurdpai parlamenti és a tandcsi
iranyelv (HL 2014. L 94., 65. o.; helyesbités: HL 2015. L 275., 68. o0.). Az 2004/18 iranyelv 1. cikke
(2) bekezdésének a) pontja Ggy hatdrozta meg a kozbeszerzési szerz6dés fogalmat, mint amely ,egy
vagy tobb gazdasdgi szerepld és egy vagy tobb ajanlatkéré szerv dltal irdsban megkotott visszterhes
szerz&dés, amelynek targya az ezen irdnyelv szerinti épitési beruhdzas kivitelezése, vagy aru szallitasa,
vagy szolgaltatds nyujtasa”.

Ezen iranyelv 2. cikke ,A szerzédések odaitélésének elvei” cim alatt Ggy rendelkezett, hogy ,[a]z
ajanlatkéré szervek a gazdasigi szerepléket egyenlé és megkillonboztetésmentes bandsmoédban
részesitik, és atlathaté maédon jarnak el”.

Az emlitett iranyelv 23. cikke szerint:

wleee]

(2) A miszaki lefrasnak egyenl6é hozzaférést kell lehet6vé tennie valamennyi ajinlattevé szamadra, és
nem lehet olyan hatdsa, amely indokolatlanul akadédlyozna a kozbeszerzés verseny el6tti megnyitasat.

[...]

(8) A szerz6dés targya altal indokolt esetek kivételével, a miszaki leirds nem hivatkozhat olyan adott
markdra vagy forrasra, illetve kiilonleges eljarasra, vagy védjegyre, szabadalomra, tipusra vagy adott
szarmazasra vagy gyartasi folyamatra, amely egyes vallalkozasok vagy termékek elényben részesitését
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vagy kiszoritdsat eredményezné. Az ilyen hivatkozas kivételes esetekben megengedhetd, amennyiben
nem lehetséges a szerz6dés targyanak (3) és (4) bekezdés szerinti, kellen pontos és érthetd leirasa; az
ilyen hivatkozast a »vagy azzal egyenértékii« kifejezésnek kell kisérnie.”

A ,miszaki leiras” fogalmat ugyanezen irdnyelv VI. mellékletének 1. pontja hatarozta meg. Kilondsen a
szolgaltatasnyujtasra irdnyulé kozbeszerzési szerzédéseket illetéen az emlitett 1. pont b) alpontja tgy
hatdrozta meg e leirdst, mint amely ,azon dokumentumban szerepld leirds, amely meghatdrozza a
termék, illetve szolgaltatds tekintetében megkdvetelt jellemzdket, igy a mindség szinvonaldt, a
kornyezetvédelmi teljesitmény szinvonaldt, a valamennyi kovetelménynek (tobbek kozott a
fogyatékossaggal ¢él6 személyek szamdra valé elérhetdségnek) megfelel6 kialakitast, tovabba a
megfelelGségértékelést, a teljesitményt, a termék rendeltetését, a biztonsigot és a méreteket, beleértve
a termék kereskedelmi nevére, a terminoldgidra, a jelekre, a vizsgalatra és vizsgdlati modszerekre, a
csomagolasra, a jelolésre és cimkézésre, a haszndlati utasitdsra, a gyartasi folyamatokra és
modszerekre, valamint a megfelel§ség-értékelési eljarasokra vonatkozé kovetelményeket”.

Az emberi vérre vonatkozo unios jogi szabadlyok

Az emberi vérrel kapcsolatos kiillonboz6 eljarasokat szabélyozé 2002/98 iranyelv (2), (4), (23) és
(32) preambulumbekezdése értelmében:

»(2) A gyogyaszati célokra haszndlt vér és vérkomponensek hozzaférhetésége nagymértékben fiigg a
Ko6zosség azon polgdraitdl, akik készek vért adni. [...]

[...]

(4) [...] A tagdllamok intézkedéseket tesznek annak elGsegitésére, hogy a Kozosség onellato legyen a
vér és vérkomponensek vonatkozasaban, és hogy 0sztonozzék az Onkéntes és téritésmentes
véradast.

[...]

(23) A véradas onkéntes és téritésmentes jellege olyan tényezd, amely hozzdjarulhat a vér és
vérkomponensek szigoru biztonsagi szabvanyainak fenntartdsihoz, és ebbdl addéddan az emberi
egészség védelméhez. Az Eurdpa Tandcs e téren tett erdfeszitéseit tamogatni kell, és minden
sziikséges intézkedést meg kell tenni annak érdekében, hogy 0sztonozzék az Onkéntes és
téritésmentes véradast megfelel6 intézkedések és kezdeményezések, valamint a donorok
szélesebb korben valé elismerésének biztositasa altal, amely szintén javitja a vérellatas terén vald
Onellatast. [...]

(32) [...] [E]zen irdnyelv célj[a] [...] a levett vér és vérkomponensek mindségébe, valamint a donorok
egészségének védelmébe vetett dltalanos bizalom novelésének elésegités[e], a vérellatas terén vald
onellatds kozosségi szinten torténdé megvalositas[a] és a tagallamok kozotti vértranszfizids lanc
biztonsdgédba vetett bizalom novelés|e] [...]”

A 2002/98 iranyelv 2. cikkének (1) bekezdése a kovetkez6képpen hatdrozza meg az irdnyelv hatélyat:
»Ez az irdnyelv az emberi vér és vérkomponensek gyijtésére és vizsgalatara vonatkozik felhasznaldsuk

céljatol fuggetleniil; és ezek feldolgozasira, tdrolasira és elosztasdra transzfuzidé céljara torténd
felhasznélasuk esetén.”
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Ezen irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

,Ezen iranyelv nem akaddlyozza meg a tagillamokat abban, hogy teriiletiikon olyan szigoribb
védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be, amelyek megfelelnek a Szerzédés
rendelkezéseinek.

Valamely tagdllam a magas szint(i egészségvédelem biztositdsa és a 20. cikk (1) bekezdésében
megallapitott célkitizés megvaldsitasa érdekében bevezethet olyan kovetelményeket az onkéntes és
téritésmentes véradas tekintetében, amelyek magukban foglaljdk a vér és vérkomponensek
behozataldra vonatkozé korlatozdsokat vagy tilalmat, feltéve, hogy a Szerz6dés feltételei teljestilnek.”

Az emlitett iranyelv 20. cikkének (1) bekezdése szerint:

»A tagdllamok megtesznek minden sziikséges intézkedést annak biztositasira, hogy 0sztonozzék az
onkéntes és téritésmentes véradast azzal a céllal, hogy a vér és vérkomponensek — amennyire csak
lehetséges — ilyen véradasokbdl szarmazzanak.”

” 7

A 2001/83 iranyelv (19) preambulumbekezdése, amely lényegében az iparilag el&dllitott, emberi
felhasznélasra késziilt gyégyszerekre vonatkozik, kimondja:

»A Kozosség teljes mértékben tdmogatja az Eurdpa Tandcsnak az Onkéntes, ingyenes vér- és
vérplazmaadas eldsegitésére irdnyulé torekvését annak érdekében, hogy a vérkészitmények
tekintetében megvalésitsdk a teljes onellatast a Kozosség egész teriiletén, és hogy biztositsdk az etikai
elvek tiszteletben tartdsat az emberi eredetli gy6gyaszati anyagok kereskedelmében.”

Ezen iranyelv 1. cikke meghatdrozza tobbek kozott a kovetkezd fogalmakat:
»10. emberi vérbdl vagy plazmabdl szarmazé gyogyszerek:

kozintézményekben vagy magdanlétesitményekben a vér Osszetev6ibdl iparilag elédllitott gyogyszerek,
kiilonosen az albumin, a véralvadasi faktorok, valamint az emberi eredetli immunglobulinok;

[...]
17. Gydgyszerek nagykereskedelmi forgalmazasa:

a gyogyszerek beszerzésével, raktdrozasaval, szdllitdsaval vagy kivitelével kapcsolatos valamennyi
tevékenység, kivéve a lakossagi gydgyszerellatast. Ezek a tevékenységek gyarték vagy azok
letéteményesei, az importérok, egyéb nagykereskedelmi forgalmazok, illetve gydgyszerészek és egyéb,
az érintett tagdllamban a lakossigi gydgyszerellatisra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult
személyek kozott torténnek;

[...]"

Az emlitett irdnyelvnek a gydgyszerek nagykereskedelmi forgalmazasar6l és kozvetitésérdl szold
VII. cimében taldlhaté 83. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»E cim rendelkezései nem érintik azoknak a szigoribb kovetelményeknek az alkalmazdsat, amelyeket a
tagallamok a kovetkezé termékek nagykereskedelmi forgalmazasaval kapcsolatban hataroztak meg:

[...]

— vérbdl szarmazé gyogyszerkészitmények,
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[...]”

Az ugyanezen iranyelvnek az emberi vérbdl és vérplazmdabdl szarmazé gydgyszerekre vonatkozéd
kiillonos rendelkezésekrdl sz6lé X. cimében taldlhaté 109. cikkének szovege a kovetkezo:

»Az emberi vér és emberi vérplazma gytjtésére és vizsgalatara a [2002/98] iranyelvet kell alkalmazni.”
Ugyanezen iranyelv 110. cikke szerint:

»A tagallamok meghozzik a sziikséges intézkedéseket annak biztositisira, hogy eldsegitsék a Kozosség
onellatasat emberi vér és vérplazma tekintetében. Ezért 0sztonzik az onkéntes és ingyenes véradast, és
meghozzdk a sziikséges intézkedéseket az onkéntes és ingyenes véradasbol szarmazé emberi vérbdl és
emberi vérplazmabdl szdrmazé készitmények elballitasanak és alkalmazdsanak kifejlesztése érdekében.
Ezekrdl az intézkedésekrdl tdjékoztatjak a Bizottsagot.”

A szlovén jog

A gyogyszertorvémy

A Szlovénidban gyujtott vérplazmabdl iparilag el6allitott gydgyszerek elsédleges beszerzése elvének
meghatdrozasira vonatkozéan a Zakon o zdravilih (gyogyszerekrdl szolé torvény, Uradni list RS,
17/14. sz.) 6. cikkének (71) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»A szlovén vérplazmébdl (azaz a Szlovén Koztarsasigban gytjtott, feldolgozas céljara frissen
lefagyasztott vérplazmabdl) iparilag eléallitott gyogyszerek elsédleges beszerzése olyan elv, amelynek
értelmében abban az esetben keriil sor az Eurépai Uniébdl szarmazé kiilfoldi vérplazmdébdl nyert
gyogyszerek forgalombahozatali engedély alapjan torténdé beszerzésére, ha a szlovén vérplazmabdl
eléallitott gyogyszerek nem fedik le az ilyen termékekre vonatkozé teljes keresletet a Szlovén
Koztarsasagban kivéve ha egy meghatarozott, killfoldi vérplazmébdl nyert gydgyszer bevezetése vagy
behozatala a Strateski svet za zdravila [(stratégiai gydgyszertanics, Szlovénia)] és a Strokovni svet za
preskrbo s krvjo in z zdravili iz plazme [(a vér és a vérplazmdbdl szdrmazd gydgyszerek elosztisa
céljabdl feldllitott tudomdnyos tandcs, Szlovénia)] altal meghatdrozott tudominyos vagy stratégiai
indokokon alapul.”

Ugyanezen cikk (106) bekezdése a kovetkezéképpen hatdrozza meg a ,vérbdl vagy vérplazmabdl nyert
gyogyszerek” fogalmat:

»A vérbol vagy vérplazmdabdl nyert gydgyszerek iparilag gyartott gydgyszerek, mint példaul a human
eredetd [...] albumint és immunglobulint tartalmazé gyogyszerek, amelyeket e célbdl kiilonos
szakértelemmel rendelkezé személyek a vér és vérkészitmények ellatdsat és a gydgyszereket szabalyozé
eléirasoknak megfelelGen elkészitett vérkomponensek felhasznalasaval allitanak eld.”

A gyobgyszerekrdl sz6l6 torvény 11. cikkének (6) bekezdése az alabbiak szerint hatdrozza meg a torvény
hatalyat:

»E torvény rendelkezései nem alkalmazandéak azon [...] vérre, vérplazmara és vérsejtekre, amelyeket a

vérellatasra vonatkozd el6irasok szabdlyoznak, kivéve az olyan modszerrel elkészitett vérplazmat,
amelyhez ipari eljaras sziikséges, és amelyet gydgyszergyartasban alkalmaznak.”

ECLILEU:C:2017:431 5
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A vérellatdsrél szolo torvény

A Zakon o preskrbi s krvjo (vérellatdsrdl sz6lé torvény, Uradni list RS, 104/06. sz.) 2. cikke els6é két
bekezdésében az aldbbiak szerint rendelkezik:

»(1) A vérellatas a jelen torvény alapjan a transzfzids tevékenységek részét képezi, ideértve a tervezést,

gyljtést, feldolgozast, vizsgalatot, tarolast, elosztast és orvosi kezelést, valamint a népesség elegendd
vérrel és vérkészitménnyel torténd folyamatos ellatasat és e készitmények kereskedelmét.

(2) Az el6z6 bekezdésben emlitett tevékenységeket a nemzeti Onellatds és az onkéntes és téritésmentes
véradas elveivel 6sszhangban kell végezni a donorok (a tovabbiakban: donorok) megfelel6 szamanak és
a biztonsagos vératomlesztések biztositisa érdekében.

[...]”
E torvény 3. cikke egyenként (11), (12), (13), (18) és (27) bekezdésében eldirja, hogy:
— ,vér’: ,a teljes emberi vér”;

— ,vérkomponensek™ ,a vér aktiv alkotéelemei ([...], vérplazma), amelyek a vérbdl kiillonboz6
modszerekkel allithatok el6”;

— ,vérkészitmény”: ,az emberi vérbdl vagy vérplazmabdl szarmazé barmely gyégyaszati céla termék
(komponens vagy hatéanyag)”;

— ,O0nellatas”: ,a vérrel és vérkészitménnyel valé ellatas egyik elve, amely szerint valamennyi allam a
sajat er6forrasaibdl elégiti ki a vérre és vérkészitményekre vonatkozo sziikségleteit”;

— ,Vér alapu gyogyszerek”: ,az emberi vérbdl vagy vérplazmabdl elééllitott gyogyszerek.”

Az emlitett torvény tobbek kozott vérgytjtésrdl szold 5. cikkének (1) bekezdése a kovetkezéképpen
rendelkezik:

»Az emberi vér és vérkomponensek gyljtésére és vizsgalatara irdnyuld tevékenység, felhasznaldsuk
céljatdl figgetleniil, valamint az emberi vér és vérkomponensek feldolgozasa, tdroldsa és elosztisa
transzfazié céljara torténd felhaszndlasuk esetén, kozszolgaltatds. Ezt a szolgdltatast az tigynokség altal
kijelolt és az éltala kiadott engedéllyel rendelkezé transzfuzids intézet vagy kozpont nydjtja.”

Ugyanezen torvény 10. cikkének (1) és (2) bekezdése a kovetkezOk szerint hatdrozza meg a Zavod
Republike Slovenije za transfuzisko medecino (a Szlovén Koztarsasig transzfzids gyodgyszerészeti
intézete, Szlovénia; a tovabbiakban: intézet) feladatait:

»(1) Az [intézet] [...] orszdgos szinten szakmailag felelés a vér és vérkészitmények szallitasaért,
valamint a transzfizionak a korhazi tevékenységek korébe torténd beillesztéséért.

(2) Az [intézet] Osszehangolja a véraddk kivédlasztasaval, a vér és a vérkészitmények gytjtésével,

vizsgalataval, feldolgozasaval, tarolasaval és elosztasaval, a vér klinikai felhasznalasaval [...] kapcsolatos
valamennyi tevékenységet.”
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Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdés

2015. janudr 14-i dontésével a kérhaz kozbeszerzési szerz6dés odaitélésére iranyuld eljarast inditott két
fajta, vérplazmabdl szarmazd gyogyszer beszerzése vonatkozasiban, amelyek a kovetkezék: 200 mg/ml
humén albumin injekciés oldat és 50 mg/ml vagy 100 mg/ml huméan immunglobulin oldat intravénas
alkalmazasra.

Az ajanlattételhez sziikséges dokumenticiéban szerepelt, hogy az ezen kozbeszerzési eljaras targyat
képezd gyodgyszereket ,szlovén vérplazmabdl kell eldallitani”. Az egyik gazdasagi szereplé kérdésére e
kovetelményt a Szlovénidban gy(jtott vérplazmabdl iparilag eldallitott gyogyszerek elsédleges
beszerzésének a gyogyszerekrdl szolé torvény 6. cikkének (71) bekezdésében kimondott elvével
igazoltak.

A Medisanus vitatta a vérplazmdbol szdrmazé gydgyszerek belfoldi szdrmazdsira vonatkozo
kovetelményt, ezért azt kérte a korhaztol, hogy mondjon le e kovetelményrdl, és ennek kovetkeztében
moédositsa a dokumentdciét. Ugyanis, mivel az intézet a vér Szlovénidban torténd gytjtésére
monopdliummal rendelkezett, értelemszertien csak 6 szdllitott Szlovénidban Osszegytjtott
vérplazmabdl eléallitott gydgyszereket, és ily modon csak 6 teljesithette az emlitett dokumentéciéban a
vérplazma nemzeti eredetére vonatkozdan eldirt kovetelményt. Marpedig az uniés jogban hasonld
kovetelmény nem szerepel.

E kérelmet a kérhdz elutasitotta azzal az indokkal, hogy az emlitett kovetelmények a nemzeti
torvénybdl erednek, azok tudomdnyos szempontbdl igazoltak, és ezenkiviil 6sszhangban vannak a
2001/83 iranyelv 110. cikkében kimondott uniés Onellatds céljaval. Az ajanlatkéré szerv azt is
hangstlyozta, hogy a szlovén vérplazmabdl szarmazé gyogyszerek nem fedezik a szlovén lakossag
vérplazmabol szarmazo6 gydgyszerek tekintetében fenndllé valamennyi sziikségletét. E sziikségletek egy
részét tehat a kiillonboz6 tagallamokbdl szarmazéd vérbdl eldallitott gydgyszerek beszerzésére iranyuld
kozbeszerzési eljaras utjan fedezik.

A Medisanus ezt kovetden a Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narodil (a
kozbeszerzési szerzédések odaitélési eljarasait felillvizsgdlé nemzeti bizottsag, Szlovénia) el6tt vitatta
kérelmének elutasitasat.

E bizottsdg a Zakon o pravnem varstvu v postopkih javnega narocanja (a kozbeszerzési szerz6dések
odaitélésével kapcsolatos jogorvoslati eljarasokrdl szélé torvény, Uradni list RS, 43/11. sz.) altal
szabalyozott olyan specidlis szerv, amely kizarélagos hataskorrel rendelkezik az ajanlatkéré szervek
altal a kozbeszerzési szerzédések odaitélési eljarasainak keretében elfogadott hatdrozatok
jogszerliségének elbiralasara.

Az el6tte folyamatban 1évé felilvizsgalati eljaras keretében a Drzavna revizijska komisija za revizijo
postopkov oddaje javnih narocil (a kozbeszerzési szerz6dések odaitélési eljarasait feliilvizsgalé nemzeti
bizottsag) kétségeket tdmaszt azon kovetelménynek a 2004/18 iranyelv 2. és 23. cikkével vald
OsszeegyeztethetGsége vonatkozasaban, hogy az alapiligyben széban forgd kozbeszerzési eljards targyat
képezd gyodgyszerek elballitasdhoz felhasznalt vérplazma szlovén eredetli legyen, mivel az az egyenld
bandsmod elvének és a gazdasagi szereplék kozotti verseny tiszteletben tartdsinak megsértését
eredményezheti.

Ugyanakkor ramutat, hogy e kovetelmény a szlovén torvényen alapul. El6szor is a gydgyszerekrdl szo6lo
torvény 6. cikkének (71) bekezdése a Szlovénidban gytijtott vérplazmabdl iparilag eldéllitott gyogyszerek
elsédleges beszerzését irja eld. Mdasodszor a vérellatdsrdl szolé torvény rogziti az Onellatds elvét,
amelynek értelmében a Szlovén Koztarsasdag ugy dontott, hogy sajat erdforrasai atjan fedezi
vérsziikségleteit, valamint az emberi vérbol és vérplazmabdl eléallitott gyodgyszerkészitményekre
vonatkoz6 sziikségleteit. Harmadszor ugyanezen torvény az intézetre ruhdzza az emberi vér és
vérkomponensek tervezett felhasznalasatol fiiggetlenill az utébbiak gytjtésére és vizsgalatara iranyuld
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tevékenységgel kapcsolatos kozszolgdltatds nyujtdasanak feladatat, valamint az azok el6készitésére,
tarolasira és elosztisira irdnyuld tevékenységgel kapcsolatos kozszolgéltatds nyujtdsanak feladatat
abban az esetben, ha azokat transzfiziéra szantak.

Ebben az 6sszefliggésben a Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (a
kozbeszerzési szerz6dések odaitélési eljarasait feliilvizsgdlé nemzeti bizottsag) felfiiggesztette az eljarast
és el6zetes dontéshozatal céljabdl az aldbbi kérdést terjesztette a Birdsag elé:

,Ugy kell-e értelmezni a 2004/18 iranyelvet, és kiilléndsen

— a [2001/83] iranyelvvel, kiillonosen annak 83. cikkével,

— a [2002/98] iranyelvvel, kiillonosen a 4. cikkének (2) bekezdésével, és
— az EUM-Szerz6déssel, killonosen annak 18. cikkével

Osszefiiggésben értelmezett 23. cikkének (2) és (8) bekezdését, valamint 2. cikkét, hogy azzal ellentétes

az iparilag eléallitott, »szlovén vérplazmdabodl nyert« gydgyszerekre vonatkozd (a nemzeti szabédlyozason
[...] alapuld) kovetelmény?”

Az elézetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésrol

Az elfogadhatosagrol

El6zetesen meg kell vizsgdlni azt a kérdést, hogy a Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov
oddaje javnih narocil (a kozbeszerzési szerzédések odaitélési eljarasait feliilvizsgdlé nemzeti bizottsdg)
megfelel-e azoknak a feltételeknek, amelyek alapjan azt az EUMSZ 267. cikk értelmében vett
»tagallami birésagnak” lehet mindsiteni.

Az, hogy az el6zetes dontéshozatalt kezdeményezd szerv az EUMSZ 267. cikk szerinti ,birdésag”
jellegével rendelkezik-e, tobb tényezd Osszességétdl fiigg, amelyek kozé tartozik az, hogy a szerv
jogszabdly alapjan jott-e létre, allandd jelleggel miikodik-e, hataskore kotelezd jellegli-e, az eljarasa
kontradiktérius jellegli-e, jogszabdlyokat alkalmaz-e, valamint hogy fiiggetlen-e (ldsd ebben az
értelemben: 2015. oktéber 6-i Consorci Sanitari del Maresme itélet, C-203/14, EU:C:2015:664,
17. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen esetben a Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (a
kozbeszerzési szerzédések odaitélési eljarasait feliilvizsgaldé nemzeti bizottsdg) altal az elGzetes
dontéshozatalra utalé hatarozatanak mellékletében szolgaltatott informdacidk alapjan tgy tlinik, hogy e
bizottsdg nem 4ll jogviszonyban azokkal a hatésidgokkal, amelyek hatirozatait feliilvizsgalja. Ezenkiviil
tagjai a birdk feladatkorér6l szolé torvényben (Zakon o sodniski sluzbi) el6irt garancidkat élvezik
kinevezésiik, valamint megbizatdsuk id6tartama és felmentésiik okai vonatkozdsaban, ami biztositja
fuggetlenségiiket.

Egyébirant e bizottsagrol a kozbeszerzési szerz6dések odaitélésével kapcsolatos jogorvoslati eljarasokrol
sz6l6 torvény rendelkezik, amely allandé jelleget biztosit szamara, és hatarozatait kotelez6vé teszi.

Réaddsul az emlitett bizottsdg nem csupdan az utébbi térvény alapjan jar el, hanem a Zakon o pravdnem
postopkut (a polgari perrendtartdst szabalyozé torvény), valamint a sajat eljardsi szabdlyzatat is
alkalmazza, mely utébbit az Uradni list Republike Slovenijében (a Szlovén Koztdrsasdg hivatalos lapja)
tették kozzé. Ezenkiviil jogorvoslati kérelem alapjan jar el, és hatdrozatai joger6vel rendelkeznek.
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Végiil a felek és adott esetben azon ajanlattevd, akinek az ajanlatat elfogadtik, jogosultak az eljaras
keretében éllaspontjukat el6adni, valamint a tobbi fél és a kozérdek képviselGje dltal elGadottak
tekintetében dllast foglalni. Az elézetes dontéshozatalt kezdeményezd szerv altal kovetett eljaras tehat
kontradiktérius jelleg.

Ebbédl kovetkezik hogy a Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (a
kozbeszerzési szerz6dések odaitélési eljarasait feliilvizsgdldé nemzeti bizottsdg) teljesiti az ahhoz
sziikséges feltételeket, hogy az EUMSZ 267. cikk értelmében vett ,nemzeti bir6sagnak” minésiiljon, és
hogy az altala a Birdsag elé terjesztett kérdés elfogadhatd.

Az iigy érdeméré

Elézetes észrevételek

Az elbterjesztett kérdés targya lényegében annak meghatarozdsa, hogy az a kovetelmény, miszerint
gyogyszereket Szlovénidban gy(jtott vérplazmabdl dllitsak el6, Osszeegyeztetheté-e egyrészrél a
2004/18 iranyelv 2. cikkével és 23. cikkének (2) és (8) bekezdésével az utébbiakat a 2001/83 iranyelv
83. cikkével és a 2002/98 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdésével Osszefliggésben értelmezve, masrészrél
pedig az EUMSZ 18. cikkel.

Az el6zetes dontéshozatalra utald hatdrozatbdl kittinik, hogy az emberi vérplazmabdl iparilag elééllitott
gyogyszerek vonatkozdsaban a szlovén jogalkotd olyan rendszert hozott létre, amely az aldbbi elemeken
alapul.

El6szor is a vérellatasrdl szolo torvény 3. cikkének (18) bekezdése kimondja az onellatas elvét az emberi
vér, annak komponensei, valamint az emberi vérbdl és vérplazmabdl nyert gyégyszerek tekintetében,
amelynek értelmében a szlovén dllam sajat forrasokbdl fedezi a teriiletén ellatott betegek vérre, és
emberi vérbél vagy vérplazmabdl nyert gyogyszerekre vonatkozo sziikségleteit (a tovdbbiakban: belfoldi
Onellatas elve).

E torvény 2. cikkének megfeleléen a belfoldi onellatas elvét a transzfuzids tevékenység egésze, igy
killonosen a gytjtés, a feldolgozas, az elosztis és a lakossag vérrel, vérkomponensekkel, valamint
vérbdl vagy vérplazmdabdl nyert gyogyszerekkel valé ellatdsa, tovabba e komponensek és gyogyszerek
kereskedelme tekintetében tiszteletben kell tartani.

E 2. cikk feldllitia az onkéntes és téritésmentes véradas elvét. Kimondja, hogy a belf6ldi onellatas,
valamint az 6nkéntes és téritésmentes véradas elve egyiittes végrehajtasanak mind a kell6 szamt donor
meglétének, mind a vértranszfuzié biztonsiganak biztositasara kell irdnyulnia.

Masodszor a vérellatasrol szolé torvény 10. cikke ugy rendelkezik, hogy az intézet, amely kozjogi
szervezet, nemzeti szinten felelés tobbek kozott a vérrel, vérkomponensekkel, valamint a vérbdl és
vérplazmabdl nyert gyégyszerekkel vald ellatdsért. Emellett koordindlja tobbek kozott az emlitett
komponensek és gyogyszerek gyijtésével, feldolgozasaval és elosztdsaval kapcsolatos tevékenységeket.

Harmadszor a gyogyszerekrdl szold torvény 6. cikkének (71) bekezdése a Szlovénidban gytjtott
vérplazméabdl (a tovdbbiakban: szlovén vérplazma) iparilag el8dllitott gydgyszerek elsédleges
beszerzésének elvét irja elé. Ezen elv magaban foglalja, hogy a Szlovénidn kiviil végzett gy(ijtésbdl
szarmazd vérplazmdbol szdarmazé gyogyszerek forgalomba hozatala f8szabély szerint csak akkor
engedélyezett, ha a szlovén vérplazmabdl eléallitott gyogyszerek nem fedezik valamennyi sziikségletet

(a tovabbiakban: elsédleges beszerzés elve).
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Az emlitett elvbdl tehat az kovetkezik, hogy a szlovén kérhazak vérplazmabdl elédllitott gydgyszerekre
vonatkozé sziikségleteit elsédlegesen szlovén vérplazmabdl eldéllitott gyogyszerekkel kell fedezni (a
tovabbiakban: belf6ldi szdrmazas kovetelménye), és ha a szlovén szdrmazasi gydgyszerek nem
elegenddk, sziikség szerint mds tagallamokban gytijtott vérplazmdabdl elédllitott gydgyszereket kell
felhasznalni.

A gyakorlatban az intézet a szlovén vérplazma transzfuzié céljara fel nem hasznalt mennyiségeit
gyogyszerek el6allitasara forditja. E megkozelitésben szolgaltatasnyudjtasra iranyulé kozbeszerzési
eljarasokat szervez azon gazdasagi szerepld kivalasztasa érdekében, aki ezen elédllitast elvégzi, mig az
intézet marad a vérplazma tulajdonosa és valik az abbdl eléallitott gydgyszerek tulajdonosava. E
kozjogi szervezet latja el e gydgyszerekkel a kérhdzakat az eléallitdsukhoz kapcsolédd koltségeknek

megfelel§ ar fizetése ellenében.

Ezenkiviil a vérplazmabdl eléallitott gydgyszerekre vonatkozé olyan sziikségletek kielégitése érdekében,
amelyeket nem fedeznek a szlovén vérplazmabdl eléallitott gyogyszerek, az intézet a szlovén
kérhdazakkal egylittesen darubeszerzésre iranyul6 kozbeszerzési eljarasokat szervez.

Ezen Osszefliggésbe illeszkedik az alapiigy targyat képezd kozbeszerzési eljaras, amelynek révén a
kérhaz kivan vérplazmabdl eldallitott gydgyszereket beszerezni, amely vérplazméanak az elsédleges
beszerzés elvével Osszhangban szlovén eredetlinek kell lennie, és amelyet kizarélag az intézet képes
szolgaltatni.

Az emberi vér és komponenseinek mindsitésérol

A szlovén kormany mind irasbeli észrevételeiben, mind a targyaldson az EUMSZ 168. cikk
(7) bekezdésére hivatkozott annak allitdsa céljabdl, hogy az emberi vér és annak komponensei
seréforrasnak”, nem pedig az EUMSZ 34. cikk értelmében vett arunak mindsiilnek.

Az EUMSZ 168. cikk (7) bekezdése kétségteleniil magaban foglalja az eréforrdsok elosztisat, mint a
tagallamoknak az egészségiigyi politikdjuk meghatdrozasara, valamint az egészségiigyi szolgéltatasok és
az orvosi ellatds megszervezésére és biztositdsara vonatkozd hataskorei egyikét.

Az EUMSZ 168. cikk (7) bekezdésének szovegébsl azonban nem vonhaté le kovetkeztetés a
Szerz6dések szerzéinek azon szandékara vonatkozdan, hogy az ,eréforrasok” fogalmanak éltalanos
hasznélataval pontosan az emberi vérre vagy annak komponenseire utaltak.

Ezenkiviil semmi nem akaddlyozza azt, hogy az emberi vérbdl vagy vérplazmébol elééllitott gydgyszerek
az EUM-Szerz6désnek az aruk szabad mozgdsdra vonatkozé rendelkezései értelmében vett ,aruk”
fogalma ald tartozzanak, figyelembe véve a Birdsag itélkezési gyakorlatdban e fogalom tekintetében,
killonosen a gyogyszerek, valamint az emberi vér és vérkomponensek kapcsan elfogadott kiillonosen
tag értelmezést (lasd ebben az értelemben: 2008. szeptember 11-i Bizottsag kontra Németorszag itélet,
C-141/07, EU:C:2008:492, 27-32. pont; 2010. december 9-i Humanplasma itélet, C-421/09,
EU:C:2010:760, 27. és 30. pont). Ebbdl kovetkezik, hogy az emberi vérbdl vagy vérplazmabdl eléallitott
gyogyszerek az EUMSZ 34. cikk értelmében vett ,aruknak” mindsiilnek.

Egyébirant ahogyan azt a f6tandcsnok az inditvdnyanak 62-66. pontjaban hangsulyozta, az alaptigyben
szoban forgd gyogyszerek a 2004/18 iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének a) és c) pontja értelmében vett
olyan ,aruknak” mindsiilnek, amelyek értéke pénzben kifejezhetd, és amelyek, mint ilyenek,
kereskedelmi tigyletek targyai lehetnek.
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Az alkalmazando rendelkezésekrol

Emlékeztetni kell arra, hogy valamely el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett kérdést a Szerzédés és a
madsodlagos jog valamennyi olyan rendelkezésének fényében kell megvizsgdlni, amelyek relevansak
lehetnek az elGterjesztett kérdés vonatkozdsdban (lasd ebben az értelemben: 1985. julius 11-i Mutsch
itélet, 137/84, EU:C:1985:335, 10. pont). Az a koriilmény, hogy a kérdést elSterjeszté birdsig a
kérdését bizonyos unioés jogi rendelkezésekre hivatkozva fogalmazta meg, nem akaddlya tehat annak,
hogy a Birésdg megadja e birdsag szamdira az unids jog értelmezésének minden olyan elemét, amely
hasznos lehet az utébbi el6tt 1évé iigy megitéléséhez, akar hivatkozott ezekre a kérdéseinek
szovegében, akdr nem (ldsd ebben az értelemben: 1990. december 12-i SARPP itélet, C-241/89,
EU:C:1990:459, 8. pont).

Marpedig az unids jog azon rendelkezéseit illetéen, amelyek értelmezését a kérdést elSterjesztd birdsag
a Birdsagtol kéri, el6zetesen értékelni kell a 2001/83 irdnyelv 83. cikkének, a 2002/98 iranyelv 4. cikke
(2) bekezdésének és az EUMSZ 18. cikknek olyan helyzetre torténé alkalmazasiat, mint amely az
alapiigy targyat képezi.

El6szor is a 2001/83 iranyelv 83. cikke felhatalmazza a tagdllamokat arra, hogy a vérbdl szarmazé
gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazéasira szigordbb kovetelményeket hatdrozzanak meg, mint
amelyek egyfel6l a mdas gydgyszerek nagykereskedelmi forgalmazasira, masfel6l pedig az e
rendelkezésben nem emlitett gydgyszerek mds méodon torténd forgalmazasara vonatkoznak.

A 2001/83 iranyelv 1. cikkének 17. pontja szerint ,gydgyszerek nagykereskedelmi forgalmazasa”: ,a
gyogyszerek beszerzésével, raktarozasaval, szallitasaval vagy kivitelével kapcsolatos valamennyi
tevékenység, kivéve a lakossigi gyogyszerellatist. Ezek a tevékenységek gyarték vagy azok
letéteményesei, az import6rok, egyéb nagykereskedelmi forgalmazdk, illetve gydgyszerészek és egyéb,
az érintett tagallamban a lakossagi gydgyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult
személyek kozott torténnek”.

Marpedig ez nyilvanvaléan nem célja a korhdz tevékenységének. A fentiekbdl az kovetkezik, hogy a
2001/83 iranyelv 83. cikke az alapeljaras koriilményei kozott nem alkalmazhatd.

Masodszor a 2002/98 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdése lehetévé teszi a tagallamok szamara, hogy
megtiltsa vagy korlatozza az emberi vér és vérkomponensek behozatalit az emberi vér és
vérkomponensek onkéntes és ingyenes adomanyozasanak osztonzése érdekében.

E tekintetben ra kell mutatni, hogy a 2002/98 iranyelv 3. cikkének (1) bekezdése kizarolag arra az esetre
szabdlyozza az emberi vér és vérkomponensek elosztisat, ,ha azokat transzfziéra szantak”. Marpedig,
mivel a vérplazmabdl nyert gydégyszereknek nincs ilyen rendeltetése, a 2002/98 iranyelv 4. cikkének
(2) bekezdése nem alkalmazhaté olyan koriilmények kozott, mint amelyek az alapeljarashoz
kapcsolédnak.

Harmadszor és ahogyan a fétandcsnok az inditvanyanak 37. és 38. pontjaban is kifejtette, emlékeztetni
kell arra, hogy az EUMSZ 18. cikk csak az unids jog altal szabdlyozott azon esetekben alkalmazhaté
onalléan, amelyekre nézve a Szerz6dés nem tartalmaz hatrdnyos megkilonboztetést tilté kilonos
szabdlyt (lasd ebben az értelemben kiilonosen: 1974. junius 21-i Reyners itélet, 2/74, EU:C:1974:68,
15. és 16. pont; 1989. majus 30-i Bizottsag kontra Gorogorszag itélet, 305/87, EU:C:1989:218, 12. és
13. pont; 2014. december 18-i Generali-Providencia Biztosit6 itélet, C-470/13, EU:C:2014:2469,
31. pont).

Mairpedig az alapiigy korilményei kozott és mivel az az druk szabad mozgasat érinti, meg kell

allapitani, hogy a belfoldi szarmazas kovetelménye az EUMSZ 34. cikk hatdlya ald tartozik, amely tiltja
az aruk szabad mozgasanak akadélyozasat.
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E tekintetben emlékeztetni kell a Birésag allandé itélkezési gyakorlatira, amely szerint a mennyiségi
korlatozasokkal azonos hatdst intézkedéseknek az EUMSZ 34. cikkben rogzitett tilalma minden olyan
tagallami intézkedésre kiterjed, amely kozvetlentl vagy kozvetve, ténylegesen vagy potencidlisan
akadalyozhatja a tagallamok kozotti behozatalt (2016. oktéber 19-i Deutsche Parkinson Vereinigung
itélet, C-148/15, EU:C:2016:776, 22. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Marpedig az emlitett Szerzédésnek az EUMSZ 36. cikkel egyiittesen értelmezett 34. cikke tobbek
kozott megtiltja az druk szabad mozgdsira vonatkozé minden hdatrdnyosan megkiilonboztetd
korlatozast, és ily médon az EUMSZ 18. cikkhez képest kiilonds hatranyos megkiilonboztetést tiltd
szabalyokat ir eld.

Ebbdl kovetkezik, hogy olyan koriilmények kozott, mint amelyek az alapiigyben is felmeriiltek, a
2001/83 iranyelv 83. cikke, a 2002/98 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdése és az EUMSZ 18. cikk az
alapeljarasra nem alkalmazhaté.

A belfoldi szdrmazdsra vonatkozé olyan kiovetelménynek a 2004/18 irdnyelv 2. és 23. cikkével,

valamint az EUMSZ 34. cikkel valo oOsszeegyeztethetdségérdl, mint amely az alapiigy tdrgydt
képezi

A fenti megfontoldsokra tekintettel az elGterjesztett kérdést ugy kell érteni, mint amely arra irdnyul,
hogy a 2004/18 irdnyelv 2. cikkét, valamint 23. cikkének (2) és (8) bekezdését, tovabba az
EUMSZ 36. cikkel egyiittesen értelmezett EUMSZ 34. cikket tgy kell-e értelmezni, hogy azokkal
ellentétes a valamely kozbeszerzési szerz6dés ajanlattételhez sziikséges dokumenticidjaban szerepld
olyan kikotés, amely az ajanlatkérd szerv tagillama jogszabélyainak megfeleléen megkoveteli, hogy a
szoban forgd kozbeszerzési eljaras targyat képezd, vérplazmdabol szarmazé gydgyszereket az emlitett
tagallamban gytijtott vérplazmabdl allitsak eld.

Meg kell éllapitani, hogy a jelen esetben a belfoldi szarmazas kovetelménye onmagaban hatranyosan
megkiilonboztetd. Azon kotelezettség ugyanis, hogy elsédlegesen szlovén vérplazmabdl szarmazéd
gyogyszereket kell beszerezni, megakaddlyozza a barmely mas uniés tagallamban gytjtott vérplazmébol
szarmazd gyogyszerekkel rendelkez valamennyi vallalkozast abban, hogy hatékonyan vegyen részt
olyan kozbeszerzési eljarasokban, mint amelyben valé részvételre a kdrhaz is felhivott.

E tekintetben meg kell emliteni, hogy ahogyan a f6étandcsnok az inditvdnyanak 94. pontjdban arra
emlékeztetett, a 2004/18 iranyelv nem jelenti az aruk szabad mozgdsdra vonatkozé szempontok
kimeritd harmonizaciéjat. E megallapitds killonosen ezen iranyelv 23. cikke (8) bekezdésének
szovegébdl kovetkezik, mivel az elismeri, hogy a mdiszaki leirds tartalma bizonyos esetekben a
szerz6dés targyaval igazolhatd.

Ezenkiviil egyrészrdl az alapiigyben széban forgé ajanlatkérd szervnek eleget kell tennie a kozbeszerzési
szerz6dések odaitélésére vonatkozé kovetelményeknek, azaz azoknak, amelyek a 2004/18 iranyelv
2. cikkébdl, valamint 23. cikkének (2) és (8) bekezdésébdl kovetkeznek, mdsrészrél figyelembe kell
vennie a 2001/83 iranyelv 110. cikkét, amelynek értelmében a tagallamok meghozzdk a sziikséges
intézkedéseket annak biztositasara, hogy el6segitsék az Unié oOnellatdasat emberi vér és vérplazma
tekintetében. Marpedig az utébbi rendelkezés tgy rendelkezik, hogy ennek érdekében a tagallamok
Osztonzik az onkéntes és ingyenes véradast, és meghozzak a sziikséges intézkedéseket az Onkéntes és
ingyenes véradasbdl szdrmazé emberi vérbdl és emberi vérplazmabdl szarmazé készitmények
eléallitasanak és alkalmazasanak kifejlesztése érdekében.

A tagéllamoknak kiillonosen a véradds vonatkozdsdban fenndll, az EUMSZ 168. cikk (7) bekezdésében
az egészségiigyi politika, az egészségiigyi szolgaltatasok és az orvosi ellaitis mikodtetésének, és a
hozzajuk rendelt er6forrasok elosztdsanak teriiletén emlitett hataskoreit és felel6sségét illetéen meg kell
allapitani, hogy e hataskoroknek kiillonosen a kozbeszerzések teriiletén torténé gyakorldsa soran a
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tagallamok kotelesek tiszteletben tartani az unids jogot, kiillonosen a Szerzédésnek az druk szabad
mozgasara vonatkozo rendelkezéseit (ldsd ebben az értelemben: 2008. szeptember 11-i Bizottsag
kontra Németorszag itélet, C-141/07, EU:C:2008:492, 22—25. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

Ebbdl kovetkezik, hogy akar az aruk szabad mozgéasanak hatranyosan megkiilonbozteté akadalyait, akar
azok igazoldsdnak indokait érinti, az alapiigyben széban forgd, nemzeti szarmazasra vonatkozé azon
kovetelmény vizsgalata, amely szerint a vérplazmabdl szarmazd gydgyszereket Szlovénidban gyujtott
vérplazmdbdl kell eldallitani, nem korlatozhaté a 2004/18 iranyelv szempontjabdl végzett értékelésre,
hanem annak az elsédleges jog rendelkezéseit is figyelembe kell vennie.

A 2004/18 iranyelvet illetéen a jelen itélet 68. pontjdban tett megallapitds elegend6 az emlitett iranyelv
2. cikke megsértésének kimondasdhoz, amely rendelkezés tobbek kozott azt koveteli meg az ajanlatkérd
szervtdl, hogy a gazdasagi szerepldket egyenld és megkiilonboztetésmentes bandsmoédban részesitse.

Ezenkivill rd kell mutatni, hogy a 2004/18 irdnyelv 23. cikkének (2) bekezdése értelmében a
kozbeszerzési dokumentumok kozott taldlhaté miszaki leirdsnak egyenlé hozzaférést kell lehet6vé
tennie valamennyi ajanlattevé szdmadra, és nem lehet olyan hatdsa, amely indokolatlanul akadalyozza a
kozbeszerzés verseny el6tti megnyitasat.

Ugy tiinik azonban, hogy az emlitett irdnyelv 23. cikkének (8) bekezdésében eldirt feltételek olyan
korilmények kozott, mint amelyek az alapiigyben felmeriiltek, nem teljesiilnek.

A 2004/18 iranyelv utébbi rendelkezésének szovegébdl ugyanis egyértelmiien kovetkezik, hogy valamely
miszaki leirds csak akkor utalhat meghatarozott szdrmazasra, ha a kozbeszerzési szerz6dés targya ezt
indokolja, és az csak kivételes jelleggel engedélyezhetd. Mindenesetre a valamely miszaki
kovetelményre, példdul egy meghatirozott szdrmazasra vagy eredetre valé hivatkozast a ,vagy azzal
egyenértékd” kifejezésnek kell kisérnie (lasd ebben az értelemben: 1988. szeptember 22-i Bizottsig
kontra [rorszag itélet, 45/87, EU:C:1988:435, 22. pont).

Marpedig az alapiigy vonatkozdsdban, a kdérhaz azzal, hogy a belf6ldi szdrmazis kovetelményének
eléirdasat nem kisérte a ,vagy azzal egyenértékd” kifejezéssel, nem csupdn eltdntorithatta a hasonlé
gyogyszerekkel rendelkezé gazdasagi szerepléket attdl, hogy a kozbeszerzési eljarasban ajanlatot
nydjtsanak be, hanem akadélyozhatta is a tagallamok kozotti kereskedelem behozatali folyamatait
azzal, hogy a szlovén vérplazmabdl szarmazé gyogyszerek piacat kizardlag az intézet részére tartotta
fenn. A fentiekkel a koérhdaz megsértette 2004/18 irdnyelv 2. cikkét, valamint 23. cikkének (2) és
(8) bekezdését, tovabba az EUMSZ 34. cikket (lasd analdgia ttjan: 1995. januar 24-i Bizottsig kontra
Hollandia itélet, C-359/93, EU:C:1995:14, 27. pont).

Az druk szabad mozgdsa akaddlyozdsanak igazoldsdrol

Annak meghatdrozdsa érdekében, hogy az ajanlattételhez sziikséges dokumenticié egyik kikotése,
amely a vérplazmdbdl szarmazé gydgyszerek belfoldi szdrmazdsra vonatkozdan olyan kovetelményt
tartalmaz, mint amely az alapiigy targyat képezi, az EUMSZ 34. cikk értelmében tiltott korlatozasanak
mindsiil-e, meg kell vizsgalni, hogy ahogyan azt tobbek kozott a szlovén kormdany és a Bizottsag allitja,
igazolhaté-e a kozegészség védelmére alapitott indokkal (lasd analdgia Gtjan: 2010. december 9-i
Humanplasma itélet, C-421/09, EU:C:2010:760, 31. pont).

El6zetesen meg kell emliteni, hogy az alapiigyben az ajanlatkéré szervnek — ahogyan az a jelen itélet
70. pontjaban is szerepel — két, potencidlisan egymdasnak ellentmondé kovetelménynek kell
megfelelnie. Tiszteletben kell tartania ugyanis a gydgyszerekrdl szolé torvény 6. cikkét, amely
kimondja az els6dleges beszerzés és a belfoldi onellatas elvét, mely utdbbi a vérellatasrol szolo torvény
2. cikkébdl kovetkezik. Ezzel egyidejlileg az emlitett ajanlatkérd szervnek a 2004/18 iranyelv 2. cikkének
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megfeleléen tiszteletben kell tartania a kozbeszerzéshez valé egyenlé hozzaférést, és ennek
kovetkeztében a vérplazmabdl nyert gydgyszerekkel rendelkezé gazdasagi szereplékkel szemben
hatranyos megkiilonboztetést6l mentes banasmaodot kell biztositania.

A jelen esetben, mivel a nemzeti szarmazas kovetelménye hatranyosan megkiilonboztetd, ahogyan azt a
jelen itélet 68. pontja is megallapitotta, a szlovén jogszabalyok csak az EUMSZ 36. cikkben felsorolt
indokok valamelyikével igazolhatok (lasd kiillonosen analdgia Gtjan: 1981. junius 17-i Bizottsig kontra
Olaszorszag itélet, 113/80, EU:C:1981:139, 7., 8., 10. és 11. pont; 1995. november 30-i Gebhard itélet,
C-55/94, EU:C:1995:411, 37. pont).

E tekintetben a szlovén kormdny tgy véli, hogy az emberi vér és vérplazma gytjtésének az alaptigyben
széban forgd rendszerét kozegészségiigyi okok igazoljak.

A Birésag allando¢ itélkezési gyakorlata szerint annak megitéléséhez, hogy valamely tagallam tiszteletben
tartja-e az aranyossag elvét a kozegészség teriiletén, figyelembe kell venni azt a tényt, hogy az emberek
egészsége és élete az elsd helyen all az EUM-Szerzédés altal oltalmazott javak és érdekek kozott, és a
tagallamok feladata eldonteni, hogy milyen szinten 6hajtjak biztositani a kozegészség védelmét, és azt
milyen médon kivanjak megvalésitani. Mivel e szint tagallamonként valtozhat, a tagallamok részére
bizonyos mérlegelési mozgasteret kell engedni (lasd kiilonosen: 2008. szeptember 11-i Bizottsdg kontra
Németorszag itélet, C-141/07, EU:C:2008:492, 51. pont; 2009. mdajus 19-i Apothekerkammer des
Saarlandes és tarsai itélet, C-171/07 és C-172/07, EU:C:2009:316, 19. pont; 2012. junius 21-i Susisalo
és tarsai itélet, C-84/11, EU:C:2012:374, 28. pont; 2013. december 5-i Venturini és tdrsai itélet,
C-159/12-C-161/12, EU:C:2013:791, 59. pont; 2016. oktéber 19-i Deutsche Parkinson Verenigung
itélet, C-148/15, EU:C:2016:776, 30. pont).

Ugyanakkor a Birdsag itélkezési gyakorlatabdl az is kitlinik, hogy a Szerz6dés dltal garantalt olyan
alapveté szabadsagot korlatozé szabalyozds, mint az aruk szabad mozgésa, csak akkor igazolhat6
joggal, ha az elérni kivant jogszerl cél megvaldsitasara alkalmas, és nem 1épi til az ahhoz sziikséges
mértéket (lasd ebben az értelemben a kozegészség teriiletén: 2008. szeptember 11-i Bizottsag kontra
Németorszag itélet, C-141/07, EU:C:2008:492, 48. pont; 2010. december 9-i Humanplasma itélet,
C-421/09, EU:C:2010:760, 34. pont).

Els6ként tehat meg kell vizsgalni, hogy a belfoldi szdrmazas alapiigyben széban forgé kovetelménye
jogszerQ cél elérésére iranyul-e.

A szlovén kormdany szerint a belfoldi szirmazds e kovetelménye egyrészt az onkéntes és téritésmentes
véradas Osztonzésére, masrészt a belfoldi onellatas elve tiszteletben tartdsanak biztositasara iranyul. E
kormény, amely kiemeli e két célkitizés Osszefonddasat, hangsilyozza, hogy azon szigora feltételek,
amelyek keretek kozé szoritjdk az onkéntes és ingyenes véradast, jelentés hatdssal vannak a gytjtott
emberi vér és vérkomponensek mennyiségére, ami befolydsolja a vérellatds, és ennek kovetkeztében a
vérkomponens-elldtds onellato jellegét.

El6zetesen meg kell jegyezni, hogy a szlovén kormdany dltal felhozott két célkitiizés Osszefonddasa
magdabodl a 2001/83 iranyelv 110. cikkének szovegébdl kovetkezik. Emlékeztetni kell ugyanis arra, hogy
e rendelkezés értelmében ,[a] tagdllamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak biztositdséra,
hogy eldsegitsék a Kozosség oOnellatdsat emberi vér és vérplazma tekintetében. Ezért Osztonzik az
onkéntes és ingyenes véradast [...]”.

Az onkéntes és téritésmentes véradds Osztonzése megfelel azon kozegészségiigyi torekvéseknek,
amelyek az EUMSZ 36. cikkben is szerepelnek. Kovetkezésképpen e cél f6szabaly szerint igazolhatja az
druk szabad mozgdsanak akadalyozasat (lasd ebben az értelemben: 2010. december 9-i Humanplasma
itélet, C-421/09, EU:C:2010:760, 33. pont).
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Mivel a szlovén kormdny altal felhozott masodik cél a belfoldi onellatds elve tiszteletben tartasanak
biztositasaban all, értékelni kell, hogy az ilyen célt kovetd olyan nemzeti jogszabdly, mint amelyrdl az
alapligyben is szé van, hozzijarul-e az Unié emberi vér és vérplazma tekintetében megvalésuld
Onellatasara irdanyuld, a 2001/83 iranyelv 110. cikkében emlitett cél elémozditdsdhoz.

El6szor is, mivel az unids jogalkoté nem pontositotta, hogy az Unié Onelldtisa az emberi vér és
vérplazma tekintetében milyen moédokon érhetd el, a Bizottsighoz hasonléan elismerhetd, hogy az
unids jog jelenlegi allasa szerint az Unié Onellatdsa a nemzeti onellatas céljanak az egyes tagallamok
altali kovetése révén valosul meg.

Masodszor meg kell allapitani, hogy az uniés jogalkoté véltozé terminoldgiat haszndl az uniés onellatas
fogalmi hatdrainak meghatdrozasara. Ugyanis noha a 2001/83 irdnyelv 110. cikke csak az emberi vért és
vérplazmat emliti, a 2002/98 irdnyelv 20. cikkének ugyanezen iranyelv (4) preambulumbekezdésével
Osszefiiggésben értelmezett (1) bekezdése felhivja a tagdllamokat arra, hogy tegyenek meg minden
sziikséges intézkedést annak biztositasara, hogy 0sztonozzék az onkéntes és téritésmentes véradast
azzal a céllal, hogy a vér és vérkomponensek — amennyire csak lehetséges — ilyen véradasokbol
szarmazzanak.

Az uni6s Onellatds elvének hatdlyat ennél is tdgabban hatdrozza meg a 2001/83 iranyelv
(19) preambulumbekezdése, amely arra utal, hogy ,a vérkészitmények tekintetében megvalésitsdk a
teljes Onellatast a Kozosség egész teriiletén”.

Mivel az oOnellatasnak a vérkészitmények tekintetében az Unié teriiletén torténé biztositdsa a
kozegészség védelmének céljara iranyul, e célkitlizés hatalyat tdgan kell értelmezni.

Kovetkezésképpen az olyan nemzeti jogszabdly, mint amelyrél az alapiigyben is sz6 van, a kozegészség
védelmére irdanyuld jogszer( célokat kovet.

Masodszor értékelni kell az ilyen jogszabdly ardnyossigat a kozegészség védelme ezen céljanak elérése
vonatkozasaban.

Mivel az EUMSZ 36. cikk szorosan értelmezendd kivételt jelent az druk Unién belil torténé szabad
mozgasanak szabdlya aldl, a nemzeti szabdlyozasnak sziikségesnek kell lennie a hivatkozott célkitiizés
megvaldsitasdhoz és az is sziikséges, hogy e célt ne lehessen elérni az Unién beliili kereskedelmet
kevésbé tilté vagy korlatozé intézkedésekkel (lasd ebben az értelemben: 2008. szeptember 11-i
Bizottsag kontra Németorszag itélet, C-141/07, EU:C:2008:492, 50. pont).

E tekintetben ugy tlinik, hogy a Birdsig birtokdban 1évé informéciok egyike sem teszi lehetévé annak
megillapitasat, hogy szlovén koérhazakban levett szlovén vérplazmabdl iparilag el6allitott gydgyszerek
elsédleges beszerzésének elve dontéen hozzajarul a szlovén lakossdg arra valé Osztonzéséhez, hogy
onkéntesen és ingyenesen vért adjon.

Kétségtelen, hogy a 2001/83 iranyelv (19) preambulumbekezdése és 110. cikke a szolidaritas
fogalomkorébe illeszkedik. Tekintettel ugyanis arra, hogy nem részesiilnek téritésben, a donorok
Osszessége valamennyi egyén érdekében cselekszik, akikkel azonosak az érdekeik, és egyiitt lehet6vé
teszik kiilonosen a vérbdl és vérplazmabdl nyert gyogyszerek hidnyanak veszélye elleni felkésziilést.
Mindazonaltal az alapiligyben széban forgd elsédleges beszerzés elve, amennyiben kizarja azon
gazdasagi szereplSket, akik mds tagdllamokban szintén Onkéntes és ingyenes véradasbdl szarmazéd
vérplazmabdl elballitott gyogyszereket kivannak Szlovénidba importdlni, nyilvanvaléan ellentétes azon
elgondolassal, amely az unids oOnellatds célkitizését megalapozza. Ily mddon, mivel egyrészrél a
véradok motivacidja a tobbi tagdllamban is ugyanaz, mint Szlovénidban, mésrészrél pedig a tagallamok
valamennyi véraddjanak objektive egy irdnyba mutatnak az érdekei az ezen dnkéntes és téritésmentes
véradasokbdl szarmazé emberi vérbdl és vérplazmdbdl nyert termékek eléallitdsa és felhaszndlasa
vonatkozasaban, semmi nem indokolja annak megallapitdsat, ahogyan azt a szlovén kormaény teszi,
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hogy kizarélag e tisztan belfoldi szolidaritasi koncepcidra alapitott feltételek lehetnek rendkiviil jelentds
hatdssal az emberi vér és vérkomponensek gyijtott mennyiségére, és ily mdédon az e véradasokbol
szarmazd vérkészitmények mennyiségére.

Nem ttinik tehat ugy, hogy azon célkit(izés, amely az onkéntes és ingyenes véradasok magas szintjének
Osztonzésére és fenntartasara irdnyul, sziikségszertien megkovetelné, hogy az alapiigyben széban forgo,
nemzeti szdrmazdsra vonatkozé kovetelményt alkalmazzik. E korilmények kozott az elsédleges
beszerzési rendszert aranytalannak kell tekinteni.

E megfontolast nem céafolhatja az az érv, amely szerint az olyan elsédleges beszerzési rendszer, mint
amelyet a jelen itélet 41-48. pontja ir le, az aruk szabad mozgasat a legkevésbé sérté megoldasnak lehet
tekinteni, tekintettel kiilonosen arra, hogy a gyodgyszereket olyan dr fizetése ellenében szallitjdk a

7”7

korhazak részére, amely csupdn az eléallitisukhoz kapcsolddé koltségeknek felel meg.

Igaz ugyanis, hogy az olyan vérplazmagytijt6-rendszert, mint amelyrdl az alapiigyben is sz6 van, olyan
globdlis Osszefiiggésben hoztak létre, amelyre a mindségi vér és vérplazma tartés és nem vitatott
hidnya, valamint a vér és a vérplazma gyogyszerré torténd ipari atalakitdsat végzé agazat nagy
koncentracidja jellemzd. Ezenkiviil, ahogyan a Bizottsag irasbeli észrevételeiben hangsulyozta, ezen
alland6 tendencia az emlitett teriileten tevékenykedd néhany vallalkozast arra inditja, hogy elényben
részesitse a vérplazmabdl elédllitott gyogyszerek olyan orszagokban valé értékesitését, amelyek képesek
magasabb drat fizetni, vagy amelyek azokat nagyobb mennyiségben vasaroljak, és a kisebb teriilett
allamok ily médon a vérplazmdabdl szarmazé gyogyszerek aranak jelentés emelkedésével szembesiilnek.

Kétségtelen, hogy az olyan gazdasagi érdekek, amelyek célja a mindségi, biztonsigos és mindenki
szamdara hozzaférheté orvosi és korhazi ellatds fenntartdsa, az EUMSZ 36. cikkben meghatarozott,
kozegészségiigyi okok miatti eltérés hatalya ald tartozhatnak, amennyiben hozzdjarulnak az
egészségvédelem magas szintjének megvalésitasahoz (lasd ebben az értelemben: 2008. szeptember 11-i
Bizottsag kontra Németorszag itélet, C-141/07, EU:C:2008:492, 60. pont).

Mindazonaltal a szlovén vérplazmabdl iparilag eléallitott gydgyszerek elsédleges beszerzésének olyan
rendszere, mint amelyrél az alapligyben is sz6 van, nem tekintheté elengedhetetlennek annak
elkeriiléséhez, hogy a vérplazmabdl szidrmazé gydgyszerek koltségei novekedjenek, mivel a
vérplazmdbdl akdr Szlovénidban, akdr mas tagallamban iparilag eléallitott valamennyi gyégyszernek az
emlitett gydégyszerek ardnak meghatdrozdsa tekintetében azonos az alapja, ami az Onkéntesen és
téritésmentesen teljesitett véradas.

A fenti megfontolasok Osszességére tekintettel azt kell megéllapitani, hogy az olyan korlatozas, mint
amely az alapligyben szereplé nemzeti szabélyozasbdl fakad, nem bizonyul alkalmasnak a hivatkozott
célkitlizések elérésére, azt tehat nem lehet e célkitlizések megvaldsitasaval igazoltnak tekinteni.

Kovetkezésképpen az elbterjesztett kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 2004/18 iranyelv 2. cikkét,
valamint 23. cikkének (2) és (8) bekezdését, tovabba az EUMSZ 36. cikkel egyiittesen értelmezett
EUMSZ 34. cikket gy kell értelmezni, hogy azokkal ellentétes a valamely kozbeszerzési ajanlattételhez
sziikséges dokumentacié olyan kikotése, amely az ajanlatkérd szerv szerinti tagallam jogszabdlyaival
osszhangban megkoveteli, hogy a széban forgd kozbeszerzés targyat képezd, vérplazmabdl szarmazéd
gyogyszereket az emlitett tagallamban gytjtott vérplazmabdl allitsak eld.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésdag dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.
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2017. 06. 08 I ITELET — C 296/15. SZ. UGY
MEDISANUS

A fenti indokok alapjan a Birésag (harmadik tandcs) a kovetkez6képpen hatérozott:

Az épitési beruhazasra, az arubeszerzésre és a szolgaltatasnyqjtasra iranyulé kozbeszerzési
szerzodések odaitélési eljarasainak oOsszehangolasarol szdld, 2004. marcius 31-i 2004/18/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelv 2. cikkét, valamint 23. cikkének (2) és (8) bekezdését,
tovabba az EUMSZ 36. cikkel egyiittesen értelmezett EUMSZ 34. cikket ugy kell értelmezni,
hogy azokkal ellentétes a valamely kozbeszerzési ajanlattételhez sziikséges dokumenticié olyan
kikotése, amely az ajanlatkérd szerv szerinti tagallam jogszabalyaival 6sszhangban megkoveteli,
hogy a szoban forgé kozbeszerzés targyat képezd, vérplazmabdl sziarmazé gyogyszereket az
emlitett tagallamban gydjtott vérplazmabdl allitsak eld.

Alairasok
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