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Offentligt

A

w Samling af Afgorelser

DOMSTOLENS DOM (Tredje Afdeling)

8. juni 2017*

»Preejudiciel forelaeggelse — offentlige kontrakter — humanmedicinske legemidler — direktiv
2004/18/EF — artikel 2 og artikel 23, stk. 2 og 8 — artikel 34 TEUF og 36 TEUF — offentlig kontrakt
om forsyning af et sygehus — national ordning, der stiller krav om sygehuses prioriterede forsyning
med laegemidler fremstillet af indenlandsk plasma — ligebehandlingsprincippet«

I sag C-296/15,

angiende en anmodning om praejudiciel afgerelse i henhold til artikel 267 TEUF, indgivet af Drzavna
revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (klagenavn for offentlige udbud,
Slovenien) ved afgerelse af 14. maj 2015, indgaet til Domstolen den 18. juni 2015, i sagen

Medisanus d.o.o.

mod

Splosna Bolni$nica Murska Sobota,

har

DOMSTOLEN (Tredje Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, L. Bay Larsen, og dommerne M. Vilaras, ]. Malenovsky, M. Safjan
og D. Svéby (refererende dommer),

generaladvokat: H. Saugmandsgaard Qe,

justitssekretaor: fuldmeegtig 1. Mléssy,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmedet den 22. september 2016,
efter at der er afgivet indleeg af:

— Medisanus d.o.0. ved odvetnik A. Godec, G. Backmann og M. Zlebnik,

— den slovenske regering ved A. Grum, som befuldmeegtiget,

— den spanske regering ved A. Gavela Llopis, som befuldmzegtiget,

— Europa-Kommissionen ved G. Braga da Cruz og A. Sipos samt ved B. Rous Demiri, som
hefuldmagtigede,

* Processprog: slovensk.
Prog:

DA
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og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse i retsmedet den 1. december 2016,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om prejudiciel afgorelse vedrerer fortolkningen af artikel 2, artikel 23, stk. 2 og 8, i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/18/EF af 31. marts 2004 om samordning af
fremgangsmaderne ved indgaelse af  offentlige vareindkebskontrakter, offentlige
tienesteydelseskontrakter og offentlige bygge- og anleegskontrakter (EUT 2004, L 134, s. 114 og
berigtiget i EUT 2004, L 351, s. 44), sammenholdt med artikel 83 i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EU af 6. november 2001 om oprettelse af en faxllesskabskodeks for humanmedicinske
legemidler (EFT 2001, L 311, s. 67), som andret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98
af 27. januar 2003 (EFT 2003, L 33, s. 30) (herefter »direktiv 2001/83«), af artikel 4, stk. 2, i direktiv
2002/98 og artikel 18 TEUF.

Anmodningen er blevet indgivet i forbindelse med en tvist mellem Medisanus d.c.0. og Splosna
Bolni$nica Murska Sobota (centralsygehuset i Murska Sobota, Slovenien, herefter »sygehuset«)
vedrerende lovligheden af en klausul i udbudsbetingelserne for en procedure for indgaelse af offentlige
kontrakter om levering af leegemidler ivaerksat af dette sygehus.

Retsforskrifter

ElUl-retten

Direktiv 2004/18

Dircktiv 2004/18, der finder tidsmaessig anvendelse pa tvisten i hovedsagen, blev med virkning fra den
18. april 2016 ophzevet ved Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2014/24/EU af 26. februar 2014 om
offentlige udbud (EUT 2014, L 94, s. 65). Artikel 1, stk. 2, litra a), i direktiv 2004/18 definerede
offentlige kontrakter som »gensidigt bebyrdende aftaler, der indgas skriftligt mellem en eller flere
skonomiske aktorer og en eller flere ordregivende myndigheder, og som vedrerer udforelsen af
arbejde, levering af varer eller tjenesteydelser, der er omfattet af dette direktiv«.

Dircktivets artikel 2 med overskriften »Principper for indgaclse af kontrakter« bestemte, at de
ordregivende myndigheder skal overholde principperne om ligebehandling og ikke-forskelsbehandling
af ekonomiske akterer og handle pa en gennemsigtig méde.

Det pageldende direktivs artikel 23 bestemte:

»l...]

2. De tekniske specifikationer skal give tilbudsgiverne lige muligheder, og de ma ikke bevirke, at der
skabes ubegrundede hindringer for konkurrence med hensyn til offentlige kontrakter.

[..]

8. Medmindre kontraktens genstand gor det berettiget, md de tekniske specifikationer ikke angive ct
bestemt fabrikat, en bestemt oprindelse eller en bestemt fremstillingsproces, og de ma ikke henvise til
et bestemt maerke, et bestemt patent eller en bestemt type, til en bestemt oprindelse eller til en bestemt
produktion med det resultat, at visse virksomheder eller produkter favoriseres eller elimineres. En
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sadan angivelse eller henvisning er undtagelsesvis tilladt, hvis en tilstraekkelig nejagtig og forstielig
beskrivelse al kontraktens genstand ikke kan lade sig gore ved anvendelse af stk. 3 og 4; en sadan
angivelse eller henvisning skal efterfolges af udtrykket »eller tilsvarende«.«

Begrebet »tekniske specifikationer« blev defineret i punkt 1 i bilag VI til samme direktiv. Hvad szerligt
angar offentlige indkebskontrakter og tjenesteydelseskontrakter definerede det pageldende punkt 1,
litra b), sadanne specifikationer som sadanne, »der indeholdes i et dokument, som fastlegger kreevede
egenskaber ved et produkt eller en tjenesteydelse, som feks. kvalitetsniveau, miljoprastation,
udformning efter alle behov (herunder adgang for handicappede), overensstemmelsesvurdering,
funktionsdygtighed, brugen af produktet, sikkerhed, dimensioner, herunder forskrifter, der vedrorer
handelsbetegnelse og terminologi for produktet, symboler, provning og prevningsmetoder,
emballering, mzrkning og etikettering, brugsvejledning, produktionsprocesser og -metoder samt
procedurer for overensstemmelsesvurdering.«

Ell-rettens regler om humant blod

Folgende anfores i 2., 4., 23. og 32. betragtning til direktiv 2002/98, som regulerer forskellige
operationer vedrerende humant blod:

»(2) Radighed over blod og blodkomponenter til behandlingsformal afhznger i hej grad af, at
fcllesskabsborgere cr rede til at vare donorer. [...]

[...]

(4) [...] Desuden ber medlemsstaterne arbejde pa at na frem til selvforsyning i Feellesskabet med blod
og blodkomponenter fra mennesker og tilskynde til, at blod og blodkomponenter afgives frivilligt
og vederlagsfrit.

[...]

(23) Frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod er en faktor, der kan medvirke til heje
sikkerhedsstandarder for blod og blodkomponenter og dermed til beskyttelse af menneskers
sundhed. Europaradets indsats pa dette omrade bor stottes, og der bor traeffes alle noedvendige
foranstaltninger for at tilskynde til frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod ved at fremme
passende tiltag og initiativer og ved at sikre, at donorer opnir sterre offentlig anerkendelse,
hvorved man ogsd oger selvforsyningsgraden. [...]

[...]

(32) Malene for dette direktiv, nemlig at skabe almindelig tillid til kvaliteten af donorblod og
blodkomponenter og beskyttelsen af donorernes sundhed, at opnéd selvforsyning i Fellesskabet
og at oge tilliden i medlemsstaterne til sikkerheden ved blodtransfusionskzeden, [...]«

Artikel 2, stk. 1, i direktiv 2002/98 fastlzegger direktivets anvendelsesomride saledes:

»Dette direktiv geelder for tapning og testning af humant blod og blodkomponenter uanset
anvendelsesformal, og for behandling, opbevaring og distribution heraf, hvis anvendelsesformalet er
transfusion.«

Direktivets artikel 4, stk. 2, bestemmer folgende:

»Dette direktiv er ikke til hinder for, at de enkelte mediemsstater pi deres omride opretholder eller
indferer strengere beskyttelsesforanstaltninger, som er i overensstemmelse med traktaten.

ECLLEU:C:2017:431 3
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En medlemsstat kan navnlig indfere krav om frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod, som omfatter
forbud mod eller begrensning af import af blod og blodkomponenter, for at sikre et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau og for at opfylde malsaetningen i artikel 20, stk. 1, forudsat at
betingelserne i traktaten er opfyldt.«

Direktivets artikel 20, stk. 1, har felgende ordlyd:

»Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foranstaltninger til at tilskynde til frivillig og vederlagsfri
afgivelse af blod med henblik pa at sikre, at blod og blodkomponenter si vidt muligt tilvejebringes ved
sadanne afgivelser.«

[ 19. betragtning til direktiv 2001/83, der i det vasentlige omhandler industrielt fremstiliede
humanmedicinske lagemidler, anfores:

»Fellesskabet stotter fuldt ud Europaradets bestraebelser pd at fremme frivillig og vederlagsfri afgivelse
af blod og plasma med henblik pa Fellesskabets selvforsyning med blodprodukter og pa at sikre
overholdelsen af de ctiske principper i handelen med terapeutiske stoffer af menneskelig oprindelse.«

Direktivets artikel 1 indeholder bla. felgende definitioner:
»10) Lazgemidler fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker:

legemidler, der fremstilles industrielt af offentlige eller private virksomheder pd basis af
blodbestanddele; disse leegemidler omfatter iszer albumin, koagulations-faktorer og immunoglobuliner
af menneskelig oprindelse.

(-]
17) Engrosforhandling af laegemidler:

enhver form for virksomhed, som bestir i at aftage, opbevare, levere eller udfore leegemidler med
undtagelse af udlevering af leegemidler til forbrugerne; denne virksomhed udeves sammen med
fabrikanter eller deres depositarer, importorer, andre grossister eller med apotekere og personer med
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere leegemidler til forbrugerne i den pageldende medlemsstat.

[...]«

Direktivets artikel 83, som er en del af afsnit VII, der vedrorer engrosforhandling og formidling af
lzegemidler, bestemmer:

»Bestemmelserne i neaerverende afsnit er ikke til hinder for, at en medlemsstat anvender strengere
bestemmelser for engrosforhandling:

[-..]

— af leegemidler fremstillet pa basis af blod

[...]«

Direktivets artikel 109 i afsnit X vedrerende de szrlige bestemmelser for leegemidler fremstillet pa basis
af blod eller plasma fra mennesker har folgende ordlyd:

»For tapning og testning al humant blod og plasma finder [...] direktiv [2002/98] anvendelse.
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Samme direktivs artikel 110 bestemmer folgende:

»Medlemsstaterne treffer de nodvendige foranstaltninger for at na frem til selvforsyning i Feellesskabet
med blod og plasma fra mennesker. Med henblik herpa fremmer de frivillig og vederlagsfri afgivelse af
blod og plasma og traffer de nedvendige foranstaltninger for at fremme produktionen og anvendelsen
af produkter, som er fremstillet pa basis af sidant blod eller plasma fra mennesker, der hidrerer fra
frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod eller plasma. De underretter Kommissionen om de trufne
foranstaltninger.«

Slovensk ret

Leegemiddelloven

Med hensyn til definitionen af princippet om prioriteret forsyning med legemidler fremstillet
industriclt pa basis af plasma indsamlet i Slovenien bestemmer artikel 6, stk. 71, i Zakon o zdravilih
(lgemiddelloven, Uradni list RS, nr. 17/2014) folgende:

»Prioriteret forsyning med legemidler fremstillet industrielt pi basis af slovensk plasma (dvs. af
nedfrosset frisk plasma til forarbejdning, som er indsamlet i Republikken Slovenien) er et princip,
hvorefter forsyningen med laegemidler fremstillet af udenlandsk plasma fra Den Europaiske Union
foretages i henhold til en markedsforingstilladelse, sifremt leegemidler fremstillet af slovensk plasma
ikke dakker hele behovet for disse laegemidler i Republikken Slovenien, medmindre indferslen eller
importen af et bestemt lmgemiddel, der er fremstillet af udenlandsk plasma, er stottet pa
videnskabelige eller strategiske grunde, som fastsecttes af Strateski svet za zdravila [(det strategiske
lzgemiddeludvalg, Slovenien)] og af Strokovni svet za preskrbo s krvjo in zdravili iz plazma [(det
videnskabelige udvalg for forsyning med blod og legemidler fremstillet af plasma, Slovenien)].«

Samme artikels stk. 106 definerer »laegemidler fremstillet af blod eller plasma« saledes:

»Lagemidler fremstillet af blod eller plasma er industrielt fremstillede leegemidler som feks.
legemidler, som bla. indeholder albumin [...] og immunoglobulin af menneskelig oprindelse, og som
fremstilles med henblik herpd af specialiserede fagfolk ved brug af blodkomponenter, der er
tilvejebragt i overensstemmelse med reglerne for forsyning med blod og blodprodukter og med
reglerne for laegemidler.«

Lzgemiddellovens anvendelsesomrade praciseres i denne lovs artikel 11, stk. 6 siledes:
»Bestemmelserne i denne lov finder ikke anvendelse [...] pad blod, plasma eller blodceller, som er

omfattet af reglerne for forsyning med blod, med undtagelse af plasma, der er fremstillet med en
metode, som indebaerer en industriel proces og anvendes til fremstilling af legemidler.«

Lov om forsyning med blod

Artikel 2, stk. 1 og 2, i Zakon o preskrbi s krvjo (lov om forsyning med blod, Uradni list RS,
nr. 104/2006) er affattet som felger:

»l. Forsyningen med blod i henhold til denne lov er en del af transfusionsvirksomhed, herunder

planlegning, tapning, behandling, testning, opbevaring, distribution, medicinsk anvendelse samt varig
og tilstreekkelig levering af blod og blodprodukter til befolkningen og markedsforing heraf,

ECLLEL:C:2017:431 5
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2. Den af stk. 1 omfattede virksomhed udoves i overensstemmelse med princippet om national
selvforsyning og princippet om frivillig, vederlagsfri bloddonation for at sikre et tilstraekkeligt antal
donorer og sikkerhed ved blodtransfusionerne.

[...]«
Lovens artikel 3 definerer i henholdsvis stk. 11, 12, 13, 18 og 27:

— »blod« som »humant fuldblod«

— en »blodkomponent« som »blodets terapeutiske bestanddel ([...], plasma), som kan fremstilles af
blod pa forskellige mader«

— et »blodprodukt« som »ethvert terapeutisk produkt (komponent eller leegemiddel) fremstillet pa
basis af humant blod eller plasma«

— nselvforsyning« som »princippet om forsyning med blod og blodprodukter, hvorefter staten med
egne midler opfylder sine behov for blod og blodprodukter«, og

— et »blodbaseret leegemiddel« som »ethvert lgemiddel, der er fremstillet af blod eller plasma fra
mennesker«.

Neevnte lovs artikel 5, stk. 1, der bla. vedrerer tapning af blod, bestemmer:

»Virksomheden med tapning og testning af blod og blodkomponenter fra mennesker uanset
anvendelsesformal og med behandling, opbevaring og distribution heraf, hvis anvendelsesformalet er
transfusion, er en offentlig tjenesteydelse. Den udeves af transfusionsinstituttet eller det
transfusionscenter, som udpeges og godkendes af organet.«

Det fremgar af samme lovs artikel 10, stk. 1 og 2, at Zavod Republike Slovenije za transfuzisko
medecino (Republikken Sloveniens transfusionsmedicinske institut, herefter »instituttet«) har felgende
funktion:

»1. [Instituttet] er det transfusionsinstitut, der pa nationalt plan er ansvarligt for den professionelle
forsyning med blod og blodprodukter og for koordineringen mellem transfusionsmedicin og
hospitalsvirksomhed.

2. [Instituttet] koordinerer al virksomhed vedrerende udvelgelsen af bloddonorer, tapning, testning,
behandling, opbevaring og distribution af blod og blodprodukter og klinisk brug af blod [...].«

Tvisten i hovedsagen og det prejudicielle spargsmal

Ved algerclse af 14. januar 2015 indledte sygchusct en procedure for tildeling af en offentlig kontrakt
vedrerende indkeb af to former for legemidler fremstillet af plasma, nemlig humant albumin, 200
mg/ml infusionsvaeske, og humant immunoglobulin til intravenes indgift, 50 mg/ml eller 100 mg/ml.

Det blev praeciseret i udbudsbetingelserne, at leegemidlerne i henhold til kontrakten skulle »fremstilles
af slovensk plasma«. Pa foresporgsel fra en ekonomisk aktor blev dette krav begrundet i det princip om
prioriteret forsyning med laegemidler fremstillet industrielt pid basis af slovensk plasma indsamlet i
Slovenien, der er fastsat i l;egemiddelslovens artikel 6, stk. 71.

6 ECLLEU:C:2017:431
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Medisanus anfegtede dette krav om indenlandsk oprindelse for leegemidler fremstillet af plasma og
anmodede sygehuset om at opgive det og folgelig @endre udbudsbetingelserne. Eftersom instituttet har
monopol pa at indsamle blod i Slovenien er det nemlig pr. definition kun dette, der kan levere
leegemidler fremstillet af plasma indsamlet i Slovenien og saledes kan opfylde det krav om indenlandsk
oprindelse, der folger af de pagzldende udbudsbetingelser. Et sidant krav er imidlertid i strid med
EU-retten.

Anmodningen blev forkastet af sygehuset med den begrundelse, at de pageldende krav fulgte af
national lovgivning, at de var begrundet ud fra en videnskabelig synsvinkel, og at de endvidere var i
overensstemmmelse med den malsetning om selvforsyning, der er fastsat i artikel 110 i direktiv
2001/83. Den ordregivende myndighed anferte endvidere, at leegemidlerne fremstillet af slovensk
plasma ikke dekkede den slovenske befolknings behov for leegemidler fremstillet af plasma. En del af
dette behov skulle saledes dackkes ved hjelp af et udbud vedrorende indkeb af leegemidler fremstillet
af blod fra andre medlemsstater.

Medisanus anfaegtede denne forkastclse af anmodningen for Driavna revizijska komisija za revizijo
postopkov oddaje javnih narodil (klagenaevn for offentlige udbud, Slovenien).

Dette nzvn er et smrligt nationalt organ, der er reguleret af Zakon o pravnem varstvu v postopkih
javnega narocanja {lov om retsbeskyttelse i offentlige udbudsprocedurer, Uradni list RS, nr. 43/11),
som rader over en enekompetence til at treeffe afgorelse om lovligheden af de afgorelser, der vedtages
af de ordregivende myndigheder inden for rammerne af offentlige udbudsprocedurer.

Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (klagenzevn for offentlige
udbud) er i forbindelse med klagen i tvivl om, hvorvidt kravet om slovensk oprindelse for plasma, der
anvendes til fremstilling af leegemidler, der er genstand for den i hovedsagen omhandlede offentlige
kontrakt, er foreneligt med artikel 2 og 23 i direktiv 2004/18, for sa vidt som det kan veere i strid med
ligebehandlingsprincippet og princippet om sikring af konkurrence mellem de erhvervsdrivende.

Neevnet har imidlertid bemeerket, at dette krav er baseret pa slovensk ret. For det forste stilles der i
legemiddellovens artikel 6, stk. 71, krav om prioriteret forsyning med legemidler fremstillet
industrielt pa basis af plasma indsamlet i Slovenien. For det andet er der i lov om forsyning med blod
fastsat et princip om selvforsyning, hvorefter Republikken Slovenien har besluttet at daekke sine behov
for blod og leegemidier fremstillet af humant blod eller plasma med egne midler. For det tredje skal
instituttet ifelge samme lov udave den offentlige tjenesteydelse, der bestir i tapning og testning af
blod og blodkomponenter uanset anvendelsesformal samt behandling, opbevaring og distribution
heraf, hvis anvendelsesformalet er transfusion.

Pi denne baggrund har Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih naroéil
{klagenzevn for offentlige udbud) besluttet at udsactte sagen og at foreleegge Domstolen folgende
prejudicielle spergsmal:

»Skal direktiv {2004/18] og navnlig dets artikel 23, stk. 2 og 8, og artikel 2, sammenholdt med

— direktiv [2001/83], nzrmere bestemt artikel 83

— direktiv [2002/98], nrmere bestemt artikel 4, stk. 2

- [EUF-traktaten], nzermere bestemt artikel 18,

fortolkes siledes, at de er til hinder for kravet om lagemidler »fremstillet af slovensk plasmac, som cr
fremstillet industrielt pa basis af »slovensk plasma« (krav stottet pa [national] lovgivning |[...J)7«
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Om det prajudicielle spergsmal

Om formaliteten

Indledningsvis skal der foretages en undersogelse af spergsmalet, om Driavna revizijska komisija za
revizijo postopkov oddaje javnih narocil (klagenzvn for offentlige udbud, Slovenien) opfylder
kriterierne for at kunne blive anset for at vare en »national ret« som omhandlet i artikel 267 TEUF.

Den foreleggende rets karakter af »ret« som omhandlet i artikel 267 TEUF athaenger af en hel raekke
forhold, nemlig om organet er oprettet ved lov, har permanent karakter, virker som obligatorisk
retsinstans, anvender en kontradiktorisk sagsbehandling, treeffer afgerelse pa grundlag af retsregler, og
om det er uatheengigt (jf. i denne retning dom af 6.10.2015, Consorci Sanitari del Maresme, C-203/14,
EU:C:2015:664, praemis 17 og den deri nasvnte retspraksis).

I det foreliggende tilfeelde forekommer det pa grundlag af de oplysninger, som Drzavna revizijska
komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (klagenzvn for offentlige udbud) har leveret i
bilaget til forclaeggelscsafgorclsen, at dette nacvn ikke har nogen forbindelse med de offentlige
myndigheder, hvis afgerelser den prover. Endvidere nyder nzvnets medlemmer de garantier, som er
fastsat i lov om dommeres virke (Zakon o sodniski sluibi), for si vidt angir deres udnwvnelse og
mandatets varighed og regler om afszttelse, siledes at deres uathaengighed er sikret.

Endvidere er dette navn anfort i lov om retsbeskyttelse i offentlige udbudsprocedurer, som tildeler
navnet en permanent karakter som obligatorisk retsinstans.

Dertil kommer, at det pageldende naevn ikke blot traeffer afgerelse pa grundlag af denne sidstnavnte
lov, men ligeledes anvender lov om civil retspleje (Zakon o pravdnem postopku) samt sit eget
procesreglement, som er blevet offentliggjort i Uradni list Republike Slovenije (Republikken Sloveniens
officielle tidende). Endvidere indbringes sager for navnel som klagesager, og dets afgorelser har
retskraft.

Endelig har parterne og i givet fald den tilbudsgiver, hvis bud blev antaget, ret til at fremlegge deres
synspunkt i forbindelse med proceduren samt til at tage stilling til de oplysninger, der fremlegges af
de andre parter og af det offentliges repraesentant. Den procedure, der felges for det foreleggende
organ, har siledes en kontradiktorisk karakter.

Det folger heraf, at Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih naro¢il (klagenzevn
for offentlige udbud) opfylder kriterierne for at blive betragtet som en »national ret« som omhandlet i
artikel 267 TEUF, og at dens forelagte sporgsmal kan antages til realitetsbehandling.

O realiteten

Indledende bemcerkninger

Med det forelagte spergsmal anskes nzrmere bestemt oplyst, om kravet om at fremstille legemidler af
plasma indsamlet i Slovenien er foreneligt for det forste med artikel 2 og artikel 23, stk. 2 og 8, i
dircktiv 2004/18, sammenholdt med artikel 83 i dircktiv 2001/83 og artikel 4, stk. 2, i dircktiv
2002/98, og for det andet med artikel 18 TEUF.

Det fremgar af foreleggelsesafgorelsen, at den slovenske lovgiver for si vidt angar industrielt

fremstillede leegemidler, der er fremstillet af humant plasma, har indfert en ordning, der er baseret pa
folgende elementer.
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For det forste indfaerer artikel 3, stk. 18 i lov om forsyning med blod et princip om national
selvforsyning med humant blod samt komponenter og legemidler fremstillet af humant blod eller
plasma fra mennesker, i henhold til hvilken den slovenske stat med egne midler opfylder sine behov
for blod og blodprodukter (herefter »princippet om national selvforsyning«).

I henhold til denne lovs artikel 2 geelder der et princip om national selvforsyning for al
transfusionsvirksomhed, dvs. bla. tapning, behandling, distribution og levering af blod og
komponenter eller leegemidler fremstillet af blod og plasma til befolkningen og markedsfering af disse
komponenter og legemidler.

Denne artikel 2 indferer princippet om frivillig, vederlagsfri bloddonation. Den bestemmer, at
indforelsen af princippet om national selvforsyning, sammenholdt med princippet om frivillig,
vederlagsfri donation, har til formal at sikre bade et tilstraekkeligt antal donorer og sikkerhed ved
blodtransfusionerne.

For det andet bestemmer artikel 10 i lov om forsyning med blod, at instituttet, der er et offentligt
organ, bla. pad nationalt plan er ansvarligt for forsyning med blod og blodkomponenter cller
legemidler fremstillet af blod eller plasma. Endvidere koordinerer instituttet al virksomhed vedrerende
bla. tapning, behandling og distribution af disse komponenter og lzegemidler.

For det tredje indferer artikel 6, stk. 71, i leegemiddelloven princippet om prioriteret forsyning med
legemidler fremstillet industrielt pd basis af slovensk plasma (herefter »slovensk plasma«). Dette
princip indebzrer, at markedsforing af laegemidler fremstillet af plasma fra indsamlinger, der foretages
andre steder end i Slovenien, i princippet kun er tilladt, sifremt leegemidler fremstillet af slovensk
plasma ikke dekker hele behovet (herefter »princippet om prioriteret forsyning«).

Det folger derfor af dette princip, at de slovenske sygehuses behov for legemidler fremstillet af plasma
forst og fremmest skal dackkes af laegemidler, der er fremstillet af slovensk plasma (herefter »kravet om
indenlandsk oprindelse«), og safremt slovenske lagemidler ikke er tilstrakkelige, skal der om
nadvendigt anvendes lzegemidler fremstillet af plasma indsamlet i andre medlemsstater.

I praksis henlegger instituttet de maengder slovensk plasma, der ikke anvendes til transfusion, til
fremstilling af leegemidler. I denne forbindelse afholder den udbudsprocedurer vedrorende levering af
tienesteydelser med henblik pa at udvaelge en ekonomisk akter, der kan forestd denne fremstilling,
idet instituttet fortsat er ejer af plasmaet og bliver ejer af de leegemidler, der fremstilles pa grundlag af
plasmaet. Dette offentlige organ leverer lzegemidler til sygehusene mod betaling af en pris, der svarer til
de omkostninger, der er forbundet med fremstillingen af legemidlerne.

Endvidere afholder instituttet med henblik pa at opfylde behovet for leegemidler fremstillet af plasma,
som ikke dxkkes af legemidler fremstillet af slovensk plasma, udbudsprocedurer vedrprende
indkebskontrakter sammen med de slovenske sygchuse

Det er i denne sammenhang, at den i hovedsagen omhandlede procedure for tildeling af offentlige
kontrakter blev ivaerksat, og hvorved et sygehus onsker at indkebe legemidler fremstillet af plasma,
som i henhold til princippet om prioriteret forsyning skal have slovensk oprindelse, og at det kun er
instituttet, der kan levere dette til sygehuset.

Om kvalificeringen af humant blod og blodkomponenter deraf
Den slovenske regering har savel i sine skriftlige indlzg som under retsmodet paberabt sig artikel 168,

stk. 7, TEUF som argument for, at humant blod og blodkomponenter udger »midler« og ikke en vare
som omhandlet i artikel 34 TEUF.

ECLLEU:C:2017:431 9
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[folge artikel 168, stk. 7, TEUF udger fordelingen af midler ganske vist en del af medlemsstaternes
ansvar for udformningen af deres sundhedspolitik samt organisation og levering af
sundhedstjenesteydelser og behandling pi sundhedsomridet.

Der kan imidlertid ikke af ordlyden af artikel 168, stk. 7, TEUF udledes en hensigt fra traktaternes
ophavsmaends side om gennem anvendelsen af den generiske term »midler« pracist at have blod eller
blodkomponenter for oje.

Endvidere er der intet til hinder for, at lzegemidler fremstillet pa basis af humant blod eller plasma fra
mennesker falder inden for definitionen »varer« som omhandlet i EUF-traktatens bestemmelser om
varernes frie bevaegelighed, henset til den sarligt vide fortolkning af dette begreb i Domstolens praksis
vedrerende bla. lagemidler og blod og blodkomponenter (jf i denne retning dom af 11.9.2008,
Kommissionen mod Tyskland, C-141/07, EU:C:2008:492, przemis 27-32 og af 9.12.2010,
Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, prazmis 27 og 30). Det felger heraf, at legemidler fremstillet
pa basis af blod cller humant plasma udgor »varer« i henhold til artikel 34 TEUF.

Endvidere og som anfert af gencraladvokaten i punkt 62-66 i forslaget til afgorclse, udger de
legemidier, der er omhandlet i hovedsagen, »varer« som omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra a) og c), i
direktiv 2004/18, hvis veerdi kan miles i penge, og som i sig selv kan vare genstand for omsztning.

De geeldende bestemmelser

Det bemeerkes, at et prejudicielt spergsmal skal undersoges pd baggrund af alle bestemmelser i
traktaten og den afledte ret, der kan vacre relevante for det rejste problem (jE. i denne retning dom af
11.7.1985, Match, 137/84, EU:C:1985:335, praemis 10). Den omstandighed, at en national ret har
udformet det preejudicielle spergsmal under henvisning til bestemte EU-retlige bestemmelser, er ikke
til hinder for, at Domstolen oplyser denne ret om alle de fortolkningsmomenter, der kan vare til
nylte ved afgerelsen af den sag, som verserer for denne, uanset om den henviser til dem i sine
spergsmal (jf. i denne retning dom af 12.12.1990, SARPP, C-241/89, EU:C:1990:459, premis 8).

For sa vidt angir de EU-retlige bestemmelser, som Domstolen er blevet anmodet om at fortolke af den
foreleeggende ret, skal der farst foretages en bedemmelse af, om artikel 83 i direktiv 2001/83, artikel 4,
stk. 2, i direktiv 2002/98 og artikel 18 TEUF kan anvendes pa en situation som den i hovedsagen
omhandlede.

For det forste bemyndiger artikel 83 i direktiv 2001/83 medlemsstaterne til at undergive
engrosforhandling af lzegemidler fremstillet pa basis af blod strengere krav end dem, der regulerer for
det forste engrosforhandling af andre lgemidler og for det andet de evrige distributionsmetoder for
lzegemidler, som ikke er omfattet af denne bestemmaelse,

Begrebet »engrosforhandling af legemidler« defineres i artikel 1, nr. 17), i direktiv 2001/83 som
wenhver form for virksomhed, som bestir i at aftage, opbevare, levere eller udfere lzegemidler med
undtagelse af udlevering af leegemidler til forbrugerne; denne virksomhed udeves sammen med
fabrikanter eller deres depositarer, importorer, andre grossister eller med apotekere og personer med
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere leegemidler til forbrugerne i den pageeldende medlemsstat«.

Dette er imidlertid klart ikke formélet med sygehusets virksomhed. Det felger heraf, at artikel 83 i
direktiv 2001/83 ikke finder anvendelse under omsteendigheder som de, der er omhandlet i tvisten i
hovedsagen.

For det andet giver artikel 4, stk. 2, i direktiv 2002/98 en medlemsstat mulighed for at forbyde eller
begraense import af blod og blodkomponenter med henblik pa at tilskynde til frivillig og vederlagsfri
afgivelse af blod og blodkomponenter.
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I denne forbindelse bemerkes, at artikel 2, stk. 1, i direktiv 2002/98 vedrorer distribution af humant
blod og blodkomponenter, »hvis anvendelsesformalet er transfusion«. Eftersom lzegemidler fremstiliet
af plasma ikke har et sadant formal, finder artikel 4, stk. 2, i direktiv 2002/98 ikke anvendelse under
omstandigheder som de i hovedsagen omhandlede.

For det tredje og som redegjort for af generaladvokaten i punkt 37 og 38 i forslaget til afgorelse skal
det bemarkes, at artikel 18 TEUF kun kan anvendes selvsteendigt pa forhold omfattet af EU-retten,
for hvilke traktaten ikke indeholder seerlige bestemmelser om forbud mod forskelsbehandling (jf. bla. i
denne retning dom af 21.6.1974, Reyners, 2/74, EU:C:1974:68, preemis 15 og 16, af 30.5.1989,
Kommissionen mod Greaekenland, 305/87, EU:C:1989:218, preemis 12 og 13, og af 18.12.2014,
Generali-Providencia Biztosito, C-470/13, EU:C:2014:2469, praemis 31).

Under omstendigheder som de i hovedsagen omhandlede og for si vidt angir den frie
varebevaegelighed skal det legges til grund, at kravet om indenlandsk oprindelse henherer under
anvendelsesomradet for artikel 3¢ TEUF, som forbyder hindringer for varernes frie bevaegelighed.

[ denne forbindelse skal der henvises til Domstolens faste praksis, hvorefter forbuddet mod
foranstaltninger med tilsvarende virkning som kvantitative restriktioner i artikel 34 TEUF omfatter
alle foranstaltninger fra medlemsstaterne, som direkte eller indirekte, aktuelt eller potentielt, kan
hindre samhandelen mellem medlemsstaterne (dom af 19.10.2016, Deutsche Parkinson Vereinigung,
C-148/15, EU:C:2016:776, praemis 22 og den deri nzevnte retspraksis).

Den pégeldende traktats artikel 34, sammenholdt med artikel 36 TEUF, forbyder bla. alle
diskriminerende hindringer for varernes frie bevaegelighed og fastseetter siledes seerlige bestemmelser
om forbud mod diskrimination i forhold til artikel 18 TEUF.

Det folger heraf, at under omstandigheder som de i hovedsagen omhandlede finder artikel 83 i direktiv
2001/83, artikel 4, stk. 2 i direktiv 2002/98 og artikel 18 TEUF ikke anvendelse pi tvisten i hovedsagen.

Foreneligheden af kravet om indenlandsk oprindelse for leegemidler fremstillet af plasma, sisom
det i hovedsagen omhandlede, med artikel 2 og 23 i direktiv 2004/18 og artikel 34 TEUF

Henset til ovenstiende betragtninger skal det forelagte spergsmal forstis som et spergsmal om,
hvorvidt artikel 2 og artikel 23, stk. 2 og 8, i direktiv 2004/18 og artikel 34 TEUF, sammenholdt med
artikel 36 TEUF, skal fortolkes siledes, at de er til hinder for en klausul i udbudsbetingelserne for en
udbudsprocedure, der i henhold til lovgivningen i den medlemsstat, som den ordregivende myndighed
er undergivet, stiller krav om, at leegemidler fremstillet af plasma, som er genstand for den omhandlede
offentlige kontrakt, skal fremstilles af plasma, der er indsamlet i denne medlemsstat.

Det skal i det foreliggende tilfzelde fastslas, at kravet om indenlandsk oprindelse grundleggende er
diskriminerende. Forpligtelsen til forst og fremmest at forsyne sig med legemidler fremstillet af
slovensk plasma hindrer enhver virksomhed, der rader over legemidler fremstillet af plasma, som er
indsamlet i en anden EU-medlemsstat, i at afgive tilbud i udbudsprocedurer sisom den af sygehuset
iveerksatte.

1 denne forbindelse bemarkes som anfort af generaladvokaten i punkt 94 i forslaget til afgorelse, at
direktiv 2004/18 ikke medferer en udtemmende harmonisering af aspekter vedrorende de frie
varebevaegelser. Denne konstatering folger navnlig af ordlyden af direktivets artikel 23, stk. 8, for s
vidt som den anerkender, at tekniske specifikationer kan begrundes med kontraktens genstand.

Endvidere er den ordregivende myndighed i hovedsagen pa den ene side undergivet de krav, der gaelder

for indgaelse af offentlige kontrakter, nemlig dem, der fremgir af artikel 2 og artikel 23, stk. 2 og 8, i
direktiv 2004/18, og pa den anden side skal den tage hensyn til artikel 110 i direktiv 2001/83, i
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henhold til hvilken medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger for at ni frem til
selvforsyning i Unionen med humant blod og plasma fra mennesker. Denne sidstnavnte bestemmelse
bestemmer med henblik herpa, at medlemsstaterne fremmer frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod
og plasma og traffer de nodvendige foranstaltninger for at fremme produktionen og anvendelsen af
produkter, som er fremstillet pa basis af sidant humant blod eller plasma fra mennesker, der hidrerer
fra frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod cller plasma.

For sa vidt angar medlemsstaternes kompetence og ansvar med hensyn til bl.a. bloddonationer, der er
omfattet af artikel 168, stk. 7, TEUF pa omradet for sundhedspolitik, forvaltning af
sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomradet samt fordelingen af de midler, der afsattes
hertil, skal det konstateres, at medlemsstaterne ved udovelsen af denne kompetence skal overholde
EU-retten, navnlig bestemmelserne om de frie varebeveegelser (jf. i denne retning dom af 11.9.2008,
Kommissionen mod Tyskland, C-141/07, EU:C:2008:492, praemis 22-25 og den deri nevnte
retspraksis).

Det felger heraf, at for sa vidt angar savel de diskriminerende hindringer for de frie varcbevacgelser som
begrundelsen for disse restriktioner kan undersogelsen af det i hovedsagen omhandlede krav om
indenlandsk oprindelse, hvorefter legemidler fremstillet af plasma skal vare fremstillet af plasma
indsamlet i Slovenien, ikke begramnses til en bedemmelse pa baggrund af dircktiv 2004/18, men skal
ligeledes tage hensyn til bestemmelserne i den primzere ret.

For s& vidt angér direktiv 2004/18 er konstateringen i denne doms pramis 68 tilstrekkelig til at
godtgore, at der ikke er sket iagttagelse af direktivets artikel 2, hvorefter det af den ordregivende
myndighed bl.a. kraeves, at denne overholder ligebehandlingsprincippet og princippet om forbud mod
forskelsbehandling af okonomiske akterer.

Det skal endvidere bemarkes, at det folger af artikel 23, stk. 2, i dircktiv 2004/18, at de tekniske
specifikationer i udbudsdokumenterne skal give tilbudsgiverne lige muligheder, og de ma ikke bevirke,
at der skabes ubegrundede hindringer for konkurrence med hensyn til offentlige kontrakter.

Tilsyneladende er betingelserne i det pageldende direktivs artikel 23, stk. 8, dog ikke opfyldt under de i
hovedsagen omhandlede omstandigheder.

Det fremgar nemlig klart af ordlyden af denne sidstnavnte bestemmelse i direktiv 2004/18, at en
teknisk specifikation kun ma angive en bestemt oprindelse, sifremt kontraktens genstand gor det
berettiget, og at den kun kan tillades undtagelsesvist. Under alle omsteendigheder skal en sadan
henvisning til en teknisk specifikation sisom en herkomst eller en bestemt oprindelse ledsages af
ordene »eller dermed ligestillet« (jf. i denne retning dom al 22.9.1988, Kommissionen mod Irland,
45/87, EU:C:1988:435, pramis 22).

For sa vidt angar hovedsagen har sygehuset ved ikke at tilfoje angivelsen »eller dermed ligestillet« efter
at have indfert kravet om indenlandsk oprindelse ikke blot kunnet atholde de skonomiske akterer, som
rader over tilsvarende lzgemidler, fra at afgive bud i udbudsproceduren, men ogsi kunnet hindre
importstrommen i handelen mellem mediemsstaterne ved at forbeholde markedet for legemidier
fremstillet af slovensk plasma udelukkende for instituttet. Hermed overholdt sygehuset hverken
artikel 2 i direktiv 2004/18, direktivets artikel 23, stk. 2 og 8, eller artikel 34 TEUF (jf. analogt dom af
24.1.1995, Kommissionen mod Nederlandene, C-359/93, EU:C:1995:14, praemis 27).

Om hindringen af de frie varebeveegelser er velbegrundet
Med henblik pa at fastlegge, om en klausul i udbudsbetingelserne for en offentlig kontrakt, der

indeholder et krav om indenlandsk oprindelse for lzegemidler fremstillet pa basis af plasma, sisom det
i hovedsagen omhandlede, udger en ulovlig restriktion i henhold til artikel 34 TEUF, skal det
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underseges, om den kan begrundes med beskyttelse af den offentlige sundhed, som heevdet af den
slovenske regering og Europa-Kommissionen (jf. analogt dom af 9.12.2010, Humanplasma, C-421/09,
EU:C:2010:760, praamis 31).

Indledningsvis bemeerkes, at den ordregivende myndighed i hovedsagen, som anfert i denne doms
preemis 70, er undergivet to potentielt modstridende krav. Den skal nemlig iagttage lzegemiddellovens
artikel 6, som fastsatter et princip om prioriteret forsyning og om national selvforsyning, og dette
sidstneevnte princip folger af artikel 2 i lov om forsyning med blod. Samtidigt skal denne ordregivende
myndighed i henhold til artikel 2 i direktiv 2004/18 overholde den lige adgang til offentlige indkeb og
folgelig sikre, at de ekonomiske akterer, der udbyder leegemidler fremstillet af plasma, ikke bliver
forskelsbehandlet.

Eftersom kravet om national oprindelse i det foreliggende tilfelde er diskriminerende, som det blev
fastsliet i denne doms preemis 68, kan den slovenske lovgivning kun begrundes af en af de grunde,
der er opregnet i artikel 36 TEUF (jf. bl.a. analogt dom af 17.6.1981, Kommissionen mod Irland,
113/80, EU:C:1981:139, praemis 7, 8, 10 og 11, og af 30.11.1995, Gebhard, C-55/94, EU:C:1995:411,
premis 37).

[ denne forbindelse er den slovenske regering af den opfattelse, at den i hovedsagen omhandlede
ordning med tapning af humant blod og plasma fra mennesker kan begrundes i hensynet til den
offentlige sundhed.

Ifolge Domstolens faste praksis ma der ved vurderingen af, om proportionalitetsprincippet er overholdt
af en medlemsstat pa omradet for den offentlige sundhed, tages hensyn til, at menneskers liv og
sundhed star overst blandt de goder og interesser, som er beskyttet ved traktaten, og at det tilkommer
medlemsstaterne at traeffe bestemmelse om det niveau for beskyttelsen af den offentlige sundhed, som
de onsker at sikre, og hvorledes dette niveau skal nas. Da dette niveau kan veksle fra den ene
medlemsstat til den anden, ma der anerkendes en skansbefojelse for medlemsstaterne (jf. bl.a. dom af
11.9.2008, Kommissionen mod Tyskland, C-141/07, EU:C:2008:492, preemis 51, af 19.5.2009,
Apothekerkammer des Saarlandes m.fl, C-171/07 og C-172/07, EU:C:2009:316, pramis 19, af
21.6.2012, Susisalo m.fl,, C-84/11, EU:C:2012:374, prazmis 28, af 5.12.2013, Venturini m.fl., C-159/12 -
C-161/12, EU:C:2013:791, premis 59, og af 19.10.2016, Deutsch Parkinson Vereinigung, C-148/15,
EU:C:2016:776, praemis 30).

Det folger imidlertid ligeledes af Domstolens praksis, at retsforskrifter, som kan begranse en
grundleggende frihed, der er garanteret i EUF-traktaten, sasom de frie varebevaegelser, kun gyldigt kan
begrundes, safremt de er egnet til at sikre virkeliggorelsen af det lovlige formal, de forfolger, og ikke gir
ud over, hvad der er nadvendigt for at opfylde dette formal (jf. i denne retning pa omradet for den
offentlige sundhed dom af 11.9.2008, Kommissionen mod Tyskland, C-141/07, EU:C:2008:492,
preemis 48, og af 9.12.2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, pramis 34).

For det forste skal der foretages en undersegelse af, om det i hovedsagen omhandlede krav om
indenlandsk oprindelse forfolger et lovligt formal.

Ifolge den slovenske regering har dette krav om indenlandsk oprindelse til formal dels at tilskynde til
frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod, dels at sikre overholdelse af princippet om national
selvforsyning. Denne regering, som har fremhzevet den overlappende karakter af disse to formal, har
anfert, at de strenge betingelser, som er knyttet til frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod, har cn
betydelig indvirkning pa den maengde humant blod og blodkomponenter, der indsamles, hvilket har
en indvirkning pa selvforsyningen med blod og felgelig pi lorsyningen med blodkomponenter.

ECLLEU:C:2017:431 13
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Det skal indledningsvis bemeerkes, at den overlappende karakter af de to formal, der er anfort af den
slovenske regering folger af selve ordlyden af artikel 110 i direktiv 2001/83. Det bemarkes nemlig, at
det folger af denne bestemmelse, at »[m]edlemsstaterne traffer de nedvendige foranstaltninger for at
na frem til selvforsyning i Fellesskabet med blod og plasma fra mennesker. Med henblik herpa
fremmer de frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod og plasma [...]«.

Det forhold, at der tilskyndes til frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod, tilgodeser de hensyn til den
offentlige sundhed, som er omhandlet i artikel 36 TEUF. Det naevnte formal kan derfor i princippet
begrunde en hindring for de frie varebevagelser (jf. i denne retning dom af 9.12.2010, Humanplasma,
C-421/09, EU:C:2010:760, premis 33).

Eftersom det andet formail, som den slovenske regering har anfort, bestir i at sikre overholdelsen af
princippet om national selvforsyning, skal der foretages en bedemmelse af, om den nationale
lovgivning sisom den i hovedsagen omhandlede, som forfelger et sidant formal, bidrager til at
fremme den selvforsyning i EU med blod og plasma fra mennesker, der er omhandlet i artikel 110 i
direktiv 2001/83.

For det forste gaelder det, at eltersom EU-lovgiver ikke har preciseret de naermere regler, der kan sikre,
at EU’s selvforsyning med blod og plasma fra mennesker opnds, kan det i lighed med, hvad
Kommissionen har gjort geeldende, anerkendes, at EU's selvforsyning pd EU-rettens nuveerende
udviklingstrin opnas gennem hver enkelt medlemsstats forfelgelse af et nationalt mal om
selvforsyning.

For det andet skal det konstateres, at EU-lovgiver har anvendt en flydende terminologi til at afgraense
anvendelsesomradet for selvforsyningen i EU. Mens artikel 110 i direktiv 2001/83 nemlig kun navner
blod og plasma fra mennesker, anmodes medlemsstaterne i henhold til artikel 20, stk. 1, i direktiv
2002/98, sammenholdt med fjerde betragtning til direktivet, om at treffe de nedvendige
foranstaltninger til at tilskynde til frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod med henblik pa at sikre, at
blod og blodkomponenter sa vidt muligt tilvejebringes ved sidanne afgivelser.

Anvendelsesomradet for princippet om national selvforsyning i Unionen er endnu bredere formuleret i
19. betragtning til direktiv 2001/83, som henviser til »Fzllesskabets selvforsyning med blodprodukter«.

Eftersom malsztningen om at sikre selvforsyning i EU med blodprodukter tilsigter at beskytte den
offentlige sundhed, skal dens anvendelsesomrade forstas bredt.

En national lovgivning som den i hovedsagen omhandlede forfolger derfor legitime mal om beskyttelse
af den offentlige sundhed.

For det andet skal der foretages en bedemmelse af proportionaliteten af en sidan lovgivning for at na
malet om en beskyttelse af den offentlige sundhed.

Eftersom artikel 36 TEUF er en undtagelse fra princippet om de frie varebevagelser inden for Unionen,
som skal fortolkes indskreenkende, skal den nationale ordning vezere nedvendig for at virkeliggere det
tilsigtede formadl, og formalet ma ikke kunne opfyldes ved anvendelse af forbud eller begrzensninger,
der er mindre vidtreekkende eller i mindre grad pavirker samhandelen inden for Unionen (jf. i denne
retning dom af 11.9.2008, Kommissionen mod Tyskland, C-141/07, EU:C:2008:492, praemis 50).

I denne forbindelse fremstar det saledes, at ingen af de oplysninger, som Domstolen er i besiddelse af,
gor det muligt at konkludere, at princippet om prioriteret forsyning med legemidler fremstillet
industrielt pd basis af slovensk plasma henlagt pa slovenske sygehuse pa afgerende vis bidrager til at
tilskynde den slovenske befolkning til frivilligt og vederlagsfrit at afgive sit blod.
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19. betragtning til og artikel 10 i direktiv 2001/83 indgar ganske vist i solidaritetsbegrebet. Eftersom de
ikke modtager noget vederlag, handler samtlige bloddonorer i alle individers interesse, med hvilke de
deler samme interesse, ved at gore det muligt sammen bla. at beskytte sig mod risikoen for
utilstreekkelighed af leegemidler fremstillet af plasma. Det omhandlede princip om prioriteret forsyning
er imidlertid, for sa vidt som det udelukker skonomiske aktorer, som ensker at importere lagemidler
fremstillet af plasma, som ogsa stammer fra frivillige og vederlagsfri bloddonationer, der er indsamlet i
andre medlemsstater, klart i strid med dette begreb, som understotter malet om selvforsyning i EU. For
s& vidt som, for det forste, bloddonorers motivation er den samme i andre medlemsstater som i
Slovenien og, for det andet, at alle donorer i medlemsstaterne har objektivt overensstemmende
interesser med hensyn til fremstilling og brug af produkter, fremstillet af blod og plasma fra
mennesker, som stammer fra disse frivillige og vederlagsfrie bloddonationer, er der ingen grund til,
som havdet af den slovenske regering, at fastsla, at kriterier, der er stottet pid et rent nationalt
solidaritetsbegreb, er de eneste, der i Slovenien kan have en betydelig indvirkning pa den indsamlede
mangde humant blod og blodkomponenter og folgelig pi meengden af blodprodukter, der stammer
fra dissc donationer.

Det fremstar derfor ikke saledes, at det mal, der bestir i at tilskynde til og opretholde et hojt niveau for
frivillig og vederlagsfri afgivelse af bled, nedvendigvis forudsatter indferelse af det i hovedsagen
omhandlede krav om indenlandsk oprindelse. Under disse omstendigheder ma princippet om
prioriteret forsyning anses for uforholdsmaessigt.

Denne betragtning afkraeftes ikke af argumentet om, at princippet om en prioriteret forsyning, som
beskrevet i denne doms prezemis 41-48, kan anses for den lesning, der ger mindst indgreb i varernes frie
bevaegelighed, henset navnlig bla. til den omstendighed, at leegemidlerne leveres til sygehuse mod
betaling af en pris, der kun svarer til de omkostninger, der er forbundet med fremstillingen af
laegemidlerne.

Det cr nemlig korrekt, at en ordning for tapning af blod, sisom den i hovedsagen omhandlede, er
blevet indfert i en global kontekst, som var kendetegnet ved en varig og ubestridt mangel pa blod og
plasma af hgj kvalitet samt ved en stzerkt koncentreret sektor for industriel forarbejdning af blod og
plasma til legemidler. Endvidere tilskynder denne varige tendens, som Kommissionen har gjort
gxldende i sine skriftlige indleeg, de fa virksomheder, der er aktive inden for dette omrade, til at
prioritere salg af legemidler fremstillet af plasma i de lande, der kan betale en hojere pris eller kober
dem i sterre meengder, og mindre stater vil saledes opleve betydelige prisforegelser pi legemidler
fremstillet af plasma.

Okonomiske interesser, som ligger bagved formalet om at sikre opretholdelse af en sikker
hospitalstjeneste, som alle har adgang til, kan ganske vist begrunde en undtagelse af hensyn til den
offentlige sundhed i henhold til artikel 36 TEUF, da det bidrager til virkeliggorelsen af et hajt niveau
for sundhedsbeskyttelsen (jf. i denne retning dom af 11.9.2008, Kommissionen mod Tyskland,
C-141/07, EU:C:2008:492, pra:mis 60).

En ordning om prioriteret forsyning af leegemidler, der er fremstillet industrielt af slovensk plasma
sisom den i hovedsagen omhandlede, kan imidlertid ikke anses for absolut nedvendig for at undga en
foregelse af omkostningerne til leegemidler fremstillet af plasma, for s vidt som alle leegemidler, der
fremstilles industrielt af plasma, hvad enten det er i Slovenien eller i en anden medlemsstat, har
samme grundlag for sa vidt angir fastsettelse af prisen pd disse leegemidler, nemlig frivillige og
vederlagsfri bloddonationer.

Henset til samtlige ovenstiende betragtninger skal en restriktion, sisom den, der folger af den i

hovedsagen omhandlede lovgivning, anses for ikke at vare egnet til at opna de paberabte mal, og kan
saledes ikke anses for begrundet i gennemforelsen heraf.
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Folgelig skal det forelagte sporgsmal besvares med, at artikel 2 og artikel 23, stk. 2 og 8, i direktiv
2004/18 og artikel 34 TEUF, sammenholdt med artikel 36 TEUF, skal fortolkes siledes, at de er til
hinder for en klausul i udbudsbetingelserne for en offentlig kontrakt, der i henhold til den
medlemsstats lovgivning, som den ordregivende myndighed er undergivet, stiller krav om, at
leegemidler pa basis af plasma, der er genstand for den omhandlede offentlige kontrakt, skal fremstilles
af plasma, der er indsamlet i denne medlemsstat.

Sagsomkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for den
foreleggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagsomkostningerne. Bortset fra navnte
parters udgifter kan de udgifter, som er afholdt i forbindelse med afgivelse af indlzeg for Domstolen,
ikke erstattes.

Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Tredje Afdeling) for ret:

Artikel 2 og artikel 23, stk. 2 og 8, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/18/EF af
31. marts 2004 om samordning af fremgangsmaderne ved indgaelse af offentlige
vareindkobskontrakter, offentlige tjenesteydelseskontrakter og offentlige  bygge- og
anlegskontrakter og artikel 34 TEUF, sammenholdt med artikel 36 TEUF, skal fortolkes saledes,
at de er til hinder for en klausul i udbudsbetingelserne for en offentlig kontrakt, der i henhold til
den medlemsstats lovgivning, som den ordregivende myndighed er undergivet, stiller krav om, at
legemidler pa basis af plasma, der er genstand for den omhandlede offentlige kontrakt, skal
fremstilles af plasma, der er indsamlet i denne medlemsstat.

Underskrifter
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