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W Kohtulahendite kogumik

EUROOPA KOHTU OTSUS (kolmas koda)

8. juuni 2017*

Eelotsusetaotlus — Riigihanked — Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Direktiiv 2004/18/EU —
Artikkel 2 ja artikli 23 1oiked 2 ja 8 — ELTL artiklid 34 ja 36 — Riigihange haigla varustamiseks —
Liikmesriigi digusaktid, mis nouavad haiglate varustamist esmajdrjekorras omamaisest plasmast
valmistatud ravimitega — Vordse kohtlemise pohimote

Kohtuasjas C-296/15,

mille ese on ELTL artikli 267 alusel Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih
narocili (riiklik riigihangete vaidlustuskomisjon, Sloveenia) 14. mai 2015. aasta otsusega esitatud
eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa Kohtusse 18. juunil 2015, menetluses

Medisanus d.o.o.

versus

Splosna Bolnisnica Murska Sobota,

EUROOPA KOHUS (kolmas koda),

koosseisus: koja president L. Bay Larsen, kohtunikud M. Vilaras, J. Malenovsky, M. Safjan ja D. Svaby
(ettekandja),

kohtujurist: H. Saugmandsgaard Qe,

kohtusekretdr: ametnik I. Illéssy,

arvestades kirjalikus menetluses ja 22. septembri 2016. aasta kohtuistungil esitatut,
arvestades seisukohti, mille esitasid:

— Medisanus d.o.0., esindajad odvetnik A. Godec, G Backmann ja M. Zlebnik,

— Sloveenia valitsus, esindaja: A. Grum,

— Hispaania valitsus, esindaja: A. Gavela Llopis,

— Euroopa Komisjon, esindajad: G. Braga da Cruz, A. Sipos ja B. Rous Demiri,
olles 1. detsembri 2016. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jargmise

* Kohtumenetluse keel: sloveeni.

ET
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otsuse

Eelotsusetaotlus kasitleb kiisimust, kuidas tdolgendada Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi
2004. aasta direktiivi 2004/18/EU ehitustoode riigihankelepingute, asjade riigihankelepingute ja
teenuste riigihankelepingute sdlmimise korra kooskolastamise kohta (ELT 2004, L 134, lk 114,
parandus ELT 2004, L 351, lk 44) artiklit 2 ning artikli 23 ldikeid 2 ja 8 koosmojus Euroopa
Parlamendi ja ndéukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta (EUT 2001, L 311, lk 67; ELT eriviljaanne 13/27,
Ik 69), muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiiviga 2002/98/EU
(ELT 2003, L 33, lk 30; ELT erivdljaanne 15/07, lk 346) (edaspidi ,direktiiv 2001/83) artikliga 83,
direktiivi 2002/98 artikli 4 ldikega 2 ning ELTL artikliga 18.

Taotlus on esitatud Medisanus d.o.o0. kaebuse raames Splo$na Bolni$nica Murska Sobota (Murska
Sobota iildhaigla, Sloveenia) vastu seoses viimase algatatud ravimite tarnimise hankedokumentide iihe
klausli tingimustele vastavusega.

Oiguslik raamistik
Liidu éigus

Direktiiv 2004/18

Direktiiv 2004/18, mis on ratione temporis pohivaidluses kohaldatav, tunnistati kehtetuks alates
18. aprillist 2016 Euroopa Parlamendi ja noukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiviga 2014/24/EL
riigihangete kohta (ELT 2014, L 94, lk 65). Direktiivi 2004/18 artikli 1 loike 2 punktis a on
sriigihankelepingud” defineeritud kui ,ithe voi mitme ettevotja ning ithe voi mitme ostja vahel
kirjalikult solmitud rahaliste huvidega seotud lepingud, mille objektiks on ehitustood, toodete
tarnimine voi teenuste osutamine kiesoleva direktiivi tdhenduses.”

Direktiivi artiklis 2 ,Lepingute sdlmimise pohimotted” on sitestatud, et ,[o]stjad kohtlevad ettevotjaid
vordselt ja mittediskrimineerivalt ning tegutsevad labipaistval viisil“.

Direktiivi artiklis 23 on satestatud:

leee]

2. Tehnilised kirjeldused peavad vdimaldama koigile pakkujatele vordse juurdepadsu ega tohi tekitada
pohjendamatuid takistusi riigihangete avamisel konkurentsile.

[...]

8. Tehnilistes kirjeldustes ei nimetata kindlat marki ega ostuallikat, konkreetset valmistusviisi ega
kaubamarke, patente, liike, kindlat péritolu ega teatavat tootmisviisi, mis voiks teatavaid ettevotteid voi
tooteid soosida voi nende osaluse vilistada, vélja arvatud juhul, kui see on lepingu objekti seisukohast
valtimatult vajalik. Sellised viited on lubatud erandkorras, kui lepingu objekti ei ole voéimalik
punktide 3 ja 4 kohaselt piisavalt tépselt ja koigile moistetavalt kirjeldada; sellistele viidetele lisatakse
marge ,voi sellega samavadrne®.

Moiste ,tehnilised kirjeldused“ on maéédratletud sama direktiivi VI lisa punktis 1. Kaupade ja teenuste
riigihangete puhul on punktis 1 b tehnilised kirjeldused defineeritud kui ,toote voi teenuse ndutavaid
omadusi maéiratlevas dokumendis esitatud tehniline kirjeldus, mis holmab niiteks kvaliteeditaset,
keskkonnategevuse tulemuslikkuse taset, noudeid konstruktsioonile (kaasa arvatud ligipadsetavuse
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ndue puuetega inimestele), vastavushindamist, noudeid joudlusele, toote kasutusele, turvalisusele voi
modtudele, sealhulgas toote kaubamairgile vastavuse noudeid, terminoloogiat, siimboleid, katsetamist ja
katsemeetodeid, pakendamist, mérgistamist ja tahistamist, kasutusjuhiseid, noudeid tootmisprotsessile
ja -tehnoloogiale ning vastavuse hindamise menetlusi®.

Liidu oigusnormid, mis Kdsitlevad inimverd.

Direktiivi 2002/98, mis reguleerib inimverega tehtavaid erinevaid toiminguid, pohjenduste 2, 4, 23,
ja 32 kohaselt:

»(2) Ravi otstarbel kasutatava vere ja verekomponentide kéttesaadavus oleneb suurel médral tthenduse
kodanike valmisolekust vereannetusi teha. [...]

[...]

(4) [...] Peale selle peaksid liikmesriigid votma meetmeid, et edendada ithenduse omavarustatust
inimvere ja verekomponentidega ning soodustada vere ja verekomponentide vabatahtlikku tasuta
annetamist.

[...]

(23) Vere vabatahtlik ja tasuta annetamine on tegur, mille kaasabil on véimalik saavutada vere ja
verekomponentide korged ohutusnormid ja selle kaudu kaitsta inimeste tervist. Euroopa
Noukogu joupingutusi selles valdkonnas tuleks toetada ning kasutusele votta koik vajalikud
abinoud, et soodustada vabatahtlikku ja tasuta doonorlust asjakohaste meetmete ja algatuste abil
ning tagades, et doonoritele saab osaks iildsuse suurem tunnustus, seega samuti suurendada
omavarustatust. [...]

[...]

(32) [...] Kuna kdesoleva direktiivi eesmirke — aidata tugevdada doonorivere ja selle komponentide
kvaliteedi tldist usaldusvaarsust ja doonorite tervisekaitset, saavutada omavarustatus ithenduse
tasandil ning suurendada liikmesriikidevahelist usaldust vereiilekandeketi ohutuse vastu [...]"

Direktiivi 2002/98 artikli 2 16ikes 1 on maaratletud selle direktiivi kohaldamisala jargmises sonastuses:

»Kaesolevat direktiivi kohaldatakse inimvere ja verekomponentide mis tahes sihtotstarbega kogumise ja
uurimise ning vereiilekandeks moeldud juhtudel tootlemise, sdilitamise ja jaotamise suhtes.”

Direktiivi artikli 4 16ige 2 satestab:

»Kéesolev direktiiv ei takista liikmesriike sdilitamast voi kehtestamast oma territooriumil rangemaid
kaitsemeetmeid, kui need on kooskolas asutamislepinguga.

Eelkoige voib liikmesriik tervisekaitse korge taseme tagamiseks ning artikli 20 loikega 1 ette ndhtud
eesmirgi saavutamiseks kehtestada vabatahtliku ja tasuta doonorlusega seotud nodudeid, sealhulgas
vere ja verekomponentide impordikeelu voi -piirangu, kui asutamislepinguga ette ndhtud tingimused
on tdidetud.”

Direktiivi artikli 20 ldike 1 kohaselt:

»Liikmesriigid votavad vere vabatahtlikku ja tasuta annetamist soodustavaid meetmeid, et verd ja
verekomponente saada niipalju kui voimalik sellistest annetustest.”

ECLILEU:C:2017:431 3
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Direktiivi 2001/83 pohjenduse 19, mis kasitleb sisuliselt toostuslikult toodetavaid inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid, kohaselt:

,Uhendus toetab tiielikult Euroopa Néukogu joupingutusi edendada vere ja vereplasma vabatahtlikku
ning tasuta annetamist, et saavutada koikjal ithenduses verepreparaatidega omavarustatus ning
kindlustada eetikapohimotete jdargimine raviotstarbel kasutatavate inimparitoluga ainetega
kauplemisel.“

Selle direktiivi artikkel 1 sisaldab muu hulgas jargmisi méaaratlusi:
»10) Inimverest ja inimese vereplasmast saadud ravimid

vere koostisosadel pohinevad ravimid, mille on tédstuslikult valmistanud avalik-diguslikud véi
eradiguslikud juriidilised isikud ja mille hulka kuuluvad eelkdige inimpdritoluga albumiin,
hiitibimisfaktorid ja immunoglobuliinid.

[...]
17) Ravimite hulgimiiiik:

koik toimingud, mis on seotud ravimite hankimise, siilitamise, tarnimise voi eksportimisega, v.a
ravimite tarnimine iildsusele. Toiminguid teostatakse koos tootjate voi nende kauba hoiulevétjate,
importijate, muude hulgikaupmeestega vo6i apteekrite ja isikutega, kes on volitatud ravimeid
asjaomaste liikmesriikide tildsusele tarnima voi kellel on sellekohane 6igus®.

[...]%

Sama direktiivi artiklis 83, mis kuulub ravimite hulgimiitiki ja vahendamist késitlevasse VII jaotisesse,
on sdtestatud:

»Kdesoleva jaotise sdtete kohaldamine ei takista liikmesriikide kehtestatud rangemate nouete
kohaldamist jargmiste ravimite voi ainete hulgimiitigi suhtes:

[...]
— verest saadud ravimid,
[...]

Artikkel 109, mis asub sama direktiivi X jaotises inimverest ja inimese vereplasmast saadud ravimeid
kasitlevate erisdtete kohta, on sonastatud jargmiselt:

»Inimvere ja inimese vereplasma kogumise ja uurimise suhtes kohaldatakse [...] direktiivi 2002/98 [...].“
Sama direktiivi artikkel 110 sétestab:

Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed, edendamaks iihenduse omavarustatust inimvere ja inimese
vereplasmaga. Selleks soodustavad nad vabatahtlikku, tasuta vere- ja plasmadoonorlust ning votavad
vajalikud meetmed, et edasi arendada selliste preparaatide tootmist ja kasutamist, mis on valmistatud

vabatahtliku, tasuta doonorluse kaudu saadud inimverest voi inimese vereplasmast. Liikmesriigid
teavitavad komisjoni konealustest meetmetest.”
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Sloveenia oigus

Ravimiseadus

Sloveenia ravimiseaduse (Zakon o zdravilih, Uradni list RS, nr 17/14) artikli 6 1dikes 71 Sloveenias
kogutud plasmast toostuslikult toodetud ravimite esmajérjekorras hankimise pdhimotte maéaratluse
kohta on sitestatud:

»,Pohimote, et esmajirjekorras hangitakse Sloveenia plasmast (see tdhendab virskest tootlemiseks
stigavkilmutatud plasmast, mis on kogutud Sloveenias) toostuslikult toodetud ravimeid, tihendab, et
Euroopa Liidust périt vélismaisest plasmast valmistatud ravimite hankimine toimub turustamisloa
alusel juhul, kui Sloveenia paritolu verest toodetud ravimid ei kata kogu vajadust niisuguste toodete
jarele Sloveenias, sealhulgas siis, kui vélismaisest plasmast valmistatud konkreetse ravimi sissevedu voi
import on oigustatud teaduslike voi strateegiliste pohjustega, mille on kindlaks méédranud Strateski
svet za zdravila (ravimite strateegiline ndéukogu) ja Strokovni svet za preskrbo s krvjo in z zdravili iz
plazme (vere ja plasmast valmistatud toodete hankimise teadusnoukogu)].

Sama artikli loikes 106 on maéaratletud ,verest voi plasmast valmistatud ravimid® jargmiselt:

»Verest voi plasmast valmistatud ravimid on toostuslikult toodetud farmaatsiatooted, niiteks inimese
vereplasmat [...] ja immunoglobuliini sisaldavad ravimid, mille on niisugusel eesmairgil tootnud
erialaspetsialistid, kasutades verekomponente, mis on valmistatud vastavalt vere ja veretoodete
hankimist reguleerivatele digusnormidele ning ravimeid reguleerivatele 6igusnormidele.”
Ravimiseaduse artikli 11 1dikes 6 on tdpsustatud selle seaduse kohaldamisala jargmiselt:

»oeda seadust ei kohaldata vere, plasma voi vererakkude suhtes, mille suhtes kohaldatakse vere

hankimist reguleerivaid digusnorme, vilja arvatud plasma, mis on valmistatud meetodiga, mis holmab
toostuslikku protsessi ja mida kasutatakse ravimite valmistamiseks.”

Vere hankimise seadus

Vere hankimise seaduse (Zakon o preskrbi s krvjo, Uradni list RS, nr 104/06) artikli 2 kahes esimeses
loikes on sétestatud:

»1. Vere hankimine selle seaduse alusel on osa transfusioonmeditsiinist, mis holmab planeerimist, vere
ja veretoodete kogumist, véljatootamist, uurimist, ladustamist, jaotamist, tootlemist ja elanikkonna

pidevat nendega varustamist piisavas koguses ning nende turustamist.”

2. Eelmises loikes osutatud tegevustega tegeldakse, jirgides omavarustatuse ja vere vabatahtliku tasuta
andmise pohimotteid, et tagada piisav doonorite (edaspidi ,doonorid“) arv ja vereiilekannete turvalisus.

[...]%

Selle seaduse artikli 3 ldigetes 11, 12, 13, 18 ja 27 on jargmised mdisteid:

— ,veri“ — inimese tdisveri;

— ,verekomponent® — vere aktiivne komponent ([...] plasma), mis on verest valmistatud eri viisidel;

— ,veretoode — igasugune inimverest vOi inimese plasmast valmistatud ravitoode (komponent
voi koostisaine);

ECLILEU:C:2017:431 5
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— ,omavarustatus“ — vere ja veretoodete hankimise pohimote, mille kohaselt rahuldab iga riik vere ja
veretoodete vajadused oma isiklikest ressurssidest;

— ,verest valmistatud ravimid“ — koik inimverest voi inimese plasmast valmistatud ravimid.”
Nimetatud seaduse artikli 5 loikes 1, mis késitleb muu hulgas vere kogumist, on sitestatud:

sInimvere ja selle komponentide kogumine ja uurimine — iikskoik missuguseks otstarbeks — ning
nende tootlemine, sdilitamine ja jaotamine juhul, kui need on moeldud vereiilekandeks, kujutavad
endast avalikku teenust. Seda teeb instituut voi vereililekandejaam, kelle nimetab ja kellele annab
vastava loa amet.”

Sama seaduse artikli 10 loigetes 1 ja 2 on kindlaks maératud Zavod Republike Slovenije za transfuzisko
medecino (Sloveenia Vabariigi transfusioonmeditsiini instituut, edaspidi ,instituut®) {lesanded
jargmiselt:

»1. [Instituut] on vereililekandeinstituut, kes vastutab siseriiklikul tasandil vere ja veretoodete
professionaalse tarnimise eest ja transfusioonmeditsiini 16imimise eest haiglate toosse.

2. [Instituut] koordineerib koiki doonorite viljavalimise, vere ja sellest valmistatud toodete kogumise,
uurimise, tootlemise, sdilitamise ja jaotamise, vere kliinilise kasutamise toiminguid [...].“

Pohivaidlus ja eelotsuse kiisimus

Haigla algatas 14. jaanuari 2015. aasta otsusega riigihankemenetluse plasmast valmistatavate kahte liiki
ravimite hankimiseks, nimelt inimese vereplasma 200 mg/ml siistelahusena ja inimese immunoglobuliin
manustamiseks intravenoossel teel, 50 mg/ml v6i 100 mg/ml.

Hankedokumentides oli tdpsustatud, et selle riigihanke objektiks olevad ravimid peavad olema
valmistatud Sloveenia péritolu plasmast. Ettevotja taotlusel pohjendati seda nouet viitega Sloveenias
kogutud plasmast toostuslikult toodetud ravimite esmajirjekorras hankimise pohimottele, mis on
satestatud Sloveenia ravimiseaduse artikli 6 16ikes 71.

Vaidlustades plasmast valmistatud ravimite omamaise péaritolu néude poordus Medisanus haigla poole,
et haigla tithistaks selle ndude ja muudaks vastavalt hankedokumente. Instituut, kellel on méaaratluse
kohaselt Sloveenias vere kogumisel monopol, vaib ainsana tarnida Sloveenias kogutud plasmast saadud
ravimeid ning seega vastata hankedokumentides seatud plasma omamaise péritolu noudele.
Medisanuse arvates rikub see noue liidu 6igust.

Haigla jattis selle taotluse rahuldamata pohjendusega, et need nouded tulenevad siseriiklikust digusest,
on teaduslikust seisukohast pohjendatud ja lisaks on kooskolas liidus edendatava omavarustatuse
eesmirgiga, mis on sitestatud direktiivi 2001/83 artiklis 110. Hankija rohutas veel, et Sloveenia
plasmast valmistatud ravimid ei kata Sloveenia elanikkonna koguvajadust plasmast valmistatud ravimite
jarele. Osa sellest vajadusest katab erinevatest liilkmesriikidest parit verest valmistatud ravimite hange.

Medisanus vaidlustas seepeale taotluse rahuldamata jatmise Drzavna revizijska komisija za revizijo
postopkov oddaje javnih naroc¢ilis (riiklik riigihankemenetluste vaidlustuskomisjon, Sloveenia).

See komisjon on spetsiaalne siseriiklik asutus, mille tegevust reguleerib Zakon o pravnem varstvu v
postopkih javnega narocanja (seadus kohtuliku kaitse kohta riigihankemenetlustes, Uradni list RS
nr’43/11) ja kellel on ainudigus otsustada hankijate poolt riigihankemenetluse kiigus tehtud otsuse
diguspérasuse iile.
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Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narodil (riiklik riigihankemenetluste
vaidlustuskomisjon) kahtleb temale esitatud vaidlustuse puhul, kas pohivaidluses késitletava riigihanke
objektiks olevate ravimite valmistamiseks kasutatava vereplasma Sloveenia pédritolu néue on kooskolas
direktiivi 2004/18 artiklitega 2 ja 23, kuna see voib rikkuda ettevotjate vordse kohtlemise pohimotet ja
nendevahelise konkurentsi jargimise nouet.

Vaidlustuskomisjon maérgib siiski, et see ndue pohineb Sloveenia o6igusel. Esiteks kohustab
ravimiseaduse artikli 6 16ige 71 hankima esmajérjekorras Sloveenias kogutud plasmast toostuslikult
toodetud ravimeid. Teiseks on vere hankimise seaduses kehtestatud omavarustatuse pohiméte, mille
alusel on Sloveenia Vabariik otsustanud katta oma vajaduse nii vere kui ka inimverest ja plasmast
toodetud ravimite jiarele oma vahenditest. Kolmandaks on instituut sama seadusega médratud osutama
avalikku teenust vere ja verekomponentide — olenemata nende ette ndhtud kasutusotstarbest —
kogumisel ja kontrollimisel ning nende viljato6tamisel, siilitamisel ja jaotamisel, kui need on moeldud
vereiilekandeks.

Nendel asjaoludel otsustas Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil
(riiklik riigihankemenetluste vaidlustuskomisjon) menetluse peatada ja esitada Euroopa Kohtule
jargmise eelotsuse kiisimuse:

»Kas direktiivi [2004/18], eelkoige selle artikli 23 1oikeid 2 ja 8 ning artiklit 2 koostoimes:
— direktiiviga [2001/83], eriti selle artikliga 83,

— direktiiviga [2002/98], eriti selle artikli 4 16ikega 2,

— EL toimimise lepinguga, eriti selle artikliga 18,

tuleb tolgendada nii, et nendega on vastuolus noue, et toostuslikult toodetud ravimid peavad olema
»valmistatud Sloveenia péritolu plasmast (noue, mis pohineb Sloveenia Vabariigi 6igusaktidel) [...]?“

Eelotsuse kiisimuse analitiis

Vastuvoetavus

Koigepealt tuleb analiiiisida kiisimust, kas Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje
javnih narod¢il (riiklik riigihankemenetluste vaidlustuskomisjon) vastab kriteeriumidele, mille alusel
saaks teda lugeda ,liikmesriigi kohtuks” ELTL artikli 267 tahenduses.

Kas eelotsusetaotluse esitanud organ kujutab endast ,kohut® ELTL artikli 267 tdhenduses soltub
jargmistest asjaoludest nende kogumis: organi asutamine seaduse alusel, alalisus, kohustuslik
jurisdiktsioon, menetluse voistlevus, o6igusnormide kohaldamine selle organi poolt ning tema
soltumatus (vt selle kohta kohtuotsus, 6.10.2015, Consorci Sanitari del Maresme, C-203/14,
EU:C:2015:664, punkt 17 ja seal viidatud kohtpraktika)

Kéesoleval juhul ilmneb Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih naro¢il (riiklik
riigihankemenetluste vaidlustuskomisjon) esitatud eelotsusetaotlusele lisatud teabest, et see komisjon ei
ole seotud avaliku sektori asutustega, kelle otsuseid ta kontrollib. Pealegi on komisjoni liikmetel
seaduses kohtuniku tegevuse kohta (Zakon o sodniski sluzbi) ette ndhtud tagatised selles, mis puutub
nende nimetamisse, nende volituste tdhtaega ja tagasikutsumise pohjustesse, mistottu nende
soltumatus on tagatud.
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Lisaks on see komisjon ette ndahtud seaduses diguskaitse kohta riigihankemenetlustes, mis annab talle
alalise iseloomu ja asja kohustusliku ldbivaatamise padevuse.

Samuti ei tegutse see komisjon ainult nimetatud seaduse alusel, vaid kohaldab ka tsiviilmenetluse
seadust ning enda pohimaarust, mis on avaldatud Uradni list Republike Slovenije’s (Sloveenia Vabariigi
Teataja). Pealegi toimub asjade ldbivaatamine vaidlustuste alusel ja tema otsused on siduvad.

Lopuks on pooltel ja vajaduse korral pakkujal, kelle pakkumus tunnistati edukaks, 6igus avaldada
menetluse kdigus oma seisukohti ja avaldada arvamust teiste menetluses osalejate ja avaliku huvi
esindaja esitatud toendite kohta. Seega on menetlus vaidlustust lahendavas organis vdistleva
iseloomuga.

Niisiis on Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (riiklik
riigihankemenetluste vaidlustuskomisjon) ,kohus ELTL artikli 267 tdhenduses ja Euroopa Kohtule
esitatud kiisimus vastuvoetav.

Sisulised kiisimused

Sissejuhatavad mdrkused

Kiisimuse eesmirk on sisuliselt madrata kindlaks, kas ndue toota ravimeid Sloveenias kogutud plasmast
on kooskolas esiteks direktiivi 2004/18 artikliga 2 ja artikli 23 loigetega 2 ja 8 koosmdjus direktiivi
2001/83 artikliga 83 ning direktiivi 2002/98 artikli 4 loikega 2 ning teiseks ELTL artikliga 18.

Eelotsusetaotlusest néhtub, et inimese vereplasmast toostuslikult toodetud ravimite kohta on Sloveenia
seadusandja loonud jérgmistel elementidel pohineva siisteemi.

Esiteks on vere hankimise seaduse artikli 3 loikes 18 sdtestatud inimverega, selle komponentidega ja
inimverest voi inimese vereplasmast valmistatud ravimitega omavarustatuse pohimote, mille alusel
Sloveenia riik katab oma territooriumil patsientide vajaduse vere ja inimverest voi vereplasmast
valmistatud ravimite jarele oma vahenditest (edaspidi ,omavarustatuse pohimote®).

Vastavalt selle seaduse artiklile 2 kehtib omavarustatuse pohimoétte jargimise kohustus kogu
transfusioonmeditsiinile ehk muu hulgas kogumisele, tootlemisele, jaotamisele ning elanikkonna
varustamisele vere ja verekomponentidega ning verest voi plasmast valmistatud ravimitega ning nende
komponentide ja ravimite turustamisele.

Artiklis 2 on sitestatud vere vabatahtliku ja tasuta loovutamise pohiméte. Artiklis on sitestatud, et
omavarustatuse ning vere vabatahtliku ja tasuta loovutamise pohimotete kombineeritud rakendamine
peab tagama piisava doonorite arvu ja vereiilekannete turvalisuse.

Teiseks on vere hankimise seaduse artiklis 10 sdtestatud, et instituut avaliku sektori asutusena on riigi
tasandil muu hulgas vastutav verega ja verest voi plasmast valmistatud komponentidega ning
ravimitega varustatuse eest. Ta koordineerib ka muu hulgas nende komponentide ja ravimite
kogumise, vdljatootamise ja jaotamisega seotud tegevusi.

Kolmandaks kohustab ravimiseaduse artikli 6 loige 71 hankima esmajérjekorras Sloveenias kogutud
plasmast (edaspidi ,Sloveenia plasma“) toostuslikult toodetud ravimeid. See pohimote osutab, et
ravimeid, mis on toodetud plasmast, mis on saadud véljaspool Sloveeniat vere kogumise tulemusel,
voib turule lasta iiksnes siis kui Sloveenia plasma ei kata koguvajadust (,esmajarjekorras hankimise
pohimote”).

8 ECLILLEU:C:2017:431



46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

KOHTUOTSUS 8.6.2017 — KOHTUASI C-296/15
MEDISANUS

Seega tuleneb sellest pohimottest, et Sloveenia haiglate vajadus plasmast valmistatud ravimite jarele
tuleb katta eelkoige Sloveenia plasmast toodetud ravimitega (,omamaise paritolu noue®) ja juhul kui
Sloveenia paritolu ravimeid ei jétku, siis vajaduse korral ka teistes liikmesriikides kogutud plasmast
toodetud ravimitega.

Praktikas suunab instituut vereiilekandeks kasutamata Sloveenia plasma ravimitootmiseks. Seda silmas
pidades korraldab instituut teenuste riigihankeid ettevotja leidmiseks, kes selle tootmise korraldaks,
kusjuures instituut jaéb plasma omanikuks ja saab sellest toodetavate ravimite omanikuks. See avaliku
sektori asutus varustab haiglaid ravimitega nende tootmiskuludele vastava tasu eest.

Lisaks korraldab ta koos Sloveenia haiglatega riigihankeid, et katta vajadust plasmast valmistatud
ravimite jédrele, mis ei ole kaetud Sloveenia plasmast valmistatud ravimitega.

Sellistel asjaoludel toimus pohivaidluses kasitletav riigihange, mille abil haigla soovis omandada
plasmast valmistatud ravimeid, mis vastavalt esmajirjekorras hankimise pohimoéttele pidid olema
Sloveenia péritolu ning mille ainus tarnija on instituut.

Inimvere ja selle komponentide kvalifitseerimine

Sloveenia valitsus viitas nii oma kirjalikes seisukohtades kui ka kohtuistungil ELTL artikli 168 loikele 7,
vdites, et inimveri ja selle komponendid kujutavad endast vahendeid ja mitte kaupa ELTL artikli 34
tahenduses.

ELTL artikli 168 16ige 7 kohaselt holmab liikmesriikide vastutus oma tervishoiupoliitika méaratlemisel
ning tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ja kéttesaadavaks muutmisel vahendite jaotamist.

ELTL artikli 168 loike 7 sonastusest ei saa siiski vélja lugeda aluslepingute koostajate tahet hdolmata
tldmoistega ,vahendid” spetsiifiliselt verd voi selle komponente.

Lisaks ei raagi miski selle vastu, et inimverest voi inimese vereplasmast valmistatud ravimid on
hélmatud moistega ,kaup” ELi toimimise lepingu kaupade vaba liikumist kasitlevate sétete tdhenduses,
kui votta arvesse selle moiste eriti laia tdlgendust Euroopa Kohtu praktikas, muu hulgas ravimite ning
vere ja verekomponentide puhul (vt selle kohta kohtuotsused, 11.9.2008, komisjon vs. Saksamaa,
C-141/07, EU:C:2008:492, punktid 27-32, ja 9.12.2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760,
punktid 27 ja 30). Siit jareldub, et inimverest voi inimvere plasmast valmistatud ravimid on ELTL
artikli 34 tdhenduses ,kaup”.

Nagu ka kohtujurist oma ettepaneku punktides 62—-66 rohutab, ei ole vaieldav see, et pohivaidluses
kone all olevad ravimid on ,tooted” direktiivi 2004/18 artikli 1 loike 2 punktide a ja c tdhenduses, mis
on rahas hinnatavad ja mille kui selliste kohta saab s6lmida &ritehinguid.

Kohaldatavad sditted

Tuleb meenutada, et eelotsuse kiisimust analiilisides tuleb votta arvesse koiki asutamislepingu ja teisese
oiguse sitteid, mis voivad konealuse probleemi puhul olla asjakohased (vt selle kohta kohtuotsus,
11.7.1985, Mutsch, 137/84, EU:C:1985:335, punkt 10). Asjaolu, et eelotsusetaotluse esitanud kohus on
eelotsuse kiisimuse sonastuses viidanud vaid liidu diguse teatud sitetele, ei takista Euroopa Kohut
esitamast sellele kohtule kogu tolgenduslikku teavet, mis voib viimasel aidata menetletavat kohtuasja
lahendada olenemata sellest, kas liikmesriigi kohus on neile aspektidele oma kiisimustes viidanud voi
mitte (vt selle kohta kohtuotsus, 12.12.1990, SARPP, C-241/89, EU:C:1990:459, punkt 8).
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Liidu oiguse sitete puhul, mida eelotsusetaotluse esitanud kohus on palunud Euroopa Kohtul
tolgendada, tuleb alustuseks hinnata direktiivi 2001/83 artikli 83, direktiivi 2002/98 artikli 4 lo6ike 2 ja
ELTL artikli 18 kohaldatavust sellises olukorras, nagu késitletakse pohivaidluses.

Esiteks volitab direktiivi 2001/83 artikkel 83 liikmesriike kohaldama verest saadud ravimite hulgimiitigi
suhtes rangemaid nouded kui need sdtted, mis reguleerivad iihelt poolt muude ravimite hulgimiiiiki ja
teisalt selle sdttega holmamata ravimite muul viisi jaotamist.

»Ravimite hulgimiiik® on direktiivi 2001/83 artikli 1 punktis 17 toodud médratluse kohaselt ,kdoik
toimingud, mis on seotud ravimite hankimise, sdilitamise, tarnimise voi eksportimisega, vilja arvatud
ravimite tarnimine {ildsusele. Toiminguid teostatakse koos tootjate voi nende kauba hoiulevotjate,
importijate, muude hulgikaupmeestega voi apteekrite ja isikutega, kes on volitatud ravimeid
asjaomaste liikmesriikide tildsusele tarnima voi kellel on sellekohane 6igus.”

See ei ole ilmselgelt haigla tegevuse eesmirk. Eelnevast tuleneb, et direktiivi 2001/83 artikkel 83 ei ole
pohivaidluses késitletavatel asjaoludel kohaldatav.

Teiseks lubab direktiivi 2002/98 artikli 4 1dige 2 liikmesriigil keelata voi piirata vere ja
verekomponentide importi, et soodustada vere ja verekomponentide vabatahtlikku ja tasuta
annetamist.

Sellega seoses tuleb markida, et direktiivi 2002/98 artikli 2 16ige 1 reguleerib inimvere ja selle
komponentide jaotamist ainult ,verelilekandeks moeldud juhtudel“. Eelnevast tuleneb, et direktiivi
2002/98 artikli 4 16ige 2 ei ole pohivaidluses esinevatel asjaoludel kohaldatav.

Kolmandaks tuleb, nagu ka kohtujurist on oma ettepaneku punktides 37 ja 38 selgitanud, meelde
tuletada, et ELTL artikkel 18 on iseseisvalt kohaldatav iiksnes sellistes liidu oigusega reguleeritud
olukordades, mille tarvis ei nde alusleping ette diskrimineerimiskeelu erinorme (vt selle kohta eelkoige
kohtuotsused, 21.6.1974, Reyners, 2/74, EU:C:1974:68, punktid 15 ja 16; 30.5.1989, komisjon vs. Kreeka,
305/87, EU:C:1989:218, punktid 12 ja 13, ning 18.12.2014, Generali-Providencia Biztosit6, C-470/13,
EU:C:2014:2469, punkt 31).

Pohivaidluses kasitletavatel asjaoludel ja kuna see puudutab kaupade vaba liikumist, tuleb asuda
seisukohale, et omamaise péaritolu noue kuulub ELTL artikli 34 kohaldamisalasse, mis keelab kaupade
vaba liikumise tokestamise.

Siinkohal tuleb meenutada Euroopa Kohtu viljakujunenud kohtupraktikat, mille kohaselt holmab
koguseliste impordipiirangutega samaviddrse toimega meetmete keeld, mis on sdtestatud ELTL
artiklis 34, koiki liikmesriikide meetmeid, mis vdivad otse voi kaudselt, tegelikult voi potentsiaalselt
takistada liikmesriikidevahelist kaubandust (kohtuotsus, 19.10.2016, Deutsche Parkinson Vereinigung,
C-148/15, EU:C:2016:776, punkt 22 ja seal viidatud kohtupraktika).

Koosmojus ELTL artikliga 36 keelab artikkel 34 koik diskrimineerivad tokked kaupade vabale
liilkkumisele ja ndeb ette ELTL artiklist 18 eraldiseisva diskrimineerimiskeelu erinormi.

Siit jareldub, et direktiivi 2001/83 artikkel 83, direktiivi 2002/98 artikli 4 16ige 2 ja ELTL artikkel 18 ei
ole pohivaidluses kasitletud asjaoludel asjassepuutuvad.
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Pohivaidluses kisitletava plasmast valmistatud ravimite omamaise pdritolu noéude kokkusobivus
direktiivi 2004/18 artiklitega 2 ja 23 ning ELTL artikliga 34

Lahtudes eeltoodud kaalutlustest tuleb esitatud kiisimust madista nii, et sellega soovitakse selgitust, kas
direktiivi 2004/18 artiklit 2 ja artikli 23 loikeid 2 ja 8 ning ELTL artiklit 34 koostoimes ELTL
artikliga 36 tuleb tolgendada nii, et nendega on vastuolus riigihankedokumentide klausel, mis vastavalt
selle liikmesriigi oigusele, mida hankija suhtes kohaldatakse, nduab, et konealuse riigihanke objektiks
olevad plasmast saadud ravimid peavad olema valmistatud selles liikmesriigis kogutud plasmast.

Tuleb todeda, et kdesoleval juhul on omamaise péritolu noue olemuslikult diskrimineeriv. Kohustus
hankida esmajérjekorras Sloveenia plasmast valmistatud ravimeid takistab koiki ettevotteid, kelle
kdsutuses on teises liikmesriigis kogutud plasma, tohusalt osalemast sellistel riigihangetel, nagu haigla
vdlja kuulutatud riigihange.

Sellega seoses tuleb markida, et nagu ka kohtujurist on oma ettepaneku punktis 94 meenutanud, ei
toimu direktiivi 2004/18 kaupade vaba liikumisega seonduvate aspektide ammendavat ithtlustamist.
See jareldus tuleneb eelkdige sama direktiivi artikli 23 16ike 8 sdnastusest, mis moonab, et tehnilised
kirjeldused voivad olla pohjendatud hanke objekti seisukohast.

Uhelt poolt kehtivad pohivaidluses kisitletaval juhtumil hankija suhtes riigihangetega seotud néuded,
nimelt need, mis tulenevad direktiivi 2004/18 artiklist 2 ja artikli 23 ldigetest 2 ja 8, teisalt peab ta
arvesse votma direktiivi 2001/83 artiklit 110, mille kohaselt votavad liikmesriigid meetmeid,
edendamaks ithenduse omavarustatust inimvere ja inimese vereplasmaga. See site ndeb ette, et
liikmesriigid soodustavad sel eesmirgil vabatahtlikku, tasuta vere- ja plasmadoonorlust ning votavad
vajalikud meetmed, et edasi arendada selliste preparaatide tootmist ja kasutamist, mis on valmistatud
vabatahtliku, tasuta doonorluse kaudu saadud inimverest voi inimese vereplasmast.

Liikmesriikide pédevuse ja vastutuse kohta seoses ELTL artikli 168 ldikes 7 muu hulgas osutatud
vereannetustega, tervisepoliitika valdkonnas, tervishoiuteenuste korraldamisel ning selleks vahendite
jaotamisel, on oluline markida, et nende padevuste teostamisel, muu hulgas riigihangete valdkonnas,
peavad liikmesriigid eriti jargima sitteid kaupade vaba liikumise kohta (vt selle kohta kohtuotsus,
11.9.2008, komisjon vs Saksamaa, C-141/07, EU:C:2008:492, punktid 22-25 ja seal viidatud
kohtupraktika).

Sellest tuleneb, et mis puutub nii kaupade vaba liikumise diskrimineerivatesse toketesse kui ka nende
pohjendustesse, ei voi pohivaidluses késitletava omamaise péritolu noude, mille kohaselt peavad
plasmast valmistatud ravimid olema toodetud Sloveenias kogutud plasmast, analiiiisimisel piirduda
tiksnes direktiivist 2004/18 ldhtuva hinnanguga, vaid arvesse tuleb votta ka esmase diguse satteid.

Direktiivi 2004/18 puhul piisab sedastusest kéesoleva kohtuotsuse punktis 68, et tuvastada
mittevastavus sama direktiivi artiklile 2, mis noéuab muu hulgas, et hankija kohtleks ettevotjaid
vordselt ja mittediskrimineerivalt.

Lisaks tuleb markida, et direktiivi 2004/18 artikli 23 loike 2 kohaselt peavad hankedokumentide
tehnilised kirjeldused voimaldama koigile pakkujatele vordse juurdepddsu ega tohi tekitada

pohjendamatuid takistusi riigihangete konkurentsile avamisel.

Ilmneb siiski, et artikli 23 loikes 8 seatud tingimused ei ole tdidetud niisugustel asjaoludel, nagu
kasitletakse pohivaidluses.
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Direktiivi 2004/18 viimati nimetatud artikli sonastusest tuleneb selgelt, et tehnilises kirjelduses ei voi
viidata kindlale ostuallikale, vdlja arvatud juhul, kui see on lepingu objekti seisukohast valtimatult
vajalik. Igal juhul peab viitega konkreetsele tehnilisele kirjeldusele — nagu ostuallikas voi kindel
péritolu — kaasnema viljend ,voi sellega samavédrne® (vt selle kohta kohtuotsus, 22.9.1988, komisjon
vs. lirimaa, 45/87, EU:C:1988:435, punkt 22).

Kuivord pohivaidluses késitletaval juhtumil ei ole parast omamaise péritolu nouet viljendit ,voi sellega
samavadrne” lisatud, siis haigla mitte tiksnes ei torjunud hankemenetlusest korvale ettevotjaid, kelle
kéasutuses on analoogsed ravimid, vaid takistas ka impordivoogu liikmesriikidevahelises kaubanduses,
reserveerides Sloveenia plasmast valmistatud ravimite lepingu ainult instituudile. Nii toimides ei
pidanud haigla kinni direktiivi 2004/18 artiklist 2, artikli 23 loigetest 2 ja 8 ega ELTL artiklist 34 (vt
analoogia alusel kohtuotsus, 24.1.1995, komisjon vs. Madalmaad, C-359/93, EU:C:1995:14, punkt 27).

Kaupade vaba liikumise takistuse pohjendatus

Selleks et teha kindlaks, kas pohivaidluses kasitletav hankedokumentide klausel plasmast valmistatud
ravimi piritolundude kohta kujutab endast keelatud piirangut EU artikli 34 tihenduses, tuleb veel
kontrollida — nagu viitsid ka eelkdige Sloveenia valitsus ja Euroopa Komisjon —, kas see vdib olla
oigustatud rahvatervise kaitse seisukohast (vt analoogia alusel kohtuotsus, 9.12.2010, Humanplasma,
C-421/09, EU:C:2010:760, punkt 31).

Koigepealt tuleb mirkida, nagu meenutatud ka punktis 70, et hankija on pohivaidluses seotud kahe
potentsiaalselt vastuolulise noudega. Ta peab jirgima ravimiseaduse artiklit 6, mis sétestab
esmajirjekorras hankimise ja omavarustatuse pohimotted, millest viimane tuleneb vere hankimise
seadusest. Samal ajal peab hankija vastavalt direktiivi 2004/18 artiklile 2 kinni pidama riigihankele
vordse juurdepaddsu pohimottest ning jarelikult tagama ettevotjate, kelle kédsutuses on plasmast
valmistatud ravimid, mitte-diskrimineeriva kohtlemise.

Kuna kéesoleval juhul on liikmesriigi noue diskrimineeriv, nagu on konstateeritud ka kaesoleva
kohtuotsuse punktis 68, voib Sloveenia odigusakt olla pohjendatud ainult ELTL artiklis 36 loetletud
alustel (vt analoogia alusel eelkoige kohtuotsused, 17.6.1981, komisjon vs. Ilirimaa, 113/80,
EU:C:1981:139, punktid 7, 8, 10 ja 11, ning 30.11.1995, Gebhard, C-55/94, EU:C:1995:411, punkt 37).

Sellega seoses on Sloveenia valitsuse arvates pohivaidluses kasitletav inimvere ja inimese vereplasma
kogumise siisteem oGigustatud rahvatervisest lahtudes.

Euroopa Kohtu viljakujunenud kohtupraktika kohaselt tuleb liikmesriigi poolt proportsionaalsuse
pohimotte jirgimisele hinnangu andmisel arvestada esiteks asjaolu, et inimeste elu ja tervis on EL
toimimise lepinguga kaitstud hiivede ja huvide hulgas esikohal, ning teiseks seda, et liilkmesriigid voivad
otsustada, millisel tasemel nad kavatsevad rahvatervise kaitse tagada ja kuidas selline tase saavutatakse.
Kuna see tase voib liikmesriigiti erineda, tuleb liikmesriikidele anda kaalutlusruum (vt eelkoige
kohtuotsused, 11.9.2008, komisjon vs. Saksamaa, C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 51; 19.5.2009,
Apothekerkammer des Saarlandes jt, C-171/07 ja C-172/07, EU:C:2009:316, punkt 19; 21.6.2012,
Susisalo jt, C-84/11, EU:C:2012:374, punkt 28; 5.12.2013, Venturini jt, C-159/12-C-161/12,
EU:C:2013:791, punkt 59, ja 19.10.2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776,
punkt 30).

Siiski tuleneb ka Euroopa Kohtu praktikast, et kaupade vaba liikumise taolist EL toimimise lepinguga
tagatud pohivabadust piiravad digusnormid vdivad olla digustatud vaid juhul, kui need on taotletud
eesmdrgi saavutamiseks sobivad ega liahe kaugemale, kui on selle eesmérgi saavutamiseks vajalik
(rahvatervise valdkonnas vt selle kohta kohtuotsused, 11.9.2008, komisjon vs. Saksamaa, C-141/07,
EU:C:2008:492, punkt 48, ja 9.12.2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, punkt 34).
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Seega tuleb esmalt analiiiisida, kas pohivaidluses késitletava omamaise paritolu noude eesmirk on
oiguspdrane.

Sloveenia valitsuse viitel peab see pdritolundue esiteks soodustama vabatahtlikku ja tasuta
vereloovutust ja teiseks tagama omavarustatuse noude jérgimise. Sloveenia valitsus, kes toob esile
nende eesmirkide kattuvuse, juhib tdhelepanu asjaolule, et vabatahtlikule ja tasuta vereloovutusele
seatud rangetel tingimustel on kogutava vere ja verekomponentide kogusele vdga oluline moju, mis
omakorda avaldab moju verega ja seega verekomponentidega omavarustatusele.

Koigepealt tuleb mairkida, et Sloveenia valitsuse esitatud eesmérgi kattuvus tuleneb direktiivi 2001/83
artikli 110 enda sonastusest. Tuleb meenutada, et selle sitte kohaselt ,[votavad] liikmesriigid [...]
vajalikud meetmed, edendamaks iithenduse omavarustatust inimvere ja inimese vereplasmaga. Sel
eesmirgil soodustavad nad vabatahtlikku, tasuta vere- ja plasmadoonorlust [...]“

Vabatahtliku ja tasuta veredoonorluse soodustamine vastab sellistele rahvatervisega seotud muredele,
millele on osutatud ELTL artiklis 36. Seepérast voib see pohimote pohimotteliselt digustada kaupade
vaba liikumise tokestamist (vt selle kohta kohtuotsus, 9.12.2010, Humanplasma, C-421/09,
EU:C:1998:760, punkt 33).

Kuna Sloveenia valitsuse esitatud teine eesmirk seisneb omavarustatuse tagamises, tuleb hinnata, kas
sellised siseriiklikud digusnormid nagu need, mida pohivaidluses késitletakse ja mis on suunatud selle
eesmdrgi tditmisele, panustavad direktiivi 2001/83 artiklis 110 ette nédhtud liidu omavarustatuse
eesmargi tditmisse.

Kuna esiteks ei ole liidu seadusandja tdpsustanud {iksikasju, kuidas liidus vere ja vereplasmaga
omavarustatus saavutada, voib eeldada, nagu seda on teinud komisjon, et kehtiva liidu diguse kohaselt
saavutatakse omavarustatus seeldbi, et iga liikmesriik ptitidleb isikliku omavarustatuse eesmaérgi poole.

Teiseks tuleb todeda, et liidu seadusandja kasutab liidu omavarustatuse kohaldamisala piiritlemiseks
mitmekesist terminoloogiat. Kui direktiivi 2001/83 artiklis 110 on mainitud ainult inimveri ja
inimvereplasma, siis vastavalt direktiivi 2002/98 artikli 20 loikele 1 koostoimes sama direktiivi
pohjendusega 4 peavad liikmesriigid votma vere vabatahtlikku ja tasuta annetamist soodustavaid
meetmeid, et verd ja verekomponente saada nii palju kui voimalik sellistest annetustest.

Liidu omavarustatuse pdhimotte kohaldamisala on veel laiem direktiivi 2001/83 pdhjenduse 19 jérgi,
mis viitab ,koikjal ithenduses verepreparaatidega omavarustatus[ele]“.

Kuna liidus verepreparaatidega omavarustatuse tagamise eemdrk on rahvatervise kaitse, tuleb selle
kohaldamisala tolgendada laialt.

Jarelikult on liikmesriigi selliste digusnormide eesmirk, nagu kasitletakse pohivaidluses, rahvatervise
diguspdrane kaitse.

Teisena tuleb hinnata selliste 6igusnormide proportsionaalsust rahvatervise eesmirgi saavutamise
suhtes.

Kuna ELTL artikkel 36 on kitsalt tdlgendatav erand liidus kaupade vaba liikumise pohimottest, peab
liilkmesriigi oigusnorm olema seatud eesmirgi saavutamiseks vajalik ja see eesmirk saavutamatu
viahem ulatuslike voi ithendusesisest kaubandust vihem mojutavate keeldude voi piirangutega (vt selle
kohta kohtuotsus, 11.9.2008, komisjon vs. Saksamaa, C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 50).

Seejuures ei ndi iikski Euroopa Kohtu valduses olev tdend viivat jarelduseni, et Sloveenia haiglates

kogutud Sloveenia plasmast toostuslikult toodetud ravimite esmajdrjekorras hankimise pohimote
annaks otsustava panuse Sloveenia elanike innustamisel vabatahtlikuks ja tasuta vereloovutuseks.
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Direktiivi 2001/83 pohjendus 19 ja artikkel 110 on tdepoolest holmatud solidaarsuse kontseptsiooniga.
Kuna veredoonoritele tasu ei maksta, tegutsevad koik veredoonorid koigi iiksikisikute huvides, kellega
nad jagavad samu huvisid, voimaldades koos muu hulgas maandada verest voi vereplasmast ravimite
puuduse riski. Pohivaidluses kisitletav esmajérjekorras hankimise pohiméte, mis vilistab ettevotjad,
kes soovivad importida Sloveeniasse teistes liikmesriikides kogutud samuti vabatahtlikest ja tasuta
annetustest saadud plasmast valmistatud ravimeid, ldheb ilmselgelt vastuollu selle pohimdttega, mis on
liidu omavarustatuse aluseks. Seega, kuivord esiteks on veredoonorite motivatsioon teistes
liilkmesriikides sama kui Sloveenias, ja teiseks on koikidel doonoritel liikmesriikides vabatahtliku ja
tasuta annetustest saadud inimverest ja inimvere plasmast valmistatud toodete tootmise ja kasutamise
osas kokkulangevad huvid, ei ole mingit pohjust arvata, nagu seda vdidab Sloveenia valitsus, et iiksnes
puhtalt siseriikliku solidaarsuse kontseptsioonil pohinevatel tingimustel voib Sloveenias olla viga
oluline moju kogutud inimvere ja verekomponentide kogusele ning seetdttu nendest annetustest
saadud verepreparaatide kogusele.

Seega ei ndi vabatahtliku ja tasuta vereloovutuse korge taseme saavutamise ja sdilitamise eesmark
tingimata noudvat pohivaidluses kisitletava péritolundude seadmist. Neil asjaoludel tuleb
esmajérjekorras hankimise pohimote lugeda ebaproportsionaalseks.

Viide, mille kohaselt kdesoleva kohtuotsuse punktides 41-48 kirjeldatud esmajérjekorras hankimise
pohimotet saab lugeda kaupade vaba liikumist vihem kahjustavaks lahenduseks, ei sea seda jareldust
kahtluse alla, silmas pidades muu hulgas asjaolu, et ravimid tarnitakse haiglatele tasu eest, mis vastab
ainult nende tootmiskuludele.

On tosi, et selline plasma kogumise siisteem, nagu kasitletakse pohivaidluses, on sisse seatud tileilmse
pikaajalise ja vaieldamatu kvaliteetse vere ja plasma nappuse ning verest ja plasmast ravimite
toostusliku tootmise sektori suure kontsentreerumise taustal. Lisaks, nagu komisjon on oma kirjalikes
seisukohtades rohutanud, kallutab see jiatkuv suundumus selles sektoris tegutsevaid vidheseid
ettevotteid eelistama ravimite miitki riikidesse, kes saavad maksta korgemat hinda voi osta suuremaid
koguseid ning viiksemad riigid on seega silmitsi plasmast valmistatud ravimite tuntava hinnatéusu
riskiga.

Majanduslikud huvid, mille eesmirk on tagada kindla ja koigile kittesaadava kvaliteetse haiglateenuse
sailitamine, voivad tdepoolest kuuluda ELTL artiklis 36 sdtestatud erandi alla ulatuses, milles sellega
aidatakse kaasa korgel tasemel tervisekaitse saavutamisele (vt selle kohta kohtuotsus, 11.9.2008,
komisjon vs Saksamaa, C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 60).

Siiski ei saa sellist Sloveenia plasmast todstuslikult toodetud ravimite esmajarjekorras hankimise
siisteemi, nagu kasitletakse pohivaidluses, lugeda plasmast valmistatavate ravimikulude kallinemise
arahoidmisel valtimatuks, olgu Sloveenias v6i muus liikmesriigis, kuivord nende ravimite hinna
méadramisel on sama alus, milleks on vabatahtlik ja tasuta vereloovutus.

Eeltoodud kaalutlusi arvesse vottes tuleb todeda, et niisugune piirang nagu see, mis tuleneb
pohivaidluses kasitlusel olevatest digusnormidest, ei néi olevat pistitatud eesmirkide tditmiseks sobiv
ning seega ei saa seda nimetatud eesmargi tditmisega digustada.

Jarelikult tuleb esitatud kiisimusele vastata, et direktiivi 2004/18 artiklit 2, artikli 23 16ikeid 2 ja 8 ning
ELTL artiklit 34 koostoimes ELTL artikliga 36 tuleb tolgendada nii, et nendega on vastuolus
hankedokumentides seatud tingimus, mis nouab selle lilkmesriigi diguse alusel, et konealuse riigihanke
esemeks olevad ravimid oleksid valmistatud selles liikmesriigis kogutud vereplasmast.
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Kohtukulud

Kuna pohivaidluse poolte jaoks on kédesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud kohtus pooleli oleva
asja lks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse liikmesriigi kohus. Euroopa Kohtule seisukohtade
esitamisega seotud kulusid, vilja arvatud poolte kohtukulud, ei hivitata.

Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (kolmas koda) otsustab:

Euroopa Parlamendi ja néukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiivi 2004/18/EU ehitustéode
riigihankelepingute, asjade riigihankelepingute ja teenuste riigihankelepingute solmimise korra
kooskolastamise kohta artiklit 2 ja artikli 23 loikeid 2 ja 8 ning ELTL artiklit 34 koostoimes
ELTL artikliga 36 tuleb tolgendada nii, et nendega on vastuolus hankedokumentides seatud
tingimus, mis nouab selle liikmesriigi oiguse alusel, et konealuse riigihanke esemeks olevad
ravimid oleksid valmistatud selles liikmesriigis kogutud vereplasmast.

Allkirjad
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