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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)

den 8 juni 2017*

"Begédran om forhandsavgorande — Offentlig upphandling — Humanldkemedel —

Direktiv 2004/18/EG — Artikel 2 samt artikel 23.2 och 23.8 — Artiklarna 34 FEUF och 36 FEUF —
Offentlig upphandling angaende leverans till ett sjukhus — Nationell lagstiftning med krav pa att
sjukhus i forsta hand ska anskaffa likemedel som tillverkats av inhemsk plasma — Principen
om likabehandling”

I mal C-296/15,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Drzavna revizijska
komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (Nationella omprovningsndmnden i offentliga
upphandlingsforfaranden, Slovenien) genom beslut av den 14 maj 2015, som inkom till domstolen den
18 juni 2015, i malet

Medisanus d.o.o.

mot

Splosna Bolnisnica Murska Sobota,

meddelar

DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden L. Bay Larsen samt domarna M. Vilaras, J. Malenovsky,
M. Safjan och D. Svaby (referent),

generaladvokat: H. Saugmandsgaard Qe,

justitiesekreterare: handlaggaren I. Illéssy,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 22 september 2016,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Medisanus d.o.0., genom A. Godec, odvetnik, G. Backmann och M. Zlebnik,
— Sloveniens regering, genom A. Grum, i egenskap av ombud,

— Spaniens regering, genom A. Gavela Llopis, i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: slovenska.
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— Europeiska kommissionen, genom G. Braga da Cruz, A. Sipos och B. Rous Demiri, samtliga i
egenskap av ombud,

och efter att den 1 december 2016 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begdran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 2 samt artikel 23.2 och 23.8 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/18/EG av den 31 mars 2004 om samordning av
forfarandena vid offentlig upphandling av byggentreprenader, varor och tjanster (EUT L 134, 2004,
s. 114, och rittelse i EUT L 351, 2004, s. 44), jamforda med artikel 83 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (EGT L 311, 2001, s. 67), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 (EGT L 33, 2003, s. 30) (nedan kallat direktiv 2001/83),
artikel 4.2 i direktiv 2002/98 och artikel 18 FEUF.

Begdran har framstillts i ett mal mellan Medisanus d.o.0. och Splo$na Bolni$nica Murska Sobota
(allmént sjukhus i Murska Sobota, Slovenien) (nedan kallat sjukhuset) avseende lagenligheten av ett
villkor i forfragningsunderlaget i en av sjukhuset inledd offentlig upphandling angiende leverans av
lakemedel.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt

Direktiv 2004/18

Direktiv 2004/18, som av tidsmaéssiga skal (ratione temporis) ar tillampligt i det nationella malet,
upphédvdes fran och med den 18 april 2016 genom Europaparlamentets och réadets
direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig upphandling (EUT L 94, 2014, s. 65). I
artikel 1.2 a i direktiv 2004/18 definieras offentliga kontrakt som ”skriftliga kontrakt med ekonomiska
villkor som slutits mellan en eller flera ekonomiska aktorer och en eller flera upphandlande
myndigheter och som avser utférande av byggentreprenad, leverans av varor eller tillhandahallande av
tjidnster i den mening som avses i detta direktiv”.

I artikel 2 i detta direktiv, som har rubriken ”Principer for tilldelning av kontrakt”, foreskrevs att
upphandlande myndigheter ska behandla ekonomiska aktorer pa ett likvardigt och
icke-diskriminerande sétt och forfara pa ett 6ppet sitt.

I artikel 23 i ndimnda direktiv foreskrevs foljande:

”

2. De tekniska specifikationerna skall tillata anbudsgivare att delta pa lika villkor och fir inte innebéra
omotiverade hinder mot att offentlig upphandling 6ppnas for konkurrens.
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8. Om det inte motiveras av foremélet for upphandlingen, far tekniska specifikationer inte innehalla
uppgifter om tillverkning, ursprung eller sdrskilt framstéllningsforfarande, ej heller hanvisningar till
varumirke, patent eller typ, ursprung eller tillverkning, om det far till fo6ljd att vissa foretag eller
produkter gynnas eller att andra inte kan komma i fraga. Sadana uppgifter eller hdnvisningar skall i
undantagsfall vara tillatna, om en tillrdckligt tydlig och begriplig beskrivning av foremalet for
upphandlingen inte dr mojlig genom tillimpning av punkterna 3 och 4. Sadana uppgifter eller

r»

hénvisningar skall foljas av orden ’eller likvérdigt'.

Begreppet tekniska specifikationer definierades i punkt 1 i bilaga VI till samma direktiv. I fraga om
offentliga tjanste- eller varukontrakt definierades i ndimnda punkt 1 b teknisk specifikation som en
specifikation i "dokument med angivande av kraven pa en produkts eller en tjinsts egenskaper, som
kvalitetsnivder, niva pa miljoprestanda, projektering for alla anvindningsomraden (inklusive
tillgdnglighet for funktionshindrade) och bedémning av Gverensstimmelse, prestanda, produktens
anviandningsomrade, sidkerhet eller matt, samt krav pa produkten angdende den beteckning under
vilken den salufors, terminologi, symboler, provning och provningsmetoder, férpackning, markning,
bruksanvisningar, produktionsprocesser och -metoder samt forfaranden vid bedémning av
Overensstimmelse”.

De unionsridttsliga bestammelserna om humanblod

Direktiv 2002/98 reglerar olika atgiarder som dr rér med humanblod. I skilen 2, 4, 23 och 32 déri anges
foljande:

”(2) Tillgangen pa& blod och blodkomponenter for terapeutiska &ndamél &ar beroende av att
gemenskapens medborgare dr villiga att ge blod. ...

(4) ... Dessutom bor medlemsstaterna vidta atgiarder for att framja att gemenskapen blir
sjalvforsorjande i fraga om humanblod eller blodkomponenter och for att uppmuntra frivillig och
obetald blod- och blodkomponentgivning.

(23) Frivillig och obetald blodgivning ar en faktor som kan bidra till hog sékerhetsstandard for blod
och blodkomponenter och dirigenom till skydd av ménniskors hélsa. Europaradets insatser pa
detta omrade bor stodjas och alla nédvéindiga atgiarder bor vidtas for att uppmuntra till frivillig
och obetald blodgivning genom lampliga atgdrder och initiativ och genom att sédkerstilla att
blodgivare far ett storre allmént erkdnnande, och dirigenom dven o6ka sjalvforsorjningen av blod.

(32) ... [M]alen for detta direktiv, namligen att bidra till savél allmén tilltro till bade kvaliteten pa
donerat blod och blodkomponenter och till skyddet av givarnas hilsa som gemenskapens
sjalvforsorjning av blod och en okad tilltro i medlemsstaterna till att transfusionskedjan &r saker

I artikel 2.1 i direktiv 2002/98 faststills tillimpningsomradet for ndimnda direktiv enligt foljande:
"Detta direktiv &r tillamligt pa insamling och kontroll av humanblod och blodkomponenter, oavsett vad

de skall anvéndas till, samt péa framstéllning, forvaring och distribution av dessa nir de ar avsedda for
transfusion.”
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I artikel 4.2 i direktivet foreskrivs foljande:

"Detta direktiv skall inte hindra nagon medlemsstat fran att inom sitt territorium uppratthalla eller
infora strangare skyddsatgdrder som ar forenliga med fordraget.

En medlemsstat far sdrskilt infora krav nar det galler frivillig och obetald blodgivning, inbegripet férbud
mot eller begriansning av import av blod eller blodkomponenter som inte uppfyller dessa krav ..., i syfte
att garantera en hog hilsoskyddsniva och uppné det mal som anges i artikel 20.1, under forutsittning
att villkoren i fordraget ar uppfyllda.”

Artikel 20.1 i ndimnda direktiv har foljande lydelse:

"Medlemsstaterna skall vidta de atgiarder som ar nodvandiga for att uppmuntra frivillig och obetald
blodgivning i syfte att sékerstélla att blod- och blodkomponenter i storsta mojliga utstrackning samlas
in pa sadant satt.”

Skal 19 i direktiv 2001/83, som ror industriellt framstdllda humanldkemedel, har f6ljande lydelse:
"Gemenskapen stoder helt de anstrangningar som gors av Europaradet for att framja frivilliga insatser
att utan ersittning lamna blod och plasma for att uppna sjalvforsorjning inom hela gemenskapen

i fraga om tillgangen pa blodprodukter och for att sikerstilla respekten for etiska principer i handeln
med terapeutiska substanser av ménskligt ursprung.”

Artikel 1 i detta direktiv innehéller bland annat foljande definitioner:
”"10) ldkemedel som hdrror fran blod eller plasma fran mdnniskor:
lakemedel som dr baserade pa blod eller blodprodukter, som har framstillts industriellt av allménna

eller privata inrdttningar. Dessa ldkemedel innefattar sarskilt albumin, koagulationsfaktorer och
immunglobuliner av humant ursprung.

17) partihandel med likemedel:

all verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, leverans eller export av likemedel med undantag
av utlimnande av lakemedel till allménheten; sddan verksamhet utfors gentemot tillverkare (eller dessas
kommissionérer), importorer, andra partihandlare eller apoteksférestindare och personer som har
tillstdnd eller dr behoriga att lamna ut lakemedel till allmanheten i den berérda medlemsstaten.

»”

I artikel 83 i ndmnda direktiv, under avdelning VII som avser partihandel och férmedling av likemedel,
foreskrivs foljande:

"Denna avdelning skall inte utgéra nagot hinder mot att tillimpa de strangare krav som kan ha
faststillts av medlemsstater i fraga om partihandel med

— ldkemedel med blod som utgangsmaterial,

»
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I artikel 109 i samma direktiv, under avdelning X som avser sérskilda bestimmelser om lakemedel som
hérror fran blod eller plasma fran ménniska, foreskrivs foljande:

"For insamling och kontroll av humanblod och humanplasma ér ... direktiv [2002/98] tillampligt.”
Artikel 110 i samma direktiv har f6ljande lydelse:

"Medlemsstaterna skall vidta de atgarder som kravs for att fraimja gemenskapens sjalvforsorjning med
blod och plasma fran méanniska. I detta syfte ska de uppmuntra att blod och plasma doneras frivilligt
och utan ersittning och de ska vidta de &tgdrder som krivs for att utveckla tillverkning och
anvindning av produkter som hérrér fran blod eller plasma fran ménniska fran blod som givits
frivilligt och utan erséttning. De skall underritta kommissionen om sadana atgarder.”

Slovensk rdtt

Likemedelslagen

I artikel 6.71 i Zakon o zdravilih (ldkemedelslagen, Uradni list RS, nr 17/2014) ges foljande definition
av principen om prioriterad forsorjning med likemedel som framstéllts pa industriell vig av plasma
som samlats in i Slovenien:

"Prioriterad forsorjning med likemedel som framstélls pa industriell vig av slovensk plasma (det vill
sdga av farskfryst plasma for framstéllning, insamlad i Slovenien) ar en princip enligt vilken
forsorjning av lakemedel som framstéllts av utlaindsk plasma med ursprung i Europeiska unionen ska
ske med stod av ett godkdnnande for forsédljning i de fall lidkemedel som framstillts av slovensk
plasma inte fullt ut tillgodoser Republiken Sloveniens behov av dessa lakemedel, utom nér inforseln
eller importen av ett bestamt lakemedel som har framstéllts av utlindsk plasma dr motiverad av
sadana vetenskapliga eller strategiska hansyn som faststills av Strateski svet za zdravila [(Strategiska
lakemedelsradet, Slovenien)] och Strokovni svet za preskrbo s krvjo in z zdravili iz plazme
[(Vetenskapliga radet for forsorjning av blod och likemedel framstillda av plasma)].”

I artikel 6.106 i samma lag definieras "lakemedel framstéllda av blod eller plasma” enligt foljande:

"Lakemedel framstillda av blod eller plasma ska forstds som industriellt framstillda lidkemedel, sasom
exempelvis likemedel som innehaller i synnerhet albumin ... och immunoglobulin fran ménniska och
som pa omradet specialiserade ekonomiska aktorer framstéller fran blodkomponenter som samlats in i
enlighet med bestimmelserna om forsorjning av blod och blodprodukter, samt med bestimmelserna
om ldkemedel.”

I artikel 11.6 i lakemedelslagen faststills lagens tillimpningsomrade enligt foljande:
"Bestammelserna i denna lag dr inte tillimpliga pa ... blod, plasma eller blodceller som regleras av

bestimmelserna om blodforsorjning, med undantag av plasma som framstills genom en metod som
innebédr en industriell process och som anviands for framstéllning av lidkemedel.”

ECLILEU:C:2017:431 5
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Lagen om blodforsorjning

I artikel 2.1 och 2.2 i Zakon o preskrbi s krvjo (lagen om blodf6rsorjning, Uradni list RS, nr 104/06)
anges foljande:

”1. Forsorjningen av blod utgor ett led i transfusionsverksamheten, som omfattar planering, insamling,
framstdllning, kontroll, forvaring, distribution, behandling samt regelbundna och tillrackliga leveranser
av blod och blodprodukter till befolkningen samt handel med dessa produkter.

2. De verksamheter som ndamns i foregaende punkt ska bedrivas i enlighet med principen om nationell
sjalvforsorjning och frivillig och obetald blodgivning for att sikerstilla ett tillrickligt antal blodgivare
och sidkerheten vid blodtransfusioner.

I artikel 3.11, 3.12, 3.13, 3.18 och 3.27 i ndimnda lag aterfinns foljande definitioner:

— ”blod”: "helblod fran manniska”,

— ”blodkomponent”: "en terapeutisk bestandsdel i blodet (... plasma), som kan framstillas av blod med
hjélp av olika metoder”,

— "blodprodukt’: 7alla terapeutiska produkter (bestindsdelar eller likemedel) som héarror fran
humanblod eller humanplasma”,

— 7sjdalvforsorjning”: “princip om forsorjning av blod och blodprodukter enligt vilken staten ska
tillgodose sina behov av blod och blodprodukter med egna resurser”, och

— "blodbaserat likemedel”: "alla lakemedel som framstills av humanblod eller humanplasma.”
I artikel 5.1 i ndmnda lag, som ror bland annat insamling av blod, foreskrivs féljande:

"Insamling och kontroll av humanblod och blodkomponenter, oavsett vad de ska anvdndas till, samt
framstéllning, forvaring och distribution av dessa nidr de &r avsedda for transfusion utgor en
allminnyttig tjanst. Namnda tjanst tillhandahélls av transfusionsmyndigheten eller den blodcentral
som byran utsett och godkant.”

I artikel 10.1 och 10.2 i samma lag faststdlls att Zavod Republike Slovenije za transfuzisko medecino
(Republiken Sloveniens myndighet for transfusionsmedicin) (nedan kallad myndigheten) har féljande
funktion:

”1. [Myndigheten] ... dr nationellt ansvarig for teknisk kvalitet avseende forsorjning av blod och
blodprodukter fran pa omradet specialiserade ekonomiska aktorer samt for samordningen mellan

transfusionsmedicin och sjukhusverksamhet.

2. [Myndigheten] samordnar alla verksamheter som ror val av blodgivare, insamling, kontroll,
framstéllning, forvaring och distribution av blod och blodprodukter, klinisk anvdndning av blod ....”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan
Den 14 januari 2015 fattade sjukhuset beslut om att inleda en offentlig upphandling i syfte att kopa in

tva typer av likemedel framstillda av plasma, ndmligen humanalbumin, 200 mg/ml injektionsvitska,
och humanimmunglobulin {6r intravends injektion, 50 mg/ml eller 100 mg/ml.

6 ECLILLEU:C:2017:431
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Av forfragningsunderlaget framgick att de likemedel som upphandlingen avsag skulle vara "framstillda
av slovensk plasma”. Pa forfragan av en ekonomisk aktor motiverades kravet med hénvisning till
principen, i artikel 6.71 i lakemedelslagen, om prioriterad forsorjning med likemedel som framstillts
pa industriell vig av plasma som samlats in i Slovenien.

Medisanus, som ifragasatte detta nationella ursprungskrav pa plasmaderiverade likemedel, begirde att
sjukhuset skulle frantrada detta krav och i konsekvens darmed éandra forfragningsunderlaget.
Myndigheten, som har ensamritt pa insamling av blod i Slovenien, dr ndmligen per definition den
enda som kan leverera likemedel som framstillts av plasma som samlats in i Slovenien och som
ddrmed kan uppfylla det nationella ursprungskravet pa plasma i nidmnda forfragningsunderlag. Ett
sadant krav strider mot unionsrétten.

Sjukhuset avslog begiran med motiveringen att dessa krav foljde av nationell lagstiftning, var
vetenskapligt motiverade och, dessutom, forenliga med ett mal om sjalvforsorjning inom unionen som
anges i artikel 110 i direktiv 2001/83. Den upphandlande myndigheten betonade dven att likemedel
framstillda av slovensk plasma inte till fullo tdckte den slovenska befolkningens behov av
plasmaderiverade lakemedel. En del av behoven tdcktes salunda genom en anbudsinfordran for inkép
av ldkemedel framstillda av blod insamlat i andra medlemsstater.

Medisanus o6verklagade avslagsbeslutet till Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje
javnih narocil (Nationella omprovningsndmnden i offentliga upphandlingsfoérfaranden, Slovenien).

Denna ndmnd ar en nationell specialinstans som regleras av Zakon o pravnem varstvu v postopkih
javnega narocanja (lagen om oOverklaganden i offentliga upphandlingsférfaranden, Uradni list RS,
nr 43/11) och ar ensam behorig att prova lagenligheten av upphandlande myndigheters beslut i
offentliga upphandlingar.

Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih naroc¢il (Nationella
omprovningsndmnden i offentliga upphandlingsforfaranden) 4ar, vad giller den begiran om
omprdvning som ingetts till den, osdker pa huruvida kravet pa att de likemedel som avses med den i
det nationella malet aktuella offentliga upphandlingen ska vara framstéillda av slovensk plasma &r
forenligt med artiklarna 2 och 23 i direktiv 2004/18, eftersom det kan leda till ett &sidosdttande av
principerna om likabehandling och om att det ska rada konkurrens mellan ekonomiska aktorer.

Néamnden har dock pépekat att kravet har stod i slovensk lag. For det forsta infors i artikel 6.71 i
lakemedelslagen ett krav pa prioriterad forsorjning med likemedel som framstillts pa industriell vig
av plasma som samlats in i Slovenien. For det andra faststills, i lagen om blodf6rsorjning, principen om
sjalvforsorjning, enligt vilken Republiken Slovenien ska tillgodose sina behov av blod och likemedel
framstdllda av humanblod och humanplasma med egna resurser. For det tredje ska nimnden enligt
samma lag tillhandahalla de allménnyttiga tjansterna i form av insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter, oavsett vad de ska anvéndas till, samt av framstéllning, forvaring och distribution
av dessa nér de dr avsedda for transfusion.

Mot denna bakgrund beslutade Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil
(Nationella omprovningsndmnden i offentliga upphandlingsforfaranden) att vilandeforklara malet och
stélla foljande fraga till domstolen:

”Ska direktiv [2004/18], sarskilt artikel 23.2 och 23.8 samt artikel 2, jamfort med

— direktiv [2001/83], sarskilt artikel 83,

— direktiv [2002/98], sarskilt artikel 4.2, och

— EUF-fordraget, séarskilt artikel 18,

ECLILEU:C:2017:431 7
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tolkas pa sa sdtt att det utgor hinder for att stélla krav pa levererans av likemedel som framstallts av
'slovensk plasma’ med hjilp av en industriell process (vilket &ér ett krav som foljer av nationell
lagstiftning)?”

Provning av tolkningsfragan

Huruvida tolkningsfragan kan tas upp till sakprovning

Domstolen ska inledningsvis prova om Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih
naro¢il (Nationella omprévningsndmnden i offentliga upphandlingsforfaranden) uppfyller kriterierna
for att vara en "nationell domstol” i den mening som avses i artikel 267 FEUF.

Fragan huruvida det hénskjutande organet ska kvalificeras som en domstol i den mening som avses i
artikel 267 FEUF beddms utifran ett antal omstidndigheter, sdésom huruvida organet ar upprittat enligt
lag, det ar av stadigvarande karaktdr, dess jurisdiktion &r av tvingande art, forfarandet ér
kontradiktoriskt, organet tillimpar réttsregler och huruvida det har en oberoende stillning (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 6 oktober 2015, Consorci Sanitari del Maresme, C-203/14,
EU:C:2015:664, punkt 17 och dér angiven réttspraxis).

Pa grundval av de uppgifter som Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil
(Nationella omprovningsnimnden i offentliga upphandlingsforfaranden) har ldmnat i bilagan till
beslutet om hénskjutande forefaller namnden inte ha nidgon koppling till de myndigheter vars beslut
den omprovar. Dess ledamoter omfattas vidare av de garantier som uppstills i domarlagen (Zakon o
sodniski sluzbi) i fraga om utndmning, mandatperiod och skilen for avsdttning i syfte att garantera
deras oberoende.

Bestimmelser om ndmnden dterfinns vidare i lagen om Overklaganden i offentliga
upphandlingsforfaranden, dar den foreskrivs vara av stadigvarande karaktir och ha en jurisdiktion av
tvingande art.

Forutom att ndimnden ska fatta beslut med stod av sistndmnda lag tillimpar den &éven civilprocesslagen
(Zakon o pravdnem postopku) och sina egna rittegangsregler, vilka har offentliggjorts i Uradni list
Republike Slovenije (Republiken Sloveniens officiella tidning). Dértill anhéngiggors édrenden vid
namnden efter 6verklagande och dess beslut vinner laga kraft.

Slutligen har parterna och, i forekommande fall, den anbudsgivare som tilldelats kontrakt rétt att yttra
sig i forfarandet och bemota de uppgifter som 6vriga parter och foretradaren for allménintresset har
lamnat. Forfarandet i det hdanskjutande organet ér siledes kontradiktoriskt.

Av det anforda foljer att Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil
(Nationella omprovningsndmnden i offentliga upphandlingsforfaranden) uppfyller kriterierna for att
vara en ”nationell domstol” i den mening som avses i artikel 267 FEUF, och att den fraga ndmnden
stallt till domstolen kan tas upp till provning.

8 ECLILLEU:C:2017:431
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Provning i sak

Inledande synpunkter

Det hianskjutande organet har stéllt fragan for att fa klarhet i huruvida kravet pa att tillverka likemedel
av plasma som samlats in i Slovenien dr forenligt med dels artikel 2 samt artikel 23.2 och 23.8 i
direktiv 2004/18, jamforda med artikel 83 i direktiv 2001/83 och artikel 4.2 i direktiv 2002/98, dels
artikel 18 FEUF.

Det framgar av beslutet om hinskjutande att for likemedel som framstéllts pa industriell vig av
humanplasma, har den slovenska lagstiftaren infort ett system grundat pa foljande principer.

For det forsta infors genom artikel 3.18 i lagen om blodforsorjning en princip om sjélvforsorjning med
humanblod, blodkomponenter och likemedel framstillda av humanblod eller humanplasma, enligt
vilken Slovenien ska tdcka behovet av blod och likemedel framstéillda av blod eller plasma for
patienter som vardas i landet med egna resurser (nedan kallad principen om nationell
sjalvforsorjning).

Enligt artikel 2 i denna lag ska principen om nationell sjalvforsorjning iakttas med avseende pa hela
transfusionsverksamheten, vilken bestar i bland annat insamling, bearbetning, distribution och
forsorjningen av blod och blodkomponenter eller likemedel framstillda av blod och plasma till
befolkningen samt handel med dessa komponenter och likemedel.

Genom denna artikel 2 infors principen om frivillig och obetald blodgivning. Det anges att ett
iakttagande av principerna om nationell sjilvforsorjning och frivillig och obetald blodgivning ska
garantera ett tillrackligt antal blodgivare och sidkerheten vid blodtransfusioner.

For det andra foreskrivs i artikel 10 i lagen om blodforsorjning att myndigheten, som ar ett
offentligréttsligt organ, bland annat &r nationellt ansvarig for forsorjningen av blod och
blodkomponenter eller likemedel framstéillda av blod eller plasma. Myndigheten ska dessutom
samordna verksamheterna i samband med bland annat insamling, bearbetning och distribution av
dessa komponenter och likemedel.

For det tredje uppstdlls i artikel 6.71 i lidkemedelslagen ett krav pa prioriterad forsorjning med
lakemedel som framstillts pa industriell vig av plasma som samlats in i Slovenien (nedan kallad
slovensk plasma). Principen innebér att likemedel fran plasma som samlats in ndgon annanstans dn i
Slovenien i princip inte far slippas ut pa marknaden annat &n om likemedel som framstallts av
slovensk plasma inte tacker samtliga behov (nedan kallad principen om prioriterad f6rsorjning).

Det framgar saledes av ndimnda princip att slovenska sjukhus behov av plasmaderiverade likemedel ska
tackas av i forsta hand lakemedel som framstillts av slovensk plasma (nedan kallat kravet pa nationellt
ursprung) och nér likemedel av slovenskt ursprung inte ricker till, kan likemedel som framstillts av
plasma som samlats in i andra medlemsstater anvéndas.

Myndigheten anslar i praktiken den slovenska plasma som inte anvéinds till transfusioner till
tillverkningen av likemedel. Den anordnar for det dndamaélet offentliga upphandlingar for att vilja ut
den ekonomiska aktor som ska ansvara for denna tillverkning, samtidigt som myndigheten dels
fortsitter att vara dgare till plasman, dels forvdrvar dganderitten till de lakemedel som framstillts av
plasman. Detta offentligrattsliga organ levererar likemedel till sjukhus mot en ersittning motsvarande
tillverkningskostnaden for dessa lakemedel.

ECLILEU:C:2017:431 9
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For att tillgodose behovet av lakemedel som framstillts av plasma som inte ticks av likemedel som
framstillts av slovensk plasma anordnar detta organ, tillsammans med slovenska sjukhus, offentliga
upphandlingar avseende leverans av varor.

Det var i det sammanhanget som den i det nationella malet aktuella offentliga upphandlingen dgde
rum, genom vilken sjukhuset onskar kopa in likemedel framstéllda av plasma som, enligt principen
om prioriterad forsorjning, ska vara av slovenskt ursprung och som endast myndigheten kan leverera
till sjukhuset.

Kvalificeringen av humanblod och blodkomponenter

Den slovenska regeringen har i sitt skriftliga yttrande och vid forhandlingen aberopat artikel 168.7
FEUF till stod for pastdendet att humanblod och blodkomponenter utgér en “resurs” och inte en vara
i den mening som avses i artikel 34 FEUF.

I artikel 168.7 FEUF ingar visserligen fordelningen av resurser i medlemsstaternas ansvar for att besluta
om sin hélso- och sjukvardspolitik samt for att organisera och ge hilso- och sjukvérd.

Av lydelsen i artikel 168.7 FEUF gar det emellertid inte utldsa att fordragets upphovsmén, genom
anvindningen av det allménna begreppet "resurser”, har haft just blod och blodkomponenter i atanke.

Det finns heller ingenting som hindrar att ldkemedel som tillverkats av humanblod eller humanplasma
omfattas av definitionen av begreppet "varor” i den mening som avses i EUF-fordragets bestaimmelser
om fri rorlighet for varor, i synnerhet med beaktande av den vida tolkningen av detta begrepp i
domstolens praxis rorande bland annat likemedel, blod och blodkomponeter (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 11 september 2008, kommissionen/Tyskland, C-141/07, EU:C:2008:492,
punkterna 27-32, och dom av den 9 december 2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760,
punkterna 27 och 30). Hirav foljer att likemedel som framstillts av humanblod eller humanplasma
utgdr “varor” i den mening som avses i artikel 34 FEUF.

Sasom generaladvokaten har understrukit i punkterna 62—-66 i forslaget till avgorande, utgor dessutom
de lakemedel som ar aktuella i det nationella malet "varor”, i den mening som avses i artikel 1.2 a och ¢
i direktiv 2004/18, vilkas vdrde kan mitas i pengar och som, som sadana, kan vara foremal for
kommersiella transaktioner.

Tillimpliga bestdmmelser

Domstolen erinrar om att en tolkningsfraga ska provas mot bakgrund av alla de bestimmelser i
fordragen och i sekundarritten som kan vara relevanta for problemet i fraga (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 11 juli 1985, Mutsch, 137/84, EU:C:1985:335, punkt 10). Den
omstdndigheten att en nationell domstol formellt sett har formulerat en tolkningsfraga med
hianvisning till vissa bestimmelser i unionsriatten utgdr inte hinder for att EU-domstolen
tillhandahaller den domstolen alla uppgifter om unionsréttens tolkning som kan vara anvéndbara vid
avgorandet av det nationella malet, oberoende av om det har hanvisats dartill i fragorna eller inte (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 12 december 1990, SARPP, C-241/89, EU:C:1990:459,
punkt 8).

Nar det giller de unionsrattsliga bestimmelser som den hanskjutande domstolen har bett domstolen
att tolka ska det inledningsvis provas huruvida artikel 83 i direktiv 2001/83, artikel 4.2 i
direktiv 2002/98 och artikel 18 FEUF ér tillampliga pa en sadan situation som é&r aktuell i det nationella
malet.
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For det forsta ger artikel 83 i direktiv 2001/83 medlemsstaterna befogenhet att underkasta partihandeln
med likemedel som hérror fran blod strangare krav én de som giller for dels partihandeln med andra
lakemedel, dels andra former av distribution av lakemedel som inte omfattas av denna bestimmelse.

Begreppet "partihandel med lakemedel” definieras i artikel 1.17 i direktiv 2001/83 som ”all verksamhet
som innefattar anskaffning, innehav, leverans eller export av ladkemedel med undantag av utlimnande
av lakemedel till allménheten; saddan verksamhet utfors gentemot tillverkare (eller dessas
kommissionérer), importorer, andra partihandlare eller apoteksforestindare och personer som har
tillstdnd eller dr behoriga att lamna ut lakemedel till allménheten i den berérda medlemsstaten”.

Det ar uppenbart att detta inte &r nagonting som ingar i sjukhusets verksamhet. Av det anforda foljer
att artikel 83 i direktiv 2001/83 inte ar tillimplig pa sddana omstdndigheter som ar aktuella i det
nationella malet.

For det andra far en medlemsstat enligt artikel 4.2 i direktiv 2002/98 forbjuda eller begrénsa import av
blod och blodkomponenter i syfte att framja frivillig och obetald donation av blod och
blodkomponenter.

Det ska i det avseendet erinras om att artikel 2.1 i direktiv 2002/98 reglerar distribution av humanblod
och blodkomponenter enbart "nér de ar avsedda for transfusion”. Eftersom plasmaderiverade likemedel
inte dr avsedda for det dndamalet ar artikel 4.2 i direktiv 2002/98 inte tillamplig pa sadana
omstiandigheter som dr aktuella i det nationella malet.

For det tredje delar domstolen generaladvokatens beddmning i punkterna 37 och 38 i forslaget till
avgorande att artikel 18 FEUF endast kan tillimpas sjdlvstindigt i sddana situationer som omfattas av
unionsritten men for vilka det inte finns nagra sérskilda regler om icke-diskriminering i fordraget (se,
bland annat, for ett liknande resonemang, dom av den 21 juni 1974, Reyners, 2/74, EU:C:1974:68,
punkterna 15 och 16, dom av den 30 maj 1989, kommissionen/Grekland, 305/87, EU:C:1989:218,
punkterna 12 och 13, och dom av den 18 december 2014, Generali-Providencia Biztosits, C-470/13,
EU:C:2014:2469, punkt 31).

Under de omstidndigheter som é&r aktuella i det nationella mélet, och i den man den fria rorligheten for
varor berors, finner domstolen att kravet pa nationellt ursprung omfattas av tillimpningsomradet for
artikel 34 FEUF, som forbjuder hinder for den fria rorligheten for varor.

Det ska i det avseendet erinras om att det foljer av domstolens fasta praxis att alla atgarder som direkt
eller indirekt, faktiskt eller potentiellt kan hindra handeln mellan medlemsstaterna, utgor atgérder med
verkan motsvarande kvantitativa importrestriktioner, vilka enligt artikel 34 FEUF é&r forbjudna mellan
medlemsstaterna (dom av den 19 oktober 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
EU:C:2016:776, punkt 22 och dér angiven réttspraxis).

Artikel 34 FEUF, jamford med artikel 36 FEUF, forbjuder, bland annat, samtliga diskriminerande
hinder for den fria rorligheten for varor och foreskriver salunda sdrskilda regler om

icke-diskriminering i forhallande till artikel 18 FEUF.

Artikel 83 i direktiv 2001/83, artikel 4.2 i direktiv 2002/98 och artikel 18 FEUF ar séledes, under sadana
omstdndigheter som dr aktuella i det nationella malet, inte tillimpliga i det nationella malet.

ECLILEU:C:2017:431 11



67

68

69

70

71

72

73

74

DOM AV DEN 8.6.2017 — MAL C 296/15
MEDISANUS

Huruvida ett krav pd nationellt ursprung for plasmaderiverade likemedel, sdasom det som dr
aktuellt i det nationella madlet, dr forenligt med artiklarna 2 och 23 i direktiv 2004/18 samt med
artikel 34 FEUF.

Mot bakgrund av ovanstdende Overviganden ska den fraga som stillts forstas sa, att det onskas klarhet
i huruvida artiklarna 2, 23.2 och 23.8 i direktiv 2004/18 samt artikel 34 FEUF, jamford med artikel 36
FEUF, ska tolkas pa sa sitt att de utgor hinder for en klausul i forfragningsunderlaget i en offentlig
upphandling som, i enlighet med lagstiftningen i den medlemsstat som den upphandlande
myndigheten tillhor, kraver att plasmaderiverade likemedel, som é&r foremal for den aktuella
upphandlingen, ska tillverkas av plasma som samlats in i den medlemsstaten.

Domstolen konstaterar att kravet pa nationellt ursprung i forevarande fall ar diskriminerande i sig.
Skyldigheten att i forsta hand anskaffa likemedel som framstillts av slovensk plasma hindrar samtliga
foretag som levererar likemedel som framstillts av plasma som samlats in i en annan medlemsstat i
unionen att ldmna anbud i en sddan anbudsinfordran som den fran sjukhuset.

Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 94 i forslaget till avgorande ska det i det avseendet erinras
om att direktiv 2004/18 inte innebar en fullstindig harmonisering av aspekter som ror den fria
rorligheten for varor. Detta framgar i synnerhet av lydelsen i artikel 23.8 i detta direktiv enligt vilken
tekniska specifikationer kan vara motiverade av foremalet for upphandlingen.

Vidare dr den upphandlande myndigheten i det nationella malet underkastad vissa krav i fraga om
offentliga upphandlingar, ndmligen de som framgar av artikel 2 samt artikel 23.2 och 23.8 i
direktiv 2004/18. Vidare maste den beakta artikel 110 i direktiv 2001/83 som foreskriver att
medlemsstaterna ska vidta de atgidrder som kravs for att framja gemenskapens sjdlvforsorjning med
blod och plasma fran ménniska. I sistndmnda bestimmelse foreskrivs att medlemsstaterna i detta syfte
ska uppmuntra att blod och plasma doneras frivilligt och utan erséttning och de ska vidta de atgérder
som krévs for att utveckla tillverkning och anvéndning av produkter som harror fran blod eller plasma
fran méanniska fran blod som givits frivilligt och utan erséttning.

Vad giller medlemsstaternas befogenheter och ansvar i fraga om bland annat blodgivning i den mening
som avses i artikel 168.7 FEUF pa omradet for hélso- och sjukvéardspolitiken och fordelningen av de
resurser som tilldelas denna, konstateras att medlemsstaterna &r skyldiga att, vid utévandet av dessa
befogenheter, bland annat pa omradet for offentlig upphandling, iaktta unionsrétten, i synnerhet
bestimmelserna om den fria rorligheten for varor (se, for ett liknande resonemang, dom av den
11 september 2008, kommissionen/Tyskland, C-141/07, EU:C:2008:492, punkterna 22-25 och dir
angiven réttspraxis).

Harav foljer att vad géller savil diskriminerande hinder foér den fria rorligheten foér varor som
rattfardigandegrunderna for dessa, kan provningen av det i det nationella maélet aktuella kravet pa
nationellt ursprung, enligt vilket plasmaderiveradeldkemedel ska tillverkas av plasma som har samlats
in i Slovenien, inte begrénsas till en provning mot bakgrund av direktiv 2004/18 utan bestimmelser i
primérratten maste ocksa beaktas.

Vad giller direktiv 2004/18 ar det som konstaterats ovan i punkt 68 tillrackligt for att faststilla ett
asidoséttande av artikel 2 i detta direktiv, i vilken det foreskrivs ett krav pa den upphandlande
myndigheten att bland annat behandla ekonomiska aktorer pa ett likvéirdigt och icke-diskriminerande
satt.

Det ska vidare papekas att det framgar av artikel 23.2 i direktiv 2004/18 att de tekniska specifikationer

som hor till handlingarna i en offentlig upphandling ska tillata anbudsgivare att delta pa lika villkor och
far inte innebédra omotiverade hinder mot att offentlig upphandling 6ppnas for konkurrens.

12 ECLILLEU:C:2017:431
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Det forefaller emellertid som om villkoren i artikel 23.8 i ndmnda direktiv inte dr uppfyllda under
sddana omstdndigheter som é&r aktuella i det nationella mélet.

Det framgér ndmligen tydligt av lydelsen i sistndimnda bestimmelse i direktiv 2004/18 att om det inte
motiveras av foremalet for upphandlingen, far tekniska specifikationer inte innehalla uppgifter om
visst ursprung och sadana uppgifter dr endast tillaitna i undantagsfall. Under alla forhallanden ska
saddana hédnvisningar i en teknisk specifikation, sdisom ursprung, atfoljas av orden ”eller likvirdigt” (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 22 september 1988, kommissionen/Irland, 45/87,
EU:C:1988:435, punkt 22).

Vad betriffar det nationella malet kan det konstateras att sjukhuset, genom att inte ligga till orden
“eller likviardigt” efter kravet pa nationellt ursprung, eventuellt inte bara har avskrackt ekonomiska
aktorer som levererar likande likemedel frdn att ldimna anbud, utan dven har hindrat importflodet i
handeln mellan medlemsstaterna genom att forbehalla myndigheten marknaden for likemedel som
framstéllts av slovensk plasma. Pa sa sidtt har sjukhuset inte iakttagit vare sig artiklarna 2, 23.2
och 23.8 i direktiv 2004/18, eller artikel 34 FEUF (se, analogt, dom av den 24 januari 1995,
kommissionen/Nederldanderna, C-359/93, EU:C:1995:14, punkt 27).

Huruvida hindret for den fria rorligheten for varor kan motiveras

For att avgora huruvida en klausul i forfragningsunderlaget i en offentlig upphandling som innehaller
ett krav pa nationellt ursprung for plasmaderiverade likemedel, liknande det som é&r aktuellt i det
nationella malet, utgor ett hinder som ar forbjudet enligt artikel 34 FEUF, ska domstolen prova
huruvida klausulen, sdsom framfor allt den slovenska regeringen och kommissionen har gjort gillande,
kan motiveras av hénsyn till skyddet for folkhdlsan (se, analogt, dom av den 9 december 2010,
Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, punkt 31)

Det ska inledningsvis papekas att den upphandlande myndigheten i det nationella malet ska, sasom
papekats ovan i punkt 70, uppfylla tva potentiellt motstridiga krav. Den ska namligen iaktta artikel 6 i
ldkemedelslagen, som faststiller principerna om prioriterad forsérjning och nationell sjalvférsorjning,
varav den sistndimnda principen foljer av artikel 2 i lagen om blodforsérjning. Samtidigt ska den
upphandlande myndigheten enligt artikel 2 i direktiv 2004/18 iaktta principen om tilltrdde pa lika
villkor till offentliga upphandlingar och dirmed se till att ekonomiska aktérer som levererar
plasmaderiverade lakemedel behandlas pa ett icke-diskriminerande sétt.

Eftersom kravet pa nationellt ursprung i forevarande fall dr diskriminerande, saisom har konstaterats
ovan i punkt 68, kan den slovenska lagstiftningen inte anses vara motiverad annat 4n om den grundas
pa nagon av de hansyn som anges i artikel 36 FEUF (se, bland annat, analogt, dom av den 17 juni 1981,
kommissionen/Irland, 113/80, EU:C:1981:139, punkterna 7, 8, 10 och 11, och dom av den
30 november 1995, Gebhard, C-55/94, EU:C:1995:411, punkt 37).

Den slovenska regeringen har i det avseendet hévdat att det system for insamling av humanplasma som
ar aktuellt i det nationella malet kan motiveras av hdnsyn till skyddet for folkhalsan.

Enligt domstolens fasta praxis ska, vid beddomningen av huruvida denna skyldighet har iakttagits,
hénsyn tas till att ménniskors hilsa och liv ges hogsta prioritet bland de vdrden och intressen som
skyddas genom EUF-fordraget och att det ankommer pa medlemsstaterna att faststilla pa vilken niva
de vill sdkerstilla skyddet for folkhdlsan och pa vilket siatt denna niva ska uppnas. Eftersom nivan
i fraga kan variera mellan medlemsstaterna, ska medlemsstaterna medges ett utrymme for
skonsmassig bedomning (se, bland annat, dom av den 11 september 2008, kommissionen/Tyskland,
C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 51, dom av den 19 maj 2009, Apothekerkammer des Saarlandes m.fl,,
C-171/07 och C-172/07, EU:C:2009:316, punkt 19, av den 21 juni 2012, Susisalo m.l., C-84/11,
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EU:C:2012:374, punkt 28, dom av den 5 december 2013, Venturini m.fl, C-159/12-C-161/12,
EU:C:2013:791, punkt 59, och dom av den 19 oktober 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung,
C-148/15, EU:C:2016:776, punkt 30).

Av domstolens praxis foljer dven att en lagstiftning som begransar nagon av fordragets grundlédggande
friheter, sasom den fria rorligheten for varor, emellertid endast kan vara motiverad om den &r dgnad att
sdkerstilla att det efterstravade malet uppnas, och inte gar utéver vad som ar nddvéindigt for att uppna
detta mal (se, for ett liknande resonemang inom omradet folkhdlsa, dom av den 11 september 2008,
kommissionen/Tyskland, C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 48, och dom av den 9 december 2010,
Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, punkt 34).

Domstolen ska saledes forst provas huruvida det finns en legitim malséttning med det i det nationella
maélet aktuella kravet pa nationellt ursprung.

Enligt den slovenska regeringen ar kravet pa nationellt ursprung dgnat dels att uppmuntra till frivillig
och obetald blodgivning, dels att sdkerstéilla att principen om nationell sjdlvforsorjning iakttas.
Regeringen har, under papekande av att dessa tva malsdttningar 6verlappar varandra, betonat att de
strikta villkor som den frivilliga och obetalda blodgivningen omges av starkt paverkar méngden
humanblod och blodkomponenter som samlas in, vilket i sin tur paverkar sjalvforsorjningen med blod
och dirmed dven med blodkomponenter.

Domstolen papekar inledningsvis att den slovenska regeringens papekande att de tva malsittningarna
overlappar varandra foljer av sjéilva lydelsen i artikel 110 i direktiv 2001/83. Det framgar namligen av
denna bestimmelse att ”[m]edlemsstaterna skall vidta de &tgdrder som krdvs for att framja
gemenskapens sjalvforsorjning med blod och plasma fran ménniska. I detta syfte skall de uppmuntra
att blod och plasma doneras frivilligt och utan erséttning ...”

Uppmuntran till frivillig och obetald blodgivning bidrar till att skydda folkhdlsan i den mening som
avses i artikel 36 FEUF. Denna malséittning kan dédrmed i princip motivera en inskrankning i den fria
rorligheten for varor (se, for ett liknande resonemang, dom av den 9 december 2010, Humanplasma,
C-421/09, EU:C:2010:760, punkt 33)

Den andra malsittningen, enligt den slovenska regeringen, ar att sakerstélla att principen om nationell
sjalvforsorjning iakttas. Det ska déarfor undersokas huruvida en nationell lagstiftning, sasom den som é&r
aktuell i det nationella malet, med den malsdttningen frimjar unionens sjalvforsorjning med
humanblod och humanplasma i den mening som avses i artikel 110 i direktiv 2001/83.

Eftersom unionslagstiftaren inte har angett med vilka medel unionen ska uppna sjalvforsorjning med
humanblod och humanplasma skulle man, som kommissionen har gjort, kunna utga ifrdn att unionens
sjalvforsorjning, enligt géllande unionslagstiftning, uppnas genom att varje enskild medlemsstat
efterstravar malet att bli nationellt sjalvforsorjande.

Domstolen konstaterar vidare att unionslagstiftaren anvénder en varierande terminologi for att
faststéilla granserna for unionens mal i fraga om sjilvforsorjning. Medan det i artikel 110 i
direktiv 2001/83 hénvisas till enbart humanblod och humanplasma, framgar det av artikel 20.1 i
direktiv 2002/98, jamford med skil 4 i ndimnda direktiv, att medlemsstaterna ska vidta de atgéarder
som kravs for att uppmuntra frivillig och obetald blodgivning i syfte att sdkerstdlla att blod och
blodkomponenter i storsta mojliga utstrackning samlas in pa sadant sitt.

Tillimpningsomradet for principen om unionens sjalvforsorjning vidgas dnnu mer genom skal 19 i

direktiv 2001/83, dar det hanvisas till "sjalvforsorjning inom hela gemenskapen i fraga om tillgdngen pa
blodprodukter”.
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Eftersom malséttningen att unionen ska vara sjalvforsorjande i fraga om tillgangen pa blodprodukter
syftar till att skydda folkhédlsan ska dess tillimpningsomrade tolkas extensivt.

En nationell lagstiftning liknande den i det nationella malet efterstrévar saledes det legitima malet att
skydda folkhalsan.

Direfter ska det provas huruvida en sadan lagstiftning ér proportionerlig i forhallande till uppnaendet
av malet att skydda folkhalsan.

Eftersom artikel 36 FEUF utgor ett undantag — som ska ges en restriktiv tolkning — frdn den fria
rorligheten for varor inom unionen, maste de nationella bestimmelserna vara nodvéndiga for att
uppna det aberopade syftet och detta ska inte kunna uppnas genom forbud eller begréansningar som &ar
mindre omfattande eller som paverkar handeln inom unionen i mindre utstrickning (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 11 september 2008, kommissionen/Tyskland, C-141/07,
EU:C:2008:492, punkt 50).

I det avseendet kan det konstateras att det inte finns nagra uppgifter i malet som tyder pa att principen
om en prioriterad forsorjning med lakemedel som framstillts pa industriell vag av slovensk plasma,
som samlats in pa slovenska sjukhus, pa ett avgorande satt uppmuntrar den slovenska befolkningen
till att lamna blod frivilligt och utan ersittning.

Skél 19 och artikel 110 i direktiv 2001/83 grundar sig visserligen pa en solidaritetstanke. Eftersom
blodgivarna inte far nagon ersittning agerar de namligen av hédnsyn till samtliga individers intresse, ett
intresse de delar, genom att tillsammans, bland annat, skydda sig mot risken for brist pa blod- och
plasmaderiverade likemedel. Den princip om prioriterad forsorjning som &r aktuell i det nationella
maélet, strider uppenbarligen mot idén bakom maélsdttningen att unionen ska vara sjilvforsorjande,
eftersom den innebér att ekonomiska aktorer som Onskar importera likemedel till Slovenien som
framstéllts av plasma som, dven den, har samlats in genom frivilliga donationer utan ersdttning i
andra medlemsstater utesluts. Eftersom, a ena sidan, motivationen for blodgivarna dr desamma i andra
medlemsstater dn Slovenien och, a andra sidan, samtliga blodgivare i medlemsstaterna objektivt sett
har samma intresse i fraga om att tillverka och anvénda blodprodukter och humanplasma som samlats
in genom frivilliga donationer utan ersittning, saknas anledning att, saisom den slovenska regeringen,
anse att endast villkor som grundar sig pa en rent nationell solidaritetstanke &r dgnade att, i
Slovenien, markant paverka mangden humanblod och blodkomponenter som samlas in och ddrmed
aven antalet blodprodukter fran dessa donationer.

Malet att uppmuntra till och bevara en hog niva i fraga om frivillig blodgivning utan erséttning
forutsitter siledes inte nodvandigtvis ett sadant krav pa nationellt ursprung som &r aktuellt i det
nationella maélet. Under dessa omsténdigheter ska principen om prioriterad forsorjning anses vara
oproportionerlig.

Denna slutsats paverkas inte av argumentet att ett system med prioriterad forsorjning, enligt
beskrivningen ovan i punkterna 41-48, kan betraktas som en atgird som i mindre grad inskranker
den fria rorligheten for varor, med héansyn till bland annat det faktum att likemedlen levereras till
sjukhus mot ersittning for enbart produktionskostnaderna.

Ett sadant system for insamling av plasma som é&r aktuellt i det nationella malet infordes namligen i ett
globalt sammanhang som karaktiriseras av en varaktig och uppenbar brist pa blod och plasma av
kvalitet samt av en stor koncentration inom sektorn for industriell bearbetning av blod och plasma till
lakemedel. Sasom kommissionen har understrukit i sitt skriftliga yttrande, ger dessutom denna
bestaende tendens de fa foretag som &r verksamma pa omradet incitament till att prioritera forsiljning
av plasmaderiverade likemedel i de linder som kan betala ett hogre pris eller som koper storre
kvantiteter, vilket innebdr att priset pa plasmaderiverade lakemedel riskerar att oka kraftigt i mindre
stater.
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Ekonomiska intressen som syftar till att bevara en kvalitativ sjukhusvard som &r sdker och tillganglig
for alla kan visserligen omfattas av ett av undantagen med hinsyn till folkhalsan i artikel 36 FEUF, i
den mén de bidrar till att sdkerstélla en hog halsoskyddsniva (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 11 september 2008, kommissionen/Tyskland, C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 60).

Ett system med prioriterad forsorjning med likemedel som framstills pa industriell vdg av slovensk
plasma, sdsom det som ar aktuellt i det nationella malet, kan emellertid inte anses vara nddvéndigt for
att undvika okade kostnader for plasmaderiverade likemedel, eftersom priset pa samtliga likemedel
som framstéllts pa industriell vig av plasma, i Slovenien eller i en annan medlemsstat, faststélls pa
samma grund, ndmligen frivillig blodgivning utan ersdttning.

Mot bakgrund av ovanstdende oOverviganden finner domstolen att en inskrankning sdsom den
lagstiftning som ar aktuell i det nationella mélet ger upphov till inte &r dgnad att uppna de aberopade
malen och foljaktligen inte kan anses vara motiverad av forverkligandet av dessa mal.

Fragan som stillts ska saledes besvaras enligt foljande. Artiklarna 2, 23.2 och 23.8 i direktiv 2004/18
samt artikel 34 FEUF, jamford med artikel 36 FEUF, ska tolkas pa sa sitt att de utgor hinder for en
klausul i forfragningsunderlaget i en offentlig upphandling som, i enlighet med lagstiftningen i den
medlemsstat som den upphandlande myndigheten tillhor, kraver att plasmaderiverade likemedel, som
ar foreméal for den aktuella upphandlingen, ska tillverkas av plasma som samlats in i den
medlemsstaten.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen utgor ett led i
beredningen av samma mal, ankommer det pd den nationella domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter
har haft dr inte erséttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foljande:

Artiklarna 2, 23.2 och 23.8 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/18/EG av den
31 mars 2004 om samordning av forfarandena vid offentlig upphandling av byggentreprenader,
varor och tjinster samt artikel 34 FEUF, jamford med artikel 36 FEUF, ska tolkas pa sa sitt att
de utgor hinder for en klausul i forfragningsunderlaget i en offentlig upphandling som, i
enlighet med lagstiftningen i den medlemsstat som den upphandlande myndigheten tillhor,
kriaver att plasmaderiverade likemedel, som dr foremal for den aktuella upphandlingen, ska
tillverkas av plasma som samlats in i den medlemsstaten.

Underskrifter
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