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HOTARAREA CURTII (Camera a treia)

8 iunie 2017 *

»Irimitere preliminara — Achizitii publice — Medicamente de uz uman — Directiva 2004/18/CE —
Articolul 2 si articolul 23 alineatele (2) si (8) — Articolele 34 si 36 TFUE — Achizitie publicd pentru
aprovizionarea unui spital — Reglementare nationald care impune aprovizionarea prioritara a spitalelor
cu medicamente produse din plasma nationala — Principiul egalitatii de tratament”

In cauza C-296/15,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulata in temeiul articolului 267 TFUE de Drzavna
revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (Comisia nationala de reexaminare
pentru procedurile de atribuire a contractelor de achizitii publice, Slovenia), prin decizia din 14 mai
2015, primita de Curte la 18 iunie 2015, in procedura

Medisanus d.o.o.

impotriva

Splosna Bolnisnica Murska Sobota,

CURTEA (Camera a treia),

compusd din domnul L. Bay Larsen, presedinte de camerd, si domnii M. Vilaras, ]. Malenovsky,
M. Safjan si D. Svaby (raportor), judecatori,

avocat general: domnul H. Saugmandsgaard Qe,

grefier: domnul I. Illéssy, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 22 septembrie 2016,

ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Medisanus d.o.0., de A. Godec, odvetnik, de G. Backmann si de M. Zlebnik;
— pentru guvernul sloven, de A. Grum, in calitate de agent;

— pentru guvernul spaniol, de A. Gavela Llopis, in calitate de agent;

— pentru Comisia Europeand, de G. Braga da Cruz, de A. Sipos si de B. Rous Demiri, in calitate de
agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 1 decembrie 2016,

* Limba de procedura: slovena.
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pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminard priveste interpretarea articolului 2 si a articolului 23 alineatele (2) si (8)
din Directiva 2004/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind
coordonarea procedurilor de atribuire a contractelor de achizitii publice de lucrari, de bunuri si de
servicii (JO 2004, L 134, p. 114, rectificare in JO 2004, L 351, p. 44, Editie speciald, 06/vol. 8, p. 116),
coroborate cu articolul 83 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO
2001, L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificata prin Directiva 2002/98
a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 (JO 2003, L 33, p. 30) (denumitd in
continuare ,Directiva 2001/83”), cu articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98, precum si cu
articolul 18 TFUE.

Aceasti cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre Medisanus d.o.o., pe de o parte, si Splo$na
Bolni$nica Murska Sobota (Spitalul general din Murska Sobota, Slovenia, denumit in continuare
»spitalul”), pe de altd parte, in legaturd cu legalitatea unei clauze din caietul de sarcini referitor la o
procedurd de atribuire a unui contract de achizitii publice de medicamente initiata de acesta din
urma.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Directiva 2004/18

Directiva 2004/18, aplicabila ratione temporis litigiului principal, a fost abrogatd, incepand cu 18 aprilie
2016, prin Directiva 2014/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014
privind achizitiile publice (JO 2014, L 94, p. 65). Articolul 1 alineatul (2) litera (a) din Directiva
2004/18 definea contractele de achizitii publice ca fiind ,contracte cu titlu oneros, incheiate in scris
intre unul sau mai multi operatori economici si una sau mai multe autoritati contractante si care au
ca obiect executia de lucrari, furnizarea de produse sau prestarea de servicii in sensul prezentei
directive”.

Articolul 2 din aceasta directiva, intitulat ,,Principii de atribuire a contractelor”, prevedea ca autoritatile
contractante trateazd operatorii economici in mod egal si fara discriminare si actioneaza potrivit
principiului transparentei.

Potrivit articolului 23 din directiva mentionata:

wleee]

(2) Specificatiile tehnice trebuie si permita accesul egal al ofertantilor si s nu aiba ca efect impunerea

unor obstacole nejustificate in calea concurentei in ceea ce priveste lansarea procedurilor de achizitii
publice.

[...]
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(8) Cu exceptia cazului in care sunt justificate de obiectul contractului, specificatiile tehnice nu pot
preciza o productie determinatd, o origine determinatd sau un procedeu determinat si nici nu se pot
referi la o marca comerciald, la un brevet, la un tip, la o origine sau la o productie determinata, care
ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor intreprinderi sau produse. Aceasta mentiune sau
referire este autorizatd, cu titlu exceptional, in cazul in care nu este posibild o descriere suficient de
exacta si de inteligibild a obiectului contractului, in conformitate cu alineatele 3 si 4; o astfel de
mentiune sau referire este insotita de cuvintele «sau echivalent».”

Notiunea ,specificatii tehnice” era definita la punctul 1 din anexa VI la aceeasi directivd. In ceea ce
priveste in special contractele de achizitii publice de bunuri si de servicii, punctul 1 litera (b) definea
aceste specificatii ca fiind cele ,mentionat[e] intr-un document ce defineste caracteristicile solicitate
pentru un produs sau serviciu, precum nivelurile de calitate, nivelurile de performantd ecologica,
proiectarea pentru toate tipurile de utilizari (inclusiv accesul pentru persoanele cu handicap) si
evaluarea conformitatii, a performantei, a utilizarii produsului, siguranta sau dimensiunile acestuia,
inclusiv indicatiile aplicabile produsului in ceea ce priveste denumirea sub care este comercializat,
terminologia, simbolurile, testirile si metodele de testare, ambalarea, marcarea si etichetarea,
instructiunile de utilizare, procesele si metodele de productie, precum si procedurile de evaluare a
conformitatii”.

Normele de drept al Uniunii referitoare la singele uman

Potrivit considerentelor (2), (4), (23) si (32) ale Directivei 2002/98, care reglementeazd diverse
operatiuni in legaturd cu sangele uman:

»(2) Disponibilitatea singelui si a componentelor sangvine folosite in scopuri terapeutice depinde in
mare parte de cetatenii Comunitétii care sunt dispusi sa doneze. [...]

(4) [...] De asemenea, statele membre trebuie si ia masuri pentru a promova autosuficienta
comunitard de sange uman sau componente sangvine si pentru a incuraja donatiile voluntare
neplatite de sdnge si componente sangvine.

(23) Donatiile voluntare si neplatite de singe sunt un factor care poate contribui la standarde inalte de
securitate a sangelui si a componentelor sangvine si, in consecinta, la protectia sanatatii umane.
Eforturile Consiliului Europei in acest domeniu trebuie sustinute si trebuie luate toate masurile
necesare pentru a incuraja donatiile voluntare si neplatite prin masuri si initiative adecvate si
prin asigurarea unei recunoasteri publice crescute a donatorilor, imbunatatind astfel si
autosuficienta. [...]

(32) [...] [O]biectivele prezentei directive, si anume de a contribui la increderea generala atit in
calitatea sangelui donat si a componentelor sangvine, cat si in protectia sanatétii donatorilor, de
a asigura autosuficienta la nivel comunitar si de a imbunatati increderea in securitatea retelei
transfuzionale intre statele membre [...]”
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Articolul 2 alineatul (1) din Directiva 2002/98 defineste domeniul de aplicare al acesteia dupda cum
urmeaza:

»Prezenta directiva se aplicd activititilor de recoltare si testare a sangelui uman si a componentelor
sangvine, indiferent de utilizarea preconizata, precum si de prelucrare, depozitare si distribuire, atunci
cand sunt destinate transfuziei.”

Articolul 4 alineatul (2) din aceastd directiva prevede:

»Prezenta directivd nu impiedicd un stat membru s mentind sau sa introduca pe teritoriul sdu masuri
de protectie mai stricte care si fie in conformitate cu dispozitiile tratatului.

In special, un stat membru poate introduce cerinte pentru donatiile voluntare neplitite, care includ
interdictia sau restrictia importurilor de sdnge sau de componente sangvine, pentru a asigura un nivel
inalt de protectie a sdnatatii si pentru a realiza obiectivul stabilit la articolul 20 alineatul (1), cu conditia
sa fie indeplinite conditiile tratatului.”

Potrivit articolului 20 alineatul (1) din directiva mentionaté:

»otatele membre iau masurile necesare pentru a incuraja donatiile de sange voluntare si neplatite cu
scopul de a garanta cd sangele si componentele sangvine provin, in mésura posibilului, din acest tip de
donatii.”

Considerentul (19) al Directivei 2001/83, care priveste in esentd medicamentele de uz uman fabricate
industrial, prevede:

»Comunitatea sustine integral eforturile Consiliului Europei de promovare a dondrilor gratuite
voluntare de sange si plasmad pentru a atinge obiectivul autosuficientei aproviziondrii cu produse
sangvine pe tot teritoriul Comunitatii si pentru a asigura respectarea principiilor etice in comertul cu
substante terapeutice de origine umana.”

Articolul 1 din aceasta directiva cuprinde printre altele urmatoarele definitii:
»10. Medicamente pe baza de sange uman sau plasma umana:
Medicamente pe baza de componente ale sangelui care sunt preparate la scard industriald de unitati

publice sau private, astfel de medicamente incluzdnd, in special, albuming, factori de coagulare si
imunoglobuline de origine umana.

17. Distributia angro a medicamentelor:
Toate activitétile de procurare, detinere, furnizare sau export de medicamente, cu exceptia activitatii de
eliberare a acestora cétre populatie. Aceste activititi se efectueaza de catre producatori sau depozitarii

acestora, importatori, alti distribuitori angro sau de catre farmacisti si persoanele autorizate sau care au
dreptul sa elibereze medicamente catre populatia din statele membre in cauza.

[...]”
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Articolul 83 din directiva mentionatd, care face parte din titlul VII din aceasta, referitor la distributia
angro a medicamentelor si la intermedierea de medicamente, prevede:

»Dispozitiile prezentului titlu nu impiedica aplicarea unor conditii mai restrictive stabilite de statele
membre pentru distributia angro pe teritoriul lor de:

[...]

— medicamente pe baza de sange;

[...]”

Cuprins in titlul X din aceeasi directiva, referitor la dispozitiile speciale privind medicamentele pe baza
de sange uman si plasma umang, articolul 109 are urmatorul cuprins:

»Iln ceea ce priveste recoltarea si testarea singelui uman si a plasmei umane, se aplicd Directiva
[2002/98]”

Potrivit articolului 110 din aceeasi directiva:

»otatele membre iau masurile necesare pentru a promova autosuficienta sangelui uman sau a plasmei
umane in Comunitate. In acest sens, statele membre incurajeazi donatiile voluntare neplitite de sange
si plasma si iau masurile necesare pentru a dezvolta productia si utilizarea produselor pe baza de sange
uman sau plasma umana provenind din donatii voluntare neplitite. Statele membre notifici Comisia cu
privire la aceste masuri.”

Dreptul sloven

Legea privind medicamentele

Referitor la definirea principiului aproviziondrii prioritare cu medicamente produse industrial din
plasma recoltatd in Slovenia, articolul 6 punctul 71 din Zakon o zdravilih (Legea privind
medicamentele, Uradni list RS, nr. 17/14) prevede:

»Aprovizionarea prioritard cu medicamente produse industrial din plasma slovend (adica din plasma
proaspatd, congelatd pentru prelucrare, recoltatd in Republica Slovenia) este un principiu conform
cdruia aprovizionarea cu medicamente care provin din Uniunea Europeana [obtinute] din plasma din
strdinatate se efectueaza in temeiul unei autorizatii de introducere pe piatd in cazul in care
medicamentele produse din plasma slovend nu acopera integral necesititile de astfel de produse in
Republica Slovenia, cu exceptia cazului in care introducerea sau importul unui medicament
determinat obtinut din plasma din strdinatate se intemeiazd pe motive stiintifice sau strategice,
definite de Strateski svet za zdravila [(Consiliul strategic pentru medicamente, Slovenia)] si de
Strokovni svet za preskrbo s krvjo in z zdravili iz plazme [(Consiliul stiintific pentru aprovizionarea cu
sange si cu medicamente derivate din plasma, Slovenia)].”

Punctul 106 al aceluiasi articol defineste ,,medicamentele obtinute din sange sau din plasma” astfel:

»Medicamentele obtinute din singe sau din plasma sunt medicamente produse industrial, precum, de
exemplu, medicamentele care contin in special albumina [...] si imunoglobulind de origine umana,
care sunt produse in acest scop de entititi profesionale specializate prin utilizarea componentelor
sangvine obtinute in conformitate cu normele care reglementeazd aprovizionarea cu sange si cu
produse din sédnge si cu normele care reglementeaza medicamentele.”
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Articolul 11 alineatul (6) din Legea privind medicamentele precizeaza domeniul de aplicare al acesteia
dupa cum urmeaza:

»Prevederile acestei legi nu se aplica [...] sangelui, plasmei sau celulelor hematice, care sunt guvernate
de normele privind aprovizionarea cu sange, cu exceptia plasmei preparate printr-o metoda care
implicd un proces industrial si este folosita pentru productia de medicamente.”

Legea privind aprovizionarea cu sdnge

Articolul 2 din Zakon o preskrbi s krvjo (Legea privind aprovizionarea cu singe, Uradni list RS,
nr. 104/06) prevede la primele doud alineate:

»1. Aprovizionarea cu sidnge in temeiul acestei legi face parte din activitatile de transfuzie, in care sunt
incluse planificarea, recoltarea, prelucrarea, testarea, depozitarea, distribuirea, tratarea si furnizarea
constantd si suficienta catre populatie a sangelui si a produselor sangvine, precum si comercializarea
acestora.

2. Activitatile mentionate la alineatul precedent se desfisoard in conformitate cu principiile
autosuficientei nationale si donatiei de sange voluntare si neplatite, pentru a asigura un numaér
suficient de donatori si donatoare (denumiti in continuare «donatori») si securitatea transfuziilor de
sange.

[...]"
Articolul 3 din aceasta lege defineste, la punctele 11, 12, 13, 18 si, respectiv, 27:
— ,sangele” ca fiind ,sangele uman integral”;

— o ,componentd sangvind” ca fiind o ,componentd activa a séngelui ([...], plasma), care poate fi
preparata din sange prin diverse procedee”;

— un ,produs sangvin” ca fiind ,orice produs terapeutic (componenta sau agent) derivat din sange sau
din plasmd umana”;

— Lautosuficienta” ca fiind ,principiul aprovizionarii cu sange si cu produse sangvine potrivit caruia
fiecare stat isi satisface din resurse proprii necesarul de sange si de produse sangvine” si

— un ,medicament pe baza de sange” ca fiind ,orice medicament produs din sédnge sau din plasma
~
umana”.

Articolul 5 alineatul 1 din legea mentionata, care priveste in special recoltarea sangelui, prevede:

»Activitatea de recoltare si de testare a sangelui uman si a componentelor sangvine, indiferent de
utilizarea preconizatd, precum si prelucrarea, depozitarea si distribuirea acestora, in masura in care
sunt destinate transfuziei, constituie un serviciu public. Acest serviciu este indeplinit de institutul de
transfuzie sau de centrul de transfuzie desemnat de agentie si autorizat de aceasta.”

Articolul 10 alineatele 1 si 2 din aceeasi lege stabileste functia Zavod Republike Slovenije za
transfuzijsko medicino (Institutul de Medicind Transfuzionala din Republica Slovenia, denumit in

continuare ,Institutul”) dupa cum urmeaza:

»1. [Institutul] [...] raspunde la nivel national de furnizarea de sange si de produse sangvine la nivel
profesional si de integrarea medicinei transfuzionale in activitatea spitaliceasca.

6 ECLILLEU:C:2017:431
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2. [Institutul] coordoneazi toate activititile referitoare la selectia donatorilor, la recoltarea, la testarea,
la prelucrarea, la depozitarea si la distribuirea séngelui si a derivatelor sale, precum si la utilizarea
clinica a sangelui [...].”

Litigiul principal si intrebarea preliminara

Prin decizia din 14 ianuarie 2015, spitalul a initiat o procedurd de achizitii publice pentru
achizitionarea a doud tipuri de medicamente obtinute din plasma, respectiv albumind umana 200
mg/ml, solutie injectabild, si imunoglobulind umana pentru administrare intravenoasa, 50 mg/ml sau
100 mg/ml.

In caietul de sarcini se preciza ci medicamentele care ficeau obiectul acestei proceduri de achizitii
trebuiau sa fie ,obtinut[e] din plasma slovena”. La solicitarea unui operator economic, aceasta cerintd
a fost justificata prin referire la principiul aproviziondrii prioritare cu medicamente produse industrial
din plasma recoltata in Slovenia, prevazut la articolul 6 punctul 71 din Legea privind medicamentele.

Contestand cerinta mentionata referitoare la originea nationald a medicamentelor derivate din plasma,
Medisanus a cerut spitalului sd renunte la aceasta si s modifice in consecinta caietul de sarcini. Astfel,
intrucat Institutul detine monopolul in privinta recoltarii sangelui in Slovenia, prin definitie, numai el
ar putea furniza medicamente produse pe bazd de plasma recoltata in Slovenia si ar putea indeplini
deci cerinta privind originea nationala a plasmei impusé de caietul de sarcini in cauza. Or, o asemenea
cerintd ar incélca dreptul Uniunii.

Aceasti solicitare a fost respinsa de spital pentru motivul cd cerintele in cauza rezultau din legislatia
nationald, erau justificate din punct de vedere stiintific si, in plus, erau conforme cu obiectivul
autosuficientei in cadrul Uniunii prevazut la articolul 110 din Directiva 2001/83. Autoritatea
contractantd a mai subliniat cd medicamentele derivate din plasma slovend nu acopereau in intregime
necesarul de medicamente derivate din plasma al populatiei slovene. O parte din acest necesar ar fi,
prin urmare, acoperit printr-o cerere de oferta privind achizitionarea de medicamente derivate din
sange provenit din diferite state membre.

Medisanus a contestat respingerea cererii sale in fata Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov
oddaje javnih narocil (Comisia nationala de reexaminare pentru procedurile de atribuire a contractelor
de achizitii publice, Slovenia)]

Aceastd comisie este un organism national special, reglementat de Zakon o pravnem varstvu v
postopkih javnega narocanja (Legea privind protectia jurisdictionald in procedurile referitoare la
achizitiile publice, Uradni list RS, nr. 43/11), care are competenta exclusiva de a se pronunta cu
privire la legalitatea deciziilor adoptate de autoritatile contractante in cadrul procedurilor de achizitii
publice.

In cadrul cererii de reexaminare cu care este sesizati, Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov
oddaje javnih narocil (Comisia nationala de reexaminare pentru procedurile de atribuire a contractelor
de achizitii publice) exprima indoieli cu privire la compatibilitatea cu articolele 2 si 23 din Directiva
2004/18 a cerintei privind originea slovena a plasmei utilizate pentru fabricarea medicamentelor care
fac obiectul contractului de achizitii publice in discutie in litigiul principal, in sensul ca aceasta ar
putea aduce atingere principiului egalitatii de tratament si respectérii concurentei intre operatorii
economici.

Comisia amintitd arati insi ci aceasti cerinti se intemeiazi pe legislatia slovend. In primul rand,
articolul 6 punctul 71 din Legea privind medicamentele ar impune o aprovizionare prioritara cu
medicamente produse industrial din plasma recoltati in Slovenia. In al doilea rand, Legea privind
aprovizionarea cu sange ar stabili principiul autosuficientei, in temeiul caruia Republica Slovenia a
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decis sa isi acopere din resurse proprii necesarul de sange, precum si necesarul de produse
medicamentoase derivate din singe uman si din plasma. In al treilea rand, aceeasi lege ar incredinta
Institutului exercitarea serviciului public referitor la activitatea de recoltare si de testare a sangelui si a
componentelor sangvine, indiferent de utilizarea preconizatd, precum si de prelucrare, de depozitare si
de distribuire a acestora atunci cand sunt destinate transfuziei.

In acest context, Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (Comisia
nationald de reexaminare pentru procedurile de atribuire a contractelor de achizitii publice) a hotérat
sa suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmétoarea intrebare preliminara:

»Directiva [2004/18], in special articolul 23 alineatul (2), articolul 23 alineatul (8) si articolul 2
coroborate

— cu Directiva [2001/83], in special cu articolul 83,
— cu Directiva [2002/98], in special cu articolul 4 alineatul (2),
— cu TFUE, in special cu articolul 18,

trebuie interpretatd in sensul cd se opune cerintei de medicamente «obtinute din plasma slovena»,
produse in mod industrial (cerintd intemeiata pe legislatia nationala [...])?”

Cu privire la intrebarea preliminara

Cu privire la admisibilitate

In primul rand, este necesar si se examineze aspectul daci Drzavna revizijska komisija za revizijo
postopkov oddaje javnih narocil (Comisia nationala de reexaminare pentru procedurile de atribuire a
contractelor de achizitii publice) indeplineste criteriile pentru a fi consideratd o ,instantd nationald” in
sensul articolului 267 TFUE.

Calitatea de ,instanta” in sensul articolului 267 TFUE a organului de trimitere depinde de un ansamblu
de elemente, precum originea legala a acestui organ, caracterul sdu permanent, caracterul obligatoriu al
competentei sale, natura contradictorie a procedurii, aplicarea de catre organul amintit a normelor de
drept, precum si independenta acestuia (a se vedea in acest sens Hotararea din 6 octombrie 2015,
Consorci Sanitari del Maresme, C-203/14, EU:C:2015:664, punctul 17 si jurisprudenta citata).

In spetd, pe baza informatiilor furnizate de Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje
javnih naro¢il (Comisia nationald de reexaminare pentru procedurile de atribuire a contractelor de
achizitii publice) in anexa la decizia de trimitere, rezultd ca aceasti comisie nu are legiturd cu
autorititile publice ale ciror decizii le controleazi. In plus, membrii sdi beneficiazi de garantiile
prevazute de Legea privind functiile judecatorilor (Zakon o sodniski sluzbi) in ceea ce priveste numirea
acestora, precum si durata si cauzele de revocare a mandatului lor, astfel incat sa le fie garantata
independenta.

Pe de altd parte, aceasta comisie este prevazuta de Legea privind protectia jurisdictionala in procedurile

referitoare la achizitiile publice, ceea ce ii conferd un caracter permanent si face competenta sa
obligatorie.

8 ECLILLEU:C:2017:431
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Mai mult decét atat, comisia mentionatd nu numai ca se pronuntd pe baza acestei din urma legi, ci si
aplica legea care reglementeaza procedura civila (Zakon o pravdnem postopku), precum si propriul
regulament de procedura, care a fost publicat in Uradni list Republike Slovenije (Jurnalul Oficial al
Republicii Slovenia). In plus, sesizarea acesteia are loc in urma unei actiuni, iar deciziile sale au
autoritate de lucru judecat.

In sfarsit, partile si, daca este cazul, ofertantul a cirui ofertd a fost acceptatd au dreptul de a-si prezenta
punctul de vedere in cadrul procedurii, precum si de a adopta o pozitie cu privire la elementele
prezentate de celelalte parti si de reprezentantul interesului general. Procedura urmata in fata
organului de trimitere prezinta astfel un caracter contradictoriu.

Rezulta cd Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (Comisia nationala
de reexaminare pentru procedurile de atribuire a contractelor de achizitii publice) indeplineste
criteriile pentru a fi consideratd o ,instanta nationald” in sensul articolului 267 TFUE si ci intrebarea
adresatd de aceasta Curtii este admisibila.

Cu privire la fond

Observatii introductive

Intrebarea adresata are ca obiect in esenta stabilirea aspectului daci cerinta de a produce medicamente
din plasmd recoltata in Slovenia este compatibila, pe de o parte, cu articolul 2 si cu articolul 23
alineatele (2) si (8) din Directiva 2004/18 coroborate cu articolul 83 din Directiva 2001/83 si cu
articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98 si, pe de alta parte, cu articolul 18 TFUE.

Din decizia de trimitere reiese ca, in ceea ce priveste medicamentele produse industrial din plasma
umand, legiuitorul sloven a instituit un sistem intemeiat pe elementele descrise in cele ce urmeaza.

In primul rand, articolul 3 punctul 18 din Legea privind aprovizionarea cu sange stabileste un principiu
al autosuficientei cu privire la singele uman, precum si la componentele si la medicamentele obtinute
din sdnge uman sau din plasma umand, in temeiul caruia statul sloven isi acopera necesarul de siange si
de medicamente obtinute din sange sau din plasma pentru pacientii tratati pe teritoriul sau din resurse
proprii (denumit in continuare ,principiul autosuficientei nationale”).

Potrivit articolului 2 din aceastd lege, respectarea principiului autosuficientei nationale se impune in
ansamblul activitatii de transfuzie, si anume in special recoltarea, prelucrarea, distributia si furnizarea
de sange catre populatie, precum si de componente sau de medicamente obtinute din sange si din
plasma si comertul cu aceste componente si medicamente.

Acest articol 2 stabileste principiul donatiilor voluntare neplitite de sange. Acesta prevede cd punerea
in aplicare a principiului autosuficientei nationale coroborat cu principiul donatiilor voluntare
neplatite de sange trebuie sa urmareasca asigurarea atat a existentei unui numar suficient de donatori,
cat si a securitatii transfuziilor de sénge.

In al doilea rand, articolul 10 din Legea privind aprovizionarea cu sange prevede ci Institutul, organism
public, este, printre altele, raspunzitor la nivel national de furnizarea de sange, precum si de
componente sau de medicamente obtinute din singe si din plasmd. Acesta coordoneazi, pe de altd
parte, activitatile legate in special de recoltarea, de prelucrarea si de distribuirea acestor componente si
medicamente.

In al treilea rand, articolul 6 punctul 71 din Legea privind medicamentele stabileste principiul

aprovizionarii prioritare cu medicamente produse industrial din plasma recoltata in Slovenia
(denumitd in continuare ,plasmé slovend”). Acest principiu implica faptul ci introducerea pe piati a
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medicamentelor derivate din plasma provenita din recoltari realizate in alta parte decéat in Slovenia este
permisa in principiu numai in cazul in care medicamentele derivate din plasma slovena nu acopera in
totalitate necesarul (denumit in continuare ,principiul aproviziondrii prioritare”).

Prin urmare, din principiul mentionat rezultd cd necesarul de medicamente derivate din plasma al
spitalelor slovene trebuie sa fie acoperit prioritar cu medicamente produse din plasma slovena
(denumita in continuare ,cerinta privind originea nationald”) si, atunci cAind medicamentele de origine
slovend nu sunt suficiente, recurgand la nevoie la medicamente produse din plasma recoltata in alte
state membre.

In practici, cantititile de plasma slovena care nu sunt utilizate pentru transfuzii sunt alocate de Institut
pentru fabricarea de medicamente. In aceastd perspectiv, el organizeaza proceduri de achizitii publice
de servicii in vederea selectdrii operatorului economic care va efectua aceastd fabricare, Institutul
ramanand proprietar al plasmei si devenind proprietar al medicamentelor produse din aceasta.
Organismul public mentionat furnizeaza aceste medicamente spitalelor in schimbul platii unui pret
echivalent cu costurile legate de producerea lor.

In plus, pentru a satisface necesarul de medicamente produse din plasmi care nu sunt acoperite de
medicamentele derivate din plasmi slovena, Institutul organizeazd, impreund cu spitalele slovene,
proceduri de achizitii publice de produse.

In acest context intervine procedura de achizitii publice in discutie in litigiul principal, prin care
spitalul urmaéreste si achizitioneze medicamente produse din plasmi, care, in conformitate cu
principiul aprovizionarii prioritare, trebuie sa fie de origine slovena si care poate fi furnizata exclusiv de
Institut.

Cu privire la calificarea sangelui uman si a componentelor acestuia

Atat in observatiile sale scrise, cat si in cadrul sedintei, guvernul sloven s-a prevalat de articolul 168
alineatul (7) TFUE pentru a sustine ca singele uman si componentele acestuia constituie o ,resursa”,
iar nu o marfd, in sensul articolului 34 TFUE.

Articolul 168 alineatul (7) TFUE include, desigur, alocarea resurselor printre responsabilitétile statelor
membre in ceea ce priveste definirea politicii lor de sanatate, precum si organizarea si prestarea de
servicii de sanatate si de ingrijire medicala.

Nu se poate insd deduce din modul de redactare a articolului 168 alineatul (7) TFUE vointa autorilor
tratatelor de a viza tocmai prin utilizarea genericd a termenului ,resurse” singele sau componentele
acestuia.

In plus, nimic nu se opune ca medicamentele derivate din singe uman sau din plasma umani si se
incadreze in definitia notiunii ,marfuri” in sensul dispozitiilor Tratatului FUE referitoare la libera
circulatie a marfurilor, avind in vedere interpretarea deosebit de largd a acestei notiuni retinuta in
jurisprudenta Curtii privind, printre altele, medicamentele, precum si sangele si componentele sangvine
(@ se vedea in acest sens Hotirarea din 11 septembrie 2008, Comisia/Germania, C-141/07,
EU:C:2008:492, punctele 27-32, precum si Hotérarea din 9 decembrie 2010, Humanplasma, C-421/09,
EU:C:2010:760, punctele 27 si 30). Rezultd ca medicamentele derivate din sidnge uman sau din plasma
umana constituie ,marfuri” in sensul articolului 34 TFUE.

Pe de altd parte, astfel cum a subliniat avocatul general la punctele 62-66 din concluzii, medicamentele
in discutie in cauza principald constituie ,produse”, in sensul articolului 1 alineatul (2) literele (a) si (c)
din Directiva 2004/18, care sunt evaluabile in bani si care pot face, ca atare, obiectul unor tranzactii
comerciale.
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Cu privire la dispozitiile aplicabile

Trebuie amintit ca o intrebare preliminard trebuie examinatd in lumina tuturor dispozitiilor tratatelor
si ale dreptului derivat care ar putea fi relevante in raport cu problema ridicata (a se vedea in acest
sens Hotirarea din 11 iulie 1985, Mutsch, 137/84, EU:C:1985:335, punctul 10). Imprejurarea ci
instanta de trimitere a formulat intrebarea sa ficand referire la anumite dispozitii ale dreptului
Uniunii nu impiedicd, asadar, Curtea sa ii furnizeze toate elementele de interpretare care pot fi utile
pentru solutionarea cauzei cu care este sesizata, indiferent dacd instanta mentionata s-a referit sau nu
s-a referit la acestea in enuntul intrebarilor sale (a se vedea in acest sens Hotérarea din 12 decembrie
1990, SARPP, C-241/89, EU:C:1990:459, punctul 8).

Or, in ceea ce priveste dispozitiile dreptului Uniunii pe care Curtea este invitatd de instanta nationala
sa le interpreteze, trebuie si se examineze in prealabil aplicabilitatea articolului 83 din Directiva
2001/83, a articolului 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98 si a articolului 18 TFUE la o situatie
precum cea in discutie in litigiul principal.

In primul rand, articolul 83 din Directiva 2001/83 autorizeazi statele membre si supuni distributia
angro a medicamentelor derivate din sédnge la cerinte mai stricte decat cele care guverneaza, pe de o
parte, distributia angro a celorlalte medicamente si, pe de alta parte, celelalte moduri de distributie a
medicamentelor care nu intrd sub incidenta acestei dispozitii.

»Distributia angro a medicamentelor” este definita la articolul 1 punctul 17 din Directiva 2001/83 ca
reprezentand ,toate activitatile de procurare, detinere, furnizare sau export de medicamente, cu
exceptia activititii de eliberare a acestora catre populatie. Aceste activititi se efectueaza de catre
producatori sau depozitarii acestora, importatori, alti distribuitori angro sau de catre farmacisti si
persoanele autorizate sau care au dreptul sa elibereze medicamente cétre populatia din statele
membre in cauzd”.

Or, in mod vadit, nu acesta este obiectul de activitate al spitalului. Rezultd ca articolul 83 din Directiva
2001/83 nu este aplicabil in imprejurari precum cele aferente litigiului principal.

In al doilea rand, articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98 permite unui stat membru si interzici
sau sa restrictioneze importurile de singe si de componente sangvine pentru a incuraja donatiile
voluntare neplitite de sange si de componente sangvine.

In aceasti privintd trebuie aritat ci articolul 2 alineatul (1) din Directiva 2002/98 guverneazi
distributia sangelui uman si a componentelor sangvine doar ,atunci cand sunt destinate transfuziei”.
Or, intrucat medicamentele derivate din plasma nu au o astfel de destinatie, articolul 4 alineatul (2)
din Directiva 2002/98 nu este aplicabil in imprejurari precum cele aferente litigiului principal.

In al treilea rand si astfel cum a ardtat avocatul general la punctele 37 si 38 din concluzii, trebuie
amintit cd articolul 18 TFUE nu are vocatie de a se aplica in mod autonom decat in situatii
reglementate de dreptul Uniunii pentru care tratatul nu prevede norme speciale de interzicere a
discriminarii (a se vedea in acest sens printre altele Hotérarea din 21 iunie 1974, Reyners, 2/74,
EU:C:1974:68, punctele 15 si 16, Hotararea din 30 mai 1989, Comisia/Grecia, 305/87, EU:C:1989:218,
punctele 12 si 13, si Hotédrarea din 18 decembrie 2014, Generali-Providencia Biztosit6, C-470/13,
EU:C:2014:2469, punctul 31).

Or, in imprejurdrile din cauza principald si in masura in care este vorba despre libera circulatie a

marfurilor, trebuie sa se considere ca cerinta privind originea nationala intra in domeniul de aplicare
al articolului 34 TFUE, care interzice obstacolele in calea liberei circulatii a marfurilor.
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In aceasta privinti trebuie amintitd jurisprudenta constanti a Curtii potrivit cireia interzicerea
masurilor cu efect echivalent unor restrictii cantitative, instituitd la articolul 34 TFUE, are in vedere
orice masura a statelor membre de naturd sa constituie, in mod direct sau indirect, efectiv sau
potential, un obstacol in calea importurilor intre statele membre (Hotararea din 19 octombrie 2016,
Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, punctul 22 si jurisprudenta citata).

Or, coroborat cu articolul 36 TFUE, articolul 34 din acelasi tratat interzice in special toate obstacolele
discriminatorii in calea liberei circulatii a marfurilor si prevede astfel norme speciale de interzicere a
discrimindrii in raport cu articolul 18 TFUE.

Rezultd ca, in imprejurari precum cele in discutie in litigiul principal, articolul 83 din Directiva
2001/83, articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98 si articolul 18 TFUE nu sunt aplicabile in litigiul
principal.

Cu privire la compatibilitatea unei cerinte privind originea nationald a medicamentelor derivate
din plasmd, cum este cea in discutie in litigiul principal, cu articolele 2 si 23 din Directiva
2004/18, precum si cu articolul 34 TFUE

Avand in vedere consideratiile care preceda, intrebarea adresata trebuie inteleasa ca urmarind sa se
stabileascd daca articolul 2 si articolul 23 alineatele (2) si (8) din Directiva 2004/18, precum si
articolul 34 TFUE coroborat cu articolul 36 TFUE trebuie interpretate in sensul cd se opun unei
clauze din caietul de sarcini pentru atribuirea unui contract de achizitii publice care, in conformitate
cu legislatia statului membru al autoritatii contractante, impune ca medicamentele derivate din plasma
care fac obiectul contractului de achizitii publice in cauza si fie fabricate din plasma recoltatd in acest
stat membru.

Este necesar sa se constate cd, in spetd, cerinta privind originea nationald este discriminatorie in mod
intrinsec. Astfel, obligatia de a se aproviziona prioritar cu medicamente derivate din plasma slovena
impiedica orice intreprindere care dispune de medicamente derivate din plasma recoltata intr-un alt
stat membru al Uniunii sa participe in mod util la cererile de ofertd precum cea initiata de spital.

In aceasta privintd trebuie aritat ci, asa cum a amintit avocatul general la punctul 94 din concluzii,
Directiva 2004/18 nu efectueaza o armonizare exhaustivd a aspectelor privind libera circulatie a
marfurilor. Aceasta constatare decurge in special din modul de redactare a articolului 23 alineatul (8)
din aceastd directiva, in mésura in care acesta admite ca specificatiile tehnice s poata fi justificate
prin obiectul contractului de achizitii.

In plus, pe de o parte, autoritatea contractant in cauza principald este supusi cerintelor referitoare la
atribuirea contractelor de achizitii publice, si anume cele care rezultd din articolul 2 si din articolul 23
alineatele (2) si (8) din Directiva 2004/18, iar, pe de alta parte, trebuie s tind seama de articolul 110
din Directiva 2001/83, potrivit caruia statele membre iau masurile necesare pentru a promova
autosuficienta sangelui uman sau a plasmei umane in Uniune. Or, aceasta din urma dispozitie prevede
ca, in acest scop, statele membre incurajeazd donatiile voluntare neplitite de sange si plasma si iau
toate masurile necesare pentru dezvoltarea productiei si a utilizarii produselor derivate din sange sau
din plasma umana provenind din donatii voluntare neplatite.

In ceea ce priveste competentele si responsabilititile statelor membre in special in privinta donatiilor
de sange, mentionate la articolul 168 alineatul (7) TFUE, in domeniul politicii de sanitate, al
gestiondrii serviciilor de sdnatate si de ingrijiri medicale, precum si al alocarii resurselor afectate
acestora, este necesar sd se constate cd, in exercitarea acestor competente, mai ales in domeniul
achizitiilor publice, statele membre trebuie sa respecte dreptul Uniunii, cu precadere dispozitiile
privind libera circulatie a marfurilor (a se vedea in acest sens Hotararea din 11 septembrie 2008,
Comisia/Germania, C-141/07, EU:C:2008:492, punctele 22-25 si jurisprudenta citatd).

12 ECLILLEU:C:2017:431



72

73

74

75

76

77

78

79

HOTARAREA DIN 8.6.2017 — CAUZA C 296/15
MEDISANUS

Rezultd cd, in ceea ce priveste atit obstacolele discriminatorii in calea liberei circulatii a marfurilor, cat
si motivele de justificare a acestora, examinarea cerintei privind originea nationald, in discutie in cauza
principald, potrivit careia medicamentele derivate din plasma trebuie si fie produse din plasma
recoltatd in Slovenia, nu poate fi limitata la o evaluare in lumina Directivei 2004/18, ci trebuie de
asemenea sa tina seama de dispozitiile dreptului primar.

In ceea ce priveste Directiva 2004/18, aprecierea formulatd la punctul 68 din prezenta hotarare este
suficientd pentru a stabili nerespectarea articolului 2 din aceasta, care impune autoritatii contractante
in special sa trateze operatorii economici in mod egal si fara discriminare.

Trebuie remarcat de asemenea cd, potrivit articolului 23 alineatul (2) din Directiva 2004/18,
specificatiile tehnice continute in documentele unei proceduri de achizitii publice trebuie sd permita
accesul egal al ofertantilor si sd& nu aiba ca efect crearea unor obstacole nejustificate in calea
concurentei in ceea ce priveste lansarea procedurilor de achizitii publice.

Reiese insd ca conditiile impuse la articolul 23 alineatul (8) din aceasta directiva nu sunt indeplinite in
imprejurari precum cele in discutie in litigiul principal.

Astfel, rezulta cu claritate din modul de redactare a acestei din urma dispozitii a Directivei 2004/18 ca
o specificatie tehnicd poate mentiona o anumita provenientd numai dacd obiectul contractului de
achizitii publice justifici acest lucru si ca aceasta poate fi autorizatd numai cu titlu exceptional. In orice
caz, trimiterea la o specificatie tehnicd, precum o anumitd provenientd sau origine, trebuie sa fie
insotitd de cuvintele ,sau echivalent” (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 22 septembrie 1988,
Comisia/Irlanda, 45/87, EU:C:1988:435, punctul 22).

Or, in ceea ce priveste cauza principald, prin faptul ca nu a addugat mentiunea ,sau echivalent” dupa ce
a impus cerinta privind originea nationald, spitalul a putut nu doar sa descurajeze operatorii economici
care dispuneau de medicamente similare si participe la cererea de oferta, ci si sd impiedice fluxul de
importuri in cadrul schimburilor comerciale dintre statele membre, rezervand piata medicamentelor
derivate din plasma slovend numai pentru Institut. Procedand astfel, spitalul nu a respectat nici
articolul 2 din Directiva 2004/18, nici articolul 23 alineatele (2) si (8) din aceasta, nici articolul 34
TFUE (a se vedea prin analogie Hotirarea din 24 ianuarie 1995, Comisia/Tarile de Jos, C-359/93,
EU:C:1995:14, punctul 27).

Cu privire la justificarea obstacolului in calea liberei circulatii a marfurilor

Pentru a stabili daca o clauza din caietul de sarcini pentru atribuirea unui contract de achizitii publice
care cuprinde o cerinta privind originea nationald a medicamentelor derivate din plasma, precum cea
in discutie in litigiul principal, constituie o restrictie interzisa in sensul articolului 34 TFUE, trebuie s&
se examineze daca, astfel cum au sustinut in special guvernul sloven si Comisia, aceasta poate fi
justificata in temeiul protectiei sanatatii publice (a se vedea prin analogie Hotarérea din 9 decembrie
2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, punctul 31).

Cu titlu prealabil, trebuie arétat cd, in cauza principald, autoritatea contractantd este supusd, dupd cum
s-a amintit la punctul 70 din prezenta hotérére, la doua cerinte potential contradictorii. Astfel, aceasta
trebuie sa respecte articolul 6 din Legea privind medicamentele, care prevede principiul aproviziondrii
prioritare si principiul autosuficientei nationale, acesta din urma decurgand din articolul 2 din Legea
privind aprovizionarea cu singe. In acelasi timp, autoritatea contractanti in cauzi trebuie, in
conformitate cu articolul 2 din Directiva 2004/18, sa respecte accesul egal la achizitiile publice si, prin
urmare, sa asigure un tratament nediscriminatoriu al operatorilor economici care dispun de
medicamente derivate din plasma.

ECLILEU:C:2017:431 13
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In spetd, intrucat cerinta privind originea nationald este discriminatorie, astfel cum s-a constatat la
punctul 68 din prezenta hotarére, legislatia slovena poate fi justificatd numai pentru unul dintre
motivele enumerate la articolul 36 TFUE (a se vedea in special, prin analogie, Hotérarea din 17 iunie
1981, Comisia/Irlanda, 113/80, EU:C:1981:139, punctele 7, 8, 10 si 11, precum si Hotararea din
30 noiembrie 1995, Gebhard, C-55/94, EU:C:1995:411, punctul 37).

In aceasta privintd, guvernul sloven considera cd sistemul de recoltare a sdngelui uman si a plasmei
umane in discutie in litigiul principal este justificat de motive de sanitate publica.

Potrivit unei jurisprudente constante a Curtii, pentru aprecierea respectarii de citre un stat membru a
principiului proportionalitatii in domeniul sénatatii publice, trebuie si se tind seama de faptul ci
sandtatea si viata persoanelor ocupa primul loc intre bunurile si interesele protejate de Tratatul FUE si
cd revine statelor membre sarcina de a decide cu privire la nivelul la care inteleg sa asigure protectia
sanatitii publice, precum si cu privire la modul in care acest nivel trebuie atins. Intrucat nivelul
mentionat poate varia de la un stat membru la altul, este necesar sd se recunoasca statelor membre o
marja de apreciere (a se vedea in special Hotdrérea din 11 septembrie 2008, Comisia/Germania,
C-141/07, EU:C:2008:492, punctul 51, Hotérarea din 19 mai 2009, Apothekerkammer des Saarlandes si
altii, C-171/07 si C-172/07, EU:C:2009:316, punctul 19, Hotararea din 21 iunie 2012, Susisalo si altii,
C-84/11, EU:C:2012:374, punctul 28, Hotararea din 5 decembrie 2013, Venturini si altii,
C-159/12-C-161/12, EU:C:2013:791, punctul 59, si Hotararea din 19 octombrie 2016, Deutsche
Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, punctul 30).

Rezultd insa tot din jurisprudenta Curtii cd o reglementare care este de natura sa restranga o libertate
fundamentald garantatd prin Tratatul FUE, cum este libera circulatie a marfurilor, poate fi justificatd in
mod valabil numai daca este de natura sé asigure realizarea obiectivului legitim urmarit si nu depéseste
ceea ce este necesar pentru ca acesta si fie atins (a se vedea in acest sens, in domeniul sanétatii publice,
Hotéararea din 11 septembrie 2008, Comisia/Germania, C-141/07, EU:C:2008:492, punctul 48, si
Hotaréarea din 9 decembrie 2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, punctul 34).

Intr-o prima etapd, este deci necesar si se examineze daca cerinta privind originea nationald, in
discutie in litigiul principal, urmareste un obiectiv legitim.

Potrivit guvernului sloven, cerinta privind originea nationald ar urmari sa incurajeze donatiile voluntare
si neplitite de sange, pe de o parte, si sd asigure respectarea principiului autosuficientei nationale, pe
de alta parte. Acest guvern, care evidentiaza impletirea celor doud obiective mentionate, subliniaza ca
conditiile stricte care se aplica donatiilor de singe voluntare si neplatite au un efect foarte important
asupra cantititii recoltate de singe uman si de componente sangvine, fapt care influenteaza
autosuficienta furnizarii de sange si, in consecinta, furnizarea de componente sangvine.

Este necesar sa se observe in prealabil cd impletirea celor doud obiective invocate de guvernul sloven
decurge din insusi modul de redactare a articolului 110 din Directiva 2001/83. Astfel, trebuie amintit
ca, potrivit acestei dispozitii, ,[s]tatele membre iau masurile necesare pentru a promova autosuficienta
sangelui uman sau a plasmei umane in Comunitate. In acest sens, statele membre incurajeazi donatiile
voluntare neplatite de sange si plasma [...]".

Incurajarea donatiilor voluntare neplitite de sange riaspunde unor preocupiri de sinitate publici,
precum cele mentionate la articolul 36 TFUE. Prin urmare, acest obiectiv poate justifica, in principiu,
un obstacol in calea liberei circulatii a marfurilor (a se vedea in acest sens Hotararea din 9 decembrie
2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, punctul 33).
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Intrucat al doilea obiectiv invocat de guvernul sloven consti in a asigura respectarea principiului
autosuficientei nationale, este necesar sa se evalueze daca o reglementare nationala precum cea in
discutie in litigiul principal, care urmareste un asemenea obiectiv, participda la promovarea
autosuficientei sangelui uman si a plasmei umane in Uniune, mentionata la articolul 110 din Directiva
2001/83.

In primul rand, intrucat legiuitorul Uniunii nu a precizat modalititile care permit atingerea
autosuficientei sangelui uman si a plasmei umane in Uniune, se poate admite, dupa cum admite si
Comisia, cd, in stadiul actual al dreptului Uniunii, autosuficienta Uniunii se concretizeazd prin
urmadrirea de catre fiecare stat membru a unui obiectiv de autosuficientd nationala.

In al doilea rand, este necesar si se constate ca legiuitorul Uniunii utilizeazi o terminologie fluctuanti
pentru a stabili limitele atribuite autosuficientei Uniunii. Astfel, in timp ce articolul 110 din Directiva
2001/83 mentioneaza doar sangele uman si plasma umana, articolul 20 alineatul (1) din Directiva
2002/98, interpretat in lumina considerentului (4) al acesteia, invitd statele membre sd adopte
masurile necesare pentru a incuraja donatiile voluntare neplatite in vederea garantdrii faptului ca, in
cea mai mare masurd posibild, sdngele si componentele sangvine provin din aceste donatii.

Domeniul de aplicare al principiului autosuficientei Uniunii este si mai mult extins prin considerentul
(19) al Directivei 2001/83, care se refera la ,autosuficient[a] aproviziondrii cu produse sangvine pe tot
teritoriul Comunitatii”.

Intrucat obiectivul asigurarii autosuficientei Uniunii in materie de aprovizionare cu produse sangvine
are ca scop protejarea sanatatii publice, domeniul sdu de aplicare trebuie sa fie inteles in sens larg.

In consecintd, o reglementare nationald precum cea in discutie in litigiul principal urméireste obiective
legitime de protectie a sanatatii publice.

Intr-o a doua etap3, este necesar si se evalueze proportionalitatea unei asemenea reglementiri pentru
atingerea acestui obiectiv de protectie a sdnatatii publice.

Intrucat articolul 36 TFUE este o exceptie de strictd interpretare de la regula liberei circulatii a
marfurilor in interiorul Uniunii, o reglementare nationald trebuie sa fie necesara pentru realizarea
obiectivului invocat si acesta trebuie s nu poatd fi atins prin interdictii sau prin limitiri de o
amploare mai redusa sau care sa afecteze intr-o mai mica masura comertul in interiorul Uniunii (a se
vedea in acest sens Hotérdrea din 11 septembrie 2008, Comisia/Germania, C-141/07, EU:C:2008:492,
punctul 50).

In aceastd privinta, este clar ci niciunul dintre elementele aflate in posesia Curtii nu permite si se
concluzioneze ca principiul aprovizionarii prioritare cu medicamente produse industrial din plasma
slovena recoltata in spitalele slovene contribuie in mod decisiv la incurajarea populatiei slovene sa
doneze sange in mod voluntar si gratuit.

Desigur, considerentul (19) si articolul 110 din Directiva 2001/83 se inscriu in conceptul de solidaritate.
Astfel, intrucat nu sunt remunerati, toti donatorii de sange actioneaza in interesul tuturor persoanelor
cu care impartasesc aceleasi interese, permitind, impreund, in special s se acopere riscurile de
insuficienta a medicamentelor derivate din singe sau din plasmd. Cu toate acestea, principiul
aprovizionarii prioritare in discutie in litigiul principal este, in masura in care exclude operatorii
economici care doresc sa importe in Slovenia medicamente derivate din plasma provenita de
asemenea din donatii voluntare neplatite colectate in alte state membre, in mod vadit contrar acestui
concept care sustine obiectivul autosuficientei Uniunii. Astfel, in médsura in care motivatia donatorilor
de sange din celelalte state membre este aceeasi ca in Slovenia, pe de o parte, si in masura in care, pe
de altd parte, exista convergente obiective de interese intre toti donatorii din statele membre cu privire
la productia si la utilizarea produselor derivate din sidnge si din plasma umand rezultate din aceste
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donatii voluntare si neplatite, nu exista niciun motiv si se considere, asa cum pretinde guvernul sloven,
ca conditii intemeiate pe un concept de solidaritate pur national sunt singurele care pot avea in
Slovenia un efect foarte important asupra cantitétii de singe uman si de componente sangvine recoltate
si, prin urmare, asupra cantititii de produse sangvine derivate din aceste donatii.

Asadar, nu reiese ca obiectivul constand in incurajarea si mentinerea unui nivel ridicat al donatiilor de
sange voluntare si neplatite necesiti neaparat recurgerea la cerinta privind originea nationala in
discutie in litigiul principal. In aceste conditii, principiul aprovizionrii prioritare trebuie considerat
disproportionat.

Aceastd consideratie nu poate fi infirmatd de argumentul potrivit caruia un sistem de aprovizionare
prioritard, astfel cum este descris la punctele 41-48 din prezenta hotarare, poate fi considerat solutia
care afecteazd cel mai putin libera circulatie a marfurilor, avand in vedere in special faptul ca
medicamentele sunt furnizate spitalelor in schimbul platii unui pret care acoperd numai costurile
legate de producerea acestora.

Astfel, este adevarat cd un sistem de recoltare a plasmei precum cel in discutie in litigiul principal a
fost instituit intr-un context mondial, caracterizat printr-o lipsd continud si necontestata de sénge si
de plasma de calitate, precum si printr-o mare concentrare a sectorului transformarii industriale a
sangelui si a plasmei in medicamente. In plus, dupi cum a subliniat Comisia in observatiile sale scrise,
aceastd tendintd constantd incurajeazd cele céteva intreprinderi care activeaza in acest domeniu si
privilegieze vanzarea medicamentelor derivate din plasma in térile care pot pliti un pret mai mare sau
care le achizitioneazd in cantitate mai mare, statele de dimensiuni reduse expunindu-se astfel unei
cresteri semnificative a pretului medicamentelor derivate din plasma.

Desigur, interese de ordin economic avand ca obiectiv asigurarea mentinerii unui serviciu spitalicesc de
calitate, sigur si accesibil tuturor pot intra sub incidenta derogarii pentru motive de sandtate publica
prevazute la articolul 36 TFUE, in mdsura in care aceste interese contribuie la atingerea unui nivel
ridicat de protectie a sdnatitii (a se vedea in acest sens Hotararea din 11 septembrie 2008,
Comisia/Germania, C-141/07, EU:C:2008:492, punctul 60).

Cu toate acestea, un sistem de aprovizionare prioritard cu medicamente produse industrial din plasma
slovend, precum cel in discutie in litigiul principal, nu poate fi considerat indispensabil pentru a evita o
crestere a costului medicamentelor derivate din plasma, in masura in care toate medicamentele
produse industrial din plasma, fie in Slovenia, fie intr-un alt stat membru, au aceeasi bazd in ceea ce
priveste stabilirea preturilor respectivelor medicamente, si anume donatii de sange voluntare si
neplatite.

Avand in vedere ansamblul consideratiilor care precedd, trebuie sa se constate cd o restrictie precum
cea care rezultd din reglementarea nationald in discutie in litigiul principal nu se dovedeste apta sa
atinga obiectivele invocate si nu poate, asadar, s fie consideratd justificata de realizarea acestora.

In consecinti, trebuie s se raspundi la intrebarea adresata ci articolul 2 si articolul 23 alineatele (2)
si (8) din Directiva 2004/18, precum si articolul 34 TFUE coroborat cu articolul 36 TFUE trebuie
interpretate in sensul ca se opun unei clauze din caietul de sarcini pentru atribuirea unui contract de
achizitii publice care impune, in conformitate cu legislatia statului membru al autoritatii contractante,
ca medicamentele derivate din plasmi care fac obiectul contractului de achizitii publice in cauza sa fie
produse din plasma recoltatd in acest stat membru.
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Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sa se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a treia) declara:

Articolul 2 si articolul 23 alineatele (2) si (8) din Directiva 2004/18/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 31 martie 2004 privind coordonarea procedurilor de atribuire a contractelor
de achizitii publice de lucrari, de bunuri si de servicii, precum si articolul 34 TFUE coroborat cu
articolul 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca se opun unei clauze din caietul de sarcini
pentru atribuirea unui contract de achizitii publice care impune, in conformitate cu legislatia
statului membru al autorititii contractante, ca medicamentele derivate din plasma care fac
obiectul contractului de achizitii publice in cauza sa fie produse din plasma recoltata in acest stat
membru.

Semnaturi
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