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Rozsudek Soudniho dvora (prvniho sendtu) ze dne 13. bfezna 2014 (zddost o rozhodnuti
o predbezne otdzce Conseil d’Etat — Francie) — Octapharma France SAS v. Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), Ministére des affaires sociales et de la santé

(Véc C-512/12) ()
,»SbliZovdni prdvnich ptedpisii — Smérnice 2001/83/ES — Smérnice 2002/98/ES — Oblast

piisobnosti — Nestabilni krevni produkt — Plazma vyrobend priimyslovym postupem — Soucasné
nebo vyluiné uplatnéni smérnic — MozZnost, aby clensky stdt zavedl p¥isnéjsi reZim pro plazmu neZ pro
lécive pripravky*

(2014/C 135/09)

Jednaci jazyk: francouzstina

Predkladajici soud
Conseil d’Etat

Utastnici paivodniho Fizeni
Zalobkyné: Octapharma France SAS

Zalovani: Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), Ministére des affaires sociales et de
la santé

Predmét véci

Zadost o rozhodnuti o predbézné otézce — Conseil d'Etat (Francie) — Vyklad ¢l. 2 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huméannich 1écivych pifpravka (UF. vést.
L 311,s.67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69) ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27|ES ze dne 31. biezna 2004
(Ut. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13[34, s. 262) — Vyklad ¢l. 4 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98JES
ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy ]akostl a bezpecnosti pro odbér, vysetieni, zpracovani, skladovani
a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/8 3/ES (UF. vést. L 33, s. 30; Zvl. vyd. 15/7,
s. 346), a ¢lanku 168 SFEU — Labiln{ krevni produkty — Plazma pfipravovand priimyslovym zptisobem — Soucasné uzitf
obou smérnic nebo uZiti pouze ustanoveni smérnice 2001/83/ES z divodu méné piisné povahy rezimu zavedeného
smérnici 2002/98/ES — Moznost, aby ¢lenské staty zavedly nebo zachovaly ustanoveni vnitrostdtniho prava zavadéjici pro
plazmu pfipravovanou priimyslovym zptsobem pFisnéjsi rezim — Faktické neuplatnéni ustanovenich smérnice 2001/83/ES
tykajicich se podminky predchoziho ziskdni povoleni k uvedeni na trh

Vyrok

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych pripravkii, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 200427 [ES ze dne 3 1. brezna 2004 a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vysettent,
zpracovdni, skladovdni a distribuci lidské krve a krevnich sloZek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES, musi byt vykldddny v tom
smyslu, Ze plazma z plné krve urcend k transfuzi vyrobend metodou zahrnujici priimyslovy postup spadd v souladu s cldnkem 109
smérnice 2001/83 do piisobnosti smérnice 2002/98, pokud jde o jeji odbér a vysetieni, a do piisobnosti smérnice 2001/83, ve
znéni smérnice 200427, pokud jde o jeji zpracovdni, skladovdni a distribuci, za podminky, Ze odpovidd definici lécivého pripravku
v souladu s ¢l. 1 bodem 2 této smérnice.

2) Cldnek 4 odst. 2 smérnice 2002/98 musi byt s ohledem na cldnek 168 SFEU vykldddn v tomto smyslu, Ze umoZituje zachovdni
nebo zavedeni vnitrostdtnich ustanovent, kterd podfizuji plazmu vyrobenou metodou zahrnujici priimyslovy postup — vyhradné pokud
jde o jeji odbér a vySetieni — reZimu pFisnéjsimu, nez je rezim, kterému jsou podrizeny écivé pripravky.

(") Ur. vést. C 26, 26.1.2013.



