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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (prvniho senatu)

13. brfezna 2014-*

»Sblizovani pravnich predpisd — Smérnice 2001/83/ES — Smérnice 2002/98/ES —

Oblast plisobnosti — Nestabilni krevni produkt — Plazma vyrobena primyslovym postupem —
Soucasné nebo vylu¢né uplatnéni smérnic — Moznost, aby ¢lensky stat zavedl prisnéjsi rezim pro
plazmu nez pro 1éc¢ivé pripravky”

Ve véci C-512/12,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o pfedbézné otdzce na zdkladé clanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Conseil d’Etat (Francie) ze dne 26. fijna 2012, do$lym Soudnimu dvoru dne 13. listopadu
2012, v rizeni

Octapharma France SAS

proti

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM),

Ministere des Affaires sociales et de la Santé,

SOUDNI DVUR (prvni senat),

ve slozeni A. Tizzano, predseda sendtu, A. Borg Barthet (zpravodaj), C.G. Fernlund, E. Levits
a M. Berger, soudci,

generalni advokat: N. Jadskinen,

vedouci soudni kancelare: V. Tourres, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti rizeni a po jednani konaném dne 10. cervence 2013,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Octapharma Francie SAS C. Smitsem, M. Anahorym, F. Briardem, a F. Beauthierem, avocats,
— za francouzskou vladu G. de Berguesem, D. Colasem a S. Menezem, jako zmocnénci,

— za Evropskou komisi O. Beynet, P. Mihaylovou a M. Simerdovou, jako zmocnénkynémi,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 7. listopadu 2013,

vydava tento

* Jednaci jazyk: francouzstina

CS
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Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otizce se tykd vykladu ¢lanku 168 SFEU, ¢l 2 odst. 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se huménnich lé¢ivych pripravka (Ut. vést. L311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004 (UF. vést. L 134, s. 34; Zvl. vyd.
13/34, s. 262), jakoz i ¢l. 4 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne
27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpec¢nosti pro odbér, vysetfeni, zpracovani,
skladovani a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES
(Uf. vést. L33, s. 30; Zvl. vyd. 15/07, s. 346).

Tato zaddost byla poddna v rdmci sporu mezi spole¢nosti Octapharma France SAS (dile jen
»Octapharma®“) a Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (Narodni arad
pro bezpecnost 1é¢ivych pripravka a zdravotnickych vyrobkd; déle jen ,ANSM®), diive Agence francaise
de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) (déle jen ,Uiad“), a ministerstvem socidlnich véci
a zdravotnictvi ve véci rozhodnuti Utadu ze dne 20. fijna 2010, kterym byl stanoven seznam
a charakteristiky nestabilnich krevnich produkti (déle jen ,rozhodnuti ze dne 20. fijna 2010%), protoze
na uvedeny seznam byla zarazena plazma pripravena primyslovym postupem, jako je zejména Cerstva
zmrazend deleukotizovand plazma virové inaktivovand rozpoustédlem-detergentem (dale jen ,SD
plazma®).

Pravni ramec

Unijni prdvo
Clanek 168 SFEU stanovi:

»1. Pfi vymezeni a provadéni vech politik a ¢innosti Unie je zajistén vysoky stupen ochrany lidského
zdravi.

Cinnost Unie doplhuje politiku ¢lenskych stitii a je zaméfena na zlepSovani vefejného zdravi,
predchazeni lidskym nemocem a odstranovani pricin ohrozeni télesného a dusevniho zdravi. Tato
¢innost zahrnuje boj proti nejzavaznéjsim chorobam podporou vyzkumu jejich pricin, prenosu a jejich
predchézeni, jakoz i zdravotnické informace a zdravotni vychovu a sledovani vaznych preshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, v¢asné varovani pred nimi a boj proti nim.

[...]

4. Odchylné od ¢l. 2 odst. 5 a ¢l. 6 pism. a) a v souladu s ¢l. 4 odst. 2 pism. k) prispivaji Evropsky
parlament a Rada [...] k dosazeni cila uvedenych v tomto ¢lanku pfijimdnim nésledujicich opatfeni,
aby bylo mozné zohlednit spolecné otazky bezpec¢nosti:

a) opatreni ke stanoveni vysokych standard(i kvality a bezpecnosti pro orginy a latky lidského
puvodu, jakoz i pro krev a krevni derivaty; tato opatfeni nebrani clenskym stitim zachovavat
nebo zavadét prisnéjsi ochrannd opatreni;

[...]

7. Pri ¢innosti Unie je uznavana odpovédnost clenskych statli za stanoveni jejich zdravotni politiky a za
organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce. Odpovédnost clenskych statii zahrnuje fizeni
zdravotnictvi a zdravotni péce, jakoz i rozdélovani na né vyclenénych zdroja. Opatieni podle odst. 4
pism. a) se nedotykaji vnitrostatnich predpist o darcovstvi nebo lékarském vyuziti organa a krve.”
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Bod 7 odtivodnéni smérnice 2004/27 uvadi:

»Zejména v dlsledku védeckého a technického pokroku by se mély vyjasnit definice a oblast ptisobnosti
smérnice 2001/83/ES, aby bylo dosazeno vysokych standardd jakosti, bezpecnosti a ucinnosti
humadnnich 1é¢ivych pripravka. Aby se zohlednil vznik novych terapii i rostouci pocet tzv. ,hrani¢nich’
pripravkti mezi odvétvim lécivych pripravkdt a jinymi odvétvimi, méla by byt zménéna definice
Jécivého pripravku’ tak, aby byly vylouceny jakékoli pochybnosti ohledné pouzitelnych pravnich
predpisti, pokud pripravek plné odpovidajici definici 1é¢ivého pripravku muze soucasné odpovidat
definici jinych regulovanych vyrobku. [...]*

Clanek 1 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, stanovi:

»Pro tucely této smérnice se rozumi:
2. Lécivym pripravkem:

a) jakdkoliv latka nebo kombinace latek predstavend s tim, Ze md lécebné nebo preventivni
vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi; nebo

b) jakakoliv ldtka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem bud k obnové,
upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického ucinku, nebo za Gcelem stanoveni lékarské diagnézy;

3. Ldtkou:
Jakékoliv latka bez ohledu na jeji ptivod, ktery mtize byt

— lidsky, napt.

lidskd krev a pripravky z lidské krve,

10. Lécivymi pripravky pochdzejicimi z lidské krve nebo lidské plazmy:
Lécivé pripravky zalozené na krevnich slozkach, primyslové vyrabéné verejnymi nebo soukromymi

zafizenimi; takové 1écivé pripravky zahrnuji zejména albumin, koagula¢ni faktory a imunoglobuliny
lidského ptvodu.

[...]“
Clanek 2 této smérnice, ve znéni smérnice 2004/27, stanovi:

»1. Tato smérnice se vztahuje na humdnni 1é¢ivé pripravky urcené k uvedeni na trh v clenskych
statech, které jsou bud zhotoveny pramyslové, nebo vyrobeny metodou zahrnujici primyslovy proces.

2. V pripadé pochybnosti, jestlize mtize vyrobek s prihlédnutim ke véem svym vlastnostem odpovidat
soucasné definici ,lécivého pripravku‘ i definici vyrobku podléhajiciho jinym pravnim predpisim
Spolecenstvi, se pouzije tato smérnice.

[...]°
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Clanek 3 uvedené smérnice, ve znéni smérnice 2004/27, stanovi:

»lato smérnice se nevztahuje na

[...]

6. plnou krev, plazmu nebo krevni bunky lidského ptivodu s vyjimkou plazmy vyrobené metodou
zahrnujici pramyslovy postup.

[.“]u
Clének 6 odst. 1 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, stanovi:

,Zadny lécivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by piislusny organ tohoto
¢lenského statu vydal rozhodnuti o registraci [...]

[...]°

Clanek 109 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2002/98, stanovi:

»Pro odbér a vysetreni lidské krve a lidské plazmy se pouzije smérnice [...] 2002/98|...]."
Body 2, 3 a 5 od@ivodnéni smérnice 2002/98 uvadi:

»(2) Dostupnost krve a krevnich slozek pouzivanych pro lécebné ucely zavisi hlavné na tom, zda jsou
obcané Spolecenstvi ochotni je darovat. Aby se chranilo zdravi verfejnosti a predchazelo prenosu
infek¢nich onemocnéni, je tfeba prijmout veskerd preventivni opatieni béhem odbéru,
zpracovani, distribuce a pouziti krve a krevnich slozek a soucasné odpovidajicim zptsobem
vyuzit védeckych poznatktl pfi prikazu, inaktivaci a odstranéni patogennich agens prenosnych
transfuzi.

(3) Pozadavky na jakost, bezpecnost a ucinnost pramyslové vyrdbénych 1écivych pripravki
pochézejicich z lidské krve nebo plazmy byly zajistény smérnici [...] 2001/83[...]. Vyslovné
vylouceni plné krve, plazmy a krevnich bunék lidského ptvodu z uvedené smérnice vsak vedlo
k situaci, ze jejich jakost a bezpecnost neni predmétem upravy zadného zavazného pravniho
predpisu Spolecenstvi, pokud jsou urcené k transfuzi a nejsou zpracovavané jako takové. Je proto
nezbytné, aby predpisy Spolecenstvi zajistily, aby krev a jeji slozky, at je jejich zamysleny ucel
jakykoliv, mély srovnatelnou jakost a bezpecnost v celém transfuznim retézci ve vSech clenskych
statech s ohledem na volny pohyb obc¢anti na tzemi Spolecenstvi. Stanoveni vysokych standarda
jakosti a bezpecnosti proto pomiize znovu presvédcit vefejnost o tom, Ze lidskd krev a krevni
slozky, i kdyz pochdzeji z odbért v jiném clenském staté, splnuji stejné pozadavky jako odbéry ve
vlastni zemi.

[...]
(5) Ma-li byt zajisténa stejnd uroven bezpecnosti a jakosti krevnich slozek, bez ohledu na jejich
zamysleny ucel, méla by tato smérnice stanovit technické pozadavky na odbér a vySetfeni veskeré

krve a krevnich slozek, vcetné vychozich materidld pro 1écivé pripravky. Smérnice 2001/83[...] by
proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.”

Cldnek 1 smérnice 2002/98 stanovi:

»Tato smérnice stanovi standardy jakosti a bezpec¢nosti lidské krve a krevnich slozek, aby byla zajisténa
vysokd turoven ochrany lidského zdravi.
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Clanek 2 odst. 1 uvedené smérnice stanovi:

»Tato smérnice je pouzitelnd pro odbér a vysetieni lidské krve a krevnich slozek, bez ohledu na jejich
zamysleny ucel, a pro jejich zpracovani, skladovani a distribuci, jsou-li ur¢eny pro transfuzi.

Clanek 3 smérnice 2002/98 stanovi:
»Pro Gcely této smérnice se rozumi:
a) S krvi’ plnd krev odebrand darci a zpracovand bud pro transfuzi, nebo pro dalsi vyrobu;

b) krevni slozkou‘ lécebna slozka krve (cervené krvinky, bilé krvinky, krevni desticky, plazma), ktera
muze byt pfipravena riiznymi metodami;

¢) ,pripravkem z krve® jakykoliv 1é¢ivy pripravek pochazejici z lidské krve nebo plazmy;

[...]«
Clanek 4 odst. 2 této smérnice stanovi:

»Tato smérnice nebrani clenskému stitu pouzivat nebo zavadét na svém uUzemi piisnéjsi ochranna
opatreni, pokud jsou v souladu s ustanovenimi Smlouvy.

Clensky stit mlize zejména stanovit pozadavky v oblasti dobrovolného bezplatného darcovstvi,
napriklad zdkaz nebo omezeni dovozu krve a krevnich slozek, za Gcelem zajisténi vysoké trovné
ochrany zdravi a dosazeni cile stanoveného v ¢l. 20 odst. 1, a to za predpokladu, ze jsou splnény
podminky Smlouvy.“

Clanek 5 odst. 1 uvedené smérnice stanovi:

,Clenské staty zajisti, aby ¢innosti souvisejici s odbérem a vysetfenim lidské krve a krevnich slozek, bez
ohledu na jejich zamysleny ucel, a s jejich zpracovanim, skladovdnim a distribuci, jsou-li ur¢eny pro
transfuzi, provadéla pouze transfuzni zafizeni, kterd za timto Gcelem prislusny organ jmenoval, povolil,
schvilil nebo licencoval.”

Francouzské prdavo
Clanek L. 1221-8 zékoniku vefejného zdravi stanovi:
»Z krve nebo jejich slozek mohou byt pripraveny:

1°  Nestabilni krevni produkty zahrnuji zejména plnou krev, plazmu a krevni bunky lidského ptivodu.
S vyjimkou nestabilnich krevnich produkti urcenych pro biolécebny vyzkum mohou byt
distribuovany nebo vydavany pro lécebné tcely pouze nestabilni krevni produkty, jejichz seznam
a charakteristiky jsou stanoveny rozhodnutim [Uiadu] na zdkladé stanoviska Etablissement
francais du sang [ddle jen ,Francouzsky krevni institut’], a zvefejnény v Journal officiel de la
République francaise [Utedni véstnik Francouzské republiky].

[...]

3° Pramyslové pripravované stabilni produkty, jez predstavuji 1é¢ivé pripravky pochdzejici z krve a jez
se ridi ustanovenimi knihy I ¢asti V;
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[...]“
Clének L. 1221-10 uvedeného zdkoniku stanovi:

»Nestabilni krevni produkty urc¢ené k primému lécebnému pouziti jsou pro tcely distribuce a vydeje
uchovavany v transfuznich zarizenich. Za tcelem vydeje mohou byt tyto produkty uchovany ve
zdravotnickych zafizenich, kterd k tomu byla opravnéna spravnim orgdnem na zakladé stanoviska
Francouzského krevniho institutu za podminek stanovenych vyhldskou, a ve spolupracujicich
zdravotnickych seskupenich uvedenych v clanku L. 6133-1 a registrovanych podle stejného postupu
a za podminek stanovenych vyhlaskou. [...]*

Clanek L. 1221-13 téhoz zakoniku zni takto:

»Hemovigilance je soubor postuptt pro dohled a hodnoceni incidentti, jakoz i nezddoucich ucinkt
u dérct nebo prijemcti nestabilnich krevnich produktd. Tykd se celého transfuzniho retézce od odbéru
krevnich nestabilnich krevnich produkti az po sledovani prijemce. Hemovigilance rovnéz zahrnuje
epidemiologické sledovani darct.

[...]"
Clanek L. 5121-3 zakoniku veiejného zdravi stanovi:

»otabilni produkty pripravené z krve a jejich slozek predstavuji 1écivé pripravky pochazejici z krve a ridi
se ustanovenimi této hlavy[, ktera obsahuji zejména zdsadu a povinnost registrace] s vyhradou
zvlastnich ustanoveni, kterd se na né vztahuji.”

Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky

Rozhodnutim ze dne 20. fijna 2010, prijatym na zakladé ¢lanku L. 1221-8 zdkoniku vefejného zdravi,
byla SD plazma zarazena mezi nestabilni krevni produkty. VSechny krevni produkty urcené k transfuzi
jsou zarazené mezi nestabilni krevni produkty.

Dne 30. kvétna 2011 spole¢nost Octapharma, kterd vyrabi a uvadi na trh v nékolika clenskych statech
produkt Octaplas, coz je SD plazma pouzivand pro ucely transfuze, podala ke Conseil d’Etat zalobu na
neplatnost proti rozhodnuti ze dne 20. fijna 2010 a implicitniho rozhodnuti Utadu ze dne 28. biezna
2011, kterym byly odmitnuty opravné prostiedky proti tomuto rozhodnuti.

Spole¢nost Octapharma toto zarazeni zpochybnuje a tvrdi, ze tento produkt musi byt zarazen do
kategorie 1éc¢ivych pripravka.

Na produkty spadajici do kategorie ,nestabilni krevni produkty” se totiz vztahuje zvlastni rezim
stanoveny v clanku L. 1220-1 a naésledujicich zdkoniku verejného zdravi, ktery se lisi od rezimu pro
lé¢ivé pripravky. Tento rezim stanovi, Ze Francouzsky krevni institut ma monopol na odbér krve a na
pfipravu a distribuci nestabilnich krevnich produkti.

Skute¢nost, ze Uiad zaiadil SD plazmu do kategorie nestabilnich krevnich produktd, tedy vylucuje
produkt spolecnosti Octapharma z francouzského trhu, jelikoz nestabilni krevni produkty smi byt
distribuovany vyhradné prostrednictvim Francouzského krevniho institutu.

Spole¢nost Octapharma mad pritom za to, ze smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, zahrnuje do
své pusobnosti plazmu vyrobenou metodou zahrnujici pramyslovy postup. Z toho plyne, Ze tento druh
plazmy, jemuz odpovida produkt Octaplas, musi byt povazovan za lécivy pripravek pochazejici z lidské
krve ve smyslu zdkoniku vefejného zdravi, a nikoli za nestabilni krevni produkt spadajici do monopolu
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Francouzského krevniho institutu. Clanek L. 1221-8 odst. 1 zakoniku veiejného zdravi, ktery podiizuje
vSechny druhy plazmy rezimu platnému pro nestabilni krevni produkty, aniz odliSuje plazmy vyrobené
metodou zahrnujici pramyslovy postup, jakoz i rozhodnuti ze dne 20. fijna 2010 jsou neslucitelné s cili
smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27.

Utad tvrdi, ze zafazeni vSech produktt uréenych k transfuzi do kategorie nestabilnich krevnich
produktti, bez ohledu na zpuasob jejich vyroby, odpovidd cilim smérnice 2002/98, jejiz clanek 2
stanovi, ze ustanoveni této smérnice se vztahuji na plazmu urcenou k transfuzi vcetné plazmy
vyrobené metodou zahrnujici primyslovy postup.

Vzhledem k tomu, Ze vysledek sporu, ktery mu byl predlozen, zavisi na vykladu pouzitelného prava
Unie, rozhodl se Conseil d’Etat prerusit fizeni a pfedlozit Soudnimu dvoru néasledujici predbézné
otazky:

»1) Mohou byt v pripadé plazmy urc¢ené k transfuzi, vyrobené z plné krve metodou zahrnujici
pramyslovy postup soucasné pouzita ustanoveni smérnice [2001/83, ve znéni smérnice 2004/27]
a [smérnice 2002/98], pokud se jednd nejenom o jeji odbér a vysetieni, ale rovnéz o jeji
zpracovani, skladovani a distribuci; mtze byt v tomto ohledu pravidlo stanovené [v ¢l. 2 odst. 2
smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27] vykladdno v tom smyslu, Ze vede k vyluénému
pouziti pravni Gpravy Spolecenstvi pro lécCivé pripravky na produkt spadajici rovnéz do
pusobnosti jiné pravni Gpravy Spolecenstvi, a to pouze v pripadé, ze je posledné uvedend Gprava
méné prisna nez pravni Gprava pro lécivé pripravky?

2) Musi byt ustanoveni [¢l. 4 odst. 2 smérnice 2002/98], piipadné ve svétle ¢lanku 168 [SFEU]J,
vykladano tak, Ze umoznuje ponechdni v platnosti nebo prijeti vnitrostatnich pravnich predpisg,
které — protoze na plazmu vyrobenou metodou zahrnujici pramyslovy postup uplatnuji prisnéjsi
rezim, nez je rezim vztahujici se na lé¢ivé pripravky — odivodnuji nepouziti vSech nebo
nékterych ustanoveni smérnice [2001/83, ve znéni smérnice 2004/27], zejména téch, jez pro
uvedeni lécCivych pripravkd na trh stanovi jedinou podminku, a to predchozi udéleni povoleni
k uvadéni na trh, a v pripadé kladné odpovédi, za jakych podminek a v jakém rozsahu?“

K predbéznym otiazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otdzky predkladajictho soudu je, zda smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27,
a smérnice 2002/98 musi byt vykladany v tomto smyslu, Ze plazma urcena k transfuzi vyrobend z plné
krve metodou zahrnujici pramyslovy postup musi byt povazovana za 1é¢ivy pripravek pochazejici z krve
spadajici do pusobnosti smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, nebo za nestabilni krevni
produkt spadajici do ptsobnosti smérnice 2002/98, nebo za produkt, ktery miize spadat zaroven do
pusobnosti smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, a smérnice 2002/98. Pro piipad, ze existuje
pochybnost ohledné pouzitelné smérnice, se rovnéz taze, zda pravidlo ulozené v ¢l. 2 odst. 2 smérnice
2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, musi byt vykladano v tom smyslu, ze se pouzije, pouze pokud jsou
jind pravni ustanoveni Unie méné prisnd nez ustanoveni tykajici se 1écivych pripravki.

Je tfeba konstatovat, ze ¢l. 2 odst. 1 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, v podstaté stanovi,
Ze se tato smérnice vztahuje na primyslové vyrabéné humanni 1écivé pripravky urcené k uvedeni na trh
v ¢lenskych statech.

Oblast pisobnosti smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, je tedy omezena na produkty, které

jsou lécivymi pripravky vyrobenymi primyslové, s vylou¢enim produktii, které neodpovidaji ani jedné
definici 1é¢ivého pripravku uvedené v ¢l. 1 bodé 2 pism. a) a b) uvedené smérnice.
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Smérnice 2004/27, ktera méni smérnici 2001/83, v bodé 7 odiivodnéni stanovi, ze je tieba ,vyjasnit
definice a oblast pasobnosti smérnice 2001/83/ES, aby bylo dosazeno vysokych standardi jakosti,
bezpec¢nosti a ucinnosti humannich lécivych pripravka®, a ze ,[a]by se zohlednil vznik novych terapii
i rostouci pocet tzv. ,hrani¢nich’ pripravkd mezi odvétvim lécivych pripravka a jinymi odvétvimi, méla
by byt zménéna definice 1lécivého pripravku’ tak, aby byly vylouceny jakékoli pochybnosti ohledné
pouzitelnych pravnich predpist, pokud pripravek plné odpovidajici definici léc¢ivého pripravku muize
soucasné odpovidat definici jinych regulovanych vyrobka“.

V tomto ohledu byla piisobnost smérnice 2001/83 uptesnéna smérnici 2004/27. Clanek 3 bod 6
smérnice 2001/83, ktery ptavodné stanovil, Zze tato smérnice se nevztahuje na ,plnou krev, plazmu
nebo krevni bunky lidského ptavodu®, byl doplnén ¢lankem 1 smérnice 2004/27, ktery upfesnil, Ze toto
vylouceni plati ,s vyjimkou plazmy vyrobené metodou zahrnujici pramyslovy postup®.

Plazma vyrobend metodou zahrnujici primyslovy postup tak spadd do vécné puasobnosti smérnice
2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, bez ohledu na to, zda je urcena k transfuzi.

Pokud jde o pudsobnost smérnice 2002/98, bod 5 jejtho odGvodnéni zdtraznuje, Ze je tfeba zménit
smérnici 2001/83 tak, aby zajistovala stejnou Groven bezpecnosti a jakosti krevnich slozek bez ohledu
na jejich zamysleny ucel, a to stanovenim pozadavkd na odbér a vySetfeni veskeré krve a krevnich
slozek, v¢etné vychozich materidlti pro 1écivé pripravky.

V tomto ohledu c¢lanek 31 smérnice 2002/98 zménil clanek 109 smérnice 2001/83 pred vstupem
v platnost smérnice 2004/27, a stanovil, Ze pro odbér a vySetreni lidské krve a lidské plazmy se pouzije
smérnice 2002/98.

Jak tedy uvedl generalni advokat v bodé 26 stanoviska, ¢lanek 109 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice
2002/98, stanovi, ze smérnice 2002/98 se vztahuje na odbér a vySetfeni lidské krve a lidské plazmy
véetné pramyslové vyrobené plazmy, pokud je krevni slozkou nebo krevnim produktem podle definice
v ¢l. 3 pism. b) a ¢).

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze pramyslové vyrobend plazma spadd do pasobnosti smérnice 2002/98,
vyhradné pokud jde o jeji odbér a vySetfeni, pricemz pokud jde o jeji zpracovani, skladovani
a distribuci, pouzije se smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27.

Ackoli vsak plazma pro ucely transfize vyrobend metodou zahrnujici pramyslovy postup spadd do
ptsobnosti smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, pokud jde o jeji zpracovani, skladovani
a distribuci, nic to neméni na tom, ze ma-li dotéeny produkt podléhat ustanovenim této smérnice,
musi spliiovat rovnéz podminky stanovené v clinku 2 uvedené smérnice a musi byt mozné jej
povazovat za humadnni 1écivy pripravek ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice
2004/27.

V projedndvaném priipadé tak predkladajicimu soudu prislusi ovérit, zda SD plazma, a konkrétné
produkt Octaplas, mize byt kvalifikovana jako 1écivy pripravek ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice
2001/83, ve znéni smérnice 2004/27. Tak tomu bude, zejména pokud miize byt dotcend plazma pouzita
k obnové, Gpravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického tucinku.

S ohledem na predchdzejici Gvahy je tieba odpovédét na prvni ¢ast prvni otazky tak, ze smérnice
2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, a smérnice 2002/98 musi byt vyklddany v tomto smyslu, Ze
plazma z plné krve urcend k transfuzi vyrobend metodou zahrnujici pramyslovy postup spada
v souladu s clankem 109 smérnice 2001/83 do ptisobnosti smérnice 2002/98, pokud jde o jeji odbér
a vysetfeni, a do pusobnosti smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, pokud jde o jeji
zpracovani, skladovani a distribuci, za podminky, Ze odpovidd definici 1é¢ivého pripravku v souladu
s ¢l. 1 bodem 2 této smérnice.
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Vzhledem k této odpovédi neni tieba odpovédét na druhou ¢ast prvni otazky.

Ke druhé otdzce

Podstatou druhé otazky predklddajictho soudu je, zda ¢l. 4 odst. 2 smérnice 2002/98, ve spojeni
s Clankem 168 SFEU, musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze umoznuje zachovani nebo pfrijeti
vnitrostatnich ustanoveni, ktera podrizuji pramyslové vyrobenou plazmu prisnéjsimu rezimu, nez je
rezim, kterému podléhaji 1écivé pripravky.

Je tfeba pripomenout, Ze ackoli smérnice 2001/83 a 2002/98 maji za cil ochranu verejného zdravi,
nebyly pfijaty na zékladé stejnych c¢lankt SFEU. Smérnice 2001/83 ma zdklad v ¢lanku 114 SFEU,
jehoz tucelem je vytvoreni a fungovani vnitinitho trhu, kdezto smérnice 2002/98 ma zdklad
v ¢lanku 168 SFEU, ktery stanovi vysoky stupeni ochrany lidského zdravi. Clanek 168 odst. 4
pism. a) SFEU ovSem stanovi, ze clenskym statim se nebrdni zachovivat nebo zavadét prisnéjsi
ochranna opatfeni, pficemz toto ustanoveni bylo doslovné prevzato v ¢l. 4 odst. 2 smérnice 2002/98.

Avsak pokud jde o pripady, ve kterych neni tato smérnice pouzitelnd, je tieba konstatovat, Ze tatdz
moznost neni stanovena ani ve smérnici 2001/83, ani v ¢lanku 114 SFEU. Z toho plyne, Ze moznost,
aby clensky stat zachoval nebo zavedl na svém uzemi prisnéj$i opatfeni, plati pouze pro oblasti
spadajici do ptisobnosti smérnice 2002/98.

Jak bylo stanoveno v bodé 40 tohoto rozsudku, plazma vyrobend metodou zahrnujici primyslovy
postup spadd do plisobnosti smérnice 2002/98 vyhradné pokud jde o jeji odbér a vysetfeni, a do
pusobnosti smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, pokud jde o jeji zpracovani, skladovani
a distribuci.

V dtsledku toho je tfeba na druhou otdzku odpovédét tak, ze ¢l. 4 odst. 2 smérnice 2002/98, ve svétle
¢lanku 168 SFEU, musi byt vykladan v tomto smyslu, Ze umoznuje zachovani nebo zavedeni
vnitrostatnich ustanoveni, kterd podrizuji plazmu vyrobenou metodou zahrnujici primyslovy postup —
vyhradné pokud jde o jeji odbér a vySetfeni — rezimu prisnéj$imu, nez je rezim, kterému jsou podrizeny
lécivé pripravky.

K ndkladam rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o nédkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnikl fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodtt Soudni dvir (prvni sendt) rozhodl takto:

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravkd, ve znéni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004 a smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti
pro odbér, vysetreni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve a krevnich slozek
a kterou se méni smérnice 2001/83/ES, musi byt vykladiany v tom smyslu, ze plazma z plné
krve urcena k transfuzi vyrobenia metodou zahrnujici pramyslovy postup spada v souladu
s ¢clankem 109 smérnice 2001/83 do pusobnosti smérnice 2002/98, pokud jde o jeji odbér
a vysetreni, a do pusobnosti smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, pokud jde o jeji
zpracovani, skladovani a distribuci, za podminky, ze odpovida definici lécivého pripravku
v souladu s ¢l. 1 bodem 2 této smérnice.
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Clinek 4 odst. 2 smérnice 2002/98 musi byt s ohledem na ¢lanek 168 SFEU vykladan
v tomto smyslu, Ze umoznuje zachovani nebo zavedeni vnitrostitnich ustanoveni, ktera
podrizuji plazmu vyrobenou metodou zahrnujici primyslovy postup — vyhradné pokud jde
o jeji odbér a vysetfeni — rezimu prisnéjSimu, nez je rezim, kterému jsou podrizeny lécivé
pripravky.

Podpisy.
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