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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (prvo vijece)

13. ozujka 2014.*

»Uskladivanje zakonodavstava — Direktiva 2001/83/EZ — Direktiva 2002/98/EZ — Podrucje primjene —
Labilni krvni pripravak — Plazma koja je pripravljena industrijskim postupkom — Istodobna ili iskljuciva
primjena direktiva — Moguénost drzave c¢lanice da predvidi stroza pravila za plazmu od onih
za lijekove”

U predmetu C-512/12,

povodom zahtjeva za prethodnu odluku na temelju ¢lanka 267. UFEU-a, koji je uputio Conseil d’Etat
(Francuska), odlukom od 26. listopada 2012., koju je Sud zaprimio 13. studenoga 2012., u postupku

Octapharma France SAS
protiv
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM),
Ministére des Affaires sociales et de la Santé,
SUD (prvo vijece)

u sastavu: A. Tizzano, predsjednik vijeca, A. Borg Barthet (izvjestitelj), C. G. Fernlund, E. Levits i
M. Berger, suci,

nezavisni odvjetnik: N. Jadskinen,

tajnik: V. Tourres, administrator,

uzimajudi u obzir pisani postupak i nakon rasprave odrzane 10. srpnja 2013,

uzimajudi u obzir ocitovanja koja su podnijeli:

— za Octapharma France SAS, C. Smits, M. Anahory, F. Briard i F. Beauthier, avocats,
— za francusku vladu, G. de Bergues, D. Colas i S. Menez, u svojstvu agenata,

— za Europsku komisiju, O. Beynet, P. Mihaylova i M. Simerdova, u svojstvu agenata,
saslusavsi misljenje nezavisnog odvjetnika na raspravi odrzanoj 7. studenoga 2013.,

donosi sljedec¢u

* Jezik postupka: francuski

HR

ECLLEU:C:2014:149 1




1

PRESUDA OD 13.3.2014. — PREDMET C-512/12
OCTAPHARMA FRANCE

Presudu

Zahtjev za prethodnu odluku odnosi se na tumacenje ¢lanka 168. UFEU-q, ¢lanka 2. stavka 2. Direktive
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za
humanu primjenu (SL L 311, str. 67.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak
56., str. 27.), kako je izmijenjena Direktivom 2004/27/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka
2004. (SL L 136, str. 34.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 61., str. 101.),
kao i ¢lanka 4. stavka 2. Direktive 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. sijecnja 2003. o
utvrdivanju standarda kvalitete i sigurnosti za prikupljanje, ispitivanje, preradu, cuvanje i promet
ljudske krvi i krvnih sastojaka i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ (SL L 33, str. 30.) (SL, posebno
izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 15., svezak 12., str. 83.).

Taj je zahtjev upucen u okviru spora izmedu Octapharma France SAS (u daljnjem tekstu:
Octapharma), s jedne strane, i Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) (nacionalne agencije za sigurnost lijekova i zdravstvenih proizvoda), prethodno Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) (francuska agencija za sanitarnu zastitu
zdravstvenih proizvoda) (u daljnjem tekstu: Agencija), te ministére des Affaires sociales et de la Santé
(ministarstva socijalnih poslova i zdravlja), s druge strane, zbog odluke Agencije od 20. listopada 2010.
kojom se utvrduju popis i karakteristike labilnih krvnih pripravaka (u daljnjem tekstu: odluka od
20. listopada 2010.) zato $to on obuhvaca plazmu koja je pripravljena industrijskim postupkom poput,
izmedu ostalog, svjeze zamrznute plazme u kojoj je smanjen broj leukocita i provedena deaktivacija
virusa solvent/detergent metodom (u daljnjem tekstu: plazma SD).

Pravni okvir

Pravo Unije
Clanak 168. UFEU-a odreduje:

»1. U utvrdivanju i provedbi svih politika i aktivnosti Unije, osigurava se visok stupanj zastite zdravlja
ljudi.

Djelovanje Unije koje nadopunjuje nacionalne politike usmjereno je prema poboljsanju javnog zdravlja,
sprecavanju tjelesnih i dusevnih bolesti i oboljenja te uklanjanju izvora opasnosti za tjelesno i dusevno
zdravlje. Takvo djelovanje obuhvaca borbu protiv velikih zdravstvenih posasti promicanjem istrazivanja
njihovih uzroka, prenosenja i prevencije te zdravstvenim obavjesc¢ivanjem i obrazovanjem i pra¢enjem,
ranim upozoravanjem i suzbijanjem ozbiljnih prekograni¢nih zdravstvenih prijetnji.

[...]

4. Odstupajuc¢i od ¢lanka 2. stavka 5. i ¢lanka 6. tocke (a) i u skladu s ¢lankom 4. stavkom 2.
tockom (k), Europski parlament i Vijece [..] doprinose ostvarivanju ciljeva iz ovog ¢lanka u svrhu
rjeSavanja zajednickih sigurnosnih problema usvajanjem:

(a) mjera kojima se utvrduju visoki standardi kvalitete i sigurnosti organa i tvari ljudskog podrijetla,

krvi i proizvoda od krvi; navedene mjere ne sprecavaju nijednu drzavu ¢lanicu da zadrzi ili uvede
stroze zastitne mjere;

[...]
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7. Pri djelovanju Unije pos$tuje se odgovornost drzava clanica za utvrdivanje njihove zdravstvene
politike i organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i zdravstvene zastite. Odgovornosti drzava
¢lanica ukljuuju upravljanje zdravstvenim uslugama i zdravstvenom zastitom te raspodjelu
dodijeljenih im sredstava. Mjere iz stavka 4. tocke (a) ne utjecu na nacionalne odredbe o doniranju ili
medicinskoj uporabi organa i krvi.“

Uvodna izjava 7. Direktive 2004/27 glasi:

»Posebno se, kao rezultat znanstvenog i tehnickog napretka, trebaju pojasniti definicije i podrucje
primjene Direktive 2001/83/EZ kako bi se postigli visoki standardi kakvoce, sigurnosti primjene i
djelotvornosti lijekova za humanu uporabu. Kako bi se u obzir uzela i pojava novih terapija i sve veci
broj takozvanih ,grani¢nih’ proizvoda izmedu podrucja lijekova i drugih podrudja, definicija ,lijeka’ se
treba izmijeniti da bi se izbjegle nedoumice u vezi sa zakonima koj[i] se primjenjuju u slucaju kad je
proizvod istodobno u potpunosti obuhvacen definicijom lijeka, te takoder moze biti obuhvacden i
definicijom drugih reguliranih proizvoda. [...]“

Clanak 1. Direktive 2001/83, kako je izmijenjena Direktivom 2004/27, predvida:

»Za potrebe ove Direktive, sljede¢i pojmovi imaju sljedece znacenje:

[.]

2) lijek:

(a) svaka tvar ili kombinacija tvari prikazana sa svojstvima lije¢enja ili sprecavanja bolesti kod
ljudi; ili

(b) svaka tvar ili kombinacija tvari koja se moze upotrijebiti ili primijeniti na ljudima u svrhu
obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih funkcija farmakoloskim, imunoloskim ili
metabolickim djelovanjem ili za postavljanje medicinske dijagnoze;

3) tvar:
svaka tvar bez obzira na podrijetlo koje moze biti:

— ljudskog podrijetla, npr.:

ljudska krv i proizvodi iz ljudske krvi,

10) lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazme:
lijekovi koji su industrijski proizvedeni u javnim ili privatnim ustanovama, a temelje se na
sastojcima krvi, kao §to su, posebno albumin, ¢imbenici zgrusavanja i imunoglobulini ljudskog
podrijetla;

[...]"

Clanak 2. te direktive, kako je izmijenjena Direktivom 2004/27, odreduje:

»1. Ova Direktiva primjenjuje se na lijekove za humanu uporabu namijenjene za stavljanje u promet u

drzavama clanicama i koji su proizvedeni industrijski ili postupkom proizvodnje koji ukljucuje
industrijski proces.
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2. U slu¢aju nedoumice, kada se uzimajuci u obzir sve njegove karakteristike proizvod moze definirati i

kao

[..]*

Jlijek’ i kao proizvod obuhvaden drugim propisima Zajednice, primjenjuju se odredbe ove Direktive.

Clanak 3. navedene direktive, kako je izmijenjena Direktivom 2004/27, glasi:

»,Ova Direktiva ne primjenjuje se na:

6)

[..]*

punu krv, plazmu ili krvne stanice ljudskog podrijetla, osim plazme koja je pripravljena metodom
koja ukljucuje industrijski postupak proizvodnje.

Clanak 6. stavak 1. Direktive 2001/83, kako je izmijenjena Direktivom 2004/27, odreduje:

»Lijek se ne moze staviti u promet u drzavi clanici ako nadlezno tijelo te drzave clanice nije dalo
odobrenje za stavljanje u promet lijeka [...]

[...]¢

Clanak 109. Direktive 2001/83, kako je izmijenjena Direktivom 2002/98, predvida:

»Za prikupljanje i ispitivanje ljudske krvi i ljudske plazme, primjenjuje se Direktiva 2002/98 [...].“

Uvodne izjave 2., 3. i 5. Direktive 2002/98 glase:

»(2)

(3)

Dostupnost krvi i krvnih sastojaka koji se koriste u terapijske svrhe ve¢inom ovisi o gradanima
Zajednice koji su spremni donirati. Kako bi se o¢uvalo javno zdravlje i sprijecio prijenos zaraznih
bolesti, potrebno je poduzeti sve mjere opreza tijekom njihovog prikupljanja, prerade, prometa i
upotrebe koriste¢i se odgovaraju¢im znanstvenim dostignuéima u otkrivanju i deaktivaciji i
uklanjanju patogenih agenata koji se mogu prenijeti transfuzijom.

Zahtjevi kvalitete, sigurnosti i ucinkovitosti patentiranih industrijski pripremljenih lijekova
dobivenih iz ljudske krvi ili plazme osigurani su Direktivom 2001/83 [...]. Iskljucivanje krvi,
plazme i krvnih stanica ljudskog podrijetla iz te Direktive je, medutim, dovelo do situacije da
njihova kvaliteta i sigurnost, kada su namijenjeni transfuziji a ne preradi, ne podlijeze ni jednom
obvezuju¢em zakonodavstvu Zajednice. Stoga je bitno da se bez obzira na namjenu, odredbama
Zajednice osigura usporediva kvaliteta i sigurnost krvi i njezinih sastojaka u cijelom
transfuzijskom lancu drzava c¢lanica, imaju¢i na umu slobodu kretanja gradana unutar podrudja
Zajednice. Postavljanje visokih standarda kvalitete i sigurnosti pomoc¢i ¢e uvjeriti javnost da
ljudska krv i krvni sastojci dobiveni iz donacija u nekoj drugoj drzavi clanici zadovoljavaju
jednake zahtjeve kao i oni u njihovoj zemlji.

Kako bi se osigurala ekvivalentna razina sigurnosti i kvalitete krvnih sastojaka, bez obzira na
njihovu namjenu, ovom Direktivom trebali bi se utvrditi tehnicki zahtjevi za prikupljanje i
ispitivanje sve krvi i krvnih sastojaka ukljuCujuéi sirovine za lijekove. Direktivu 2001/83 [...]
trebalo bi u skladu s tim izmijeniti.
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Clanak 1. Direktive 2002/98 odreduje:

»,Ova Direktiva utvrduje standarde kvalitete i sigurnosti ljudske krvi i krvnih sastojaka, kako bi se
osigurala visoka razina zastite zdravlja ljudi.”

Clanak 2. stavak 1. navedene direktive predvida:

»Ova se Direktiva primjenjuje na prikupljanje i ispitivanje ljudske krvi i krvnih sastojaka, bez obzira na
njihovu namjenu, te na njihovu preradu, cuvanje i promet kada je namijenjena za transfuziju.”

Clanak 3. Direktive 2002/98 odreduje:
»Za potrebe ove Direktive:
a) ,krv’ znadi krv prikupljena od davatelja i preraden(a] ili za transfuziju ili za daljnju proizvodnju;

b) ,krvni sastojak’ znaci terapijski sastojak krvi (eritrociti, leukociti, trombociti, plazma) koji se moze
pripraviti raznim metodama;

¢) krvni pripravak’ znaci bilo koji terapijski pripravak proizveden od krvi ili plazme;

[.“] «
Clanak 4. stavak 2. te direktive glasi:

»,Ova Direktiva ne sprecava drzave clanice da odrzavaju ili uvedu stroze zastitne mjere na svojem
podrudju koje su u skladu s odredbama Ugovora.

Posebno, drzava c¢lanica moze uvesti zahtjeve u pogledu dobrovoljnog i nepladenog davanja, koji
ukljucuju i zabranu ili ogranicenje uvoza krvi i krvnih sastojaka kako bi se osigurao visok stupanj
zastite zdravlja i postigao cilj naveden u clanku 20. stavku 1., pod uvjetom da su zadovoljeni uvjeti
Ugovora.”

Clanak 5. stavak 1. navedene direktive predvida:

»Drzave clanice osiguravaju da djelatnosti vezane uz prikupljanje i ispitivanje ljudske krvi i krvnih
sastojaka, bez obzira na njihovu namjenu, i uz njihovu pripremu, ¢uvanje i promet kada su
namijenjeni za transfuziju, obavljaju samo krvne ustanove koje je nadlezno tijelo u tu svrhu
imenovalo, odobrilo, akreditiralo ili im izdalo dozvolu.”

Francusko pravo
Clanak L. 1221-8 Zakonika o javnom zdravlju odreduje:
»1z krvi i njezinih sastojaka mogu se pripraviti:

1. labilni krvni pripravci koji obuhvacaju osobito punu krv, plazmu i krvne stanice ljudskog
podrijetla. Osim labilnih krvnih pripravaka namijenjenih biomedicinskom istrazivanju, samo
labilni krvni pripravci ¢iji popis i karakteristike odlukom utvrduje [Agencija], nakon davanja
misljenja Etablissement francais du sang (francuske krvne ustanove) i objave u Journal officiel de
la République francaise (sluzbenom listu Francuske Republike) mogu se staviti u promet ili izdati
u terapijske svrhe.
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3. industrijski pripremljeni stabilni pripravci koji predstavljaju lijekove iz krvi i koji su uredeni
odredbama prve knjige V. dijela;

[...]¢
Clanak L. 1221-10 navedenog zakonika predvida:

»Labilni krvni pripravci namijenjeni izravnoj terapijskoj upotrebi ¢uvaju se u krvnim ustanovama radi
stavljanja u promet i izdavanja. Te proizvode mogu radi njihova izdavanja takoder ¢uvati zdravstvene
ustanove koje za to ovlasti upravno tijelo nakon davanja misljenja francuske krvne ustanove pod
uvjetima definiranima uredbom i udruzenja za zdravstvenu suradnju spomenuta u ¢lanku L. 6133-1
koja su ovlastena prema istom postupku i pod uvjetima definiranima uredbom. [...]

Clanak L. 1221-13 istog zakonika glasi:

»Hematoloski nadzor obuhvaca skup postupaka nadzora i procjene nezgoda kao i nezeljenih reakcija
kod davatelja ili primatelja labilnih krvnih pripravaka. Odnosi se na cijeli transfuzijski lanac koji se
proteze od prikupljanja labilnih krvnih pripravaka do pracenja primatelja. Hematoloski nadzor takoder
obuhvaca i epidemiolosko pracenje davatelja.

[..‘] “«
Sukladno ¢lanku L. 5121-3 Zakonika o javnom zdravlju:

»otabilni pripravci dobiveni iz ljudske krvi i njezinih sastojaka cine lijekove iz krvi i podlijezu
odredbama ove glave [koja izmedu ostalog sadrzi nacelo i obvezu odobrenja za stavljanje u promet],
osim ako se na njih primjenjuju posebne odredbe.”

Glavni postupak i prethodna pitanja

Odlukom od 20. listopada 2010., koja je donesena na temelju ¢lanka L. 1221-8 Zakonika o javnhom
zdravlju, plazma SD uvrstena je u labilne krvne pripravke. Svi krvni pripravci namijenjeni transfuziji
uvrstavaju se u labilne krvne pripravke.

Octapharma, koja u viSe drzava clanica proizvodi i prodaje proizvod Octaplas, plazmu SD koja se
upotrebljava u transfuzijske svrhe, 30. svibnja 2011. podnio je tuzbu Conseil d’Etat radi ponistenja
odluke od 20. listopada 2010. i implicitne odluke Agencije od 28. ozujka 2011. kojom je zalba u
upravnom postupku protiv te odluke odbijena.

Octapharma osporava tu klasifikaciju i tvrdi da se taj proizvod treba uvrstiti u kategoriju lijekova.

Naime, na proizvode koji ulaze u kategoriju ,labilnih krvnih pripravaka® primjenjuju se posebna pravila
predvidena ¢lankom L. 1220-1 i daljnjim ¢lancima Zakonika o javnom zdravlju, koja se razlikuju od
onih koja se primjenjuju na lijekove. Ta pravila predvidaju da Etablissement francais du sang
(francuska krvna ustanova) ima monopol nad prikupljanjem krvi te nad pripremom i distribucijom
labilnih krvnih pripravaka.

Dakle, ¢injenica da je Agencija plazmu SD uvrstila u skupinu labilnih krvnih pripravaka iskljucuje

proizvode Octapharme s francuskog trzista krvi, s obzirom na to da je samo Etablissement francais du
sang (francuska krvna ustanova) ovlastena stavljati u promet labilne krvne pripravke.
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Medutim, Octapharma smatra da Direktiva 2001/83, kako je izmijenjena Direktivom 2004/27, u svoje
podrudje primjene ukljuc¢uje plazmu koja je pripravljena metodom koja ukljucuje industrijski postupak
proizvodnje. Iz toga proizlazi da tu vrstu plazme, kojoj odgovara proizvod Octaplas, treba smatrati
lijekom iz krvi u smislu Zakonika o javnom zdravlju, a ne labilnim krvnim pripravkom koji spada pod
monopol Etablissement francais du sang (francuske krvne ustanove). Clanak L. 1221-8, 1° Zakonika o
javnom zdravlju koji svaku vrstu plazme podvrgava pravilima labilnih krvnih pripravaka, a da ne
razlikuje plazme koje su pripravljene metodom koja ukljucuje industrijski postupak proizvodnje, kao i
odluka od 20. listopada 2010., nespojivi su s ciljevima Direktive 2001/83, kako je izmijenjena
Direktivom 2004/27.

Agencija tvrdi da je uvrstavanje svih proizvoda namijenjenih transfuziji u kategoriju labilnih krvnih
pripravaka, bez obzira na nacin njihove proizvodnje, u skladu s ciljevima Direktive 2002/98 Z¢iji
clanak 2. predvida da se odredbe te direktive primjenjuju na plazmu kada je namijenjena transfuziji
ukljucujudi slucajeve u kojima nacin pripreme obuhvaca industrijski postupak.

S obzirom na to da rjesenje spora o kojem odlu¢uje ovisi o tumacenju prava Unije Conseil d’Etat je
odlucio prekinuti postupak i Sudu uputiti sljedec¢a prethodna pitanja:

»1. Mogu li se na plazmu iz pune krvi namijenjenu transfuziji koja je pripravljena metodom koja
ukljucuje industrijski postupak proizvodnje istodobno primijeniti odredbe Direktive [2001/83,
kako je izmijenjena Direktivom 2004/27] i [Direktive 2002/98], ne samo $§to se ti¢e prikupljanja i
ispitivanja, nego i prerade, ¢cuvanja i prometa; moze li se na temelju toga pravilo uspostavljeno [u
¢lanku 2. stavku 2. Direktive 2001/83, kako je izmijenjena Direktivom 2004/27] tumaciti na nacin
da se na proizvod koji istodobno ulazi u podruéje primjene drugih propisa Zajednice primjenjuju
iskljucivo propisi Zajednice o lijekovima kada su drugi propisi Zajednice blazi od onih o
lijekovima?

2. Treba li odredbe [c¢lanka 4. stavka 2. Direktive 2002/98], ako je to potrebno s obzirom na
clanak 168. [UFEU-a], tumaciti na nacin da omogucavaju odrzavanje ili uvodenje nacionalnih
odredbi koje, time $to plazmu koja je pripravljena metodom koja ukljucuje industrijski postupak
proizvodnje podvrgavaju strozim pravilima od onih kojima su podvrgnuti lijekovi, opravdavaju da
se sve ili dio odredbi Direktive [2001/83, kako je izmijenjena Direktivom 2004/27] izuzmu iz
primjene, posebno one prema kojima prodaja lijekova podlijeze jedinom uvjetu dobivanja
prethodnog odobrenja za stavljanje lijeka u promet i, u sluc¢aju potvrdnog odgovora, pod kojim
uvjetima i u kojoj mjeri?“

O prethodnim pitanjima

Prvo pitanje

Svojim prvim pitanjem sud koji je uputio zahtjev u biti pita treba li Direktivu 2001/83, kako je
izmijenjena Direktivom 2004/27 i Direktivu 2002/98 tumaciti na nacin da plazmu iz pune krvi
namijenjenu transfuziji koja je pripravljena metodom koja ukljucuje industrijski postupak proizvodnje
treba smatrati lijekom proizvedenim iz krvi koji spada u podruéje primjene Direktive 2001/83, kako je
izmijenjena Direktivom 2004/27, labilnim krvnim pripravkom obuhvaéenim Direktivom 2002/98 ili pak
proizvodom koji bi mogao spadati u podrucje primjene Direktive 2001/83, kako je izmijenjena
Direktivom 2004/27, i Direktive 2002/98 istodobno. U slu¢aju da postoji sumnja u to koja se direktiva
primjenjuje, takoder se pita treba li pravilo postavljeno u clanku 2. stavku 2. Direktive 2001/83, kako je
izmijenjena Direktivom 2004/27, tumaciti na nac¢in da se ono ne primjenjuje, osim u slucaju kada su
odredbe drugih propisa Unije blaze od onih koje se odnose na lijekove.

ECLILEU:C:2014:149 7



29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

PRESUDA OD 13.3.2014. — PREDMET C-512/12
OCTAPHARMA FRANCE

Treba ustvrditi da ¢lanak 2. stavak 1. Direktive 2001/83, kako je izmijenjena Direktivom 2004/27, u biti
odreduje da se ta direktiva primjenjuje na lijekove za humanu uporabu namijenjene stavljanju u promet
u drzavama c¢lanicama i koji su proizvedeni industrijski.

Podrucje primjene Direktive 2001/83, kako je izmijenjena Direktivom 2004/27, tako je ograni¢eno na
proizvode koji su industrijski proizvedeni lijekovi, osim proizvoda koji ne odgovaraju ni jednoj ni
drugoj definiciji lijeka iz clanka 1. toc¢ke 2. podtocke (a) i (b) te direktive.

Direktiva 2004/27 o izmjeni Direktive 2001/83 u uvodnoj izjavi 7. predvida da ,se posebno, kao rezultat
znanstvenog i tehnickog napretka, trebaju pojasniti definicije i podrucje primjene Direktive 2001/83/EZ
kako bi se postigli visoki standardi kakvoce, sigurnosti primjene i djelotvornosti lijekova za humanu
uporabu. Kako bi se u obzir uzela i pojava novih terapija i sve veéi broj takozvanih ,grani¢nih’
proizvoda izmedu podrucja lijekova i drugih podrucja, definicija  lijeka’ treba se izmijeniti da se
izbjegnu nedoumice u vezi sa zakonima koji se primjenjuju u slucaju kad je proizvod istodobno u
potpunosti obuhvaden definicijom lijeka, a moze biti obuhvacen i definicijom drugih reguliranih
proizvoda.”

U tom pogledu, podrucje primjene Direktive 2001/83 precizirano je Direktivom 2004/27. Naime,
¢lanak 3. tocka 6. Direktive 2001/83, koji je prvotno predvidao da se ta direktiva ne primjenjuje na
»punu krv, plazmu ni na krvne stanice ljudskog podrijetla“, dopunjen je ¢lankom 1. Direktive 2004/27,
koji je pojasnjavao da se to iskljucenje primjenjuje ,0sim [na] plazm[u] koja je pripravljena metodom
koja ukljucuje industrijski postupak proizvodnje“.

Isto je, plazma koja je pripravljena metodom koja ukljucuje industrijski postupak proizvodnje ulazi u
materijalno podrucje primjene Direktive 2001/83, kako je izmijenjena Direktivom 2004/27, neovisno o
Cinjenici je li namijenjena transfuziji.

Vezano za podrucje primjene Direktive 2002/98, njezina uvodna izjava 5. naglasava da bi Direktivu
2001/83 trebalo izmijeniti kako bi se osigurala ekvivalentna razina sigurnosti i kvalitete krvnih
sastojaka, bez obzira na njihovu namjenu, utvrdujudi tehnicke zahtjeve za prikupljanje i ispitivanje sve
krvi i krvnih sastojaka ukljucujuéi sirovine za lijekove.

U tom pogledu c¢lanak 31. Direktive 2002/98 izmijenio je ¢lanak 109. Direktive 2001/83, prije stupanja
na snagu Direktive 2004/27, te predvida da su za njihovo prikupljanje i ispitivanje ljudska krv i plazma
podvrgnute odredbama Direktive 2002/98.

Dakle, kako je to u tocki 26. svojeg misljenja istaknuo nezavisni odvjetnik, ¢lanak 109. Direktive
2001/83, kako je izmijenjena Direktivom 2002/98, predvida da se Direktiva 2002/98 primjenjuje na
prikupljanje i ispitivanje ljudske krvi i ljudske plazme, §to ukljucuje industrijski proizvedenu plazmu,
bilo da se radi o krvnom sastojku ili krvnom pripravku, kako su definirani ¢lankom 3. tockama (b) i
(c) te direktive.

Iz svih tih elemenata proizlazi da se industrijski pripravljena plazma u Direktivi 2002/98 spominje
iskljucivo §to se tice njezinog prikupljanja i ispitivanja, dok je Direktiva 2001/83, kako je izmijenjena
Direktivom 2004/27, primjenjiva $to se tice prerade, ¢uvanja i prometa.

Medutim, iako plazma namijenjena transfuziji koja je pripravljena metodom koja ukljucuje industrijski
postupak proizvodnje ulazi u materijalno podrucje primjene Direktive 2001/83, kako je izmijenjena
Direktivom 2004/27, $to se tice prerade, ¢uvanja i prometa, to¢no je da proizvod u pitanju, kako bi
bio podvrgnut odredbama te direktive, takoder mora udovoljavati uvjetima utvrdenima c¢lankom 2.
navedene direktive i mora se moci smatrati lijekom za ljudsku upotrebu u smislu ¢lanka 1. tocke 2. iste
direktive.
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Dakle, u predmetnom slucaju sud koji je uputio zahtjev morat ¢e provjeriti moze li se plazma SD, a
osobito Octaplas, smatrati lijekom u smislu ¢lanka 1. tocke 2. Direktive 2001/83, kako je izmijenjena
Direktivom 2004/27. To ¢e osobito biti slucaj ako se plazma u pitanju moze primijeniti za obnavljanje,
ispravljanje ili prilagodbu fizioloskih funkcija farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim
djelovanjem.

S obzirom na prethodna razmatranja, na prvi dio prvog pitanja valja odgovoriti tako da Direktivu
2001/83, kako je izmijenjena Direktivom 2004/27, i Direktivu 2002/98 treba tumaciti na nacin da
plazma iz pune krvi namijenjena transfuziji koja je pripravljena metodom koja ukljucuje industrijski
postupak proizvodnje spada, sukladno ¢lanku 109. Direktive 2001/83, u podrudje primjene Direktive
2002/98 sto se tice njezinog prikupljanja i ispitivanja te u ono Direktive 2001/83, kako je izmijenjena
Direktivom 2004/27, $to se ti¢e njezine prerade, Cuvanja i prometa, pod uvjetom da odgovara definiciji
lijeka sukladno ¢lanku 1. toc¢ki 2. te direktive.

S obzirom na taj odgovor nije potrebno odgovoriti na drugi dio prvog pitanja.

Drugo pitanje

Svojim drugim pitanjem sud koji je uputio zahtjev u biti pita treba li clanak 4. stavak 2. Direktive
2002/98, ¢itan s obzirom na c¢lanak 168. UFEU-a, tumaciti na nacin da dopusta zadrzavanje ili
uvodenje nacionalnih odredbi koje industrijski pripravljenu plazmu podvrgavaju strozim pravilima od
onih kojima podlijezu lijekovi.

Treba podsjetiti na to da, iako im je cilj zastita javnog zdravlja, direktive 2001/83 i 2002/98 nisu
donesene na temelju istih ¢lanaka UFEU-a. Tako se Direktiva 2001/83 temelji na ¢lanku 114. UFEU-q,
¢iji je cilj uspostavljanje i funkcioniranje unutarnjeg trzista, dok se Direktiva 2002/98 temelji na
¢lanku 168. UFEU-a, koji predvida visok stupanj zastite zdravlja ljudi. Clanak 168. stavak 4. tocka (a)
UFEU-a uistinu odreduje da se drzave ¢lanice ne sprecavaju da zadrze ili uvedu stroze zastitne mjere,

a ta je odredba izricCito preuzeta ¢lankom 4. stavkom 2. Direktive 2002/98.

Ipak, u slucaju kada ta Direktiva nije primjenjiva, valja ustvrditi da jednaka moguénost nije predvidena
ni Direktivom 2001/83 ni ¢lankom 114. UFEU-a. Iz toga proizlazi da je mogucnost drzave ¢lanice da
zadrzi ili uvede stroze zastitne mjere na svojem podrucju otvorena samo za podrucja koja spadaju u
podrucje primjene Direktive 2002/98.

Kao $to je utvrdeno u tocki 40. ove presude, plazma koja je pripravljena metodom koja ukljucuje
industrijski postupak proizvodnje ulazi u podrucje primjene Direktive 2002/98 isklju¢ivo sto se tice
njezinog prikupljanja i ispitivanja te u podrucje primjene Direktive 2001/83, kako je izmijenjena
Direktivom 2004/27, $to se tiCe njezine prerade, Cuvanja i prometa.

Slijedom navedenoga na drugo pitanje valja odgovoriti tako da ¢lanak 4. stavak 2. Direktive 2002/98,
Citan s obzirom na clanak 168. UFEU-a, treba tumaciti na nacin da dopusta zadrzavanje ili uvodenje
nacionalnih odredbi koje plazmu koja je pripravljena metodom koja ukljucuje industrijski postupak
proizvodnje, iskljucivo §to se ti¢e njezinog prikupljanja i ispitivanja, podvrgavaju strozim pravilima od
onih kojima podlijezu lijekovi.

Troskovi
Buduc¢i da ovaj postupak ima znacaj prethodnog pitanja za stranke glavnog postupka pred sudom koji

je uputio zahtjev, na tom je sudu da odluci o troskovima postupka. Troskovi podno$enja ocitovanja
Sudu, koji nisu troskovi spomenutih stranaka, ne nadoknaduju se.
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Slijedom navedenoga, Sud (prvo vijece) odlucuje:

1.

Direktivu 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku
Zajednice o lijekovima za humanu primjenu, kako je izmijenjena Direktivom 2004/27/EZ
Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004., i Direktivu 2002/98/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 27. sijecnja 2003. o utvrdivanju standarda kvalitete i sigurnosti za
prikupljanje, ispitivanje, preradu, cuvanje i promet ljudske krvi i krvnih sastojaka i o
izmjeni Direktive 2001/83/EZ treba tumaciti na nacin da plazma iz pune krvi namijenjena
transfuziji, koja je pripravljena metodom koja ukljucuje industrijski postupak proizvodnje,
ulazi sukladno ¢lanku 109. Direktive 2001/83 u podrucje primjene Direktive 2002/98, sto se
tice njezinog prikupljanja i ispitivanja, te u podrucje Direktive 2001/83, kako je izmijenjena
Direktivom 2004/27, $to se tiCe njezine prerade, Cuvanja i prometa, pod uvjetom da
odgovara definiciji lijeka sukladno c¢lanku 1. tocki 2. te direktive.

Clanak 4. stavak 2. Direktive 2002/98, ¢itan s obzirom na ¢lanak 168. UFEU-a, treba tumaciti
na nacin da dopusta zadrzavanje ili uvodenje nacionalnih odredbi koje plazmu koja je
pripravljena metodom koja ukljucuje industrijski postupak proizvodnje, iskljucivo sto se tice
njezinog prikupljanja i ispitivanja, podvrgavaju strozim pravilima od onih kojima podlijezu
lijekovi.

Potpisi
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