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W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (elsé tandcs)

2014. marcius 13.*

»Jogszabalyok kozelitése — 2001/83/EK iranyelv — 2002/98/EK iranyelv — Hataly —

Labilis vérkészitmény — Ipari folyamattal eléallitott plazma — Irdnyelvek egyidejli vagy egymast kizaré
alkalmazasa — A tagallamok azon lehetdsége, hogy a plazmara a gydégyszerekre vonatkozd
szabdlyozasnal szigorubb szabalyozast irjanak eld”

A C-512/12. sz. iigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem térgydban, amelyet a
Conseil d’Etat (Franciaorszdg) a Birésighoz 2012. november 13-dn érkezett, 2012. oktéber 26-i
hatdrozataval terjesztett el az elStte
az Octapharma France SAS
és
az Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM),
a Ministére des Affaires sociales et de la Santé
kozott folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (els6 tanacs),
tagjai: A. Tizzano tanidcselnok, A. Borg Barthet (el6add), C. G. Fernlund, E. Levits és M. Berger birdk,
fétandcsnok: N. Jadskinen,
hivatalvezet6: V. Tourres tanacsos,
tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2013. jalius 10-i targyaldsra,
figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:

— az Octapharma France SAS képviseletében C. Smits, M. Anahory, F. Briard és F. Beauthier avocats,

— a francia kormdany képviseletében G. de Bergues, D. Colas és S. Menez, meghatalmazotti
mindségben,

— az FEurépai Bizottsdg képviseletében O. Beynet, P. Mihaylova és M. Simerdova, meghatalmazotti
mindségben,

* Az eljaras nyelve: francia.
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a fétandcsnok inditvdanyanak a 2013. november 7-i targyaldson tortént meghallgatdsat kovetGen,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem az EUMSZ 168. cikk, a 2004. maércius 31-i 2004/27/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL 2004. L 136., 34. o, magyar nyelvii kiilonkiadds
19. fejezet, 4. kotet, 42. 0.) moédositott, az emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek kozosségi kddexérdl
sz016, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2001. L 311., 67. o;
magyar nyelvli kiilonkiadds 19. fejezet, 4. kotet, 42. o.; helyesbités: HL 2006. L 235., 24. o.; magyar
nyelvl kiillonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.) 2. cikke (2) bekezdésének, valamint az emberi vér és
vérkomponensek gyijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara vonatkozé mindségi
és biztonsagi el6irasok megallapitasardl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv mddositasarél szélé, 2003.
januar 27-i 2002/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2003. L 33., 30. o.; magyar nyelv(i
kilonkiadéas 15. fejezet, 5. kotet, 275. 0.) 4. cikke (2) bekezdésének értelmezésére vonatkozik.

Ezt a kérelmet az Octapharma France SAS (a tovdbbiakban: Octapharma) és az Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (orszagos gydgyszer- és gyogyaszatitermék-biztonsagi
hivatal, ANSM), kordbban Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) (a
tovdbbiakban: Hivatal) és a ministére des Affaires sociales et de la Santé (szocidlis és egészségiigyi
minisztérium) kozott, a Hivatalnak a labilis vérkészitmények felsoroldsdnak és jellemzoinek
megallapitasarol sz6lé 2010. oktober 20-i hatdrozata (a tovabbiakban: 2010. oktéber 20-i hatdrozat)
targyaban azért terjesztették el6, mert a Hivatal a felsoroldsba belevette az ipari folyamattal eldéllitott
plazmat is, igy példaul a szolvens-detergens mddszerrel fehérvérsejt-mentesitett és virusinaktivalt, friss
fagyasztott plazmat (a tovabbiakban: SD plazma) is.

Jogi hattér

Az unids jog
Az EUMSZ 168. cikk a kovetkezdket tartalmazza:

»(1) Valamennyi unids politika és tevékenység meghatarozasa és végrehajtdsa soran biztositani kell az
emberi egészségvédelem magas szintjét.

Az Unid fellépése, amely kiegésziti a nemzeti politikdkat, a népegészségiigyi helyzet javitasdra, az
emberi megbetegedések és betegségek, valamint az emberek testi és szellemi egészségét fenyegetd
veszélyek okainak megel6zésére iranyul. Az ilyen fellépés magaban foglalja a széles korben terjedd
sulyos betegségek elleni kiizdelmet az azok okaira, terjedésére és megelézésére vonatkozd kutatdsok,
valamint az egészségiigyi tdjékoztatds és oktatds altal, tovabba a hatdrokon at terjeddé sulyos
egészségiigyi veszélyek figyelemmel kisérését, az ilyen veszélyek korai elSrejelzését és az ezek elleni
kiizdelmet.

[...]
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(4) A 2. cikk (5) bekezdésétdl, illetve a 6. cikk a) pontjatdl eltérve, és a 4. cikk (2) bekezdésének
k) pontjaval 6sszhangban az Eurépai Parlament és a Tandcs [..] az e cikkben emlitett célok eléréséhez
valé hozzijarulds érdekében a kozos biztonsagi kockazatok kezelésére elfogadja a kovetkezdket:

a) az emberi eredetli szervek és szovetek, a vér és vérkészitmények magas szintli minGségi és
biztonsagi eldirdsainak megéllapitdsara vonatkoz6 intézkedések; ezek az intézkedések nem
akadalyozhatjak a tagallamokat abban, hogy szigorubb védintézkedéseket tartsanak fenn vagy
vezessenek be;

[...]

(7) Az Uni6 tevékenységének tiszteletben kell tartania a tagallamoknak az egészségiigyi politikdjuk
meghatdrozasara, valamint az egészségiigyi szolgdltatisok és az orvosi ellatds megszervezésére és
biztositasara vonatkoz6 hataskorét. A tagallamok hataskore kiterjed az egészségiigyi szolgaltatasok és
az orvosi ellatds miikodtetésére, és a hozzijuk rendelt er6forrasok elosztisira. A (4) bekezdés
a) pontjdban emlitett intézkedések nem érinthetik a szervek és vér addsira vagy gydgydszati céld
felhaszndlasara vonatkoz6 nemzeti rendelkezéseket.”

Az 2004/27 irdnyelv (7) preambulumbekezdése a kovetkezéket mondja ki:

,F6ként a tudomdnyos és a muiszaki fejlé6dés eredményeként a 2001/83/EK iranyelv
fogalommeghatdrozasait és hatalyat egyértelm(ibbé kell tenni az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek mindsége, biztonsagossiga és hatdsossdga magas szinvonaldnak elérése érdekében. Az uj
terapidk, valamint a gydégyszerdgazat és egyéb dgazatok kozotti novekvé szamid dn. »dtmeneti
termékek megjelenésének figyelembevétele érdekében a gydgyszer fogalmat modositani kell az
alkalmazandé jogszabalyokkal kapcsolatos kétségek elkeriilése érdekében, amikor is valamely termék
— mikozben teljes mértékben a gydgyszer fogalommeghatarozasa ald tartozik — egyéb szabdlyozott
termékek fogalommeghatérozasanak is megfelelhet. [...]”

A 2001/83 iranyelvnek a 2004/27 irdnyelvvel médositott 1. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»Ezen irdnyelv alkalmazdsaban:

[...]

2. gyogyszer:

a) barmely anyag, vagy azok kombindcidja, amelyet emberi betegségek kezelésére vagy
megel6zésére készitenek; vagy

b) azok az anyagok vagy anyagok kombindci6i, amelyek farmakolégiai, immunoldgiai vagy
metabolikus hatdsok kivaltdsa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyreallitasa,
javitdsa vagy modositésa, illetve az orvosi diagnoézis feldllitisa érdekében alkalmazhatok;

3.  hatéanyag:
eredetétdl fiiggetlentil barmely olyan anyag, amely:

— emberi, mint példaul

emberi vér és vérkészitmények,
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10. emberi vérbél vagy plazmdbdl szdrmazo gyogyszerek:

kozintézményekben vagy maganlétesitményekben a vér Osszetevéibdl iparilag eléallitott
gyogyszerek, kiilonésen az albumin, a véralvadasi faktorok, valamint az emberi eredeti
immunglobulinok;

[...]”
A 2004/27 iranyelvvel médositott 2001/83 irdnyelv 2. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) Ezt az irdnyelvet a tagallamokban torténé forgalmazdsra szant és vagy iparilag eléallitott, vagy ipari
folyamat bevondsdaval jaré modszerrel gyartott, emberi felhaszndldsra szant gyogyszerekre kell
alkalmazni.

(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék - valamennyi sajatossigat figyelembe véve — a
»gyogyszer« fogalommeghatdrozasa és mas kozosségi jogszabaly altal szabdlyozott valamely termék
fogalommeghatarozdsa ald is tartozhat, ezen iranyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.

[...]”
A 2004/27 iranyelvvel médositott 2001/83 iranyelv 3. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»Ezen irdnyelv hatdlya nem terjed ki:

[...]

(6) az emberi eredet(i teljes vérre, plazmara vagy vérsejtekre, kivéve az olyan plazmat, amelyet ipari
folyamat bevondsaval jaré6 mddszerrel allitottak eld.

[..]"

A 2004/27 iranyelvvel moédositott 2001/83 iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése a kovetkezéképpen
rendelkezik:

»A tagdllamokban egyetlen gydgyszert sem lehet forgalomba hozni addig, amig nem rendelkezik az
adott tagallam illetékes hatdsagai altal kiadott el6zetes engedéllyel” |[...]

[...]”
A 2002/98 iranyelvvel médositott 2001/83 iranyelv 109. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»Az emberi vér és emberi vérplazma gyUjtésére és vizsgilatira a [..] 2002/98 [..] iranyelvet kell
alkalmazni.”

A 2002/98 iranyelv (2), (3) és (5) preambulumbekezdése a kovetkezéket mondja ki:

»(2) A gyogyaszati célokra haszndlt vér és vérkomponensek hozzaférhetésége nagymértékben fiigg a
Ko6zosség azon polgaraitol, akik készek vért adni. A kozegészség védelme és a fert6z4 betegségek
atvitelének megakadalyozasa érdekében minden eldvigydzatossagi intézkedést meg kell tenni a
vér és a vérkomponensek gytijtése, feldolgozasa, elosztasa és felhaszndldsa sordn a transzftzidval
atvihet6 korokozok kimutatdsa, hatastalanitdsa és eltavolitasa terén elért tudomanyos eredmények
megfelel$ felhasznaldsaval.
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Az emberi VvérbSl és  vérplazmabdl szarmazd, iparilag elGallitott, torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények mindségi, biztonsagi és hatékonysagi kovetelményeit a [..] 2001/83 [...]
iranyelv biztositotta. Az emberi eredet(i teljes vér, vérplazma és vérsejtek szabdlyozasanak kizarasa
ezen iranyelvbdl azonban olyan helyzetet teremtett, amelyben ezek mindségére és biztonsigara
— amennyiben ezeket transzfizié céljabol hasznaljak fel, nem pedig feldolgozzak azokat — nem
vonatkozik jogerds kozosségi jogszabaly. Ezért elengedhetetlen, hogy a felhaszndlasi céltdl
fiiggetleniil a kozosségi rendelkezések biztositsak a vér és komponensei mindségének és
biztonsaganak Osszehasonlithatésagat a transzfuziés folyamat valamennyi pontjdn minden
tagallamban, szem el6tt tartva a személyek szabad mozgéasat a Kozosség teriiletén. A magas szintli
mindségi és biztonsagi elSirasok létrehozdsa segit meggy6zni a kozvéleményt abban [helyesen:
arrdl], hogy a mas tagéllambeli véradasbdl szarmazé emberi vér és vérkomponensek szarmazasuk
ellenére megfelelnek a sajat orszagukban el6irt kovetelményeknek [helyesen: megfelelnek a sajat
orszagukbdl szarmazé vérre és vérkomponensekre vonatkozé kovetelményeknek].

Annak biztositasara, hogy a vérkomponensek a felhaszndlasi céltdl fiiggetleniil egyforman
biztonsagosak és jo mindségliek legyenek, ezen iranyelvben kell meghatirozni a vér és
vérkomponensek  gy(jtésének és  vizsgdlatinak miszaki kovetelményeit, beleértve a
gyogyszerkészitmények alapanyagait is. A 2001/83 [..] irdnyelvet ezért ennek megfeleléen
modositani kell.”

A 2002/98 iranyelv 1. cikke ekként rendelkezik:

7”7

»Ez az irdnyelv az emberi vér és vérkomponensek mindségi és biztonsagi elbirasait hatirozza meg az
emberi egészség magas szintli védelmének biztositasa érdekében.”

Az emlitett iranyelv 2. cikkének (1) bekezdése a kovetkeziket irja el6:

»Ez az irdnyelv az emberi vér és vérkomponensek gytijtésére és vizsgalatira vonatkozik felhaszndalasuk
céljatol figgetleniil; és ezek feldolgozasara, tdrolasira és elosztasdra transzfuzidé céljara torténd
felhasznalasuk esetén.”

A 2002/98 iranyelv 3. cikke ekként rendelkezik:

»Ezen irdnyelv alkalmazasaban:

a)

b)

[...]”

»vér«: a teljes vért jelenti, amelyet valamely donor véradas keretében adott transzfuzi6, vagy
tovabbi feldolgozas céljabdl;

»vérkomponensek«: a vér gydgyaszati célu alkotdelemei (vorosvérsejtek, fehérvérsejtek, trombocita,
plazma), amelyek kiilonb6z6 maédszerekkel éllithatok eld;

»vérkészitmény«: az emberi vérbdl vagy vérplazmabdl szarmazé barmely gyogyaszati céla termék;

Ezen iranyelv 4. cikkének (2) bekezdése a kovetkezdket irja el:

»Ezen iranyelv nem akaddlyozza meg a tagillamokat abban, hogy teriiletiikon olyan szigortibb
védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be, amelyek megfelelnek a Szerzédés
rendelkezéseinek.
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Valamely tagdllam a magas szintli egészségvédelem biztositdsa és a 20. cikk (1) bekezdésében
megallapitott célkitlizés megvaldsitasa érdekében bevezethet olyan kovetelményeket az onkéntes és
téritésmentes véradds tekintetében, amelyek magukban foglaljdk a vér és vérkomponensek
behozataldra vonatkozé korlatozdsokat vagy tilalmat, feltéve hogy a Szerz6dés feltételei teljesiilnek.”

Az emlitett iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése a kovetkezdket irja el:

»A tagallamok biztositjdk, hogy az emberi vér és vérkomponensek gytjtésére és vizsgalatara vonatkozo
tevékenységeket a felhasznalds céljatol fiiggetleniil, valamint az ezek elkészitésére, tirolasara és
elosztasara vonatkozo tevékenységeket transzfuzid céljara torténd felhasznilds esetén csak az emlitett
célokra, az illetékes hatdésig dltal kijelolt, felhatalmazott, akkreditalt vagy engedélyezett, vérellatd
intézmények végezhetik.”

A francia jog

A code de la santé publique (a kozegészségiigyr6l szélé torvénykonyv) L. 1221-8. cikke a
kovetkezéképpen rendelkezik:

7”7

»Vérbdl vagy vérkomponensbdl a kovetkez6 [vérkészitményeket] lehet elGéllitani:

(1) Labilis vérkészitmények, tobbek kozott az emberi eredetli teljes vér, plazma vagy vérsejt. Az
orvosbioldgiai kutatdasok céljara szént labilis vérkészitmények kivételével kizarélag azon labilis
vérkészitmények oszthatdk el vagy adhatok ki terapids célbol, amelyek felsorolasat és jellemzdit [a
Hivatalnak] a francia vérellaté szolgdlat véleménye alapjan hozott és a Francia Koéztdrsasdg
Hivatalos Lapjdban kozzétett hatarozata meghatdrozza.

[...]

(3) Ipari aton eléallitott stabil vérkészitmények, amelyek vérbdl el@allitott gydgyszereket alkotnak, és
amelyeket az V. rész 1. konyvének rendelkezései szabalyoznak;

[."] ”
Az emlitett torvénykonyv L. 1221-10. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A kozvetlen terdpids célra szant labilis vérkészitményeket elosztdas és kiadas céljabol vérellato
intézményekben kell tarolni. Ilyen készitményeket kiadds céljabdl olyan egészségiigyi intézmények is
tarolhatnak, amelyek erre a francia vérellaté szolgilat véleménye alapjan, rendeletben meghatarozott
feltételek mellett hatésagi engedélyt kaptak, valamint ezen eljards és feltételek mellett az
L. 6133-1. cikkben emlitett egészségiigyi egyiittmiikodési kozpontok is.

[.“] »
A torvénykonyv L. 1221-13. cikke a kovetkezéket tartalmazza:

»A hemovigilancia a megfigyelési eljarasokra és az események értékelésére, valamint a labilis
vérkészitmények donorjaindl és recipienseinél bekovetkezé események nem kivant mellékhatdsaira
iranyul. Az egész transzfaziés folyamatra kiterjed, a labilis vérkészitmények gytijtésétdl a recipiensek
nyomon kovetéséig. A hemovigilancia magaban foglalja a donorok epidemioldgiai nyomon kovetését
is.

[..]"
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A kozegészségiigyrdl szolo torvénykonyv L. 5121-3. cikke értelmében:

»A vérbol és vérkomponensbdl eldéllitott stabil vérkészitmények vérbdl elGallitott gydgyszereknek
mindsiilnek, és a rdjuk vonatkozd kiilonleges rendelkezésekre is figyelemmel a jelen cimben foglalt
rendelkezések [amelyek tobbek kozott a forgalombahozatali engedély alapelvét és kotelezettségét
tartalmazzak] hatalya ala tartoznak.”

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

A kozegészségiigyrdl szold torvénykonyv L. 1221-8. cikke alapjan hozott, 2010. oktéber 20-i hatdrozat
az SD plazmat a labilis vérkészitmények kozé sorolta be. A labilis vérkészitmények korébe soroltak
minden olyan vérkészitményt, amelyet transzfuzié céljara hasznalnak fel.

2011. majus 30-an az Octapharma, amely tobb tagallamban is gyartja és forgalmazza az Octaplas nevii
terméket, amely transzfziés célra hasznalt SD plazma, keresetet nydjtott be a Conseil d’Etat elé a 2010.
oktéber 20-i hatdrozat és a Hivatal altal az Octapharmanak e hatdrozattal szemben benydjtott
fellebbezését elutasitd, 2011. marcius 28-4n hozott hallgatélagos hatdrozat megsemmitése irant.

Az Octapharma vitatja ezt a besoroldst, és azt allitja, hogy ezt a terméket a gydgyszerek kategéridjaba
kellett volna sorolni.

A Llabilis vérkészitmények” kategéridjaba tartozé termékekre ugyanis a kozegészségligyrdl szolo
torvénykonyv L. 1220-1. és azt kovetd cikkeiben foglalt kiilonos szabalyozas alkalmazandé, amely eltér
a gydgyszerekre vonatkozdé szabdlyozastdl. E szabdlyozds alapjan a francia vérellaté szolgdlat
monopodliummal rendelkezik a vér gyljtésére, valamint a labilis vérkészitmények el6allitdsara és
elosztasara.

gy a Hivatal azdltal, hogy az SD plazmit a labilis vérkészitmények kategérisgjdba sorolta, kizérta az
Octapharma termékeit a francia piacrél, mivel labilis vérkészitmények elosztiasara kizarélag a francia
vérellatd szolgalat jogosult.

Az Octapharma azonban Ggy véli, hogy a 2004/27 iranyelvvel médositott 2001/83 iranyelv hatélya
kiterjed az olyan plazmara is, amelyet ipari folyamat bevonasaval éllitottak el6. Ebbdl kovetkezéen ez a
plazmafajta — amelynek az Octaplas is megfelel — a kozegészségiigyrdl szo6l6 torvénykonyv értelmében
vérbdl szarmazé gyogyszernek mindsiill, nem pedig a francia vérellaté szolgdlat monopoéliuma ala
tartozé labilis vérkészitménynek. A kozegészségiligyrdl szolé torvénykonyv L. 1221-8. cikke, amely
minden plazmafajtit a labilis vérkészitmények szabdlyozasa ald rendel, és nem tesz kiilonbséget az
ipari folyamat bevonasaval el6allitott plazmak tekintetében, valamint a 2010. oktéber 20-i hatarozat
Osszeegyeztethetetlen a 2004/27 iranyelvvel mddositott 2001/83 iranyelvvel.

A Hivatal azt allitja, hogy a transzfuzié céljara szant valamennyi készitménynek el6allitasi mddjatdl
fiuggetlenil a labilis vérkészitmények kategoéridjaba torténé besoroldsa megfelel a 2002/98 iranyelv
célkitlizéseinek, amely iranyelv 2. cikke gy rendelkezik, hogy ezen iranyelv rendelkezéseit akkor is
alkalmazni kell a transzfzié céljara szant plazmara, ha azt ipari folyamat bevonasaval allitottdk eld.

Tekintettel arra, hogy az elé terjesztett jogvita kimenetele az uniés jog értelmezésétdl fiigg, a Conseil
d’Etat felfiiggesztette az eljarast, és a kovetkezd kérdéseket terjesztette a Birdsag elé el6zetes
dontéshozatalra:

»1) A teljes vérb6l szdrmazd, transzfuzié céljara szant plazmadra, amelyet ipari folyamat bevonasaval
allitottak eld, alkalmazhatdk-e egyszerre a [2004/27 iranyelvvel mddositott 2001/83] iranyelv [...] és
[a 2002/98 iranyelv] rendelkezései, nemcsak a gytjtésére és vizsgalatira, hanem feldolgozasara,
taroldsara és elosztiasira vonatkozdan is; e tekintetben a [2004/27 irdnyelvvel mddositott 2001/83]
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iranyelv 2. cikkének (2) bekezdésében foglalt szabélyt lehet-e tugy értelmezni, hogy abbdl az
kovetkezik, hogy csak abban az esetben kell kizarélag a gydgyszerekre vonatkozd kozosségi
szabalyozast alkalmazni valamely olyan termékre, amely egytttal egy masik kozosségi szabalyozas
hatdlya ald is tartozik, ha ez utébbi kevésbé szigort, mint a gyégyszerekre vonatkozé szabdlyozas?

2) A [2002/98 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdésében foglalt] rendelkezéseket ugy kell-e értelmezni
— adott esetben az [EUMSZ] 168. cikk fényében —, hogy azok lehetévé teszik olyan nemzeti
rendelkezések fenntartdsit vagy bevezetését, amelyek, mivel az ipari folyamat bevonasaval
eléallitott plazmara a gyogyszerekre vonatkozé szabalyozasndl szigoribb szabalyozast irnak eld,
igazoljak a [2004/27 iranyelvvel modositott 2001/83] iranyelvben foglalt rendelkezések
alkalmazdsanak teljes vagy részleges mell6zését, kiilonosen azon rendelkezések tekintetében,
amelyek a gydgyszerek forgalmazisit a forgalombahozatali engedély el6zetes megszerzésének
egyediili feltételétdl teszik fiigg6vé, és — igenld vélasz esetén — milyen feltételek mellett és milyen
mértékben?”

Az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Az elsd kérdésrél

A Kkérdést eldterjeszté birdsag elsé kérdése lényegében arra iranyul, hogy a 2004/27 iranyelvvel
modositott 2001/83 irdnyelvet és a 2002/98 iranyelvet gy kell-e értelmezni, hogy a teljes vérbdl
szarmazd, transzfzié céljara szant plazma, amelyet ipari folyamat bevondsaval allitottak eld, a 2004/27
iranyelvvel moédositott 2001/83 iranyelv hatdlya ald tartozd, vérbdl szarmazé gydgyszernek mindsiil,
vagy a 2002/98 iranyelv hatdlya ald tartozd labilis vérkészitménynek, vagy pedig olyan terméknek,
amely egyidejiileg a 2004/27 iranyelvvel mddositott 2001/83 iranyelv hatdlya ald és a 2002/98 iranyelv
hatédlya ald is tartozik. Amennyiben kétely meriilne fel az alkalmazandé iranyelvet illetéen, Ggy azt a
kérdést is felteszi, hogy a 2001/83 iranyelv 2. cikkének (2) bekezdésében foglalt szabalyt ugy kell-e
értelmezni, hogy azt csak akkor kell alkalmazni, amikor mdas unidés szabdlyozas rendelkezései kevésbé
szigortak, mint a gyégyszerekre vonatkozé szabalyozas.

Meg kell allapitani, hogy a 2004/27 iranyelvvel médositott 2001/83 irdnyelv 2. cikkének (1) bekezdése
lényegében ugy rendelkezik, hogy ezt az irdnyelvet kell alkalmazni a tagallamokban torténd
forgalmazasra szant és iparilag eléallitott, emberi felhasznélasra késziilt gyégyszerekre.

A 2004/27 iranyelvvel moédositott 2001/83 iranyelv hatdlya ald tehat azok a termékek tartoznak,
amelyek iparilag el@éllitott gydgyszerek, kivéve azokat a termékeket, amelyek nem felelnek meg a
gyogyszernek az emlitett irdnyelv 1. cikke 2. pontjanak a) és b) alpontjdban foglalt egyik
meghatdrozasanak sem.

A 2001/83 iranyelvet modosité 2004/27 iranyelv (7) preambulumbekezdésében tgy rendelkezik, hogy
»a 2001/83 irdnyelv fogalommeghatdrozasait és hatdlyat egyértelmibbé kell tenni az emberi
felhasznélasra szant gyogyszerek mindésége, biztonsidgossaga és hatdsossaga magas szinvonaldnak elérése
érdekében”, és hogy ,az 4j terdpidk, valamint a gydgyszerdgazat és egyéb agazatok kozotti novekvd
szdmu Un. »atmeneti« termékek megjelenésének figyelembevétele érdekében a gydgyszer fogalmat
modositani kell az alkalmazandé jogszabalyokkal kapcsolatos kétségek elkeriilése érdekében, amikor is
valamely termék — mikozben teljes mértékben a gyogyszer fogalommeghatdrozasa ald tartozik — egyéb
szabalyozott termékek fogalommeghatarozasanak is megfelelhet”.
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E tekintetben a 2001/83 irdnyelv hatdlyat a 2004/27 irdnyelv pontositotta. A 2001/83 iranyelv
3. cikkének 6. pontjat ugyanis, amely eredetileg tigy rendelkezett, hogy ezen irdnyelv hatdlya nem
terjed ki ,az emberi eredetl teljes vérre, plazmdara vagy vérsejtekre”, a 2004/27 iranyelv 1. cikke ezt
kiegészitette azzal a résszel, hogy ,kivéve az olyan plazmat, amelyet ipari folyamat bevonaséaval jaré
modszerrel allitottak eld”.

Ezért az ipari folyamat bevondsaval eldallitott plazma a 2004/27 iranyelvvel moédositott 2001/83
iranyelv targyi hatdlya ald tartozik fiiggetleniil attél, hogy transzfuzid céljara szanjak-e.

A 2002/98 iranyelv hatalyat illetéen az irdnyelv (5) preambulumbekezdése hangsilyozza, hogy a
2001/83 iranyelvet mddositani kell annak biztositdsa érdekében, hogy a vérkomponensek a
felhaszndlasi céltol fuggetleniil egyforman biztonsagosak és jo mindségliek legyenek, és meg kell
hatdarozni a vér és vérkomponensek gytjtésének és vizsgalatdnak kovetelményeit, beleértve a
gyogyszerkészitmények alapanyagait is.

A 2002/98 iranyelv 31. cikke e tekintetben még a 2004/27 iranyelv hatdlybalépése el6tt médositotta a
2001/83 iranyelv 109. cikkét, és ugy rendelkezett, hogy az emberi vér és emberi vérplazma gytijtésére
és vizsgalatara a 2002/98 iranyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.

Ezért, ahogyan a fétandcsnok inditvdnya 26. pontjadban ramutatott, a 2002/98 iranyelvvel moddositott
2001/83 iranyelv 109. cikke ugy rendelkezik, hogy a 2002/98 irdnyelvet kell alkalmazni az emberi vér
és emberi vérplazma gytjtésére és vizsgalatdra, amely magaban foglalja az iparilag eléallitott plazmat
is, utébbi pedig az ezen irdnyelv 3. cikkének b) és c) pontjdban meghatdrozottak szerint
vérkomponensnek vagy vérkészitménynek mindsiil.

Az el6bbi megaéllapitasok Osszességébdl az kovetkezik, hogy az iparilag eléallitott plazma kizardlag a
gyljtése és vizsgalata vonatkozdsdban tartozik a 2002/98 iranyelv hatdlya ald, mivel a feldolgozasara, a
taroldsara és az elosztasara a 2004/27 iranyelvvel médositott 2001/83 iranyelv vonatkozik.

Mindazonaltal, bar az ipari folyamat bevondsdval el6dllitott, transzfuzié céljara szant plazma
feldolgozasat, trolasat és elosztasat illetéen a 2004/27 irdnyelvvel médositott 2001/83 iranyelv targyi
hatdlya ald tartozik, a kérdéses terméknek ugyanakkor ahhoz, hogy az emlitett irdnyelv rendelkezései
kiterjedjenek rd, az ugyanezen iranyelv 2. cikkében meghatdrozott feltételeknek is meg kell felelnie, és a
2004/27 iranyelvvel médositott 2001/83 iranyelv 1. cikkének 2. pontja értelmében emberi felhasznaldsra
szant gyogyszernek mindsithetének kell lennie.

Ezért a jelen tigyben a kérdést elSterjeszté birdsagnak meg kell vizsgalnia azt, hogy az SD plazma, és
konkrétan az Octaplas nevi termék ,gydgyszernek” mindsitheté-e a 2004/27 iranyelvvel moddositott
2001/83 iranyelv 1. cikkének 2. pontja értelmében. Ez az eset all fenn kiilonosen akkor, ha a széban
forgd plazma farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa révén élettani funkciok
helyredllitasa, javitisa vagy moédositasa érdekében alkalmazhatd.

A fenti megallapitasokra tekintettel az elsé kérdés els6 részére azt a valaszt kell adni, hogy a 2004/27
iranyelvvel moédositott 2001/83 irdnyelvet és a 2002/98 iranyelvet ugy kell értelmezni, hogy a teljes
vérbdl szarmazd, transzfizid céljara szant plazma, amelyet ipari folyamat bevondsaval allitottak eld, a
2001/83 iranyelv 109. cikkének megfeleléen a gyijtése és a vizsgilata vonatkozdsdban a 2002/98
iranyelv hatalya ald tartozik, a feldolgozasat, a tdrolasat és az elosztasat illetéen pedig a 2004/27
iranyelvvel moédositott 2001/83 iranyelv hatdlya ald, feltéve hogy az emlitett irdnyelv 1. cikkének
2. pontjaban foglaltak szerint megfelel a gyogyszer fogalommeghatirozasanak.

Erre vélaszra tekintettel az elsé kérdés masodik részére nem sziikséges valaszolni.
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A mdsodik kérdésrdl

A kérdést el6terjeszté birésag masodik kérdése lényegében arra iranyul, hogy a 2002/98 iranyelv
4. cikkének (2) bekezdését az EUMSZ 168. cikkre tekintettel tgy kell-e értelmezni, hogy lehetévé teszi
olyan nemzeti rendelkezések fenntartisat vagy bevezetését, amelyek az iparilag elédllitott plazmadra a
gyogyszerekre vonatkozé szabalyozasndl szigoribb szabélyozast irnak eld.

Emlékeztetni kell arra, hogy bar a 2001/83 és a 2002/98 iranyelv is a kozegészség védelmére iranyul,
azokat nem az EUM-Szerz6dés ugyanazon cikkei alapjan fogadtdk el. A 2001/83 iranyelv ugyanis az
EUMSZ 114. cikken alapul, amelynek tdrgya a belsé piac megteremtése és miikodése, mig a 2002/98
iranyelv az EUMSZ 168. cikken alapul, amely az emberi egészségvédelem magas szintjének biztositasat
irja el6. Az EUMSZ 168. cikk (4) bekezdésének a) pontja kétségteleniil ugy rendelkezik, hogy a
tagallamok nem akadalyozhat6k meg abban, hogy szigoribb védintézkedéseket tartsanak fenn vagy
vezessenek be, és ezt a rendelkezést a 2002/98 irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdése is kifejezetten
atveszi.

Azokkal az esetekkel kapcsolatban, amelyekben ez az irdnyelv nem nyer alkalmazast, meg kell azonban
allapitani, hogy ugyanez a lehet6ség nem szerepel sem a 2001/83 iranyelvben, sem pedig az
EUMSZ 114. cikkben. Ebbdl kovetkezéen arra, hogy a tagdllamok a teriiletiikkon szigoribb
védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be, csak a 2002/98 iranyelv hatilya ald tartozé
teriileteken van lehet6ség.

Miként a jelen itélet 40. pontjaban megéllapitast nyert, az ipari folyamat bevonasaval eléallitott plazma
kizarélag a gyljtése és a vizsgdlata vonatkozasdban tartozik a 2002/98 iranyelv hatdlya ald, a
feldolgozasat, a tarolasat és az elosztasat illetéen pedig a 2004/27 iranyelvvel médositott 2001/83
iranyelv hatdlya ala tartozik.

Kovetkezésképpen a masodik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 2002/98 iranyelv 4. cikkének
(2) bekezdését az EUMSZ 168. cikkre tekintettel Ggy kell értelmezni, hogy olyan nemzeti
rendelkezések fenntartisat vagy bevezetését, amelyek az iparilag eldéllitott plazmdara a gydgyszerekre
vonatkozé szabdlyozasndl szigoribb szabalyozast frnak eld, kizarélag a plazma gytjtése és vizsgalata
vonatkozasaban teszi lehet6vé.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésdg dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (els6 tandcs) a kovetkezéképpen hatarozott:

1) A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel médositott, az
emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kozosségi kdédexérdl szold, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvet, tovabba az emberi vér és
vérkomponensek gytijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara vonatkozo
mindségi és biztonsagi el6irasok megallapitasarol, valamint a 2001/83/EK iranyelv
modositasardl szo6lo, 2003. januar 27-i 2002/98/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvet
ugy kell értelmezni, hogy a teljes vérbol szarmazd, transzfuzié céljara szant plazma, amelyet
ipari folyamat bevonasaval allitottak elo, a 2001/83 iranyelv 109. cikkének megfeleloen a
gyljtése és a vizsgilata vonatkoziasaban a 2002/98 iranyelv hatalya ala tartozik, a
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feldolgozasat, a tarolasat és az elosztasat illetéen pedig a 2004/27 iranyelvvel modositott
2001/83 iranyelv hatalya ald, feltéve hogy az emlitett iranyelv 1. cikkének 2. pontjaban
foglaltak szerint megfelel a gyogyszer fogalommeghatarozasanak.

2) A 2002/98 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdését az EUMSZ 168. cikkre tekintettel ugy kell
értelmezni, hogy olyan nemzeti rendelkezések fenntartasit vagy bevezetését, amelyek az
iparilag eloéallitott plazmara a gydgyszerekre vonatkozoé szabalyozasnal szigorubb
szabalyozast irnak eld, kizarolag a plazma gytjtése és vizsgalata vonatkozasaban teszi
lehetové.

Alairasok
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