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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (pirmoji kolegija) SPRENDIMAS

2014 m. kovo 13 d.*

»Leisés akty derinimas — Direktyva 2001/83/EB — Direktyva 2002/98/EB — Taikymo sritis —
Labilus kraujo produktas — Pramoniniu badu pagaminta kraujo plazma — Vienalaikis ar i$imtinis
direktyvy taikymas — Valstybés narés teisé plazmai nustatyti grieztesne nei vaistams tvarka“

Byloje C-512/12

dél Conseil d’Etat (Valstybés taryba) (Pranciizija) 2012 m. spalio 26 d. sprendimu, kurj Teisingumo
Teismas gavo 2012 m. lapkri¢io 13 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti prejudicinj
sprendima byloje

Octapharma France SAS

pries

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (Nacionaliné vaisty ir
sveikatos produkty saugos agentiara) (ANSM),

Ministeére des Affaires sociales et de la Santé (Socialiniy reikaly ir sveikatos ministerija),
TEISINGUMO TEISMAS (pirmoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas A. Tizzano, teiséjai A. Borg Barthet (praneséjas), C.G. Fernlund,
E. Levits ir M. Berger,

generalinis advokatas N. Jadskinen,

posédzio sekretorius V. Tourres, administratorius,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2013 m. liepos 10 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Octapharma France SAS, atstovaujamos advokaty C. Smits, M. Anahory, F. Briard, ir F. Beauthier,
— Prancuzijos vyriausybés, atstovaujamos G. de Bergues, D. Colas ir S. Menez,

— Europos Komisijos, atstovaujamos O. Beynet, P. Mihaylova ir M. Simerdov4,

susipazines su 2013 m. lapkricio 7 d. posédyje pateikta generalinio advokato iSvada,

priima §j

* Proceso kalba: pranctuzy.

LT
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Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél SESV 168 straipsnio, 2001 m. lapkri¢io 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t.,
p. 69), i§ dalies pakeistos 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB
(OL L 134, 2004, p. 34; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 262), 2 straipsnio
2 dalies ir 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2002/98/EB, nustatancios
zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo
kokybés ir saugos standartus bei i§ dalies keiciancios Direktyva 2001/83 (OL L 33, 2001, p. 30,
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 7 t., p. 358), 4 straipsnio 2 dalies i$aiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant Octapharma France SAS (toliau — Octapharma), viena pusé, ir
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (Nacionaliné vaisty ir sveikatos
produkty saugos agentira) (ANSM), buvusios Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de
santé (Prancazijos sanitarinés sveikatos produkty apsaugos agentira) (Afssaps) (toliau — Agentura) ir
Ministére des Affaires sociales et de la Santé (Socialiniy reikaly ir sveikatos ministerija), kita pusé,
ginca dél 2010 m. spalio 20 d. minétos Agentaros sprendimo, kuriuo patvirtintas labiliy kraujo
produkty sagrasas ir ju charakteristikos (toliau — 2010 m. spalio 20 d. sprendimas), nes ji i ji itrauké
pramoniniu badu pagaminta kraujo plazma, kaip antai $vieziai uzsaldyta plazma be leukocity, kurioje
naudojant valiklj-tirpiklj neutralizuoti virusai (toliau — plazma SD).

Teisinis pagrindas

Sgjungos teisé
SESV 168 straipsnyje nurodoma:

,1. Zmoniy sveikatos auksto lygio apsauga uZtikrinama nustatant ir jgyvendinant visas Sajungos
politikos ir veiklos kryptis.

Sajunga, savo veikla papildydama valstybiy nariy politika, siekia gerinti visuomenés sveikata, uzkirsti
kelia zmoniy negalavimams ir ligoms bei pasalinti pavojaus fizinei ir psichinei sveikatai $altinius. Tokia
veikla apima kova su labiausiai sveikata pakertanciomis ligomis skatinant jy priezasCiy, plitimo ir
profilaktikos tyrimus, taip pat skleidziant informacija ir plétojant $vietima sveikatos klausimais, bei
stebésena, iSankstinj jspéjima dél dideliy tarpvalstybinio pobudzio grésmiy sveikatai ir kova su jomis.

<>

4. Nukrypstant nuo 2 straipsnio 5 dalies ir 6 straipsnio a punkto bei laikantis 4 straipsnio 2 dalies
k punkto, Europos Parlamentas ir Taryba, <..> $iame straipsnyje nurodyty tiksly padeda siekti
imdamiesi bendroms saugos problemoms spresti:

a) priemoniy, nustatan¢iy aukstus zmogaus kilmés organy ir medziagy, kraujo ir kraujo dariniy

kokybés bei saugos standartus; $ios priemonés jokiai valstybei narei nekliudo ir toliau laikytis
apsaugos priemoniy arba jas sugrieztinti;
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7. Sajunga savo veikloje pripazjsta valstybiy nariy atsakomybe uz ju sveikatos politikos apibrézima ir uz
sveikatos paslaugy ir sveikatos priezitiros organizavima bei teikima. Valstybiy nariy atsakomybé apima
sveikatos paslaugy ir sveikatos priezitiros valdyma bei tam paskirty iStekliy paskirstyma. 4 dalies
a punkte nurodytos priemonés neturi jtakos nacionalinéms nuostatoms dél organy ir kraujo
donorystés ar jy naudojimo medicinos tikslams.”

Direktyvos 2004/27 7 konstatuojamojoje dalyje nustatyta:

»Reikéty paaiskinti Direktyvos 2001/83/EB savoku apibrézimus ir taikymo sritj, ypa¢ kaip mokslo ir
technikos pazangos rezultata tam, kad buaty pasiekti auksti Zzmonéms skirty vaisty kokybés, saugumo ir
efektyvumo standartai. Siekiant atsizvelgti | nauju gydymo metody atsiradima ir taip vadinamuy
[vadinamyjy] ,skiriamosios linijos“ produkty tarp vaisty sektoriaus ir kity sektoriy kiekio didéjima,
reikéty taip pakeisti termino ,vaistas“ apibrézima, kad buty i$vengta bet kokios abejonés, susijusios su
taikomais teisés aktais, kai produktas, visiSkai atitinkantis vaisto apibrézima, gali atitikti ir kity
reglamentuojamy produkty apibrézima. <...>"

Direktyvos 2001/83, i§ dalies pakeistos Direktyva 2004/27, 1 straipsnyje nustatyta:

,Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:

<>

2) Vaistas:

a) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, vartojamas zmonéms gydyti arba
ligy profilaktikai; arba

b) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris gali buti skiriamas arba
duodamas Zmonéms jy fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti
farmakologiniu, imunologiniu arba metabolitiniu badu arba nustatyti diagnoze;

3) Medziagos:
Bet kokia medziaga, nepriklausomai nuo jos kilmeés, kuri gali buti:
— zmogiskos kilmés, pavyzdziui:
zmogaus kraujas ir zmogaus kraujo preparatai;
<>
10) Kraujo preparatai, pagaminti i§ zmogaus kraujo arba Zmogaus plazmos:
Kraujo preparatai pramoniniu budu valstybés arba privaciose jmonése pagaminti i§ kraujo

sudedamyjy daliy, pirmiausia tokie kaip albuminas, kreséjima skatinantys faktoriai ir Zmogaus
kilmés imunoglobulinai;

<o

I$ dalies pakeistos $ios direktyvos 2 straipsnyje nustatyta:

,1. Si direktyva taikoma Zmonéms skirtiems vaistams, pateikiamiems j valstybiy nariy rinka ir
paruostiems pramoniniu bidu arba pagamintiems taikant pramoninj gamybos btada apimantj metoda.
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2. Tais atvejais, kai kyla abejoniy dél produkto, kuriam pagal visas jo charakteristikas tikty vaisto
apibrézimas ir kity Bendrijos teisés akty reglamentuojamo produkto apibrézimas, taikomos Ssios
direktyvos nuostatos.

<...

“«

>

Sios direktyvos, i$ dalies pakeistos Direktyva 2004/27, 3 straipsnyje nustatyta:

,Si direktyva netaikoma:

<...

6)

<...

>

Zmogaus kraujui, plazmai ar kraujo kineliams, iskyrus plazmai, paruosiamai gamybos procesa
apimanciu metodu [pramoniniu budu pagamintai plazmai].

“

>

Direktyvos 2001/83, i§ dalies pakeistos Direktyva 2004/27, 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»Joks vaistas negali buti pateiktas j valstybés narés rinka, kol tos valstybés narés kompetentinga
institucija néra iSdavusi leidimo [pateikti j rinka] <...>

<...

“«

>

Direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos Direktyva 2002/98, 109 straipsnyje nustatyta:

,Zmogaus kraujo ir kraujo plazmos surinkimui ir i§tyrimui taikoma <...> Direktyva 2002/98 <...>.“

Direktyvos 2002/98 2, 3 ir 5 konstatuojamosiose dalyse nustatyta:

»(2) Kraujo ir jo komponenty, naudojamy terapiniams tikslams, tinkamumas [Turimo kraujo ir jo

komponenty, naudojamuy terapiniams tikslams, kiekis] labiausiai priklauso nuo Bendrijos pilieciy,
pasirengusiy nemokamai donorystei. Siekiant apsaugoti visuomenés sveikata bei sutrukdyti plisti
infekcinéms ligoms, imant, apdorojant, skirstant krauja ir jo komponentus, batina taikyti visas
atsargumo priemones, tinkamai naudotis mokslo pazanga nustatant transfuziju metu plintancius
ligas sukeliancius veiksnius, juos padarant nekenksmingus ir pasalinant.

(3) Saugos, kokybés ir veiksmingumo reikalavimai patentuotiems pramoniniu bidu gaminamiems

vaistams, gaunamiems i§ zmogaus kraujo arba plazmos, buvo jtvirtinti <..> Direktyva 2001/83
<..>. Kita vertus, | minéta direktyva nejtraukus nuostaty dél zmogaus kraujo, plazmos ir kraujo
lasteliy 1lémé, kad, juos naudojant transfuzijai, o ne perdirbimui, ju kokybés ir saugos
nereglamentuoja jokie jpareigojantys Bendrijos teisés akty [aktai]. Todél labai svarbu, kad
Bendrijos nuostatos uztikrinty, jog, atsizvelgiant j pilieCiy judéjimo laisve Bendrijoje, valstybése
narése kraujas ir jo komponentai baty panasios kokybés ir saugos visose transfuzijos grandinés
valstybése narése grandyse, neatsizvelgiant j tai, kokiam tikslui jie baty naudojami. [tvirtinti griezti
kokybés ir saugos standartai padés nuraminti visuomene ir ja jtikinti, kad kitoje valstybéje naréje
surinktas zZmogaus kraujas ir jo komponentai atitinka tuos pacius reikalavimus, kaip ir savoje
salyje.

>
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(5) Siekiant uztikrinti tinkama kraujo komponenty, neatsizvelgiant j tai, kokiam tikslui jie naudojami,
saugos ir kokybés lygj, $i direktyva nustato kraujo ir jo komponenty (jskaitant ir pradine vaistine
medziagg) techninius surinkimo ir iStyrimo reikalavimus. Reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti
Direktyva 2001/83 <...>.”

Direktyvos 2002/98 1 straipsnyje numatyta:

,Si direktyva nustato zmogaus kraujo ir jo komponenty standartus, uztikrinancius auksta Zmogaus
sveikatos apsaugos lygj.”

Minétos direktyvos 2 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

,Si direktyva taikoma zmogaus kraujo ir jo komponenty surinkimui ir i$tyrimui, neatsizvelgiant i tai,
kokiems tikslams jie baty naudojami, taip pat kraujo ir jo komponenty perdirbimui, laikymui ir
paskirstymui, kai kraujas ir jo komponentai yra skirti transfuzijai.”

Direktyvos 2002/98 3 straipsnyje numatyta:

,Sioje direktyvoje:

a) ,kraujas“ — i§ donoro surinktas kraujas, paruostas transfuzijai ar toliau perdirbti;

b) ,kraujo komponentai® — terapiniam naudojimui skirtos sudétinés kraujo dalys (eritrocitai,
leukocitai, trombocitai, plazma), kurios gali bati paruostos jvairiais budais;

¢) ,kraujo produktai“ — terapiniam naudojimui skirti produktai, gauti i$§ kraujo ar plazmos;

“

Sios direktyvos 4 straipsnio 2 dalyje numatyta:

»o1 direktyva nedraudzia valstybei narei savo teritorijoje laikytis ar priimti grieztesnes apsaugos
priemones, atitinkancias Sutarties nuostatas.

Visy pirma valstybé naré gali nustatyti nemokamos savanoriskos donorystés reikalavimus, kuriais,
siekiant uztikrinti auksta sveikatos apsaugos lygj ir jgyvendinti tiksla, nustatyta 20 straipsnio 1 dalyje,
numatomas kraujo bei jo komponenty importo uzdraudimas ar apribojimas, jei tai nepriestarauja
Sutartyje nustatytoms salygoms.”

Minétos direktyvos 5 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»Valstybés narés uztikrina, kad visa veikla, susijusia su Zzmogaus kraujo ir jo komponenty surinkimu ir
iStyrimu, neatsizvelgiant j tai, kokiam tikslui jie buty naudojami, ir kraujo bei jo komponenty
paruosimu, laikymu ir paskirstymu, kai kraujas ir jo komponentai skirti transfuzijai, atlieka tik tos
kraujo donorystés jstaigos, kurias paskiria, jgalioja, akredituoja arba licencijuoja kompetentingos
institucijos.”
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Prancizijos teisé
Visuomenés sveikatos kodekso (Code de la santé publique ) 1..1221-8 straipsnyje numatyta:
»1§ kraujo ar jo komponenty leidziama gaminti:

1° Labilius kraujo produktus, kuriy sudétyje, be kita ko, yra kraujo, kraujo plazmos ir zmogaus kraujo
lasteliy. ISskyrus biomedicinos tyrimams skirtus labilius kraujo produktus, gydymo tikslais galima
platinti ar tiekti tik tuos labilius kraujo produktus, kuriy sarasas ir charakteristikos patvirtinti
[Agentaros], pasikonsultavusios su Nacionaline kraujo tarnyba, sprendimu, kuris skelbiamas
Prancazijos Respublikos oficialiajame leidinyje (Journal officiel de la République frangaise).

<>

3° Pramoniniu badu gaminamus stabilius produktus — i§ kraujo pagamintus vaistus, kuriems
taikomos V dalies 1 knygos nuostatos;

“«

<>
Sio kodekso L.1221-10 straipsnyje nurodyta:

»Labilts kraujo produktai, tiesiogiai skirti naudoti terapiniams tikslams, paskirstymo ir pristatymo
tikslais laikomi kraujo perpylimo centruose. Siuos produktus jy pristatymo tikslais taip pat gali laikyti
sveikatos centrai, kuriems $iuo tikslu valstybés valdzios institucija, gavusi Nacionalinio kraujo centro
nuomone ir laikydamasi dekrete nustatyty salygy, yra isdavusi leidima, taip pat L.6133-1 straipsnyje
nurodytos ir vadovaujantis to paties dekreto salygomis jgaliotos sanitarinés saugos organizacijos <...>.”

To paties kodekso L.1221-13 straipsnis suformuluotas taip:

»Iransfuzinio budrumo priemonés taikomos visoms procediiroms, susijusioms su incidenty stebéjimu
ir vertinimu, taip pat nepageidaujamais poveikiais labiliy kraujo produkty donorams arba jy gavéjams.
Jos taikomos visos kraujo perpylimo procediros metu, nuo labiliy kraujo produkty surinkimo iki
gavéjy stebéjimo. Transfuzinio budrumo priemonés taip pat apima epidemiologinj donory stebéjima.

“«

<>
Pagal Visuomenés sveikatos kodekso L.5121-3 straipsnj:

»1§ kraujo pagaminti stabilas produktai ir ju komponentai sudaro vaistus, i§skirtus i§ Zzmogaus kraujo, ir
jiems taikomos $io skyriaus (kuriame, konkreciai kalbant, nustatomas leidimo pateikti j rinka principas
ir pareiga) nuostatos, laikantis specialiai jiems taikomy nuostaty.”

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

2010 m. spalio 20 d. sprendimu, priimtu remiantis Visuomenés sveikatos kodekso L.1221-8 straipsniu,
plazma SD buvo priskirta prie labiliy kraujo produkty. Visi kraujui perpilti (transfuzijai) skirti kraujo
produktai priskiriami prie labiliy kraujo produkty.

2011 m. geguzés 30 d. Octapharma, kuri gamina Octaplas produkta, kraujui perpilti (transfuzijai) skirta
plazma SD, ir juo prekiauja keliose valstybése narése, pateiké Valstybés tarybai ieskinj su prasymu
panaikinti 2010 m. spalio 20 d. sprendima ir impliciti$ka 2011 m. kovo 28 d. Agentiros sprendima

atmesti jos skunda dél $io sprendimo.
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Octapharma gincija $ia klasifikacija ir teigia, kad $is produktas buvo priskirtas prie vaisty kategorijos.

I tiesy produktams, kurie patenka j ,labiliy kraujo produkty” kategorija, taikomas speciali Visuomenés
sveikatos kodekso L.1220-1 ir paskesniuose straipsniuose nustatyta tvarka, kuri skiriasi nuo vaistams
taikomos tvarkos. Jame nustatyta, kad Nacionalinis kraujo centras (Etablissement frangais du sang)
turi iSimtine teise organizuoti donory kraujo surinkima nacionalinéje teritorijoje, gaminti ir skirstyti
labilius kraujo produktus.

Kadangi Agentira plazma SD priskiria prie labiliy kraujo produkty kategorijos, Octapharma produktai
negali bati tiekiami j Pranctzijos rinka, nes tik Nacionalinis kraujo centras gali iSduoti leidima skirstyti
labilius kraujo produktus.

Taciau Octapharma teigia, kad Direktyva 2001/83, i§ dalies pakeista Direktyva 2004/27, taikoma
pramoniniu badu pagamintai plazmai. IS to matyti, kad tokios rasies plazma, kurig atitinka Octaplas
produktas, turi buti laijkoma vaistu, pagamintu i§ Zmogaus kraujo, kaip tai suprantama pagal
Visuomeneés sveikatos kodeksa, o ne labiliu kraujo produktu, dél kurio Nacionalinis kraujo centras turi
iSimtine teise. Taigi Visuomenés sveikatos kodekso L.1221-8, 1°straipsnis, pagal kurj visoms plazmos
rasims, neisskiriant pramoniniu badu gaminamy plazmy, taikoma labiliems kraujo produktams
nustatyta tvarka, ir 2010 m. spalio 20 d. sprendimas neatitinka Direktyvos 2001/83, i§ dalies pakeistos
Direktyva 2004/27, tiksly.

Agentura teigia, kad visy kraujui perpilti skirty produkty priskyrimas prie labiliy kraujo produkty
kategorijos, neatsizvelgiant i ju gamybos buda, atitinka Direktyvos 2002/98, kurios 2 straipsnyje
nustatyta, kad $i direktyva taikoma kraujo plazmai, skirtai perpilti, jskaitant ir tuomet, kai ji pagaminta
pramoniniu badu, tikslus.

Kadangi sprendimas nagrinéjamoje byloje priklauso nuo taikomos Sgjungos teisés aiskinimo, Valstybés
taryba nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui tokius prejudicinius
klausimus:

»1. Ar i§ kraujo pramoniniu badu pagamintai perpilti skirtai plazmai galima kartu taikyti
[Direktyvos 2001/83, i§ dalies pakeistos Direktyva 2004/27] ir [Direktyvos 2002/98] nuostatas,
kiek tai susije ne tik su jos surinkimu ir iStyrimu, bet ir su jos perdirbimu, saugojimu ir
paskirstymu; ar [Direktyvos 2001/83, i§ dalies pakeistos Direktyva 2004/27, 2 straipsnio 2 dalyje]
numatyty taisykle galima ai$kinti taip, kad produktui, patenkanc¢iam tiek | vaistus
reglamentuojanciy, tiek j kity Bendrijos teisés akty taikymo sritj, taikytini tik wvaistus
reglamentuojantys Bendrijos teisés aktai, jei tie kiti teisés aktai yra ne tokie griezti?

2. Ar [Direktyvos 2002/98/EB 4 straipsnio 2 dalies] nuostatas reikia aiskinti, prireikus atsizvelgiant j
[SESV] 168 straipsnj, kaip leidziancias palikti galioti ar priimti nacionalinés teisés nuostatas, pagal
kurias pramoniniu bidu pagamintai plazmai taikoma grieztesné tvarka nei vaistams ir kurios dél
to pateisina visy ar dalies Direktyvos [2001/83, i§ dalies pakeistos Direktyva 2004/27] nuostaty,
ypa¢ ty, kuriomis prekybai vaistais nustatyta vienintelé salyga i§ anksto gauti leidima pateikti j
rinka, netaikymag, ir, jei taip, kokiomis salygomis ir kokiu mastu?*

Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo
Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés teiraujasi, ar

Direktyva 2001/83, i$ dalies pakeista Direktyva 2004/27, ir Direktyva 2002/98 reikia aiskinti taip, kad
kraujui perpilti skirta pramoniniu bidu pagaminta plazma turi bati laikoma i§ kraujo pagamintu
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produktu, kuriam taikoma Direktyva 2001/83, i$ dalies pakeista Direktyva 2004/27, arba labiliu kraujo
produktu, kuriam taikoma Direktyva 2002/98, arba produktu, kuriam gali bati taikoma tiek
Direktyva 2001/83, i§ dalies pakeista Direktyva 2004/27, tiek Direktyva 2002/98. Jeigu kilty abejoniy,
kuri direktyva turi bati taikoma, jis taip pat klausia, ar Direktyvos 2001/83, i§ dalies pakeistos
Direktyva 2004/27, 2 straipsnio 2 dalyje nustatyta taisykle reikia ai$kinti taip, kad ji taikoma tik kai
kitos Sajungos teisés nuostatos yra ne tokios grieztos nei tos, kurios taikomos vaistams.

Konstatuotina, kad Direktyvos 2001/83, i§ dalies pakeistos Direktyva 2004/27, 2 straipsnio 1 dalyje i3
esmés nustatyta, kad $i direktyva taikoma pramoniniu bidu pagamintiems Zmonéms skirtiems
vaistams, kurie yra pateikiami j valstybiy nariy rinka.

Direktyva 2001/83, i§ dalies pakeista Direktyva 2004/27, taikoma pramoniniu badu pagamintiems
vaistams, bet ne produktams, kurie neatitinka vieno ar kito vaisto apibrézimo pagal S$ios
direktyvos 1 straipsnio 2 punkto a ir b punktus.

Direktyvos 2004/27, i$ dalies keic¢iancios Direktyva 2001/83, 7 konstatuojamojoje dalyje nustatyta, kad
sreikéty paaiskinti Direktyvos 2001/83/EB savoky apibrézimus tam, kad buty pasiekti auksti Zzmonéms
skirty vaisty kokybés, saugumo ir efektyvumo standartai ir kad, ,siekiant atsizvelgti i nauju gydymo
metody atsiradima ir taip vadinamy [vadinamyjy] ,skiriamosios linijos“ produkty tarp vaisty
sektoriaus ir kity sektoriy kiekio didéjima, reikéty taip pakeisti termino ,vaistas“ apibrézima, kad baty
iSvengta bet kokios abejonés, susijusios su taikomais teisés aktais, kai produktas, visiskai atitinkantis
vaisto apibrézima, gali atitikti ir kity reglamentuojamy produkty apibrézima“.

Siuo klausimu Direktyva 2004/27 patikslino Direktyvos 2001/83 taikymo sritj. I§ tiesy
Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 6 punktas, kuriame i§ pradziy buvo numatyta, jog $i direktyva
netaikoma  ,zmogaus  kraujui, plazmai arba  kraujo  kaneliams“, buvo  papildytas
Direktyvos 2004/27 1 straipsniu, kuriame nustatytas toks patikslinamas: ,i$skyrus plazmai, paruosiamai
gamybos procesa apimanciu metodu [pramoniniu badu pagamintai plazmai]“.

Taigi pramoniniu budu pagamintai plazmai taikoma Direktyva 2001/83, i§ dalies pakeista
Direktyva 2004/27, neatsizvelgiant j tai, ar tikslas yra perpilti krauja, ar ne.

Kiek tai susije su Direktyvos 2002/98 taikymo sritimi, jos 5 konstatuojamojoje dalyje pazymima, kad,
siekiant uztikrinti tinkama kraujo komponenty, neatsizvelgiant i tai, kokiam tikslui jie naudojami,
saugos ir kokybés lygi, $i direktyva nustato kraujo ir jo komponenty (jskaitant ir pradine vaistine
medziaga) techninius surinkimo ir istyrimo reikalavimus; Direktyva 2001/83/EB turéty buti atitinkamai
i$ dalies pakeista.

Siuo klausimu, pries jsigaliojant Direktyvai 2004/27, Direktyvos 2002/98 31 straipsniu buvo i§ dalies
pakeistas Direktyvos 2001/83 109 straipsnis, kuriame numatyta, kad siekiant surinkti ir iStirti Zmogaus
krauja ir kraujo plazma taikomos Direktyvos 2002/98/EB nuostatos.

Kaip generalinis advokatas pazyméjo savo isvados 26 punkte, Direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos
Direktyva 2002/98, 109 straipsnyje nustatyta, kad Direktyva 2002/98 taikoma siekiant surinkti ir istirti
zmogaus krauja ir kraujo plazma, jskaitant pramoniniu badu pagaminta plazma, nes $i yra arba kraujo
komponentas, arba kraujo produktas, kaip jie suprantami pagal Direktyvos 2002/98 3 straipsnio b ir
¢ punktus.

IS visy $iy elementy matyti, kad pramoniniu bidu pagamintai plazmai Direktyva 2002/98 taikoma tik

tiek, kiek tai susije su jos surinkimu ir iStyrimu, nes Direktyva 2001/83, i§ dalies pakeista
Direktyva 2004/27, taikoma siekiant ja perdirbti, laikyti ir paskirstyti.
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Nors, kiek tai susije su plazmos perdirbimu, saugojimu ir paskirstymu, pramoniniu badu pagamintai
plazmai ir skirtai kraujui perpilti (transfuzijai), iSskirtinai taikoma Direktyva 2001/83/EB, i§ dalies
pakeista Direktyva 2004/27, vis délto nagrinéjamas produktas, kad jam buty taikomos $ios direktyvos
nuostatos, taip pat turi atitikti minétos direktyvos 2 straipsnyje nustatytas salygas, ir jis turi bati
laikomas zmonéms skirtu vaistu, kaip tai suprantamas pagal tos pacios direktyvos 1 straipsnio
2 punkta.

Taigi Sioje byloje prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas turi patikrinti, ar plazma SD,
konkreciai kalbant, Octaplas produktas, gali buti priskiriamas prie vaisty, kaip jis suprantamas pagal
Direktyvos 2001/83, i§ dalies pakeistos Direktyva 2004/27, 1 straipsnio 2 punkta. Taip pirmiausia bty
tuomet, jei nagrinéjama plazma galéty bati skirta zmonéms juy fiziologinéms funkcijoms atkurti,
koreguoti ar pakeisti farmakologiniu, imunologiniu arba metabolitiniu badu.

Todél, atsizvelgiant | tai, kas pasakyta, | pirmojo klausimo pirma dalj reikia atsakyti, kad
Direktyva 2001/83, i$ dalies pakeista Direktyva 2004/27, ir Direktyva 2002/98 turi buti aiSkinamos taip:
i§ kraujo pramoniniu badu pagamintai ir kraujui perpilti (transfuzijai) skirtai plazmai, vadovaujantis
Direktyvos 2001/83 109 straipsniu, taikoma Direktyva 2002/98, kiek tai susije su jos surinkimu ir
istyrimu, ir Direktyva 2001/83, i$ dalies pakeista Direktyva 2004/27, kiek tai susije su jos perdirbimu,
saugojimu ir paskirstymu, su salyga, kad ji patenka | vaisto apibrézima pagal S$ios
direktyvos 1 straipsnio 2 punkta.

Atsizvelgiant j §j atsakyma, nereikia atsakyti j pirmojo klausimo antra dalj.

Dél antrojo klausimo

Antruoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i esmés teiraujasi, ar
Direktyvos 2002/98 4 straipsnio 2 dalj, siejama su SESV 168 straipsniu, reikia ai$kinti taip, kad ja
leidziama islaikyti arba nustatyti nacionalines nuostatas, pagal kurias pramoniniu badu pagamintai
plazmai buty taikoma grieztesné tvarka nei ta, kuri taikoma vaistams.

Primintina, kad nors direktyvomis 2001/83 ir 2002/98 siekiama apsaugoti zmoniy sveikata, jos nebuvo
priimtos remiantis tais paciais SESV straipsniais. Direktyva 2001/83 grindziama SESV 114 straipsniu,
kurio tikslas yra vidaus rinkos sukirimas ir veikimas, o Direktyva 2002/98 grindziama
SESV 168 straipsniu, kurio tikslas — uztikrinti zmoniy sveikatos auksto lygio apsauga. Pazymétina, kad
SESV 168 straipsnio 4 dalies a punkte nustatyta, kad jokiai valstybei narei nekliudoma ir toliau laikytis
apsaugos priemoniy arba  jas sugrieztinti, ir §i nuostata aiskiai pakartota
Direktyvos 2002/98 4 straipsnio 2 dalyje.

Taciau, kalbant apie tuos atvejus, kai $i direktyva netaikoma, konstatuotina, kad tokia galimybé néra
numatyta nei Direktyvoje 2001/83, nei SESV 114 straipsnyje. I§ to matyti, kad valstybé naré gali savo
teritorijoje laikytis ar priimti grieZtesnes apsaugos priemones tik tose srityse, kuriose taikoma
Direktyva 2002/98.

Kaip buvo nurodyta $io sprendimo 40 punkte, pramoniniu bidu pagamintai plazmai Direktyva 2002/98
taikoma tik tiek, kiek tai susije su jos surinkimu ir iStyrimu, o Direktyva 2001/83, i$ dalies pakeista
Direktyva 2004/27, — kiek tai susije su jos perdirbimu, i§saugojimu ir paskirstymu.

Todél j antrgji klausima reikia atsakyti, kad Direktyvos 2002/98 4 straipsnio 2 dalj, siejama su
SESV 168 straipsniu, reikia aiskinti taip, kad ji leidzia islaikyti arba nustatyti nacionalines nuostatas,
pagal kurias pramoniniu badu pagamintai plazmai bty taikoma grieztesné tvarka nei ta, kuris taikoma
vaistams, taciau tik siekiant ja surinkti ir iStirti.
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Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi iSlaidy klausima turi spresti $is teismas. ISlaidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra
atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (pirmoji kolegija) nusprendzia:

1.

2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, i§ dalies pakeista 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB, ir 2003 m. sausio 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB, nustatancia zmogaus kraujo ir kraujo
komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos
standartus bei i$ dalies keiciancia Direktyva 2001/83/EB, reikia aiskinti taip, kad i$ kraujo
pramoniniu badu pagamintai ir kraujui perpilti (transfuzijai) skirtai plazmai, vadovaujantis
Direktyvos 2001/83 109 straipsniu, taikoma Direktyva 2002/98, kiek tai susije¢ su jos
surinkimu ir iStyrimu, ir Direktyva 2001/83, i§ dalies pakeista Direktyva 2004/27, kiek tai
susije¢ su jos perdirbimu, saugojimu ir paskirstymu, su salyga, kad ji patenka j vaisto
apibrézima pagal Sios direktyvos 1 straipsnio 2 punkta.

Direktyvos 2002/98 4 straipsnio 2 dalj, siejama su SESV 168 straipsniu, reikia aiskinti taip,
kad ja leidziama islaikyti arba nustatyti nacionalines nuostatas, pagal kurias pramoniniu
biudu pagamintai plazmai buty taikoma grieztesné tvarka nei ta, kuri taikoma vaistams,
taciau tik siekiant ja surinkti ir istirti.

Parasai.
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