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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (L-Ewwel Awla)

13 ta’ Marzu 2014:*

“Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Direttiva 2001/83/KE — Direttiva 2002/98/KE — Kamp ta’
applikazzjoni — Prodotti tad-demm mhux stabbli — Plazma ppreparata skont processi industrijali —
Applikazzjoni simultanja jew eskluziva tad-direttivi — Fakulta ghal Stat Membru li jimplementa
sistema iktar stretta ghall-plazma milli ghall-prodotti medicinali”

Fil-Kawza C-512/12,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Conseil d’Etat (Franza), permezz ta’ decizjoni tas-26 ta’ Ottubru 2012, li waslet fil-Qorti
tal-Gustizzja fit-13 ta’ Novembru 2012, fil-procedura

Octapharma France SAS

]

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

Ministere des Affaires sociales et de la Santé,

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (L-Ewwel Awla),

komposta minn A. Tizzano, President tal-Awla, A. Borg Barthet (Relatur), C.G. Fernlund, E. Levits u
M. Berger, Imhallfin,

Avukat Generali: N. Jadskinen,

Registratur: V. Tourres, Amministratur,

wara li rat il-pro¢edura bil-miktub u wara s-seduta tal-10 ta’ Lulju 2013,

wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Octapharma France SAS, minn C. Smits, M. Anahory, F. Briard, u F. Beauthier, avukati,

— ghall-Gvern Franc¢iz, minn G. de Bergues, D. Colas u S. Menez, bhala agenti,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn O. Beynet, P. Mihaylova u M. Simerdova, bhala agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tas-7 ta’ Novembru 2013,

taghti 1-prezenti

* Lingwa tal-kawza: il-Franciz

MT
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Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda Il-interpretazzjoni tal-Artikolu 168 TFUE,
tal-Artikolu  2(2) tad-Direttiva 2001/83/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-
6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69), kif emendata
bid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004 (GU Edizzjoni
Spegjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 262), kif ukoll tal-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-27 ta’ Jannar 2003, li tistabbilixxi livelli stabbiliti ta’ kwalita u
sigurta ghall-gbir, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim ta’ demm tal-bniedem u komponenti
tad-demm u li temenda d-Direttiva 2001/83/KE (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 7,
p. 346).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ kawza bejn Octapharma France SAS (iktar ’il quddiem
“Octapharma”) u l-Agence nationale de sécurité du médicaments et des produits de santé (ANSM)
(I-Agenzija Nazzjonali ghas-Sigurta tal-Medicini u tal-Prodotti tas-Sahha), li kienet 1-Agence francaise
de sécurité sanitaire des produits de santé (L-Agenzija Franciza tas-sigurta tal-Prodotti tas-Sahha)
(Afssaps) (iktar ’il quddiem 1-“Agenzija”), u 1-Ministére des Affaires sociales et de la Santé
(II-Ministeru ghall-affarijiet socjali u s-sahha) dwar id-decizjoni tal-20 ta’ Ottubru 2010 tal-Agenzija li
tistabilixxi I-lista u I-karatteristici tal-prodotti tad-demm mhux stabbli (iktar ’il quddiem id-“decizjoni
tal-20 ta’ Ottubru 2010”) peress li inkludiet fiha 1-plazma ppreparata skont processi industrijali b’'mod
partikolari bhall-plazma friska li tigi ffrizata, zvujtata mil-lewkocijti u li tigi attenwata b’viruses
permezz ta’ solventi detergenti (iktar ’il quddiem il-“plazma SD”).

I1-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni
L-Artikolu 168 TFUE jipprovdi:

“1. Il-livell gholi ta’ harsien tas-sahha fizika u mentali ghandu jkun assigurat fid-definizzjoni u
l-implimentazzjoni ta’ l-istrategiji u l-attivitajiet kollha ta’ 1-Unjoni.

L-Azzjoni ta’ 1-Unjoni, li ghandha tikkomplementa l-politika nazzjonali, ghandha tkun diretta lejn
it-titjib tas-sahha pubblika, lejn il-prevenzjoni tal-mard u l-infirmita tal-bniedem, u li jevitaw il-fonti
ta’ periklu ghas-sahha umana. Din l-azzjoni ghandha tkopri il-glieda kontra il-flagelli kbar tas-sahha,
billi tinkoragixxi ricerka fuq il-kawza taghhom, it-tixrid taghhom u l-prevenzjoni taghhom, kif ukoll
informazzjoni u edukazzjoni dwar is-sahha, kif ukoll il-monitoragg ta’ theddid transkonfinali serju
ghas-sahha, l-allert ghal dan it-theddid u I-glieda kontrih.

[...]

4. B'deroga mill-Artikolu 2(5) u l-Artikolu 6(a), u skond l-Artikolu 4(2)(k), il-Parlament Ewropew u
I-Kunsill, li jagixxu skond il-procedura legislattiva ordinarja wara li jikkonsultaw lill-Kumitat
Ekonomiku u Soc¢jali u lill-Kumitat tar-Regjuni, ghandhom jikkontribwixxu ghar-realizzazzjoni ta’
l-objettivi imsemmija fdan l-Artikolu, billi jadottaw, sabiex jigu affrontati l-problemi komuni
tas-sigurta:

a) mizuri li joholqu parametri gholja ta’ kwalita u sigurta ghar-rigward ta’ organi u sustanzi ta’ origini

umana, demm u derivati tad-demm; dawn il-mizuri m’ghandhom ifixklu lil ebda Stat Membru
milli jzomm jew jintroduci mizuri protettivi aktar stretti.
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[...]

7. L-azzjoni ta’ -Unjoni ghandha tirrispetta bis-shih ir-responsabbiltajiet ta’ 1-Istati Membri fir-rigward
tad-definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom, kif ukoll l-organizzazzjoni u l-ghoti ta’ servizzi
tas-sahha u tal-kura medika. Ir-responsabbiltajiet ta’ l-Istati Membri jinkludu I-gestjoni tas-servizzi
tas-sahha u tal-kura medika, kif ukoll l-allokazzjoni tar-rizorsi assenjati lilhom. Il-mizuri previsti
fil-paragrafu 4(a) m’ghandhomx jolqtu dispozizzjonijiet nazzjonali dwar id-donazzjoni jew l-uzu ta’
organi u demm ghal finijiet medi¢i.”

Il-premessa 7 tad-Direttiva 2004/27 tipprovdi:

“Partikolarment bhala rizultat tal-progress xjentifiku u tekniku, d-definizzjonijiet u l-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva 2001/83/KE ghandhom jigu carati sabiex jinkisbu standards gholja
ghall-kwalita, sigurezza u efficjenza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem. Sabiex jittiehed
kont kemm ta’ l-emergenza ta’ terapiji godda u tan-numru dejjem jikber ta’ l-hekk-imsejha prodotti
‘borderline’ bejn is-settur tal-prodotti medicinali u setturi ohra, id-definizzjoni ta’ ‘prodott medicinali’
ghandha tigi modifikata biex jigi evitat kull dubju fir-rigward tal-legislazzjoni applikabbli [...]”
L-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27 jipprovdi:

“Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, it-termini li gejjin ghandu jkollhom it-tifsiriet li gejjin:

[]

2)  Prodott medicinali:

a) Kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi prezentati bhala li ghandhom proprjetajiet
ghat-trattament jew il-prevenzjoni ta’ mard fil-bniedem; jew

b) Kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi li jistghu jintuzaw fil-[bniedem] jew jigu
amministrati lill-bniedem, jew bil-hsieb li jigu restawrati, korretti jew modifikati funzjonijiet
fizjologici bl-ezercitar ta’ azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika, jew biex isir
dijanjosi mediku.

3) Sustanza:
Kull materja irrispettivament mill-origini li tista’ tkun:

— umana, [bhal]:

demm uman u prodotti tad-demm uman;

10) Prodotti medicinali miksuba minn demm uman jew plazma umana:
Prodotti medicinali bazati fuq kostitwenti tad-demm li huma preparati industrijalment minn

stabbilimenti pubblic¢i jew privati, prodotti medi¢inali bhal dawn inkluzi, b'mod partikolari,
l-albumina, fatturi koagulanti u immunoglobulini ta’ origini umana.
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L-Artikolu 2 ta’ din d-direttiva, kif emendata bid-Direttiva 2004/27, jipprovdi:

“l. Din id-Direttiva ghandha tghodd ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem mahsuba li
jitgieghdu fis-suq fl-Istati Membri inkella jkunu preparati industrijalment jew manifatturati b’'metodu
li jinvolvi process industrijali.

2. Fkazi ta’ dubju, fejn, waqt li jittiehed kont tal-karatteristi¢i kollha tieghu, prodott jista’ jaga’ taht
id-definizzjoni ta’ ‘prodott medi¢inali’; u taht id-definizzjoni ta’ prodott kopert b’legislazzjoni ohra
tal-Komunita id-disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva ghandhom jghoddu.

[."] ”»
L-Artikolu 3 tal-imsemmija direttiva, kif emendata jipprovdi:

“Din id-direttiva ma tapplikax ghal:

[...]

6) Demm shih, plazma u celluli tad-demm ta’ origini uman(a], hlief ghall-plazma li hija preparata
b’metodu li jinvolvi process industrijali.”

L-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27, jipprovdi:

“L-ebda prodott medicinali ma jista’ jitqieghed fis-suq ta’ Stat Membru kemm-il darba ma jkunx
inhareg permess ta’ tqeghid fis-suq mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak 1-Istat Membru [...]

[...]”
L-Artikolu 109 tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2002/98 jipprovdi:

“Ghall-gbir u t-testjar ta’ demm tal-bniedem u plasma tal-bniedem, id-Direttiva 2002/98/KE [...]
ghandha tghodd.”

Il-premessi 2, 3 u 5 tad-Direttiva 2002/98 jipprovdu:

“(2) Id-disponibbilta ta’ demm u komponenti tad-demm uzati ghal ghanijiet terapewtici hija
dipendenti fil-bic¢a 1 kbira fuq cittadini tal-Komunita li huma ppreparati li jiddonaw. Sabiex tigi
salvagwardjata s-sahha pubblika u biex tigi pprevenuta t-trasmissjoni ta’ mard li jittiehed,
il-mizuri kollha prekawzjonali matul il-gbir, il-processar, it-tqassim u l-uzu taghhom jehtiegu li
jittiehdu biex isir juzu xieraq tal-progress xjentifiku fil-kxif u l-inattivazzjoni u l-eliminazzjoni ta’
agenti patogenici trasmessi permezz tat-trasfuzjoni.

(3) Il-htigijiet ta’ kwalita, sigurta, u effika¢ja ta’ prodotti medic¢inali proprjetarji mhejjija
industrijalment u derivati minn demm tal-bniedem jew plazma gew zZgurati permezz
tad-Direttiva 2001/83/KE [...]. L-eskluzjoni specifika ta’” demm shih, plasma u celloli tad-demm li
joriginaw mill-bniedem minn dik id-Direttiva, madankollu, wasslet ghal sitwazzjoni fejn il-kwalita
u s-sigurta taghhom, sakemm u safejn huma mahsuba ghat-trasfuzjoni u mhumiex ipprocessati
hekk, mhumiex suggetti ghal xi legislazzjoni Komunitarja li torbot. Huwa essenzjali, ghalhekk, li
jkun xi jkun l-ghan mahsub, disposizzjonijiet Komunitarji ghandhom jizguraw li d-demm u
l-komponeneti tieghu huma ta’ kwalita u sigurta komparabbli matul il-katina ta’ trasfuzjoni
tad-demm fl-Istati Membri kollha, fil-waqt li tinzamm fil-mohh il-liberta ta’” moviment ta’ ¢ittadini
fit-territorju tal-Komunita. It-twaqqif ta’ livelli stabbiliti gholjin ta’ kwalita u ta’ sigurta, ghalhekk,
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jghin sabiex il-pubbliku jigi assigurat li d-demm tal-bniedem u komponenti tad-demm li huma
dderivati minn donazzjonijiet fi Stat Membru iehor madankollu jilhqu l-istess htigijiet bhal dawk
fil-pajjiz taghhom stess.

(5) Sabiex jigi zgurat li jkun hemm livell ekwivalenti ta’ sigurta u kwalita ta’ komponenti tad-demm
ikun xi jkun l-ghan mahsub taghhom, htigijiet teknici ghall-gbir u t-testjar tad-demm kollu u
l-komponenti tad-demm kollha inkluzi materjali tal-bidu ghal prodotti medicinali ghandhom jigu
stabbiliti minn din id-Direttiva. Id-Direttiva 2001/83 [...] ghandha tigi emendata kif misthoqq”

L-Artikolu 1 tad-Direttiva 2002/98 jipprovdi:

“Din id-Direttiva tistabbilixxi standards ta’ kwalita u sigurta ta’ demm tal-bniedem u ta’ komponenti
tad-demm, sabiex tigi zgurata livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.”

L-Artikolu 2(1) tal-imsemmija direttiva jipprovdi:

“Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-gbir u l-ittestjar ta’ demm tal-bniedem u komponenti
tad-demm, ikun xi jkun l-ghan mahsub taghhom, u ghall-processar, il-hazna, u t-tqassim taghhom
meta jkunu mahsuba ghat-trasfuzjoni.”

L-Artikolu 3 tad-Direttiva 2002/98 jipprovdi:
“Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva:

(a) ‘demm’ ghandu jfisser demm shih migbur minn donatur u pprocessat jew ghat-trasfuzjoni jew ghal
aktar fabbrikazzjoni;

(b) ‘komponent tad-demm’ ghandu jfisser kostitwent terapewtiku tad-demm (celloli homor, celloli
bojod, platelets, plasma) li jista’ jigi mhejji permezz ta’ metodi varji;

(¢) ‘prodott tad-demm’ ghandu jfisser xi prodott terapewtiku derivat minn demm jew plasma
tal-bniedem;

[...]”
L-Artikolu 4(2) ta’ din id-direttiva jipprovdi:

“Din id-Direttiva m’ghandhiex izzomm Stat Membru milli jzomm jew jintrodudi fit-territorju tieghu
mizuri protettivi aktar stringenti li jikkonformaw mad-disposizzjonijiet tat-Trattat.

B’'mod partikolari, Stat Membru jista’ jintroduci htigijiet ghal donazzjonijiet volontarji u mhux imhallsa,
li jinkludu l-projbizzjoni jew ir-restrizzjoni ta’ importazzjonijiet ta” demm u komponenti tad-demm,
biex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u biex jinkiseb 1-ghan dikjarat fl-Artikolu 20(1),
basta izda li jintlahqu 1-kondizzjonijiet tat-Trattat.”

L-Artikolu 5(1) tal-imsemmija direttiva jipprovdi:

“L-Istati Membri ghandhom jizguraw li attivitajiet li ghandhom Xx’jagsmu mal-gbir u t-testjar ta’ demm
u komponenti tad-demm tal-bnieden, ikun xi jkun l-ghan mahsub taghhom, u ghat-thejjija, il-hazna u
t-tqassim taghhom meta jkunu mahsuba ghat-trasfuzjoni, jidhlu ghalihom biss i¢-¢entri tad-demm li
jkunu gew innominati, awtorizzati, akkreditati jew licenzjati mill-awtorita kompetenti ghal dak
il-ghan.”
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Id-dritt Franciz
L-Artikolu L. 1221-8 tal-code de la santé publique (Kodici tas-Sahha Pubblika) jipprovdi:
“Jistghu jigu ppreparati minn demm jew komponenti tieghu:

1°  Prodotti tad-demm mhux stabbli, li jinkludu b’'mod partikolari d-demm shih, il-plazma u ¢-¢elluli
tad-demm ta’ origini umana. Salv ghal prodotti tad-demm mhux stabbli intizi ghal ricerki
bijomedici, huma biss il-prodotti tad-demm mhux stabbli li l-lista u l-karatteristici taghhom
ikunu gew stabbiliti permezz ta’ decizjoni tal-[“Agenzija”], wara li tinghata l-opinjoni
tal-Ftablissement francais du sang [Agenzija Fran¢iza tad-Demm)], u ppubblikata fil-Journal
officiel de la République francaise (Gurnal Uffi¢jali tar-Repubblika Franciza) li jistghu jigu
ddistribwiti jew ikkusnsinnati ghal finijiet terapewtici.

3° Prodotti stabbli ppreparati industrijalment, li jikkostitwixxu prodotti medicinali derivati
mid-demm u li huma rregolati mid-dispozizzjonijiet tal-Ktieb 1 tal-Parti V;

L-Artikolu L. 1221-10 tal-imsemmi kodi¢i jipprovdi:

“Prodotti tad-demm mhux stabbli intizi ghal uzu terapawtiku dirett huma pprezervati, bil-ghan li jigu
ddistribwiti u kkunsinnati, fic-centri ta’ trasfuzjoni tad-demm. I¢-centri tas-sahha awtorizzati ghal dan
il-ghan mill-awtorita amministrattiva wara li tinghata l-opinjoni tal-Agenzija Franc¢iza tad-Demm
[l-Agenzija Franc¢iza tad-Demm] fi¢-cirkustanzi ddefiniti mid-digriet u r-raggruppamenti ta’
kooperazzjoni tas-sahha msemmijin fl-Artikolu L. 6133-1 awtorizzati skont l-istess procedura u
fl-istess ¢irkustanzi ddefiniti mid-digriet jistghu wkoll jipprezervaw dawn il-prodotti bil-ghan
tal-kunsinna taghhom [...]”

L-Artikolu L. 1221-13 tal-istess kodici jipprovdi kif gej:

“L-Emovigilanza ghandha bhala ghan il-proceduri kollha ta’ sorveljanza u ta’ evalwazzjoni ta’ inc¢identi,
kif ukoll tal-effetti mhux mixtieqa f'donaturi jew ricevituri ta’ prodotti tad-demm mhux stabbli. Hija
tirrigwarda l-katina shiha tat-trasfuzjoni li tmur mill-gbir tal-prodotti tad-demm mhux stabbli
sal-moniteragg tar-ricevituri. L-Emovigilanza tinkludi wkoll il-moniteragg epidemjologiku
tad-donaturi.

[...]”
Skont 1-Artikolu L. 5121-3 tal-Kodic¢i tas-Sahha Pubblika:

“Prodotti stabbli ppreparati mid-demm u l-komponenti tieghu jikkostitwixxu prodotti medicinali
derivati mid-demm u huma suggetti ghad-dispozizzjonijiet ta’ dan it-titolu [li fihom b’'mod partikolari
l-prin¢ipju u l-obbligu ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq], bla hsara ta’ dispozizzjonijiet specifici li
huma applikabbli ghalihom.”

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Permezz tad-decizjoni tal-20 ta’ Ottubru 2010, mehuda abbazi tal-Artikolu L. 1221-8 tal-Kodici
tas-Sahha Pubblika, il-plazma SD gie kklassifikat bhala prodott tad-demm mhux stabbli. Il-prodotti
tad-demm kollha intizi ghat-trasfuzjoni huma kklassifikati bhala prodotti tad-demm mhux stabbli.
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Fit-30 ta’ Mejju 2011, Octapharma, li timmanifattura u tikkummercjalizza fdiversi Stati Membri
l-prodott Octaplas, li huwa plazma SD uzat ghall-finijiet ta’ trasfuzjoni, ipprezentat quddiem il-Conseil
d’Etat rikors ghall-annullament, tad-decizjoni tal-20 ta’ Ottubru 2010 u tad-decizjoni implicita
tal-“Agenzija” tat-28 ta’ Marzu 2011 li tichad l-appell tieghu kontra din id-decizjoni.

Octapharma tikkontesta din il-klassifikazzjoni u ssostni li dan il-prodott ghandu jigi kklassifikat
fil-kategorija tal-prodotti medicinali.

Fil-fatt, ghall-prodotti li jagghu fil-kategorija ta’ “prodotti tad-demm mhux stabbli” tigi applikata
sistema specifika pprovduta mill-Artikoli L. 1220-1 et seq tal-Kodi¢i tas-Sahha Pubblika, li hija
differenti minn dik tal-prodotti medi¢inali. Din is-sistema tipprovdi li 1-Agenzija Franciza tad-Demm
tezercita monopolju fuq il-gbir tad-demm u fuq il-preparazzjoni u d-distribuzzjoni ta’ prodotti
tad-demm mhux stabbli.

Ghalhekk, il-klassifikazzjoni mill-Agenzija tal-plazma SD fil-kategorija tal-prodotti tad-demm mhux
stabbli teskludi l-prodotti ta’ Octapharma mis-suq Fran¢iz peress li hija biss 1-Agenzija Franciza
tad-Demm li hija awtorizzata tiddistribwixxi 1-prodotti tad-demm mhux stabbli.

Madankollu, Octapharma tikkunsidra li d-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE,
tinkludi fil-kamp ta’ applikazzjoni taghha l-plazma li 1-produzzjoni taghha tinvolvi process industrijali.
Minn dan jirrizulta li din it-tip ta’ plazma, li jikkorrispondi ghaliha I-prodott ta’ Octaplas, ghandha tigi
kkunsidrata bhala prodott medicinali derivat mid-demm skont il-Kodici tas-Sahha Pubblika u mhux
bhala prodott tad-demm mhux stabbli li jaga’ taht il-monopolju tal-Agenzija Franciza tad-Demm.
L-Artikolu L. 1221-8, 1°tal-Kodici tas-Sahha Pubblika li jissuggetta kull tip ta’ plazma ghas-sistema ta’
prodotti tad-demm mhux stabbli, minghajr ma jaghmel distinzjoni bejn plazma li l-manifattura taghha
tinvolvi process industrijali, kif ukoll id-de¢izjoni tal-20 ta’ Ottubru 2010, huma inkompatibbli
mal-ghanijiet tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE.

L-Agenzija ssostni li 1-klassifikazzjoni tal-prodotti kollha intizi ghat-trasfuzjoni fil-kategorija ta’ prodotti
tad-demm mhux stabbli, ikun xi jkun il-metodu ta’ manifattura taghhom, tikkorrispondi ghall-ghanijiet
tad-Direttiva 2002/98, li 1-Artikolu 2 taghha jipprovdi li d-dispozizzjonijiet ta’ din id-direttiva huma
applikabbli ghall-plazma intiza ghat-trasfuzjoni, inkluz meta l-metodu ta’ preparazzjoni taghha jkun
jinvolvi process industrijali.

Peress li r-rizultat tal-kawza quddiemu jiddependi mill-interpretazzjoni tad-dritt tal-Unjoni, il-Conseil
d’Etat iddecieda li jissospendi l-proceduri u li jaghmel id-domandi preliminari li gejjin lill-Qorti
tal-Gustizzja:

“(1) Il-plazma mehuda minn demm shih ghal finijiet ta’ trasfuzjoni li l-produzzjoni taghha tinvolvi
process industrijali tista’ tkun suggetta simultanjament ghall-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva [2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27] u tad-Direttiva 2002/98, mhux biss
fdak li jirrigwarda 1-gbir u l-ittestjar taghha, izda wkoll l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim taghha;
fdan il-kuntest ir-regola pprovduta fl-[Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83, kif emendata
bid-Direttiva 2004/27] tista’ tigi interpretata bhala li twassal ghall-applikazzjoni tal-legizlazzjoni
Komunitarja dwar prodotti medic¢inali ghal prodott li jidhol simultanjament fil-kamp ta’
legizlazzjoni Komunitarja ohra biss fil-kaz fejn din tal-ahhar hija inqas rigoruza minn dik dwar
il-prodotti medicinali?

2) Id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98 ghandhom jigu interpretati, jekk ikun
il-kaz fid-dawl tal-Artikolu 168 [TFUE], bhala li jippermettu z-zamma jew l-introduzzjoni ta’
dispozizzjonijiet nazzjonali li, minhabba li jissuggettaw il-plazma li I-produzzjoni taghha tinvolvi
process industrijali ghal sistema iktar stretta minn dawk li ghalihom huma suggetti I-prodotti
medicinali, jiggustifikaw li tigi mwarrba l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet kollha, jew ta’ parti
minnhom, tad-Direttiva [2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27], b’'mod partikolari dawk li
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jissuggettaw il-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodotti medicinali biss ghall-kundizzjoni li tinkiseb minn
qabel awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u, fl-affermattiv, taht liema kundizzjonijiet u sa liema
punt?”

Fuq id-domandi preliminari

Fuq l-ewwel domanda

Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju titlob essenzjalment, jekk id-Direttiva 2001/83,
kif emendata bid-Direttiva 2004/27, u d-Direttiva 2002/98 ghandhomx jigu interpretati fis-sens li
lI-plazma mehuda minn demm shih intiz ghat-trasfuzjoni li l-produzzjoni taghha tinvolvi process
industrijali ghandha tigi kkunsidrata prodott medi¢inali derivat mid-demm li jaqa’ fil-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27, bhala prodott tad-demm
mhux stabbli kopert bid-Direttiva 2002/98, jew bhala prodott li jista’ jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni
kemm tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27, kif ukoll tad-Direttiva 2002/98.
Fil-kaz fejn ikun jezisti dubju dwar liema direttiva hija applikabbli, hija tistaqsi wkoll jekk ir-regola
stabbilita fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27, ghandhiex tigi
interpretata fis-sens li tapplika biss meta d-dispozizzjonijiet ta’ legizlazzjoni ohra tal-Unjoni jkunu
inqas stretti minn dawk li jikkonc¢ernaw il-prodotti medic¢inali.

Ghandu jigi kkonstatat li 1-Artikolu 2(1) tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27,
jipprovdi, essenzjalment, li din id-direttiva tapplika ghal prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
mahsuba li jitqieghdu fis-suq fl-Istati Membri u li huma mmanifatturati industrijalment.

Il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27, hija ghalhekk
limitata ghall-prodotti li huma prodotti medic¢inali mmanifatturati industrijalment, eskluzi dawk
il-prodotti li ma jaqghu taht l-ebda wahda mid-definizzjonijiet tal-prodott medicinali li tinsab
fl-Artikolu 1(2)(a) u (b) ta’ din id-direttiva.

Id-Direttiva 2004/27, 1li temenda d-Direttiva 2001/83, fil-premessa 7 taghha tipprovdi li
“d-definizzjonijiet u l-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2001/83 ghandhom jigu [¢]carati sabiex
jinkisbu standards gholja ghall-kwalita, si[k]urezza u effi¢jenza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem” u li “[s]abiex jittieched kont kemm ta’ l-emergenza ta’ terapiji godda u tan-numru
dejjem jikber ta’ l-hekk-imsejha prodotti ‘borderline’ bejn is-settur tal-prodotti medicinali u setturi
ohra, id-definizzjoni ta’ ‘prodott medic¢inali’ ghandha tigi emendata biex jigi evitat kull dubju
fir-rigward tal-legislazzjoni applikabbli meta prodott, li waqt li jkun jaqa’ kollu kemm hu f'definizzjoni
ta’ prodott medicinali, jista’ wkoll jaqa’ fid-definizzjoni ta’ prodotti ohra regolati”.

Fdan ir-rigward, il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2001/83 gie pprecizat mid-Direttiva 2004/27.
Fil-fatt, I-Artikolu 3(6) tad-Direttiva 2001/83 li kien originarjament jipprovdi li din id-direttiva ma
tapplikax ghad-“[d]Jemm shih, plasma u celluli tad-demm ta’ origini uman[a]” gie issuplimentat
mill-Artikolu 1 tad-Direttiva 2004/27 li ppreciza li din l-eskluzjoni tapplika “hlief [salv] ghall-plasma li
hija preparata b'metodu li jinvolvi proc¢ess industrijali”.

Ghalhekk, il-plazma li 1-produzzjoni taghha kien hemm involut process industrijali taga’ taht il-kamp

ta’ applikazzjoni materjali tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27,
indipendentement minn jekk tkunx intiza ghat-trasfuzjoni jew le.
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F’dak li jikkonc¢erna il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2002/98, il-premessa 5 taghha tenfasizza li
d-Direttiva 2001/83 ghandha tigi emendata sabiex jigi zgurat livell ekwivalenti ta’ sigurta u ta’ kwalita
tal-komponenti tad-demm, irrispettivament mill-uzu li huma intizi ghalih, billi tistabbilixxi rekwiziti
ghall-gbir u ghall-ittestjar tad-demm kollu u tal-komponenti tad-demm kollha, inkluzi 1-materja prima
ghall-manifattura tal-prodotti medicinali.

Fdan ir-rigward, 1-Artikolu 31 tad-Direttiva 2002/98 emenda l-Artikolu 109 tad-Direttiva 2001/83,
precedentement ghad-dhul fis-sehh tad-Direttiva 2004/27, u jipprovdi li f'dak li jirrigwarda I-gbir u
l-ittestjar  tieghu, id-demm tal-bniedem u l-plazma huma suggetti ghad-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva 2002/98.

Ghalhekk,  kif  irrileva  1-Avukat  Generali fil-punt 26  tal-konkluzjonijiet  tieghu,
l-Artikolu 109 tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE, tipprovdi li
d-Direttiva 2002/98 tapplika ghall-gbir u ghall-ittestjar tad-demm u tal-plazma tal-bniedem, u li
jinkludi 1-plazma ppreparata industrijalment, peress li din tal-ahhar tista’ tkun kemm komponent
tad-demm, kif ukoll prodott tad-demm, kif iddefinit fl-Artikolu 3(b) u (c), ta’ din I-ahhar direttiva.

Minn dawn l-elementi kollha jirrizulta 1li I-plazma ppreparata industrijalment taqa’ taht
id-Direttiva 2002/98 biss ghal dak li jikkon¢erna I-gbir u l-ittestjar taghha, peress li
d-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27, hija applikabbli biss ghal dak li jikkon¢erna
l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim taghha.

Madankollu, minkejja li I-plazma li tkun intiza ghat-trasfuzjoni u li l-produzzjoni taghha tinvolvi
process industrijali taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni materjali tad-Direttiva 2001/83, kif emendata
bid-Direttiva 2004/27, f'dak li jikkoncerna l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim taghha, xorta jibqa’ I-fatt li
l-prodott inkwistjoni, sabiex jigi suggett ghad-dispozizzjonijiet ta’ din id-direttiva, ghandu wkoll
jissodisfa 1-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 2 tal-imsemmija direttiva, u ghandu jkun jista’ jigi
kkunsidrat bhala prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem skont 1-Artikolu 1(2) tad-Direttiva
2001/83 kif emendata bid-Direttiva 2004/27.

Ghalhekk, fdan il-kaz, hija l-qorti tar-rinviju li ghandha tivverifika jekk il-plazma SD, u b’'mod iktar
partikolari I-prodott Octaplas, jistax jigi kklassifikat bhala “prodott medi¢inali” fis-sens
tal-Artikolu 1(2), tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27. Dan ikun il-kaz, b’'mod
partikolari, jekk il-plazma inkwistjoni tkun tista’ tigi somministrata lill-bniedem, bil-hsieb li jigu
rrestawrati, korretti jew immodifikati funzjonijiet fizjologici bl-ezercitar ta’ azzjoni farmakologika,
immunologika jew metabolika.

Fid-dawl ta’ dak kollu li ntqal iktar il fuq, ir-risposta ghall-ewwel parti tal-ewwel domanda ghandha
tkun li d-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27, u d-Direttiva 2002/98 ghandhom jigu
interpretati fis-sens li l-plazma mehuda minn demm shih intiza ghat-trasfuzjoni li l-produzzjoni
taghha tinvolvi process industrijali taqa’, skont l-Artikolu 109 tad-Direttiva 2001/83, fil-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva 2002/98 fdak li jikkoncerna I-gbir u l-ittestjar taghha, u fdak
tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27, fdak li jikkoncerna l-ipprocessar, il-hazna u
t-tqassim taghha, bil-kundizzjoni li jkun jikkonforma mad-definizzjoni ta’ prodott medicinali skont
1-Artikolu 1(2) ta’ din id-direttiva.

Fid-dawl ta’ din ir-risposta, ma hemmx ghalfejn tinghata risposta ghat-tieni parti tal-ewwel domanda.
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Fuq it-tieni domanda

Permezz tat-tieni domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistaqsi, essenzjalment, jekk I-Artikolu 4(2)
tad-Direttiva 2002/98, moqri fid-dawl tal-Artikolu 168 TFUE, ghandux jigi interpretat fis-sens li
jippermetti z-zamma jew l-introduzzjoni ta’ dispozizzjonijiet nazzjonali li jissuggettaw il-plazma
mmanifatturata industrijalment ghal sistema iktar stretta minn dik li huma suggetti ghaliha 1-prodotti
medicinali.

Ghandu jitfakkar li, ghalkemm ghandhom bhala ghan il-protezzjoni tas-sahha pubblika,
id-Direttivi 2001/83 u 2002/98 ma gewx adottati abbazi tal-istess artikoli tat-Trattat FUE. Ghalhekk,
id-Direttiva 2001/83 hija bbazata fuq l-Artikolu 114 TFUE li ghandu bhala ghan l-istabbiliment u
l-funzjonament tas-suq intern, filwaqt li d-Direttiva 2002/98 hija bbazata fuq 1-Artikolu 168 TFUE li
jipprovdi ghal livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem. L-Artikolu 168(4)(a) TFUE jipprovdi, li
l-Istat Membri ma jistghux jigu prekluzi milli jzommu jew jintrodu¢u mizuri ta’ protezzjoni iktar
stretti, fejn din id-dispozizzjoni giet riprodotta espressament fl-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98.

Madankollu, fir-rigward tal-kazijiet li fihom din id-direttiva ma hijiex applikabbli, ghandu jigi
kkonstatat li  l-istess possibbilta la hija prevista mid-Direttiva 2001/83 u lanqas
mill-Artikolu 114 TFUE. Minn dan jirrizulta li l-possibbilta ghal Stat Membru li jzomm jew li
jintroduci fit-territorju tieghu mizuri ta’ protezzjoni iktar stretti hija miftuha biss fl-ogsma li jaqghu
fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2002/98.

Kif gie stabbilit ukoll fil-punt 40 ta’ din is-sentenza, il-plazma li 1-produzzjoni taghha tinvolvi process
industrijali taqa’ taht id-Direttiva 2002/98 biss ghal dak li jikkoncerna 1-gbir u l-ittestjar taghha u taht
id-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE, ghal dak li jikkoncerna l-ipprocessar,
il-hazna u t-tqassim taghha.

Ghaldagstant, ir-risposta ghat-tieni domanda ghandha tkun li I-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98,
moqri fid-dawl tal-Artikolu 168 TFUE, ghandu jigi interpretat fis-sens li jippermetti z-zamma jew
l-introduzzjoni ta’ dispozizzjonijiet nazzjonali li jissuggettaw il-plazma li I-produzzjoni taghha tinvolvi
process industrijali ghal sistema iktar stretta minn dik li huma suggetti ghaliha l-prodotti medicinali
ghal dak li jikkonc¢erna 1-gbir u l-ittestjar taghha biss.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqgajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti
ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma
jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (L-Ewwel Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1) Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001,
dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem, kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
tal-31 ta’ Marzu 2004, u d-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-
27 ta’ Jannar 2003, li tistabbilixxi livelli stabbiliti ta’ kwalita u sigurta ghall-gbir, l-ittestjar,
l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim ta’ demm tal-bniedem u komponenti tad-demm u li
temenda d-Direttiva 2001/83/KE, ghandhom jigu interpretati fis-sens li 1-plazma mehuda
minn demm shih intiza ghat-trasfuzjoni li 1-produzzjoni taghha tinvolvi process industrijali
taqa’, skont I-Artikolu 109 tad-Direttiva 2001/83, fil-kamp ta’ applikazzjoni
tad-Direttiva 2002/98, f'dak li jikkoncerna 1-gbir wu l-ittestjar taghha, u fdak
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tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE, fdak li jikkoncerna
l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim taghha, bil-kundizzjoni li jikkonforma mad-definizzjoni
ta’ prodott medicinali skont 1-Artikolu 1(2) ta’ din id-direttiva.

2) L-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98, moqri fid-dawl tal-Artikolu 168 TFUE, ghandu jigi
interpretat fis-sens li jippermetti z-zamma jew l-introduzzjoni ta’ dispozizzjonijiet
nazzjonali li jissuggettaw il-plazma li 1-produzzjoni taghha tinvolvi process industrijali ghal
sistema iktar stretta minn dik li huma suggetti ghaliha 1-prodotti medicinali ghal dak li
jikkoncerna 1-gbir u l-ittestjar taghha biss.

Firem
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