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Kawza C-512/12

Octapharma France SAS
Vs
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) u Ministere des
Affaires sociales et de la Santé

(talba ghal de¢izjoni preliminari mressqa mill-Conseil d’Etat (Franza))

“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”

Sommarju — Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja (L-Ewwel Awla) tat-13 ta’ Marzu 2014

1. Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem — Prodotti
tad-demm — Direttivi 2001/83 u 2002/98 — Kamp ta’ applikazzjoni — Plazma mehuda minn
demm shih intiza ghat-trasfuzjoni ppreparata skont processi industrijali — Applikazzjoni
tad-Direttiva 2002/98 ghall-operazzjonijiet ta’ gbir u ttestjar tal-imsemmija plazma —
Applikazzjoni tad-Direttiva 2001/83 ghall-operazzjonijiet tal-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim
tal-imsemmija plazma — Kundizzjoni

(Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2001/83, kif emendata bid-Direttivi 2004/27,
Artikoli 1(2) u 109, u Direttiva 2002/98)

2. Sahha pubblika — Prodotti tad-demm — Direttiva 2002/98 — Plazma mehuda minn demm shih
ghal finijiet ta’ trasfuzjoni ppreparata skont processi industrijali — Fakulta ghal Stati Membri li
jimplementaw sistema iktar stretta ghall-plazma milli ghall-prodotti medicinali ghall-gbir u
l-ittestjar taghha biss

(Artikolu 168 TFUE; Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2002/98, Artikolu 4(2))

1. Id-Direttiva 2001/83, dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem, kif emendata bid-Direttiva 2004/27, u d-Direttiva 2002/98, 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, ghandhom jigu interpretati
fis-sens li l-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 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 jikkonforma mad-definizzjoni ta’ prodott medicinali skont 1-Artikolu 1(2) ta’ din
id-direttiva.

(ara I-punti 33, 37, 38, 40, u d-dispozittiv 1)
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2. L-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98, 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, 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.

(ara I-punt 46, u d-dispozittiv 2)

2 ECLIL:EU:C:2014:149



	Kawża C‑512/12

