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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (pierwsza izba)

z dnia 13 marca 2014 r.*

Zblizanie ustawodawstw — Dyrektywa 2001/83/WE — Dyrektywa 2002/98/WE —

Zakres stosowania — Nietrwaly produkt krwiopochodny — Osocze przygotowywane w procesie
przemystowym — Jednoczesne lub wytaczne stosowanie dyrektyw — Przystugujace panstwu
czlonkowskiemu uprawnienie do ustanowienia bardziej rygorystycznego systemu dla osocza niz dla
produktéw leczniczych

W sprawie C-512/12

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Conseil d’Etat (Francja) postanowieniem z dnia 26 pazdziernika 2012 r.,
ktére wplyneto do Trybunatu w dniu 13 listopada 2012 r., w postepowaniu:

Octapharma France SAS

przeciwko

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

Ministére des Affaires sociales et de la Santé,

TRYBUNAL (pierwsza izba),

w skladzie: A. Tizzano, prezes izby, A. Borg Barthet (sprawozdawca), C.G. Fernlund, E. Levits
i M. Berger, sedziowie,

rzecznik generalny: N. Jaaskinen,

sekretarz: V. Tourres, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 10 lipca 2013 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Octapharma France SAS przez adwokatéw C. Smits, M. Anahory, F. Briarda, oraz
F. Beauthier,

— w imieniu rzadu francuskiego przez G. de Bergues’a, D. Colasa oraz S. Meneza, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Furopejskiej przez O. Beynet, P. Mihaylova oraz M. Simerdova, dziatajace
w charakterze pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: francuski.
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po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 7 listopada 2013 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 168 TFUE, art. 2 ust. 2
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136, s. 34), a takze art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajacej normy jakosci i bezpiecznego
pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi
oraz zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. L 33, s. 30).

Whniosek ten zostal ztozony w ramach sporu pomiedzy z jednej strony spétka Octapharma France SAS
(zwanag dalej ,Octapharma”) i z drugiej strony Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM) (krajowa agencja bezpieczenstwa produktéw leczniczych i zdrowotnych),
dawniej Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) (francuska agencja
bezpieczenistwa sanitarnego produktéw zdrowotnych), (zwana dalej ,Agencja”), oraz ministere des
Affaires sociales et de la Santé (francuskim ministerstwem spraw spotecznych i zdrowia)
w przedmiocie decyzji Agencji z dnia 20 pazdziernika 2010 r. ustanawiajacej wykaz i wlasciwosci
nietrwalych produktéw krwiopochodnych (zwanej dalej ,decyzja z dnia 20 pazdziernika 2010 r.”) ze
wzgledu na to, ze umieszcza ona w tym wykazie osocze przygotowywane w procesie przemystowym,
takie jak w szczegélnosci $wiezo mrozone osocze bezleukocytarne poddane inaktywacji czynnikéw
chorobotwdrczych metoda rozpuszczalnik-detergent (zwane dalej ,,osoczem RD”).

Ramy prawne

Prawo Unii
Artykul 168 TFUE stanowi:

»1. Przy okre$laniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii zapewnia si¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego.

Dziatanie Unii, ktére uzupelnia polityki krajowe, nakierowane jest na poprawe zdrowia publicznego,
zapobieganie chorobom i dolegliwosciom ludzkim oraz usuwanie Z7rédel zagrozen dla zdrowia
fizycznego i psychicznego. Dzialanie to obejmuje zwalczanie epidemii poprzez wspieranie badan nad
ich przyczynami, sposobami ich rozprzestrzeniania si¢ oraz zapobiegania im, jak réwniez informacji
i edukacji zdrowotnej, a takze monitorowanie powaznych transgranicznych zagrozen dla zdrowia,
wczesne ostrzeganie w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczanie.

[...]
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4. Na zasadzie odstepstwa od artykulu 2 ustep 5 i artykutu 6 litera a) oraz zgodnie z artykutem 4
ustep 2 litera k) Parlament Europejski i Rada [...] przyczyniaja sie do osiagniecia celéw okreslonych
w niniejszym artykule, przyjmujac, w celu stawienia czola wspdélnym zagadnieniom zwigzanym
z bezpieczenistwem:

a) $rodki ustanawiajace wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa organéw i substancji pochodzenia
ludzkiego, krwi i pochodnych krwi; srodki te nie stanowia przeszkody dla panstwa czltonkowskiego
w utrzymaniu lub ustanawianiu bardziej rygorystycznych srodkéw ochronnych;

[...]

7. Dzialania Unii sa prowadzone w poszanowaniu obowiazkéw panstw czlonkowskich w zakresie
okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organizacji i §wiadczenia uslug zdrowotnych
i opieki medycznej. Obowiazki panstw czlonkowskich obejmuja zarzadzanie uslugami zdrowotnymi
i opieka medyczng, jak réwniez podzial przeznaczonych na nie zasobéw. Srodki, o ktérych mowa
w ustepie 4 litera a), nie naruszaja przepisoéw krajowych dotyczacych oddawania organéw i krwi lub
ich wykorzystywania do celéw medycznych”.

Motyw 7 dyrektywy 2004/27 stanowi:

»W szczegélnosci w nastepstwie postepu naukowego i technicznego definicjom i zakresowi dyrektywy
2001/83/WE powinna zosta¢ nadana przejrzysto$¢ w celu osiagniecia wysokich standardéw jakosci,
bezpieczenstwa oraz skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W celu uwzglednienia
zaréwno rozwoju nowych terapii, jak i wzrastajacej liczby tak zwanych produktéw »o wilasciwosciach
granicznych«, tj. wlasciwo$ciach pomiedzy sektorem produktéw leczniczych a innymi sektorami,
definicja pojecia »produkt[u] lecznicz[ego]« powinna zosta¢ zmieniona w taki sposéb, aby unikaé
jakichkolwiek watpliwosci co do zakresu stosowania aktéw prawnych, w przypadku gdy produkt, przy
zalozeniu pelnego objecia zakresem definicji pojecia produkt[u] lecznicz[ego], moze réwniez by¢
objety zakresem definicji poje¢ innych produktéw regulowanych [...]".

Artykut 1 dyrektywy 2001/83 w brzmieniu zmienionym dyrektywa 2004/27 stanowi:

»Do celéw niniejszej dyrektywy ponizsze terminy maja nastepujace znaczenie:
[...]
2) produkt leczniczy:

a) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji przeznaczone do leczenia lub zapobiegania
chorobom u ludzi; lub

b) jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane
ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez
powodowanie dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo
w celu stawiania diagnozy leczniczej;

3) substancja:
jakakolwiek materia, niezaleznie od pochodzenia, ktéra moze by¢:

— ludzka,

np. krew ludzka i produkty z krwi ludzkiej,
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[...]
10) produkty lecznicze na bazie ludzkiej krwi i ludzkiego osocza:

produkty lecznicze oparte na skladnikach krwi przygotowywanych metodami przemystowymi
przez przedsiebiorstwa panstwowe lub prywatne, wsréd nich produkty lecznicze zawierajace
w szczegbélnosci albumine, czynniki ukladu krzepniecia krwi i immunoglobuliny pochodzenia
ludzkiego;

[...]".
Artykul 2 tej dyrektywy w brzmieniu zmienionym dyrektywa 2004/27 stanowi:

»1. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwach czlonkowskich oraz wyprodukowanych
przemyslowo albo wytworzonych w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje sie proces

przemyslowy.
2. Przepisy niniejszej dyrektywy stosuje sie w przypadku watpliwosci, gdy uwzgledniajac wszelkie cechy
charakterystyczne produktu leczniczego, produkt ten moze by¢ objety zakresem definicji pojecia

»produkt[u] lecznicz[ego]« oraz zakresem definicji produktu podlegajacego innym przepisom prawa
wspolnotowego.

[...]".

Artykut 3 tej dyrektywy w brzmieniu zmienionym dyrektywa 2004/27 stanowi:
»Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

[...]

6) pelnej krwi, osocza lub krwinek pochodzenia ludzkiego, z wyjatkiem osocza przygotowywanego
w zastosowaniu metody wykorzystujacej proces przemystowy”.

Artykut 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 w brzmieniu zmienionym dyrektywa 2004/27 stanowi:
,<Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie czlonkowskim bez

pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa
czlonkowskiego [...].

[...]".
Artykut 109 dyrektywy 2001/83 w brzmieniu zmienionym dyrektywa 2002/98 stanowi:

»W celu [W odniesieniu do] pobierania i badania krwi ludzkiej i osocza stosuje sie dyrektywe 2002/98
[...]".

Motywy 2, 3 i 5 dyrektywy 2002/98 maja nastepujace brzmienie:
»(2) Dostepnosc¢ krwi i skltadnikéw krwi wykorzystywanych w celach leczniczych w duzej mierze zalezy

od gotowosci obywateli Wspélnoty do jej oddawania. W celu ochrony zdrowia publicznego
i zapobiegania przenoszeniu choréb zakaznych nalezy podja¢ wszelkie $rodki ostroznosci podczas
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jej pobierania, przetwarzania, dystrybucji i stosowania z wlasciwym wykorzystaniem postepow
nauki w wykrywaniu, inaktywacji i eliminowaniu przenoszonych w trakcie transfuzji czynnikéw
chorobotwérczych.

Wymagania dotyczace jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci przemystowo przetworzonych
produktéw leczniczych chronionych patentem pochodzacych z ludzkiej krwi lub osocza zostaly
zapewnione przepisami dyrektywy 2001/83 [...]. Jednakze szczegdélne wylaczenie krwi pelnej,
osocza i komoérek krwi pochodzenia ludzkiego prowadzi do sytuacji, w ktérej ich jakosc¢
i bezpieczenstwo, o ile przeznaczone sa do transfuzji i nieprzetworzone jako takie — nie podlegaja
zadnemu wigzacemu prawodawstwu wspdélnotowemu. Dlatego tez — niezaleznie od wyznaczonego
celu — wazne jest, aby przepisy wspélnotowe zapewnily krwi i skltadnikom krwi poréwnywalnos¢
pod wzgledem jako$ci i bezpieczenistwa w procesie transfuzji krwi, podejmowanych na obszarach
panstw czlonkowskich, majac na uwadze swobodny przeplyw obywateli w granicach terytorium
Wspdlnoty. W zwiazku z tym ustanowienie wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa bedzie
pomocne w upewnieniu opinii publicznej, ze krew ludzka i skladniki krwi, nawet te pochodzace
od dawcéw z innych panstw czlonkowskich, spelniaja wymagania, jakie obowiazuja w ich wlasnym
kraju.

W celu zapewnienia réwnowaznego poziomu bezpieczenistwa i jakosci krwi i sktadnikéw krwi,
niezaleznie od planowanego ich wykorzystania, nalezy ustanowi¢ niniejsza dyrektywa wymagania
techniczne w zakresie pobierania i testowania krwi pelnej i sktadnikéw krwi facznie z materiatami
wyjéciowymi dla produktéw leczniczych. Dyrektywa 2001/83 [...] powinna zosta¢ odpowiednio
zmieniona”.

Artykut 1 dyrektywy 2002/98 stanowi:

»Niniejsza dyrektywa ustanawia normy jako$ci i bezpieczenstwa dla ludzkiej krwi i skladnikéw krwi
w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego”.

Artykul 2 ust. 1 tej dyrektywy stanowi:

»Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ do pobierania i testowania krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi, niezaleznie
od ich przeznaczenia oraz od ich przetwarzania, przechowywania i dystrybucji, jesli przeznaczona jest
do transfuzji”.

Artykut 3 dyrektywy 2002/98 stanowi:

»2Do

a)

b)

ECLI

celéw niniejszej dyrektywy:

»krew« oznacza krew pelna pobrana od krwiodawcy i przetworzona albo z przeznaczeniem do
transfuzji, albo do pézniejszego wykorzystania w przemysle farmaceutycznym;

»skladnik krwi« oznacza leczniczy sktadnik krwi (czerwone ciatka krwi, biale ciatka krwi, ptytki
krwi, osocze), ktéry mozna przygotowywaé na rézne sposoby;

»produkt krwiopochodny« oznacza produkt leczniczy pochodzacy z ludzkiej krwi lub osocza;

:EU:C:2014:149 5
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Artykul 4 ust. 2 tej dyrektywy stanowi:

»Niniejsza dyrektywa nie stanowi przeszkody dla panstw czlonkowskich w utrzymaniu i wprowadzaniu
na swoim terytorium bardziej rygorystycznych $rodkéw ochronnych, zgodnych z przepisami traktatu.

W szczegélnosci panstwo czlonkowskie moze wprowadzi¢ wymagania dotyczace dobrowolnego
nieodplatnego oddawania krwi, obejmujace zakaz lub ograniczenie przywozu krwi i sktadnikéw krwi,
aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia oraz osiagnaé cel okreslony w art. 20 ust. 1, jesli
spelniaja one warunki traktatu”.

Artykul 5 ust. 1 tej dyrektywy stanowi:

»Panstwa czlonkowskie zapewniaja, Ze czynno$ci odnoszace si¢ do pobierania i badania krwi
i skladnikéw krwi, niezaleznie od ich planowanego przeznaczenia oraz ich przetworzenia,
przechowywania i dystrybucji z przeznaczeniem do transfuzji, podejmuja wylacznie te zaklady
krwiodawstwa, ktére wyznaczyl, upowaznit, akredytowat lub ktérym udzielil zezwolenia wlasciwy organ
panstwowy”.

Prawo francuskie
Artykut L. 1221-8 code de la santé publique (francuskiego kodeksu zdrowia publicznego) stanowi:
»Z krwi ludzkiej lub jej sktadnikéw moga by¢ sporzadzane:

1. Nietrwale produkty krwiopochodne, obejmujace miedzy innymi pelna krew, osocze lub krwinki
pochodzenia ludzkiego. Z wyjatkiem nietrwalych produktéw krwiopochodnych przeznaczonych
do badan biomedycznych zezwala si¢ na dystrybucje lub dostawe do celéw leczniczych wylacznie
tych nietrwalych produktéw krwiopochodnych, ktérych wykaz i wlasciwosci zostaly ustalone
w drodze decyzji wydanej przez [Agencje], po uzyskaniu opinii Etablissement francais du sang
(francuskiego centrum krwiodawstwa), opublikowanej w Journal officiel de la République frangaise
(francuskim dzienniku urzedowym).

3. Produkty trwale wytworzone przemystowo stanowiace produkty lecznicze pochodzace z krwi
i podlegajace postanowieniom ksiegi pierwszej w czesci V;

Artykul L. 1221-10 tego kodeksu stanowi:

»Nietrwale produkty krwiopochodnie przeznaczone do bezposredniego uzytku leczniczego sa
przechowywane, na potrzeby ich dystrybucji i dostawy, w zakladach krwiodawstwa. Produkty te moga
by¢ réwniez przechowywane, na potrzeby ich dostawy, przez osrodki zdrowia upowaznione do tego
przez organy administracyjne po uzyskaniu opinii Etablissement francais du sang na warunkach
okreslonych dekretem i przez groupements de coopération sanitaire (spéldzielnie sanitarne), o ktérych
mowa w art. L. 6133-1, upowaznione zgodnie z ta samag procedura i na warunkach okreslonych
dekretem [...]".
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Artykut L. 1221-13 tego kodeksu ma nastepujace brzmienie:

»~Hemokontrola oznacza ogét procedur monitorowania i oceny niepozadanych zdarzen, a takze skutkow
u dawcéw lub biorcéw nietrwalych produktéw krwiopochodnych. Dotyczy ona calego procesu
transfuzji krwi, od pobrania nietrwalych produktéw krwiopochodnych az do badania biorcéow.
Hemokontrola obejmuje réwniez epidemiologiczne badanie kontrolne dawcéw.

[...]"”.
Zgodnie z art. L. 5121-3 code de la santé publique:

»Produkty trwale wytworzone z krwi i jej sktadnikéw stanowia krwiopochodne produkty lecznicze
i podlegaja postanowieniom zawartym w niniejszym tytule [obejmujacym w szczegélnosci zasade
i wymég pozwolenia na dopuszczenie do obrotu], z zastrzezeniem majacych do nich zastosowanie
przepiséw szczegélnych”.

Postepowanie gléwnie i pytania prejudycjalne

Decyzja z dnia 20 pazdziernika 2010 r. wydana na podstawie art. L. 1221-8 code de la santé publique
osocze RD zostalo zaklasyfikowane jako nietrwaly produkt krwiopochodny. Wszystkie produkty
krwiopochodne przeznaczone do transfuzji zostaly uznane za nietrwate produkty krwiopochodne.

W dniu 30 maja 2011 r. Octapharma, ktéra wytwarza i wprowadza do obrotu w szeregu panstw
czlonkowskich produkt Octaplas, bedacy osoczem RD wykorzystywanym do transfuzji, zlozyla do
Conseil d’Etat skarge o stwierdzenie niewaznosci decyzji z dnia 20 pazdziernika 2010 r. i dorozumianej
decyzji Agencji z dnia 28 marca 20111 r. oddalajacej jej odwolanie od tamtej decyzji.

Octapharma podwaza te klasyfikacje i twierdzi, ze 6w produkt powinien zosta¢ zaklasyfikowany do
kategorii produktéw leczniczych.

Do produktéw nalezacych do kategorii ,nietrwalych produktéw krwiopochodnych” ma bowiem
zastosowanie szczegllny system przewidziany w art. L. 1220-1 i nast. code de la santé publique, ktory
rézni sie od systemu dotyczacego produktéw leczniczych. System ten przewiduje, ze Etablissement
francais du sang sprawuje monopol w zakresie pobierania krwi i przetwarzania oraz dystrybucji
nietrwatych produktéw krwiopochodnych.

Tym samym zaklasyfikowanie przez Agencje osocza RD do kategorii nietrwalych produktéw
krwiopochodnych wyklucza produkty Octapharmy z rynku francuskiego, poniewaz wylacznie
Etablissement francais du sang jest upowaznione do dystrybucji nietrwatych produktéw
krwiopochodnych.

Tymczasem Octapharma uwaza, ze zakres stosowania dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa
2004/27, obejmuje osocze przygotowywane z wykorzystaniem procesu przemystowego. To oznacza, ze
ten rodzaj osocza, ktéremu odpowiada produkt Octaplas, powinien zosta¢ uznany za produkt
leczniczy pochodzacy z krwi w rozumieniu code de la santé publique, nie za$ za nietrwaly produkt
krwiopochodny objety monopolem Etablissement francais du sang. Artykul L. 1221-8, 1 code de la
santé publique, ktéry poddaje kazdy rodzaj osocza systemowi wlasciwemu dla nietrwalych produktéw
krwiopochodnych, nie wylaczajac osocza  wyprodukowanego z  wykorzystaniem procesu
przemystowego, a takze decyzja z dnia 20 pazdziernika 2010 r. sa niezgodne z celami dyrektywy
2001/83, zmienionej dyrektywa 2004/27.

ECLILEU:C:2014:149 7
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Agencja podnosi, ze zaklasyfikowanie wszystkich produktéw przeznaczonych do transfuzji do kategorii
nietrwalych produktéw krwiopochodnych niezaleznie od sposobu ich wytworzenia jest zgodne z celami
dyrektywy 2002/98, ktérej art. 2 przewiduje, ze postanowienia tej dyrektywy stosuje sie w odniesieniu
do osocza przeznaczonego do transfuzji, réwniez jezeli sposéb jego przygotowania wykorzystuje proces

przemystowy.

Conseil d’Ftat, uznajac, ze rozstrzygniecie zawistego przed nia sporu zalezy od wyktadni prawa Unii,
postanowila zawiesi¢ postepowanie w sprawie i zwrdci¢ sie¢ do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami
prejudycjalnymi:

»1) Czy do osocza z pelnej krwi przeznaczonego do transfuzji, przygotowanego z wykorzystaniem
procesu przemystowego, mozna jednoczes$nie zastosowac przepisy dyrektywy [2001/83, zmienionej
dyrektywa 2002/27] i [dyrektywy 2002/98] nie tylko w odniesieniu do jego pobierania i testowania,
ale réwniez do jego przetwarzania, przechowywania i dystrybucji; czy z tego tytulu zasada
okreslona w art. 2 ust. 2 dyrektywy [2004/27] moze by¢ interpretowana jako prowadzaca do
zastosowania samego tylko uregulowania wspélnotowego dotyczacego produktu leczniczego do
produktu objetego jednoczesnie zakresem stosowania innego uregulowania wspdlnotowego
wylacznie w przypadku, gdy to drugie uregulowanie jest mniej rygorystyczne niz uregulowanie
dotyczace produktu leczniczego?

2) Czy art. 4 ust. 2 dyrektywy [2002/98] nalezy interpretowaé, w danym przypadku w $wietle
art. 168 [TFUE], jako pozwalajacy na utrzymanie w mocy lub wydanie przepiséw krajowych, ktére
ze wzgledu na to, iz poddaja osocze przygotowywane z wykorzystaniem procesu przemystowego
bardziej restrykcyjnemu systemowi niz ten, ktéremu podlegaja produkty lecznicze, uzasadniaja
brak zastosowania wszystkich lub czesci przepiséw dyrektywy [2001/83, zmienionej dyrektywa
2004/27], w szczego6lnosci tych, ktére uzalezniaja sprzedaz produktéw leczniczych jedynie od
uprzedniego uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a jesli tak, to na jakich warunkach
i w jakim zakresie?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

W pytaniu pierwszym sad odsylajacy w istocie zastanawia sie, czy dyrektywe 2001/83, zmieniong
dyrektywa 2004/27, i dyrektywe 2002/98 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze osocze z pelnej krwi
przeznaczone do transfuzji, przygotowane z wykorzystaniem procesu przemystowego, powinno by¢
uznane za produkt leczniczy pochodzacy z krwi wchodzacy w zakres stosowania dyrektywy 2001/83,
zmienionej dyrektywa 2004/27, czy za nietrwaly produkt objety 2002/98, czy tez za produkt mogacy
wchodzi¢ w zakres stosowania jednoczesnie dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2004/27,
i dyrektywy 2002/98. W razie istnienia watpliwosci co do majacej zastosowanie dyrektywy sad
odsylajacy zastanawia sie¢ rowniez, czy zasade ustanowiong w art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83,
zmienionej dyrektywa 2004/27, nalezy interpretowaé w ten sposéb, Ze ma ona zastosowanie, wylacznie
jezeli postanowienia innego uregulowania Unii sa mniej rygorystyczne niz uregulowania dotyczace
produktu leczniczego.

Nalezy stwierdzi¢, ze art. 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2004/27, w istocie stanowi,

ze dyrektywa ta ma zastosowanie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi przeznaczonych do
wprowadzenia do obrotu w panstwach czlonkowskich oraz wyprodukowanych przemystowo.
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Zakres stosowania dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2004/27, ogranicza sie zatem do
produktéow leczniczych wyprodukowanych przemystowo, z wylaczeniem produktéw, ktére nie
odpowiadaja jednej lub drugiej z definicji produktu leczniczego zawartych w art. 1 pkt 2 lit. a) lub b) tej

dyrektywy.

Dyrektywa 2004/27, zmieniajaca dyrektywe 2001/83, w motywie 7 przewiduje, ze ,definicjom
i zakresowi dyrektywy 2001/83/WE powinna zosta¢ nadana przejrzysto$¢ w celu osiagniecia wysokich
standardéw jakosci, bezpieczenstwa oraz skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi”
i ze ,w celu uwzglednienia zaréwno rozwoju nowych terapii, jak i wzrastajacej liczby tak zwanych
produktéw »o wlasciwosciach granicznych«, tj. wlasciwosciach pomiedzy sektorem produktéw
leczniczych a innymi sektorami, definicja pojecia »produkt[u] lecznicz[ego]« powinna zosta¢ zmieniona
w taki sposdb, aby unika¢ jakichkolwiek watpliwosci co do zakresu stosowania aktéw prawnych,
w przypadku gdy produkt, przy zalozeniu pelnego objecia zakresem definicji pojecia produkt[u]
lecznicz[ego], moze réwniez by¢ objety zakresem definicji poje¢ innych produktéw regulowanych”.

W tym wzgledzie zakres stosowania dyrektywy 2001/83 zostal doprecyzowany w dyrektywie 2004/27.
Artykut 3 pkt 6 dyrektywy 2001/83, ktéry pierwotnie przewidywal, ze dyrektywa ta nie ma
zastosowania ,do pelnej krwi, osocza lub krwinek pochodzenia ludzkiego”, zostal uzupelniony przez
art. 1 dyrektywy 2004/27, ktéry wyjasnia, ze wylaczenie to stosuje sie ,z wyjatkiem osocza
przygotowywanego w zastosowaniu metody wykorzystujacej proces przemyslowy”.

Wobec tego osocze przygotowywane z wykorzystaniem procesu przemyslowego wchodzi
w przedmiotowy zakres stosowania dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2004/27, niezaleznie od
tego, czy jest przeznaczone do transfuzji, czy tez nie.

Co sie¢ tyczy zakresu stosowania dyrektywy 2002/98, jej motyw 5 wskazuje, ze dyrektywa 2001/83
powinna zosta¢ zmieniona w celu zapewnienia réwnowaznego poziomu bezpieczenstwa i jakosci krwi
i skltadnikéow krwi, niezaleznie od planowanego ich wykorzystania, poprzez ustanowienie wymagan
technicznych w zakresie pobierania i testowania krwi pelnej i skladnikéw krwi, facznie z materiatami
wyj$ciowymi dla produktéw leczniczych.

W tym wzgledzie art. 31 dyrektywy 2002/98 zmienil art. 109 dyrektywy 2001/83 przed wejsciem
w zycie dyrektywy 2004/27 i przewiduje, ze w odniesieniu do pobierania i badania krwi ludzkiej
i osocza stosuje si¢ postanowienia dyrektywy 2002/98.

Jak wskazal rzecznik generalny w pkt 26 opinii, art. 109 dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa
2002/98, stanowi, ze dyrektywe 2002/98 stosuje si¢ do pobierania i badania ludzkiej krwi i ludzkiego
osocza, co obejmuje osocze przygotowywane z wykorzystaniem procesu przemystowego, ktére stanowi
albo skfadnik krwi, albo produkt krwiopochodny, zdefiniowany w art. 3 lit. b) i ) tej dyrektywy.

Ze wszystkich powyzszych elementéw wynika, ze osocze przygotowane przemystowo wchodzi w zakres
stosowania dyrektywy 2002/98, wylacznie jezeli chodzi o jego pobieranie i testowanie, poniewaz
dyrektywe 2001/83, zmieniona dyrektywa 2004/27, stosuje sie do jego przetwarzania, przechowywania
i dystrybucji.

Jednak chociaz osocze przeznaczone do transfuzji, wyprodukowane z wykorzystaniem procesu
przemystowego, wchodzi w przedmiotowy zakres stosowania dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa
2004/27, jezeli chodzi o jego przetwarzanie, przechowywanie i dystrybucje, to objecie przedmiotowego
produktu postanowieniami tej dyrektywy wymaga, aby produkt 6w spelnial réwniez warunki okreslone
w art. 2 tej dyrektywy i mégt zosta¢ uznany za produkt leczniczy przeznaczony dla ludzi w rozumieniu
art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2004/27.
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Zatem w niniejszym przypadku do sadu odsytajacego nalezy zbadanie, czy osocze RD, a dokladnie rzecz
ujmujgc, produkt Octaplas, moze zosta¢ uznane za ,produkt leczniczy” w rozumieniu art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2004/27. Ma to miejsce w szczegdlnosci, jezeli
przedmiotowe osocze moze by¢ podawane w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji
fizjologicznych poprzez powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub
metabolicznego.

W $wietle powyzszych rozwazan na cze$¢ pierwsza pytania pierwszego nalezy odpowiedzie¢, ze
dyrektywe 2001/83, zmieniong dyrektywa 2004/27, i dyrektywe 2002/98 nalezy interpretowaé w ten
sposdb, ze osocze z pelnej krwi przeznaczone do transfuzji, przygotowane z wykorzystaniem procesu
przemystowego, wchodzi, zgodnie z art. 109 dyrektywy 2001/83, w zakres stosowania dyrektywy
2002/98, jezeli chodzi o jego pobieranie i testowanie, oraz w zakres stosowania dyrektywy 2001/83,
zmienionej dyrektywa 2004/27, jezeli chodzi o jego przetwarzanie, przechowywanie i dystrybucje, pod
warunkiem ze odpowiada definicji produktu leczniczego w rozumieniu art. 1 pkt 2 tej dyrektywy.

W $wietle tej odpowiedzi nie ma potrzeby odpowiada¢ na cze$¢ druga pytania pierwszego.

W przedmiocie pytania drugiego

W pytaniu drugim sad odsylajacy w istocie zastanawia sie, czy art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98 w $wietle
art. 168 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze pozwala on na utrzymanie w mocy lub wydanie
przepiséw krajowych, ktére poddaja osocze przygotowywane przemyslowo systemowi bardziej
restrykcyjnemu niz ten, ktéremu podlegaja produkty lecznicze.

Nalezy przypomnie¢, ze cho¢ dyrektywy 2001/83 i 2002/98 maja na celu ochrone zdrowia publicznego,
to nie zostaly one wydane na podstawie tych samych artykutéw traktatu FUE. I tak, dyrektywa 2001/83
zostala wydana na podstawie art. 114 TFUE, ktéry dotyczy ustanowienia i funkcjonowania rynku
wewnetrznego, natomiast podstawa do wydania dyrektywy 2002/98 byt art. 168 TFUE, przewidujacy
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Zgodnie z art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE nie mozna
uniemozliwia¢ panstwom czlonkowskim utrzymywania lub ustanawiania bardziej rygorystycznych
srodkéw ochronnych. Przepis ten zostal dostownie powtérzony w art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98.

Jezeli jednak chodzi o wypadki, w ktérych dyrektywa ta nie ma zastosowania, nalezy stwierdzi¢, ze
powyzsza mozliwo$¢ nie zostala przewidziana ani w dyrektywie 2001/83, ani w art. 114 TFUE. To
oznacza, ze mozliwos¢ utrzymywania lub ustanawiania przez panstwo czlonkowskie bardziej
rygorystycznych $rodkéw ochronnych istnieje wylacznie w dziedzinach wchodzacych w zakres
stosowania dyrektywy 2002/98.

Jak zostalo stwierdzone w pkt 40 niniejszego wyroku, osocze z pelnej krwi przygotowane
z wykorzystaniem procesu przemyslowego wchodzi w zakres stosowania dyrektywy 2002/98, wylacznie
jezeli chodzi o jego pobieranie i testowanie, oraz w przedmiotowy zakres stosowania dyrektywy
2001/83, zmienionej dyrektywa 2004/27, jezeli chodzi o jego przetwarzanie, przechowywanie
i dystrybucje.

W konsekwencji na pytanie drugie nalezy odpowiedzie¢, ze art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98 w $wietle
art. 168 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposdb, ze pozwala on na utrzymanie w mocy lub wydanie
przepiséw krajowych, ktére poddaja osocze przygotowane z wykorzystaniem procesu przemystowego
systemowi bardziej restrykcyjnemu niz ten, ktéremu podlegaja produkty lecznicze, wylacznie
w odniesieniu do jego pobierania i testowania.
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W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (pierwsza izba) orzeka, co nastepuje:

1)

2)

Dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow leczniczych stosowanych
u ludzi, zmieniona dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r., a takze dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca normy jakosci i bezpiecznego pobierania, testowania,
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz
zmieniajaca dyrektywe 2001/83 nalezy interpretowac w ten sposob, ze osocze z pelnej krwi
przeznaczone do transfuzji, przygotowane z wykorzystaniem procesu przemystowego,
wchodzi, zgodnie z art. 109 dyrektywy 2001/83, w zakres stosowania dyrektywy 2002/98,
jezeli chodzi o jego pobieranie i testowanie, oraz w zakres stosowania dyrektywy 2001/83,
zmienionej dyrektywa 2004/27, jezeli chodzi o jego przetwarzanie, przechowywanie
i dystrybucje, pod warunkiem ze odpowiada definicji produktu leczniczego w rozumieniu
art. 1 pkt 2 tej dyrektywy.

Artykul 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98 w swietle art. 168 TFUE nalezy interpretowac¢ w ten
sposéb, ze pozwala on na utrzymanie w mocy lub wydanie przepisow krajowych, ktoére
poddaja osocze przygotowane z wykorzystaniem procesu przemyslowego systemowi bardziej
restrykcyjnemu niz ten, ktéremu podlegaja produkty lecznicze, wylacznie w odniesieniu do
jego pobierania i testowania.

Podpisy
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