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W Coletanea da Jurisprudéncia

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Primeira Seccio)

13 de margo de 2014:*

«Aproximagio das legislagpes — Diretiva 2001/83/CE — Diretiva 2002/98/CE — Ambito de
aplicacdo — Produto sanguineo labil — Plasma preparado segundo um processo industrial —
Aplicacao simultanea ou exclusiva das diretivas — Faculdade de um Estado-Membro prever um regime
mais rigoroso para o plasma do que para os medicamentos»

No processo C-512/12,

que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial apresentado, nos termos do artigo 267.° TFUE,
pelo Conseil d’Etat (Francga), por decisdo de 26 de outubro de 2012, que deu entrada no Tribunal de
Justica em 13 de novembro de 2012, no processo

Octapharma France SAS

contra

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

Ministere des Affaires sociales et de la Santé,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Primeira Seccéo),

composto por: A. Tizzano, presidente de sec¢do, A. Borg Barthet (relator), C.G. Fernlund, E. Levits e
M. Berger, juizes,

advogado-geral: N. Jaaskinen,

secretario: V. Tourres, administrador,

vistos os autos e apds a audiéncia de 10 de julho de 2013,
vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo da Octapharma France SAS, por C. Smits, M. Anahory, F. Briard, e F. Beauthier,
avocats,

— em representacdo do Governo francés, por G. de Bergues, D. Colas e S. Menez, na qualidade de
agentes,

— em representacio da Comissio Europeia, por O. Beynet, P. Mihaylova e M. Simerdové4, na
qualidade de agentes,

* Lingua do processo: francés

PT
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ouvidas as conclusdes do advogado-geral na audiéncia de 7 de novembro de 2013,

profere o presente

Acordao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objeto a interpretacido do artigo 168.° TFUE, do artigo 2.°,
n.° 2, da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um c6digo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311, p. 67),
conforme alterada pela Diretiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de mar¢o
de 2004 (JO L 136 p. 34), e do artigo 4.°, n.° 2, da Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de janeiro de 2003, que estabelece normas de qualidade e seguranca em relacdo a
colheita, andlise, processamento, armazenamento e distribuicdo de sangue humano e de componentes
sanguineos e que altera a Diretiva 2001/83/CE (JO L 33, p. 30).

Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde a Octapharma France SAS (a seguir
«Octapharma») a Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM),
anteriormente Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) (a seguir
«Agéncia»), e ao Ministere des Affaires sociales et de la Santé, a respeito da decisio da Agéncia, de
20 de outubro de 2010, que estabelece a lista e as caracteristicas dos produtos sanguineos ldbeis (a
seguir «decisdo de 20 de outubro de 2010»), pelo facto de incluir nessa lista o plasma preparado
segundo um processo industrial como, designadamente, o plasma fresco congelado desleucocitado
virus inativado com solvente-detergente (a seguir «plasma SD»).

Quadro juridico

Direito da Unido
O artigo 168.° TFUE dispde:

«1. Na definicdo e execucdo de todas as politicas e agdes da Unido serd assegurado um elevado nivel
de protecdo da saude.

A acdo da Unido, que sera complementar das politicas nacionais, incidird na melhoria da satide publica,
na prevencdo das doengas e afecoes humanas e na redugdo das causas de perigo para a sadde fisica e
mental. Esta acdo abrangerd a luta contra os grandes flagelos, fomentando a investigacdo sobre as
respetivas causas, formas de transmissdo e prevencdo, bem como a informacdo e a educacgdo sanitdria
e a vigilancia das ameacas graves para a saude com dimenséo transfronteirica, o alerta em caso de tais
ameacgas e o combate contra as mesmas.

[...]

4. Em derrogacdo do n.° 5 do artigo 2.° e da alinea a) do artigo 6.°, e nos termos da alinea k) do n.° 2
do artigo 4.°, o Parlamento Europeu e o Conselho [...] contribuirdo para a realizacdo dos objetivos a
que se refere o presente artigo, adotando, a fim de enfrentar os desafios comuns em matéria de
seguranca:

a) Medidas que estabelecam normas elevadas de qualidade e seguranca dos drgaos e substancias de

origem humana, do sangue e dos derivados do sangue; essas medidas ndo podem obstar a que os
Estados-Membros mantenham ou introduzam medidas de protecio mais estritas;

[...]
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7. A acdo da Unido respeita as responsabilidades dos Estados-Membros no que se refere a definicdo
das respetivas politicas de saide, bem como a organizacdo e prestacdo de servicos de saide e de
cuidados médicos. As responsabilidades dos Estados-Membros incluem a gestdao dos servicos de saude
e de cuidados médicos, bem como a reparticdo dos recursos que lhes sdo afetados. As medidas a que se
refere a alinea a) do n.° 4 nao prejudicam as disposi¢des nacionais sobre doacdo de érgaos e de sangue
ou utilizacdo dos mesmos para fins médicos.»

O considerando 7 da Diretiva 2004/27 enuncia:

«Convém, designadamente a luz dos progressos cientificos e técnicos, clarificar as defini¢oes e o
ambito de aplicagdo da Diretiva 2001/83/CE, por forma a assegurar um nivel elevado de exigéncias de
qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos para uso humano. Para ter em conta, por um lado, a
emergéncia das novas terapéuticas e, por outro, o nimero crescente de produtos ditos ‘de fronteira’
entre o setor dos medicamentos e os outros setores, hd que alterar a definicio de medicamento de
modo a evitar que subsistam quaisquer dudvidas relativamente a legislacdo aplicivel quando um
produto corresponda integralmente a definicio de medicamento mas possa também ser abrangido
pela definicdo de outros produtos regulamentados. [...]»

O artigo 1.° da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27, prevé:

«Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:
[...]
2)  ‘Medicamento’:

a) Toda a substincia ou associacio de substincias apresentada como possuindo propriedades
curativas ou preventivas relativas a doencgas em seres humanos; ou

b) Toda a substincia ou associacdo de substdncias que possa ser utilizada ou administrada em
seres humanos com vista a estabelecer um diagndstico médico ou a restaurar, corrigir ou
modificar funcoes fisioldgicas ao exercer uma acdo farmacoldgica, imunolégica ou
metabdlica, ou a estabelecer um diagnéstico médico.

3)  ‘Substincia’:
Toda a matéria, seja qual for a sua origem, podendo esta ser:

— humana, tal como

o sangue humano e os produtos derivados do sangue humano,

10) ‘Medicamentos derivados do sangue ou do plasma humanos’:
Medicamentos a base de componentes de sangue preparados industrialmente por

estabelecimentos publicos ou privados; tais medicamentos compreendem nomeadamente a
albumina, os fatores de coagulagdo e as imunoglobulinas de origem humana.

ECLILEU:C:2014:149 3



10

ACORDAO DE 13. 3. 2014 — PROCESSO C-512/12
OCTAPHARMA FRANCE

O artigo 2.° desta diretiva, conforme alterada pela Diretiva 2004/27, dispoe:

«1. A presente diretiva aplica-se aos medicamentos para uso humano destinados a serem colocados no
mercado dos Estados-Membros e preparados industrialmente ou em cujo fabrico intervenha um
processo industrial.

2. Em caso de duvida, se, tendo em conta a globalidade das suas caracteristicas, um produto
corresponder simultaneamente a definicdo do medicamento e a definicio de um produto regido por
outras disposicoes legislativas comunitdrias, aplicam-se as outras disposicdes da presente diretiva.

[...]»

O artigo 3.° da referida diretiva, conforme alterada pela Diretiva 2004/27, enuncia:

«A presente diretiva ndo se aplica:

[...]
6)

Ao sangue total, ao plasma e as células sanguineas de origem humana a excecdo do plasma em
cuja producdo intervenha um processo industrial.

[...]»

O artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27, dispde:

«Nao pode ser introduzido um medicamento no mercado num Estado-Membro sem que para tal tenha
sido emitida pela autoridade competente desse Estado-Membro uma autorizagdo de introdugdo no
mercado [...].

[...]»

O artigo 109.° da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2002/98, prevé:

«A colheita e analise de sangue e plasma humanos aplica-se o disposto na Diretiva 2002/98][...].»

Os considerandos 2, 3 e 5 da Diretiva 2002/98 enunciam:

«(2) A disponibilidade do sangue e dos componentes sanguineos utilizados para fins terapéuticos

(3)

depende em grande medida dos cidaddaos da Comunidade que estdao dispostos a dar sangue. A
fim de proteger a satde publica e prevenir a transmissio de doencas infeciosas, devem ser
tomadas todas as medidas de precaucdo durante a sua colheita, processamento, distribuicdo e
utilizacdo, fazendo uso adequado dos progressos cientificos em matéria de detecdo, inativacgdo e
eliminacdo dos agentes patogénicos transmissiveis por transfusdo.

A Diretiva 2001/83[...] fixa os requisitos de qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos
preparados industrialmente a partir do sangue ou do plasma humano. No entanto, como aquela
diretiva exclui especificamente do seu ambito de aplicacdo o sangue total, o plasma e as células
sanguineas de origem humana, a qualidade e seguranca destes produtos ndo constitui objeto de
legislacido comunitdria vinculativa, na medida em que se destinam a transfusdo e ndo sdo
processados como medicamentos. Por conseguinte, é essencial que as disposi¢des comunitarias
assegurem que o sangue e os seus componentes, qualquer que seja a sua finalidade, tenham um
nivel comparavel de qualidade e seguranca ao longo de toda a cadeia de transfusdo sanguinea em
todos os Estados-Membros, no contexto da livre circulacdo dos cidaddos no territério comunitario.
O estabelecimento de padrdes elevados de qualidade e seguranca contribuird, assim, para
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tranquilizar o publico quanto ao facto do sangue humano e dos componentes sanguineos
resultantes de dddivas provenientes de outro Estado-Membro cumprirem os mesmos requisitos
que os do seu préprio pais.

[...]

(5) A fim de assegurar um nivel equivalente de qualidade e seguranca dos componentes sanguineos,
qualquer que seja a sua finalidade, a presente diretiva deve estabelecer requisitos para a colheita e
andlise do sangue e componentes sanguineos, incluindo as matérias-primas para o fabrico de
medicamentos. Assim, a Diretiva 2001/83][...] deve ser alterada em conformidade.»

O artigo 1.° da Diretiva 2002/98 dispoe:

«A presente diretiva estabelece normas de qualidade e seguranca para o sangue humano e para os
componentes sanguineos, por forma a assegurar um elevado nivel de protecdo da satide humana.»

O artigo 2.°, n.° 1, da referida diretiva prevé:

«A presente diretiva aplica-se a colheita e andlise do sangue humano e dos componentes sanguineos,
qualquer que seja a sua finalidade, bem como ao seu processamento, armazenamento e distribuicéo,
quando se destinam a transfusdo.»

O artigo 3.° da Diretiva 2002/98 dispde:

«Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

a) ‘Sangue’, o sangue total colhido de um dador e processado quer para transfusdo quer para
transformacdo subsequente;

b) ‘Componente sanguineo’, um constituinte terapéutico do sangue (glébulos vermelhos, glébulos
brancos, plaquetas, plasma) que pode ser obtido por varios métodos;

¢) ‘Produto sanguineo’, qualquer produto terapéutico derivado do sangue ou do plasma humano;

[...]»
O artigo 4.°, n.° 2, desta diretiva enuncia:

«A presente diretiva ndo obsta a que os Estados-Membros mantenham ou adotem medidas de
protecdo mais estritas nos respetivos territérios, desde que estejam em conformidade com as
disposicoes do Tratado.

Os Estados-Membros podem, nomeadamente, introduzir requisitos a que devam obedecer as dadivas
voluntdrias e ndo remuneradas, incluindo a proibicdo ou restricio de importacdes de sangue e de
componentes sanguineos que ndo satisfacam esses requisitos, por forma a garantir um elevado nivel
de protecdo da saude e a alcancar o objetivo previsto no n.° 1 do artigo 20.°, desde que estejam
reunidas as condi¢des previstas no Tratado.»
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O artigo 5., n.’ 1, da referida diretiva prevé:

«Os Estados-Membros devem garantir que as atividades relacionadas com a colheita e andlise do
sangue humano e dos componentes sanguineos, qualquer que seja a sua finalidade, bem como com o
seu processamento, armazenamento e distribuicdo, quando se destinam a transfusdo, sejam realizadas
exclusivamente pelos servicos de sangue que tenham sido designados, autorizados, acreditados ou
licenciados pela autoridade competente para esse fim.»

Direito francés
O artigo L. 1221-8 do Cédigo da Saude Publica (code de la santé publique) dispoe:
«Podem ser preparados a partir do sangue ou dos seus componentes:

1°  Produtos sanguineos ldbeis, em especial, sangue total, plasma e células sanguineas de origem
humana. Com excecdo dos produtos sanguineos labeis destinados a investigacdo biomédica, s6
podem ser distribuidos e destinados a fins terapéuticos os produtos sanguineos labeis cuja lista e
caracteristicas sio estabelecidas por decisio da [Agéncia], mediante parecer do Etablissement
francais du sang [Instituto Francés do Sangue] e publicada no Journal officiel de la République
frangaise.

[...]

3° Produtos estaveis preparados industrialmente, que constituem medicamentos derivados do sangue
e que sao regulados pelo livro 1.° da parte V;

[...]»
O artigo L. 1221-10 do referido cédigo prevé:

«Os produtos sanguineos labeis destinados a uma utilizacdo terapéutica direta sdo conservados, com
vista a sua distribuicdo e disponibilizacdo, nos estabelecimentos de transfusiao de sangue. Podem
também conservar esses produtos, com vista a sua disponibilizagdo, os estabelecimentos de satde
autorizados para o efeito pela autoridade administrativa, mediante parecer do Instituto Francés do
Sangue, nas condi¢des definidas por decreto e os agrupamentos de cooperacdo sanitdria referidos no
artigo L. 6133-1, autorizados segundo o mesmo procedimento e nas condi¢oes definidas por decreto.

[...]»
O artigo L. 1221-13 do mesmo cddigo tem a seguinte redacao:

«A hemovigilancia tem por objeto todos os processos de vigilancia e de avaliacdo dos incidentes e das
reagdes indesejaveis, verificados nos dadores e nos recetores de produtos sanguineos labeis. Abrange
também toda a cadeia de transfusdo, desde a colheita dos produtos sanguineos labeis até ao
acompanhamento dos recetores. A hemovigilincia compreende ainda o acompanhamento
epidemioldgico dos dadores.

[...]»
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Nos termos do artigo L. 5121-3 do Cddigo da Satde Publica:

«Os produtos estiveis preparados a partir do sangue e dos seus componentes constituem
medicamentos derivados do sangue e estdo sujeitos as disposicdes do presente titulo [que contém,
designadamente, o principio e a obrigacdo de uma autorizacdo de introdu¢do no mercado], sem
prejuizo das disposicoes especiais que lhes sdo aplicaveis.»

Litigio no processo principal e questées prejudiciais

Por decisdao de 20 de outubro de 2010, tomada com base no artigo L. 1221-8 do Cédigo da Satde
Publica, o plasma SD foi classificado como produto sanguineo labil. Todos os produtos destinados a
transfusao sao classificados como produtos sanguineos labeis.

Em 30 de maio de 2011, a Octapharma, que fabrica e comercializa em varios Estados-Membros o
produto Octaplas, que é um plasma SD utilizado para fins de transfusdo, interpds no Conseil d’Etat
um recurso de anulacdo da decisdo de 20 de outubro de 2010 e da decisdo tacita da Agéncia, de
28 de marco de 2011, que negou provimento ao seu recurso gracioso contra essa decisdo.

A Octapharma contesta aquela classificacdo e sustenta que o produto em causa deve ser classificado na
categoria dos medicamentos.

Com efeito, os produtos que se inserem na categoria dos «produtos sanguineos labeis» estdo sujeitos a
um regime especial, previsto nos artigos L. 1220-1 e seguintes do Cédigo da Satde Publica, que difere
do dos medicamentos. Esse regime prevé que o Instituto Francés do Sangue detém o monopélio da
colheita de sangue e da preparacdo e distribuicdo dos produtos sanguineos labeis.

Assim, a classificacdo, por parte da Agéncia, do plasma SD na categoria de produtos sanguineos lébeis
exclui os produtos da Octapharma do mercado francés, uma vez que sé o Instituto Francés do Sangue
esta autorizado a distribuir os produtos sanguineos labeis.

Ora, a Octapharma considera que a Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27, inclui
no seu ambito de aplicacdo o plasma em cuja producdo intervenha um processo industrial. Resulta
daqui que esse tipo de plasma, a que corresponde o produto Octaplas, devia ser considerado um
medicamento derivado do sangue na ace¢do do Cddigo da Saidde Publica e ndo um produto sanguineo
labil abrangido pelo monopdlio do Instituto Francés do Sangue. Segundo a Octapharma, o artigo
L. 1221-8, 1°, do Cédigo da Satde Publica, que submete todo o tipo de plasma ao regime dos
produtos sanguineos labeis sem distinguir os plasmas em cuja producdo intervenha um processo
industrial, e a decisdio de 20 de outubro de 2010 sdo incompativeis com os objetivos da Diretiva
2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27.

A Agéncia sustenta que a classificacdo de todos os produtos destinados a transfusdo na categoria dos
produtos sanguineos ldbeis, independentemente do seu modo de fabrico, responde aos objetivos da
Diretiva 2002/98, cujo artigo 2.° prevé que as disposicoes desta diretiva sdo aplicaveis ao plasma

destinado a transfusdo, incluindo quando no seu modo de preparacido intervém um processo
industrial.

Considerando que a solugdo do litigio de que é chamado a conhecer depende da interpretacdo do
direito da Unido, o Conseil d’Etat decidiu suspender a instdncia e submeter ao Tribunal de Justica as
seguintes questdes prejudiciais:

«1) Ao plasma obtido de sangue total destinado a transfusdes cuja producdo resulta de um processo

industrial podem ser aplicadas simultaneamente as disposicoes da Diretiva [2001/83, conforme
alterada pela Diretiva 2004/27,] e da [Diretiva 2002/98], no que se refere ndo s6 a colheita e [a sua
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andlise], mas também a sua transformacdo, conservagdo e distribuicdo? Para esse efeito, a regra
estabelecida no artigo 2.°, n.° 2, da Diretiva [2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27,]
pode ser interpretada no sentido de que a regulamentagdo comunitiria do medicamento é a
unica aplicivel a um produto que é simultaneamente abrangido por outra regulamentacgao
comunitdria apenas no caso de esta tltima ser menos rigorosa do que a regulamentacido do
medicamento?

2) Devem as disposi¢des do artigo 4.°, n.° 2, da [Diretiva 2002/98] ser interpretadas, eventualmente a
luz do artigo 168.° [TFUE], no sentido de que permitem a manuteng¢do ou a introducio de
disposi¢does nacionais que, pelo facto de submeterem o plasma cuja produgdo resulta de um
processo industrial a um regime mais estrito do que aquele a que estio sujeitos os
medicamentos, justificam que seja afastada a aplicacdo de todas ou de parte das disposicoes da
Diretiva [2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27], em especial as que sujeitam a
comercializacdo dos medicamentos unicamente ao requisito da obtencdo prévia de uma
autorizacao de introdugdo no mercado e, na afirmativa, em que condicdes e em que medida?

Quanto as questdes prejudiciais

Quanto a primeira questdo

Com a sua primeira questdo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, no essencial, se a Diretiva
2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27, e a Diretiva 2002/98 devem ser interpretadas no
sentido de que o plasma obtido de sangue total destinado a transfusdbes e em cuja produgdo
intervenha um processo industrial deve ser considerado um medicamento derivado do sangue
abrangido pelo ambito de aplicagdo da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27, ou
como um produto sanguineo labil coberto pela Diretiva 2002/98, ou ainda como um produto
suscetivel de se inserir, em simultdneo, no ambito de aplicacdo da Diretiva 2001/83, conforme alterada
pela Diretiva 2004/27, e da Diretiva 2002/98. No caso de haver duvidas quanto a diretiva aplicavel,
interroga-se também se a regra estabelecida no artigo 2.°, n.° 2, da Diretiva 2001/83, conforme
alterada pela Diretiva 2004/27, deve ser interpretada no sentido de que s6 se aplica quando as
disposicoes de outra regulamentacdo da Unido sdo menos rigorosa do que as relativas aos
medicamentos.

Importa declarar que o artigo 2.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27,
dispoe, no essencial, que esta diretiva se aplica aos medicamentos para uso humano destinados a
serem introduzidos no mercado dos Estados-Membros e que sdo fabricados industrialmente.

Deste modo, o ambito de aplicacdo da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27, esta
limitado aos produtos que sdo medicamentos fabricados industrialmente, excluindo os produtos que
ndo correspondam a uma das definicoes de medicamento que figuram no artigo 1.°, ponto 2,
alineas a) e b), da referida diretiva.

A Diretiva 2004/27, que altera a Diretiva 2001/83, prevé, no seu considerando 7, que ha que «clarificar
as defini¢des e o ambito de aplicagdo da Diretiva 2001/83]...], por forma a assegurar um nivel elevado
de exigéncias de qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos para uso humano» e que «[p]ara ter
em conta, por um lado, a emergéncia das novas terapéuticas e, por outro, o numero crescente de
produtos ditos ‘de fronteira’ entre o setor dos medicamentos e os outros setores, hd que alterar a
definicito de medicamento de modo a evitar que subsistam quaisquer duvidas relativamente a
legislacdo aplicivel quando um produto corresponda integralmente a definicio de medicamento mas
possa também ser abrangido pela definicao de outros produtos regulamentados».
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A este propdsito, o ambito de aplicacdo da Diretiva 2001/83 foi precisado na Diretiva 2004/27. Com
efeito, o artigo 3.°, ponto 6, da Diretiva 2001/83, que previa inicialmente que esta diretiva nao se
aplicava «[a]o sangue total, ao plasma e as células sanguineas de origem humana», foi complementado
pelo artigo 1.° da Diretiva 2004/27, que precisou que esta exclusao se aplica «a excecdo do plasma em
cuja produgdo intervenha um processo industrial».

Deste modo, o plasma em cuja producdo intervenha um processo industrial entra no ambito de
aplicacdo material da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27, independentemente
do facto de se destinar a transfusao ou nao.

No que respeita ao &mbito de aplicacdo da Diretiva 2002/98, o seu considerando 5 sublinha que ha que
alterar a Diretiva 2001/83, a fim de assegurar um nivel equivalente de qualidade e seguranca dos
componentes sanguineos, qualquer que seja a sua finalidade, através do estabelecimento de requisitos
para a colheita e andlise do sangue e componentes sanguineos, incluindo as matérias-primas para o
fabrico de medicamentos.

A este propdsito, o artigo 31.° da Diretiva 2002/98 alterou o artigo 109.° da Diretiva 2001/83,

anteriormente a entrada em vigor da Diretiva 2004/27, e prevé que, a colheita e andlise de sangue e
plasma humanos, se aplica o disposto na Diretiva 2002/98.

Assim, como salientou o advogado-geral no n.° 26 das suas conclusdes, o artigo 109.° da Diretiva
2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2002/98, prevé que a Diretiva 2002/98 é aplicavel a colheita
e andlise de sangue e plasma humanos, o que inclui o plasma preparado industrialmente, sendo este
ultimo um componente sanguineo ou um produto sanguineo, conforme definidos no artigo 3.°,
alineas b) e ¢), da desta diretiva.

Resulta de todos estes elementos que o plasma preparado industrialmente s6 estd abrangido pela
Diretiva 2002/98 no que se refere a sua colheita e a sua andlise, sendo a Diretiva 2001/83, conforme
alterada pela Diretiva 2004/27, aplicavel no que respeita a sua transformacdo, a sua conservacdo e a sua
distribui¢ao.

Todavia, embora, no que respeita a sua transformacdo, a sua conservagdo e a sua distribui¢do, o plasma
destinado a transfusdo em cuja producdo intervenha um processo industrial entre no ambito de
aplicacdo material da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27, ndo deixa de ser
verdade que o produto em questdo, para ficar sujeito as disposi¢des da referida diretiva, deve também
preencher as condi¢des fixadas no artigo 2. da mesma diretiva e poder ser considerado um
medicamente para uso humano na acegdo do artigo 1.°, ponto 2, da Diretiva 2001/83, conforme
alterada pela Diretiva 2004/27.

Assim, no caso em apreco, cabe ao 6rgdo jurisdicional de reenvio verificar se o plasma SD, e em
especial o produto Octaplas, pode ser qualificado de «medicamento» na acecdo do artigo 1.°, ponto 2,
da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27. Em especial, serd esse o caso se o plasma
em causa puder ser administrado com vista a restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiolégicas ao
exercer uma acdo farmacoldgica, imunolégica ou metabdlica.

Tendo em conta as consideragoes precedentes, hd que responder a primeira parte da primeira questao
que a Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27, e a Diretiva 2002/98 devem ser
interpretadas no sentido de que o plasma obtido de sangue total destinado a transfusdes e em cuja
producdo intervenha um processo industrial entra, nos termos do artigo 109.° da Diretiva 2001/83, no
ambito de aplicacdo da Diretiva 2002/98 no que respeita a sua colheita e a sua andlise e no da Diretiva
2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27, no que respeita a sua transformacdo, a sua
conservacao e a sua distribuicdo, desde que se enquadre na definicio de medicamento nos termos do
artigo 1.°, ponto 2, da referida diretiva.
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Tendo em conta esta resposta, ndo hd que responder a segunda parte da primeira questdo.

Quanto a segunda questdo

Com a sua segunda questdo, o érgdo jurisdicional de reenvio pergunta, no essencial, se o artigo 4.°,
n.” 2, da Diretiva 2002/98, lido a luz do artigo 168.° TFUE, deve ser interpretado no sentido de que
permite a manutencdo ou a introducdo de disposi¢des nacionais que submetam o plasma fabricado
industrialmente a um regime mais rigoroso do que aquele a que estdo sujeitos os medicamentos.

Importa recordar que, embora tenham por objetivo a protecdo da satde publica, as Diretivas 2001/83
e 2002/98 ndo foram adotadas com base nos mesmos artigos do Tratado FUE. Assim, a Diretiva
2001/83 tem por base o artigo 114.° TFUE, que tem por objeto o estabelecimento e o funcionamento
do mercado interno, ao passo que a Diretiva 2002/98 tem por base o artigo 168.° TFUE, que prevé
um nivel elevado de protecio da satde publica. E certo que o artigo 168.°, n.° 4, alinea a), TFUE,
disposicao expressamente reproduzida no artigo 4.°, n.° 2, da Diretiva 2002/98, dispde que ndo se pode
obstar a que os Estados-Membros mantenham ou introduzam medidas de protecio mais estritas.

Todavia, relativamente aos casos em que esta diretiva ndo é aplicdvel, cumpre constatar que nem a
Diretiva 2001/83 nem o artigo 114.° TFUE preveem a mesma possibilidade. Daqui resulta que a
possibilidade de os Estados-Membros manterem ou introduzirem medidas de protecio mais estritas
nos respetivos territérios sé se verifica nos dominios que entram no ambito de aplicagdo da Diretiva
2002/98.

Como declarado no n.” 40 do presente acérddo, o plasma em cuja producao intervenha um processo
industrial entra no ambito de aplicacdo da Diretiva 2002/98 no que respeita a sua colheita e a sua
andlise, e no da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27, no que respeita a sua
transformacdo, a sua conservacdo e a sua distribuicao.

Consequentemente, ha que responder a segunda questdo que o artigo 4.°, n.° 2, da Diretiva 2002/98,
lido a luz do artigo 168.° TFUE, deve ser interpretado no sentido de que permite a manutengido ou a
introducdo de disposi¢coes nacionais que submetam o plasma em cuja produgdo intervenha um
processo industrial a um regime mais rigoroso do que aquele a que estdo sujeitos os medicamentos
unicamente no que respeita a sua colheita e a sua andlise.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado perante o
orgao jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as despesas. As despesas efetuadas pelas
outras partes para a apresentacdo de observacoes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Primeira Sec¢do) declara:

1) A Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001,
que estabelece um co6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano,
conforme alterada pela Diretiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
31 de marco de 2004, e a Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
27 de janeiro de 2003, que estabelece normas de qualidade e seguranca em relacio a
colheita, anilise, processamento, armazenamento e distribuicio de sangue humano e de
componentes sanguineos e que altera a Diretiva 2001/83/CE, devem ser interpretadas no
sentido de que o plasma obtido de sangue total destinado a transfusées e em cuja producio
intervenha um processo industrial entra, nos termos do artigo 109.° da Diretiva 2001/83, no
ambito de aplicacdo da Diretiva 2002/98 no que respeita a sua colheita e a sua anilise e no
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da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27, no que respeita a sua
transformacdo, a sua conservacao e a sua distribuicao, desde que se enquadre na definicao
de medicamento nos termos do artigo 1.°, ponto 2, da referida diretiva.

2) O artigo 4.° n.° 2, da Diretiva 2002/98, lido a luz do artigo 168.° TFUE, deve ser interpretado
no sentido de que permite a manutencao ou a introducdo de disposicoes nacionais que
submetam o plasma em cuja producido intervenha um processo industrial a um regime mais
rigoroso do que aquele a que estdao sujeitos os medicamentos unicamente no que respeita a
sua colheita e a sua analise.

Assinaturas
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