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Hotirarea Curtii (Camera intdi) din 13 martie 2014 (cerere de decizie preliminara formulatd de
Conseil d’Etat — Franta) - Octapharma France SAS/Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (ANSM), Ministére des affaires sociales et de la santé

(Cauza C-512/12) ()

(Apropierea legislatiilor — Directiva 2001/83/CE — Directiva 2002/98/CE — Domeniu de aplicare
— Produs sanguin labil — Plasmd preparatd in cadrul unui proces industrial — Aplicare simultand sau
exclusivd a directivelor — Posibilitatea ca un stat membru s prevadd un regim mai strict in cazul
plasmei decit in cel al medicamentelor)

(2014/C 135/09)

Limba de procedurd: franceza

Instanta de trimitere

Conseil d’Etat

Pirtile din procedura principald
Reclamantd: Octapharma France SAS

Pdrdtd: Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), Ministere des affaires sociales et de la
santé

Obiectul

Cerere de decizie preliminari — Conseil d'Etat (Franta) — Interpretarea articolului 2 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JO L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificatd prin Directiva
2004/27|CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 (JO L 136, p. 34, Editie speciald, 13/vol. 44, p.
116) — Interpretarea articolului 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
27 ianuarie 2003 privind stabilirea standardelor de calitate i securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si
distribuirea sangelui uman §i a componentelor sanguine si de modificare a Directivei 2001/83/CE (JO L 33, p. 30, Editie
speciald, 15/vol. 9, p. 171) si a articolului 168 TFUE — Produse din sange instabile — Plasmd preparatd potrivit unei metode
care implicd un proces industrial — Aplicarea simultand a doud directive sau aplicarea doar a dispozitiilor Directivei 2001/
83/CE din cauza caracterului mai putin strict al regimului pus in aplicare de Directiva 2002/98/CE — Posibilitatea ca un stat
membru sd adopte sau sd mentind dispozitii nationale care pun in aplicare un regim mai strict pentru plasma preparatd
potrivit unei metode care implicd un proces industrial decat pentru medicamente — Lipsa aplicarii in fapt a dispozitiilor
Directivei 2001/83/CE referitoare la conditia obtinerii prealabile a unei autorizatii de introducere pe piatd

Dispozitivul

1) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 31 martie 2004, si Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003
privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui uman
si a componentelor sanguine si de modificare a Directivei 2001/83/CE trebuie interpretate in sensul cd plasma destinatd transfuziei,
rezultatd din sdnge integral si care se prepard printr-o metodd care implicd un proces industrial intrd, in temeiul articolului 109 din
Directiva 2001/83, in domeniul de aplicare al Directivei 2002/98 in ceea ce priveste recoltarea i testarea sa si in cel al Directivei
2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27, in ceea ce priveste prelucrarea, stocarea si distribuirea sa, cu conditia
sd 1i fie aplicabild definitia medicamentului conform articolului 1 punctul 2 din aceastd directivd.

2) Articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98, analizat in lumina articolului 168 TFUE, trebuie interpretat in sensul cd permite
mentinerea sau introducerea unor dispozitii nationale care aplicd in cazul plasmei care se prepard printr o metodd care implicd un
proces industrial un regim mai strict decat regimul aplicabil medicamentelor numai in ceea ce priveste recoltarea si testarea sa.

() JO C 26, 26.1.2013.



