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CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
JAASKINEN
prezentate la 7 noiembrie 2013

Cauza C-512/12

Octapharma France SAS
impotriva
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) siMinistére des
affaires sociales et de la santé

[cerere de decizie preliminari formulati de Conseil d’Etat (Franta)]

»~Apropiere a legislatiilor — Directiva 2001/83/CE — Directiva 2004/27/CE — Directiva 2002/98/CE —
Domeniu de aplicare — Produse sanguine labile — Plasma care se prepara printr-o metoda care
implicd un proces industrial — Aplicare simultand sau exclusiva a Directivei 2001/83 (astfel cum a fost
modificatd prin Directiva 2004/27) si Directiva 2002/98 — Articolul 168 alineatul (4) TFUE si marja de
apreciere a statului membru pentru a mentine masuri de protectie mai severe privind séngele si
derivatele sale”

I — Introducere

1. Prezenta cerere de decizie preliminari formulati de Conseil d’Etat (Consiliul de Stat, Franta)
urmadreste sa se stabileasca ce regim juridic al Uniunii Europene este aplicabil unui produs din plasma,
»Octaplas”. Acest produs se prepara printr-o metoda care implica un proces industrial (produs denumit
in continuare ,plasma preparata industrial”) si este utilizat in transfuziile de sange. Octapharma France
SAS (denumitd in continuare ,Octapharma”), care este producdtorul si distribuitorul produsului, si
Republica Franceza au abordari diferite, iar acestea au un impact asupra conditiilor in care Octaplas
poate sa fie administrat si comercializat in cadrul pietei interne.

2. In esents, problema este urmitoarea: articolul 3 punctul 6 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®, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27°% se opune ca
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (Agentia Nationala pentru
Siguranta Medicamentelor si a Produselor de Sandtate, denumitd in continuare ,ANSM”) sa clasifice o
plasmé preparatd industrial cunoscutd ca ,plasmi SD”, care include Octaplas®, drept produs sanguin
labil?

1 — Limba originala: engleza.
2 — JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciald, 19/vol. 3, p. 74.

3 — Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 136, p. 34).

4 — DPotrivit actelor din dosar, acest produs este fabricat cand plasma recenta este inghetatd, iar virusurile neutralizate de detergenti solubili.
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II - Litigiul principal si intrebarile preliminare

3. Prin decizia din 20 octombrie 2010, directorul general al Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé (Agentia Franceza pentru Siguranta Sanitara a Produselor de Sanitate, denumita in
continuare ,AFSSAPS”), o organizatie care a devenit ulterior ANSM, a clasificat Octaplas drept
produs sanguin labil. Octapharma a formulat o actiune in fata Conseil d’Etat prin care urmareste, inter
alia, anularea deciziei din 20 octombrie 2010, pronuntarea unei ordonante prin care directorul general
al AFSSAPS sa fie obligat sd aplice articolul 1 din Directiva 2004/27 in termen de trei luni de la decizia
Conseil d’Etat, si, in mod similar, pronuntarea unei ordonante prin care statul francez si fie invitat si
vegheze la transpunerea corespunzitoare a Directivei 2004/27.

4. L’Etablissement francais du sang (EFS) (denumit in continuare ,,Agentia Francezi a Sangelui”) este o
entitate publicd care detine monopolul in dreptul francez privind organizarea pe teritoriul national a
colectarii sangelui, a prepararii si a distribuirii produselor sanguine labile. Astfel, clasificarea plasmei
SD ca produs sanguin labil implicé faptul ca acest produs trebuie administrat si distribuit exclusiv de
Agentia Franceza a Sangelui. Decizia din 20 octombrie 2010 a fost emisa in pofida faptului ca
Octapharma a avut posibilitatea sa comercializeze Octaplas ca medicament in aproximativ 30 de tari
de pe glob si in Uniunea Europeans, inclusiv in Austria, Belgia, Germania si Regatul Unit.

5. Octapharma sustine cd autorizarea pentru comercializarea plasmei preparate industrial este
reglementata exclusiv de Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27, iar
respectiva plasma preparatd industrial ar trebui mai degraba clasificatd ca medicament.

6. Autoritatile franceze contestd acest lucruy, in principal pe baza faptului ca comercializarea in Franta a
plasmei preparate industrial este reglementata exclusiv de alt act al Uniunii Europene, si anume
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®. In plus,
acestea sustin dreptul statelor membre in temeiul articolului 168 alineatul (4) TFUE de a mentine si
de a introduce ,masuri de protectie mai stricte” decat cele adoptate de legiuitorul Uniunii in cadrul
procedurii legislative ordinare cu scopul de a stabili standarde de ,calitate si securitate” a ,organelor si
substantelor de origine umand, a sdngelui si a derivatelor acestuia”.

7. In lumina celor de mai sus, Conseil d’Etat a adresat urmatoarele intrebari preliminare:

,1)  In cazul plasmei destinate transfuziei, rezultati din singe integral, care se prepard printr-o
metoda care implica un proces industrial, dispozitiile Directivei 2001/83 si ale Directivei 2002/98
pot fi aplicate simultan in ceea ce priveste nu numai recoltarea si controlul, ci si prelucrarea,
stocarea si distribuirea acesteia; pe acest temei, norma cuprinsd la alineatul (2) al articolului 2
din Directiva din 6 noiembrie 2001 poate fi interpretatd in sensul ca determina aplicarea
exclusivd a reglementdrii comunitare privind medicamentele in privinta unui produs care intra
simultan in domeniul unei alte reglementari comunitare numai in situatia in care aceasta din
urma este mai putin stricta decét reglementarea privind medicamentele?

2)  Dispozitiile cuprinse la alineatul (2) al articolului 4 din Directiva din 27 ianuarie 2003 trebuie
interpretate, dacd este cazul in lumina articolului 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, in sensul cd permit mentinerea sau introducerea unor dispozitii nationale care,
intrucat ar supune plasma care se prepara printr-o metodd care implica un proces industrial
unui regim mai strict decat regimul céruia i se supun medicamentele, ar justifica neaplicarea in

5 — JO L 33, p. 30, Editie speciald, 19/vol. 3, p. 74.
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tot sau in parte a dispozitiilor Directivei din 6 noiembrie 2001, in special a celor care supun
comercializarea medicamentelor conditiei unice a obtinerii prealabile a unei autorizari de
introducere pe piata si, in caz afirmativ, in ce conditii si in ce masura?”

8. Octapharma, guvernul francez si Comisia au depus observatii scrise. Toate au participat la sedinta,
care a avut loc la 10 iulie 2013.

III — Analiza

A — Sintezd a legislatiei relevante a Uniunii

9. Aceasta cauza presupune concurenta dintre doud regimuri juridice, si anume cel aplicabil
medicamentelor in temeiul Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27, pe
de o parte, si cel aplicabil sangelui uman si componentelor sanguine in temeiul Directivei 2002/98, pe
de alta parte. Cel din urma contine dispozitii de sine stititoare care stabilesc standarde de calitate si
securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea séngelui uman si a
componentelor sanguine. Directiva 2004/27 contine si o importanta modificare a Directivei 2001/83
pe care o vom examina mai jos. Marja de apreciere acordata statelor membre in temeiul articolului
168 TFUE pentru a adopta ,masuri de protectie mai stricte” decat cele din legislatia Uniunii Europene
reprezintd o complicatie suplimentara a procesului de solutionare a litigiului.

10. Directiva 2001/83 a intrat in vigoare in decembrie 2001°. Chiar inainte de a fi modificatd prin
Directiva 2004/27, ea continea prevederi specifice referitoare la sange si la plasmé. Considerentul (17)
prevede cd este necesara adoptarea unor dispozitii speciale pentru, inter alia, ,medicamentele pe baza
de sange uman sau plasma umand”, in timp ce considerentul (28) prevede, inter alia, ca, inaintea
acordarii unei autorizatii de introducere pe piatd a unui medicament pe bazd de singe uman sau
plasmd umand, producitorul trebuie sa isi demonstreze capacitatea de a asigura in mod constant
conformitatea loturilor si s demonstreze absenta contaminarii virale, in masura permisid de nivelul
tehnologic.

11. Armonizarea comunitard in ceea ce priveste singele si produsele sangvine a fost realizatd de
Directiva 2002/98, care a modificat si Directiva 2001/83. Potrivit articolului 32, Directiva 2002/98
trebuia transpusa de statele membre péana la 8 februarie 2005.

12. Considerentul (3) al Directivei 2002/98 prevede cd ,[c]onditiile privind calitatea, securitatea si
eficacitatea medicamentelor brevetate obtinute industrial derivate din singe uman sau plasmé au fost
asigurate prin Directiva 2001/83”, insa si ca ,excluderea specifica a sangelui total, a plasmei si a
celulelor sanguine de origine umana din respectiva directiva a dus la o situatie in care calitatea si
securitatea acestor produse, in masura in care acestea sunt destinate transfuziei si nu urmeaza a fi
prelucrate, nu fac obiectul legislatiei comunitare obligatorii”. In considerentul (3) se mentioneaz si,
inter alia, ca era esential ,sd existe dispozitii comunitare care sa garanteze ca singele si componentele
sale au o calitate si o securitate comparabila in intreaga retea transfuzionala din toate statele membre”.

13. Considerentul (4) al Directivei 2002/98 aminteste ca, in ceea ce priveste singele sau componentele
sanguine ca materie prima pentru fabricarea medicamentelor brevetate, Directiva 2001/83 face
trimitere la madsurile care trebuie luate de statele membre pentru a preveni transmiterea bolilor
infectioase. Considerentul (5) mentioneaza cd Directiva 2001/83 ar trebui modificata pentru a asigura
existenta unui nivel echivalent de securitate si de calitate a componentelor sanguine, oricare ar fi
modul de utilizare, prin stabilirea cerintelor tehnice pentru recoltarea si testarea in totalitate a
sangelui uman si a componentelor sanguine, inclusiv ca materie prima pentru medicamente.

6 — A se vedea articolul 129 din Directiva 2001/83.
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14. In consecinta, articolul 31 din Directiva 2002/98 inlocuieste textul articolului 109 din Directiva
2001/83 cu urmatorul text:

,Articolul 109 In ceea ce priveste recoltarea si testarea sangelui uman si a plasmei umane, se aplici
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”’

15. In plus, Directiva 2002/98 a introdus cateva prevederi care urméresc sa stabileasca standarde de
calitate si de securitate a sangelui uman si a componentelor sanguine pentru a asigura un nivel inalt
de protectie a sanatatii umane (a se vedea articolul 1).

16. Articolul 2 alineatul (1) din Directiva 2002/98 prevede cd directiva se aplica activititilor de
srecoltare” si de ,testare” a sangelui uman si a componentelor sanguine, indiferent de utilizarea
preconizata, precum si de prelucrare, depozitare si distribuire, atunci cand sunt destinate transfuziei,
in timp ce articolul 2 alineatul (2) mentioneaza cg, in cazul in care singele si componentele sanguine
sunt recoltate si testate in scopul unic si pentru folosirea exclusiva in transfuzie autologd si sunt
identificate in mod clar ca atare, cerintele care trebuie respectate in acest sens sunt in conformitate cu
cele prevazute la articolul 29 litera (g).

17. Cele trei definitii de la articolul 3 din Directiva 2002/98 sunt utile pentru determinarea scopului
acestei directive. In temeiul articolului 3 litera (a) ,singe” inseamni singele total recoltat de la un
donator si prelucrat fie pentru transfuzie, fie pentru o prelucrare ulterioara. Potrivit articolului 3
litera (b), ,componente sanguine” inseamnd constituente terapeutice ale sangelui (eritrocite, leucocite,
trombocite, plasma) ,care pot fi preparate prin diverse metode”, in timp ce articolul 3 litera (c)
prevede cé ,produs sanguin” inseamna orice produs terapeutic obtinut din singe sau plasma umana.

18. In sfarsit, articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98 mentine competenta statelor membre de a
aplica masuri de protectie mai stricte. Articolul mentionat prevede ca directiva nu impiedica un stat
membru sa mentind sau sa introducd pe teritoriul siu masuri de protectie mai stricte care sa fie in
conformitate cu dispozitiile tratatului.

19. Directiva 2004/27 a adus modificiri importante Directivei 2001/83. Potrivit considerentului (7) al
Directivei 2004/27, ,ca rezultat al progresului stiintific si tehnic”, definitiile si domeniul de aplicare al
Directivei 2001/83 trebuie clarificate. Considerentul (7) mentioneazd de asemenea, inter alia, ci,
pentru a tine seama atit de aparitia unor noi terapii, cat si de numarul tot mai mare de asa-numite
produse ,de granitd” aflate la limita dintre sectorul medicamentelor si alte sectoare, definitia
»medicamentului” ar trebui modificatd ,pentru a se inldtura orice indoiala in legitura cu legislatia
aplicabila atunci cdnd un produs, chiar dacé se incadreaza pe deplin la definitia medicamentului, poate
fi incadrat si la definitia altor produse reglementate”.

20. In temeiul articolului 2 alineatul (2) din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificati prin
Directiva 2004/27, ,in caz de indoiald, in cazul in care un produs, tindnd seama de toate caracteristicile
sale, se poate incadra atat la definitia unui «medicament», cat si la definitia unui produs reglementat de
alte legi comunitare, se aplica dispozitiile prezentei directive”.

7 — Textul original al articolului 109 din Directiva 2001/83 era urmatorul: ,(1) In privinta utilizarii sangelui uman sau a plasmei umane ca
materie primi pentru fabricarea medicamentelor, statele membre iau masurile necesare pentru a preveni transmiterea bolilor infectioase. In
masura in care acest lucru este reglementat de modificarile mentionate la articolul 121 alineatul (1), precum si de aplicarea monografiilor
Farmacopeii europene privind sangele si plasma, aceste masuri le includ pe cele recomandate de Consiliul Europei si de Organizatia
Mondiala a Sanatatii, in special cu privire la selectarea si testarea donatorilor de sange si plasma. (2) Statele membre iau masurile necesare
pentru a se asigura ca donatorii de singe uman si plasmd umand, precum si centrele de donare sunt intotdeauna clar identificabile. (3)
Importatorii de singe uman sau plasmd umand din tari terte trebuie, de asemenea, si ofere toate garantiile de sigurantd mentionate la
alineatele (1) si (2).”
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21. In sfarsit, in pofida modificirii mentionate a articolului 109 din Directiva 2001/83 prin Directiva
2002/98, Directiva 2004/27 a modificat articolul 3 din Directiva 2001/83, astfel incat punctul 6
prevede acum cd Directiva 2001/83 nu se aplica daca este vorba despre ,[s]ange integral, plasmé sau
celule sanguine de origine umand, cu exceptia plasmei care se prepara printr-o metoda care implicé
un proces industrial”. Inainte de a fi modificat, articolul 3 punctul (6) din Directiva 2001/83 prevedea
ca directiva nu se aplica ,sangelui integral, plasmei sau celulelor sangvine de origine umana.”

B — Rdspunsul la prima intrebare

22. In opinia noastra, raspunsul la prima intrebare este clar. Articolul 3 punctul (6) din Directiva
2001/83, astfel cum a fost modificat prin articolul 1 din Directiva 2004/27, prevede ca Directiva
2001/83 ,nu se aplicd” daci este vorba despre ,[s]ange integral, plasma sau celule sanguine de origine
umand, cu exceptia plasmei care se prepard printr-o metoda care implica un proces industrial”. Sensul
literal al articolului 3 punctul (6) din Directiva 2001/83, in versiunea sa modificata, nu lasi loc unor
indoieli. Plasma preparata industrial intrd in domeniul de aplicare al Directivei 2001/83.

23. In opinia noastri, aceasta inseamni ci Curtea nu are obligatia de a continua analiza® si de a
considera, de exemplu, scopul amendamentelor la articolul 3 punctul (6) al Directivei 2001/83 prin
Directiva 2004/27. Cu toate acestea, chiar dacd aceastd obligatie ar fi existat, astfel cum a aratat
Comisia in sedinta si in observatiile scrise, prin adoptarea Directivei 2004/27 intentia legiuitorului
Uniunii a fost ca plasma preparatd printr-o metoda care implica un proces industrial sa intre sub
incidenta normelor privind medicamentele de uz uman, si anume Directiva 2001/83. Acest obiectiv
rezultd in special din considerentul (7) al Directivei 2004/27.

24. In opinia noastrd, in consecinti, nu trebuie si se considere articolul 2 alineatul (2) din Directiva
2001/83 astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27 si modul in care trebuie procedat ,in caz
de indoiald” (sublinierea noastrd) si in cazul in care ,se poate incadra atit la definitia unui
«medicament», cat si la definitia unui produs reglementat de alte legi comunitare”. Chiar in caz
contrar, atit sensul clar al articolului 3 punctul (6) din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificat
prin Directiva 2001/27, cat si obiectivul articolului 2 alineatul (2) din Directiva 2001/83, astfel cum a
fost modificatd prin Directiva 2004/27, acorda prioritate Directivei 2001/83, cu modificarile ulterioare,
in raport cu Directiva 2002/98.

25. In lipsa articolului 3 punctul (6) din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificat prin Directiva
2004/27, Directiva 2002/98 s-ar aplica in ceea ce priveste recoltarea si testarea, precum si prelucrarea,
stocarea si distribuirea plasmei preparate industrial, destinatd transfuziilor. Acest lucru ar rezulta din
articolul 2 alineatul (1) din Directiva 2002/98 coroborat cu definitiile cuprinse in articolul 3 literele (b)
si (c) din aceasta directiva.

26. Prin urmare, se ridica problema rolului exact al Directivei 2002/98 in ceea ce priveste plasma
preparatd industrial. Dupd cum a aratat in sedintd Comisia, elementul passerelle dintre Directiva
2002/98 si Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27, este articolul 109
din Directiva 2001/83, care a fost modificat prin articolul 31 din Directiva 2002/98. Acesta prevede ca
Directiva 2002/98 este aplicabild recoltdrii si testarii sangelui uman si a plasmei umane. Aceasta include
sangele uman si plasma umang, dupad cum prevede Directiva 2002/98, precum si plasma preparatd
printr-o metoda care implicd un proces industrial, aceasta din urma fiind o componenta sanguina sau
un produs sanguin, astfel cum sunt definite la articolul 3 literele (b) si (c) din Directiva 2002/98, care,
pe de alta parte, intra sub incidenta Directivei 2001/83, cu modificarile ulterioare.

8 — A se vedea punctul 37 din Concluziile noastre prezentate in cauza Comisia/Irlanda (in care s-a pronuntat Hotérarea din 9 aprilie 2013,
C-85/11), Hotararea din 15 iulie 2010, Comisia/Regatul Unit, C-582/08, Rec., p. I-7195, punctul 51, si punctul 52 din Concluziile noastre
prezentate in aceastd [din urma] cauzi.
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27. Este adevarat cd Directiva 2002/98 nu cuprinde vreo exceptie expresa in ceea ce priveste plasma
preparatd printr-o metoda care implica un proces industrial si ca articolul 2 alineatul (1) din aceasta
se refera atat la ,recoltare si testare”, cat si la ,prelucrare, depozitare si distribuire, atunci cind sunt
destinate transfuziei”’. Cu toate acestea, in opinia noastrd, acest lucru este suficient pentru a exclude
aplicarea Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27, in cazul plasmei
preparate industrial, chiar daca este destinata transfuziei, mai ales ca Directiva 2004/27 a fost adoptata

ulterior Directivei 2002/98.

28. Dupa cum a aratat Octopharma in sedintd, prezenta cauza nu priveste recoltarea si testarea plasmei
preparate industrial. Aceasta priveste mai degraba comercializarea sa (producerea, autorizarea si
distribuirea sa). Astfel, avind in vedere domeniul de aplicare ratione materiae al Directivei 2001/83,
astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27, si al Directivei 2002/98, aceasta din urma nu este
pertinenta pentru solutionarea cauzei.

29. In ceea ce priveste argumentul guvernului francez legat de aspectul ca articolul 168 alineatul (4
litera (a) TFUE ii confera dreptul de a adopta ,masuri de protectie mai severe” decét cele prevazute de
legislatia Uniunii in ceea ce priveste standardele de ,calitate si securitate” a ,organelor si substantelor
de origine umand, a séngelui si a derivatelor acestuia”, suntem de acord cu observatiile facute de
Comisie in sedinta privind relevanta articolului 168 TFUE. Clauza prevazuta la articolul 168
alineatul (4) litera (a) este aplicabild numai in contextul Directivei 2002/98, avind in vedere ca este o
masura de armonizare minimd. Aceasta inseamnd cd dreptul statelor membre de a mentine sau de a
introduce ,masuri de protectie mai stricte care sa fie in conformitate cu dispozitiile tratatului”,
mentionat la articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98, este limitat la materiile care intrd sub
incidenta directivei mentionate. Ins3, astfel cum am mentionat deja, prezentul litigiu nu se regaseste
in domeniul de aplicare ratione materiae al Directivei 2002/98.

30. Dupa cum a aratat si Comisia in sedinta si dat fiind ca Directiva 2001/83, astfel cum a fost
modificatd prin Directiva 2004/27, realizeazd o armonizare completd a normelor privind introducerea
pe piatd a medicamentelor de uz uman'’, inclusiv a plasmei preparate industrial, statele membre nu
mai au competenta sa adopte masuri de protectie mai severe.

31. Se impune o ultimd observatie legata de prima intrebare. Desi am concluzionat cé plasma preparata
industrial intrd in domeniul de aplicare ratione materiae al Directivei 2001/83, astfel cum a fost
modificatd prin Directiva 2004/27, chiar dacd este destinata transfuziei, instanta nationald nu a
solicitat sa se stabileascd daca produsul Octaplasma este un ,medicament” in sensul Directivei
2001/83. In opinia noastrd, argumentele guvernului francez par si se bazeze pe acest lucru, in masura
in care par sa sugereze ca sangele destinat transfuziilor nu poate fi un medicament.

32. Chiar daca, pentru motivele pe care le-am mentionat, aceasta pozitie nu poate fi admisa, in vederea
unei explicatii cat mai complete, remarcam numai ca aspectul daca ,plasma SD” in general si produsul
Octaplas in special sunt sau nu sunt medicamente intra in domeniul de competenta al instantei de
trimitere. Aceasta va trebui sd solutioneze aspectul mentionat ludnd in considerare, inter alia,
articolul 1 si articolul 2 alineatul (1) din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificat prin Directiva
2004/27, jurisprudenta Curtii privind notiunea ,medicamente de uz uman”' si hotirirea care va fi
pronuntata in aceasta cauza.

9 — A se vedea de asemenea considerentele (2) si (15) ale Directivei 2002/98.

10 — Hotérarea din 20 septembrie 2007, Antroposana si altii, C-84/06, Rep., p. I-7609, punctele 40-42. La punctul 42, Curtea a statuat ca
Directiva 2001/83/CE ,a stabilit un cadru de reglementare complet in ceea ce priveste procedurile de inregistrare si de autorizare pentru
introducerea pe piatd a medicamentelor de uz uman”. A se vedea si Hotéarérea din 29 martie 2012, Comisia/Polonia C-185/10.

11 — A se vedea, de exemplu, Hotédrarea din 6 septembrie 2012, Chemische Fabrik Kreussler, C-308/11, Hotararea din 30 aprilie 2009, BIOS
Naturprodukte, C-27/08, Rep., p. 1-3785, Hotararea din 15 ianuarie 2009, Hecht-Pharma, C-140/07, Rep., p. 1-41, Hotarérea din
20 septembrie 2007, Antroposana si altii, citatd anterior, Hotararea din 21 martie 1991, Delattre, C-369/88, Rec., p. [-1487, Hotararea din
9 iunie 2005, HLH Warenvertrieb si Orthica, C-211/03, C-299/03 si C-316/03-C-318/03, Rec., p. I-5141, si Hotararea din 28 octombrie
1992, Ter Voort, C-219/91, Rec., p. 1-5485.
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C — Raspunsul la a doua intrebare

33. Avand in vedere raspunsul la prima intrebare preliminard, nu este necesar sa se raspunda separat la
a doua intrebare. Mentiondm acest lucru deoarece am concluzionat céd articolul 4 alineatul (2) din
Directiva 2002/98 se limiteaza la activitatile care intra in domeniul de aplicare ratione materiae al
directivei in cauza, care nu include comercializarea plasmei preparate industrial.

D — Suspendare temporard

34. In sfarsit, in cazul in care Curtea accepti argumentele formulate de Octapharma, guvernul francez
solicita Curtii sa isi exercite puterea sa de apreciere pentru a suspenda efectele in timp ale hotararii.
Acesta sustine ca va fi nevoie de modificari legislative importante si de adaptiri administrative si
practice pentru a evita riscul pentru sinitatea publicd si in special pentru securitatea pacientilor care
rezultd din aplicarea imediata a Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva
2004/27, in cazul plasmei preparate printr-o metodd care implicd un proces industrial si care este
destinata transfuziilor pentru pacienti in Franta. Aceste produse vor trebui administrate printr-un
sistem diferit de cel aplicabil plasmei derivate din sangele uman fara utilizarea vreunui proces
industrial.

35. In plus, Agentia Francezi a Sangelui nu are autorizatiile necesare sa functioneze ca o entitate
farmaceuticd si nu ar avea dreptul sa prepare sau sa livreze, in scopul efectudrii unor transfuzii,
plasmé preparatd printr-o metoda care implicd un proces industrial daca efectele in timp ale hotérarii
Curtii nu ar fi suspendate. Aceasta inseamnd cd acest tip de plasma detinuta de Agentia franceza a
sangelui nu ar fi utilizabild nici in cazul unor urgente chirurgicale.

36. Guvernul francez a mentionat cd un sfert din cantitatea de plasma disponibilda in Franta este
reprezentata de plasma preparatd printr-o metodd care implica un proces industrial. Prin urmare, daca
nu se acorda o suspendare a efectelor in timp ale hotérérii Curtii, aprovizionarea cu plasma in Franta
ar putea fi serios perturbata.

37. In sfarsit, s-a subliniat ci coexistenta in dreptul francez a doua sisteme de monitorizare, unul
privind séngele, iar celélalt privind medicamentele, poate conduce la complicatii suplimentare in ceea
ce priveste securitatea pacientilor si sinitatea publici. In ultima instanti, ar putea fi necesari o
modificare a legislatiei relevante in vederea coordonirii celor doud sisteme.

38. Cu toate acestea, oricat de valabili si importanti ar fi acesti factori, ei reflectd consideratii mai
importante decat problema de drept punctuala adresatd Curtii in prezenta cauza, si anume daca
plasma preparata printr-o metoda care implicd un proces industrial intra in domeniul de aplicare al
Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27, in cel al Directivei 2002/98
sau in ambele. Trebuie mentionat ci rapporteur public a sugerat Conseil d’Etat sia adreseze o
intrebare Curtii de Justitie, solicitind suspendarea efectelor in timp ale hotararii sale, insa nu s-a dat
curs acestei sugestii.

39. In opinia noastrs, consideratiile privind securitatea juridici din jurisprudenta Curtii nu justifica
suspendarea efectelor in timp ale hotararii Curtii. Astfel cum am explicat, dupé ce Directiva 2004/27 a
fost adoptata in procesul legislativ al Uniunii, autoritatile franceze sau cele din oricare alt stat membru
nu mai aveau vreo justificare si mentina opinia potrivit careia autorizatia de introducere pe piatd a
plasmei preparate printr-o metoda care implicd un proces industrial si care este destinata transfuziei
nu intrd sub incidenta Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27. Curtea
poate, numai in mod exceptional, prin aplicarea principiului general al securitétii juridice inerent
ordinii juridice a Uniunii, sa limiteze posibilitatea oricarei persoane interesate de a invoca o dispozitie

ECLILEU:C:2013:727 7



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL JAASKINEN — CAUZA C-512/12
OCTAPHARMA FRANCE

pe care a interpretat-o in scopul de a contesta raporturi juridice stabilite cu bund-credinta .

40. Este adevarat ca in cauza Inter-Environnement Wallonie si Terre wallonne s-a sustinut cu succes
in fata Curtii cd nu este exclus ca obiectivul unui nivel ridicat de protectie a mediului ,sa fie mai bine
realizat [...] printr-o mentinere a efectelor decretului anulat pe o perioada scurtd, necesara pentru
refacerea acestuia, decat printr-o anulare retroactiva”.’ Aceastd hotarire, care a fost invocatd de
guvernul francez in fata Curtii, si de rapporteur public in fata Conseil d’Etat, a autorizat instanta de
trimitere sa se prevaleze de prevederile dreptului national care ii conferd dreptul de a mentine
anumite efecte ale unei decizii dintr-un stat membru care a fost adoptatd cu incalcarea unei obligatii
cuprinse intr-o directiva'®, Aceastd autorizare a fost supusd unor conditii stricte si detaliate elaborate
de Curte.

41. Cu toate acestea, in opinia noastrd, in prezenta cauza Curtea nu beneficiaza de informatii detaliate
si concrete privind circumstantele relevante din Franta si consecintele diferitelor actiuni care ar putea fi
intreprinse. Astfel de informatii au fost furnizate de instanta nationald in cauza Inter-Environnement
Wallonie si Terre wallonne in contextul unei intrebari preliminare privind in mod specific posibilitatea
suspendarii, in temeiul dreptului national, a anularii unei masuri adoptate de un stat membru care a
fost deja calificatd ca fiind adoptatd cu incalcarea dreptului Uniunii*.

42. In prezenta cauza exista putine informatii exacte privind, inter alia, efectele concrete ale
termenului de trei luni pentru adoptarea unei noi decizii de directorul general al AFSSAPS (in prezent
ANSM) si pentru transpunerea Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27,
de catre statul francez, dupi cum s-a solicitat in actiunea formulatd de Octapharma la Conseil d’Etat.
Nu sunt disponibile nici informatii privind aspectul daca Agentia Francezd a Sangelui ar avea
capacitatea sa se pozitioneze pe piata medicamentelor, si dacd ar fi posibil sd se remedieze vreuna
dintre dificultatile la care ne-am referit mai sus prin aplicarea prevederilor articolului 126a din
Directiva 2001/83. In sfarsit, nu a existat nicio discutie privind aspectul daca procedura legislativa si
cea administrativd ar putea fi accelerate".

43. In plus, simpla suspendare a efectelor in timp ar conduce in acest caz la o situatie in care
Octapharma ar fi lipsitd, in mod ilegal, de posibilitatea de a solicita o autorizatie de introducere pe
piatd ca medicament pentru Octaplas, in cazul in care instanta nationald constatd ca aceasta se
incadreaza in definitia unui medicament. Acest rezultat ar incélca principiul general potrivit caruia
statele membre au obligatia sd anuleze consecintele nelegale ale incélcarii dreptului Uniunii®.

12 — Hotérarea din 6 martie 2007, Meilicke si altii, C-292/04, Rep., p. 1-1835, punctul 35. A se vedea si Hotédrérea din 10 mai 2012, FIM
Santander Top 25 Euro Fi, C-338/11-C-347/11, punctele 56-63.

13 — Hotérarea din 28 februarie 2012, Inter-Environnement Wallonie si Terre wallonne, C-41/11, punctul 55.

14 — Si anume Directiva 2001/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 iunie 2001 privind evaluarea efectelor anumitor planuri si
programe asupra mediului (JO L 197, p. 30, Editie speciala, 15/vol. 7, p. 135).

15 — Hotéréarea din 17 iunie 2010, Terre wallonne si Inter-Environnement Wallonie, C-105/09 si C-110/09, Rep., p. I-5611.

16 — Potrivit articolului 126a din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27, in ,absenta unei autorizatii de
introducere pe piatd sau a unei cereri in instantd pentru un medicament autorizat intr-un alt stat membru in conformitate cu prezenta
directiva, un stat membru poate, din ratiuni justificate de sanatate publici, sa autorizeze introducerea pe piata a acestui medicament”.

17 — Potrivit punctului 1.1 din partea III din anexa I la Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2003/63/CE a Comisiei din
25 iunie 2003 de modificare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului de instituire a unui cod comunitar cu privire
la produsele medicamentoase de uz uman (JO L 159, p. 46, Editie speciald, 13/vol. 39, p. 235) pentru produsele medicamentoase derivate din
sdnge sau plasma umana, cerintele din dosar pentru materialele de bazi se pot inlocui cu un dosar permanent pentru plasma, certificat in
conformitate cu dispozitiile din respectiva parte. In cazurile in care un dosar permanent pentru plasmi corespunde numai produselor
medicamentoase derivate din singe/plasma a caror autorizatie de introducere pe piatd se limiteaza la un singur stat membru, autoritatea
competenta a statului membru in cauzi procedeazi la evaluarea stiintifica si tehnicd a dosarului permanent pentru plasmi mentionat.

18 — Hotérarea din 28 februarie 2012, Inter-Environnement Wallonie si Terre wallonne, citatd anterior, punctul 43.
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44, In opinia noastra, in timp ce guvernul francez va trebui sa utilizeze instrumentele relevante pentru
a actiona rapid in vederea evitirii unor consecinte sociale si de sdndtate publicd in urma ridicarii
monopolului Agentiei franceze a sangelui asupra plasmei preparate industrial, astfel incat acordarea
autorizatiei de introducere pe piatd si fie analizatd in raport cu prevederile relevante din dreptul
Uniunii, aceste consideratii ramén un subiect distinct de problema clasificarii produsului in legitura
cu care Curtea a fost invitatd sa se pronunte.

IV — Concluzie

45, In lumina celor de mai sus, propunem Curtii s rdspunda la intrebarile preliminare adresate de
Conseil d’Etat dupa cum urmeaza:

»,1) Plasma destinatd transfuziei, rezultatd din singe integral, care se prepard printr-o metodd care
implicd un proces industrial, intra exclusiv in domeniul de aplicare al Directivei 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 modificata prin Directiva
2004/27, in ceea ce priveste prelucrarea, stocarea si distribuirea sa.

2)  Avand in vedere raspunsul dat la prima intrebare, nu este necesar si se raspunda la a doua
intrebare.”
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