g

W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (prva komora)

z 13. marca 2014*

»~Aproximacia pravnych predpisov — Smernica 2001/83/ES — Smernica 2002/98/ES — Pdésobnost —
Nestabilizovany krvny derivait — Plazma upravend pomocou priemyselného procesu — Stbezné alebo
vylu¢né uplatiovanie smernic — Moznost ¢lenského statu stanovit pre plazmu prisnejsi rezim
ako pre lieky“

Vo veci C-512/12,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Conseil d’Etat (Franctzsko) z 26. oktébra 2012 a doruceny Sudnemu dvoru
13. novembra 2012, ktory stvisi s konanim:

Octapharma France SAS

proti

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

Ministere des Affaires sociales et de la Santé,

SUDNY DVOR (prva komora),

v zlozeni: predseda prvej komory A. Tizzano, sudcovia A. Borg Barthet (spravodajca), C.G. Fernlund,
E. Levits a M. Berger,

generalny advokat: N. Jadskinen,

tajomnik: V. Tourres, referent,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 10. jala 2013,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Octapharma France SAS, v zastGpeni: C. Smits, M. Anahory, F. Briard a F. Beauthier, avocats,

— francuzska vldda, v zastipeni: G. de Bergues, D. Colas a S. Menez, splnomocneni zastupcovia,

— Eurépska komisia, v zasttpeni: O. Beynet, P. Mihaylova a M. Simerdov4, splnomocnené zastupkyne,
po vypocuti navrhov generdlneho advokata na pojednavani 7. novembra 2013,

vyhlasil tento

* Jazyk konania: franctzstina.
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Rozsudok

Néavrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 168 ZFEU, ¢lanku 2 ods. 2 smernice
2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
spoloc¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenenej
a doplnenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004 (U. v. EU L 134,
s. 34), ako aj ¢ladnku 4 ods. 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januéara 2003,
ktorou sa stanovuji normy kvality a bezpecnosti pre odber, skdsanie, spracovanie, uskladnovanie
a distribaciu ludskej krvi a zloZiek krvi a ktorou sa meni a doplha smernica 2001/83/ES
(U. v. EU L 33, s. 30; Mim. vyd. 15/007, s. 346).

Tento ndvrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostou Octapharma France SAS (dalej len
»Octapharma®) na jednej strane a Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(Narodna agentira pre bezpecnost liekov a zdravotnickych vyrobkov, ANSM), predtym Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Francuzska agentira pre zdravotnu bezpecnost
zdravotnickych vyrobkov, Afssaps) (dalej len ,agentura“), a Ministére des affaires sociales et de la Santé
(ministerstvo socidlnych veci a zdravotnictva) vo veci rozhodnutia agentdry z 20. oktdbra 2010
o stanoveni zoznamu a charakteristickych vlastnosti nestabilizovanych krvnych derivatov (dalej len
yrozhodnutie z 20. oktébra 2010“) z dévodu, ze do tohto zoznamu bola zahrnutd plazma upravend
pomocou priemyselného procesu, ako je najma deleukotizovana cerstvd zmrazend plazma protivirovo
o$etrend rozpustadlami acisti¢mi (dalej len ,plazma SD*).

Pravny ramec

Prdvo Unie
Cléanok 168 ZFEU znie:

»1. Pri stanoveni a uskuto¢novani vsetkych politik a ¢innosti Unie sa zabezpeci vysokd troven ochrany
[udského zdravia.

Cinnosti Unie, ktoré doplhaji vnatrodtatne politiky, sa zameriavajii na zlepsenie verejného zdravia,
prevenciu ludskych chordb a ochoreni, a odstranovanie zdrojov nebezpecenstva pre telesné a dusevné
zdravie. Takéto postupy zahfnaju boj proti najzavaznej$im chorobam podporou vyskumu ich pricin,
prenosu a prevencie, ako aj zdravotnicke informdcie a osvetu, monitorovanie zavaznych cezhrani¢nych
ohrozeni zdravia, vCasné varovanie a boj proti nim.

4. Odchylne od ¢lanku 2 ods. 5 a ¢ldnku 6 pism. a) a v sulade s ¢ldnkom 4 ods. 2 pism. k) a s cielom
riesit spolo¢né otdzky bezpecnosti, Eurdpsky parlament a Rada... prispievaji k dosiahnutiu cielov
uvedenych v tomto ¢lanku prijatim:

a) opatreni na stanovenie vysokych standardov kvality a bezpecnosti pre ludské orginy a latky

Tudského povodu, krv a krvné derivity; tieto opatrenia nebrdnia ziadnemu cdlenskému $tatu
v zachovani alebo prijati prisnejsich ochrannych opatreni,
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7. Pri ¢innosti Unie sa respektuje zodpovednost ¢lenskych $titov za vymedzenie ich zdravotnej politiky,
za organizdciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti. Zodpovednost
¢lenskych $tatov zahfna spravu zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti, ako aj rozdelovanie
zdrojov, ktoré su im pridelené. Opatreniami uvedenymi v odseku 4 pism. a) nie st dotknuté
vnutrostatne ustanovenia o darcovstve organov a krvi alebo o ich pouziti na lekarske ucely.”

Odoévodnenie 7 smernice 2004/27 uvadza:

»V dosledku vedeckého a technického pokroku by sa mali objasnit definicie a pdsobnost smernice
2001/83/ES, aby sa dosiahla vysokd turoven kvality, bezpecnosti a Gcinnosti liekov na humdanne
pouzitie. Na dcely zohladnenia novych liecebnych postupov, ako aj vzrastajiceho poctu tzv.
;hrani¢énych’ vyrobkov medzi odvetvim liekov a ostatnymi odvetviami by sa mala upravit definicia
vyrobku ,liek’ tak, aby sa zabrdnilo akymkolvek pochybnostiam o uplatnitelnych pravnych predpisoch
v pripadoch, ked vyrobok, plne zodpovedajici definicii lieku, moze zodpovedat aj definicii iného
regulovaného vyrobku[, ¢o vyvoldva pochybnosti o uplatnitelnej pravnej Gprave]. ...

Clanok 1 smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27, stanovuje:

»Na ucely tejto smernice maji nasledujiice pojmy takyto vyznam:

2. Liek:

a) Akdkolvek létka alebo kombindcia latok s vlastnostami vhodnymi na liecbu alebo prevenciu
ochoreni u udi; alebo

b) Akdkolvek latka alebo kombindcia latok, ktord sa médze pouzit na cloveku alebo ktord moze
byt podanad cloveku bud na tcely obnovenia, dpravy alebo zmeny fyziologickych funkcii
prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku alebo na
Ucely urcenia lekdrskej diagnozy.

3. Ldtka:
Akdkolvek hmota bez ohladu na pévod:

— Tudsky, napr.

Tudskd krv a vyrobky z ludskej krvi;

10. Liek vyrobeny z ludskej krvi alebo z ludskej plazmy:
Lieky na zdklade krvnych zloziek, ktoré pripravuji priemyselnym sposobom stitne alebo

sukromné ustanovizne, k takymto liekom patri najmd albumin, koagula¢né cinidla
a imunoglobuliny ludského povodu.
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Clanok 2 tejto smernice, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27, stanovuje:

»1. Tato smernica sa uplatihuje na lieky na humdnne pouzitie, ktoré sa maji umiestnit na trhu
clenskych $tatov a su vyrobené bud priemyselne alebo pomocou metédy zahrnujicej priemyselny
proces.

2. V pripade pochybnosti, ak vyrobok moéze po zohladneni vSetkych jeho charakteristik vyhovovat
definicii lieku‘ aj definicii vyrobku, podliehajticej inym pravnym predpisom spolocenstva, uplatnuju sa
ustanovenia tejto smernice.

“«

Clanok 3 uvedenej smernice, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27, stanovuje:

»Smernica sa nevztahuje na:

6.

Celd krv, plazma alebo krvné bunky Iudského povodu, s vynimkou plazmy, ktord bola upravend
pomocou metddy zahrnujucej priemyselny proces.

Clanok 6 ods. 1 smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27, stanovuje:

,<Ziadny liek nesmie byt uvedeny na trh ¢lenského statu, pokial pren nebolo vydané povolenie
prislusnymi tradmi tohto ¢lenského statu...

“«

Clanok 109 smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2002/98, stanovuje:

»Na odber a skusanie ludskej krvi a plazmy sa uplatiiuje smernica... 2002/98...”

Odovodnenia 2, 3 a 5 smernice 2002/98 stanovuju:

»(2) dostupnost krvi a zloziek krvi pouzitelnych na terapeutické ucely zavisi do velkej miery od ochoty

(3)

obc¢anov spolocenstva darovat krv. S cielom chrénit zdujmy verejného zdravia a zabrénit prenosu
infek¢nych chordb je nevyhnutné pocas odberu, spracovavania, distribicie a pouzitia dodrziavat
vsetky dostupné bezpecnostné opatrenia v sulade s najnov$imi poznatkami vedy v oblasti
detekcie, inaktivacie a [elimindcie] transfiziou prenosnych patogénnych agensov;

poziadavky na kvalitu, bezpe¢nost a ti¢innost hromadne vyrabanych liekov ziskanych z fudskej krvi
alebo plazmy boli zabezpe¢ené smernicou... 2001/83... Specifické vylacenie celej krvi, plazmy
a krvnych buniek ludského poévodu z tejto smernice vSak viedlo k situdcii, ze ich kvalita
a bezpecnost, ak st urcené na transfuziu, a nie na spracovanie ako také, nie si predmetom
ziadnej zavaznej legislativy spolocenstva. Preto je nevyhnutné, aby ustanovenia spolocenstva
zabezpecili, ze krv a jej zlozky budi na akékolvek pouzitie vykazovat porovnatelntt kvalitu
a bezpecnost v transfiznej sieti vSetkych clenskych s$titov vzhladom na volny pohyb obcanov
v ramci Uzemia spolocenstva. Ustanovenie noriem vysokej kvality a bezpecnosti prispeje preto
k ubezpeceniu verejnosti, ze Iudskd krv a zlozky krvi ziskané darovanim krvi v inom ¢lenskom
State spliajii rovnaké poziadavky ako tie v ich vlastnej krajine;
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(5) s cielom zabezpecit rovnaku droven bezpecnosti a kvality krvi a zloZiek krvi na akékolvek pouzitie
by tito smernica mala stanovit technické poziadavky na odber a skusanie vsetkej krvi a zloziek
krvi, vratane vstupnych surovin na vyrobu liekov. Smernica 2001/83... by sa preto mala
zodpovedajicim sposobom zmenit a doplnit”.

Clanok 1 smernice 2002/98 stanovuje:

»Tdto smernica ustanovuje normy kvality a bezpe¢nosti ludskej krvi a zloziek krvi s cielom zabezpecit
vysoku droven ochrany Iudského zdravia.

Clanok 2 ods. 1 uvedenej smernice stanovuje:

»Tdto smernica sa vztahuje na odber a skisanie ludskej krvi a zloziek krvi, bez ohladu na ich ucel, a na
ich spracovanie, uskladnovanie a distribticiu v pripade, ze st urcené na transfizne pouzitie.”

Clanok 3 smernice 2002/98 stanovuje:
»Na ucely tejto smernice:

a) krv' znamend celd krv ziskanid od darcu a upravenu pre transfiziu alebo uréenu na dalsie
spracovanie;

b) ,zlozka krvi’ znamenda terapeutickd zlozku krvi (Cervené krvinky, biele krvinky, krvné dosticky,
plazmu), ktora moze byt pripravend roznymi metédami;

¢) krvny produkt’' znamend kazdy terapeuticky produkt ziskany z Iudskej krvi alebo plazmy;

Clanok 4 ods. 2 tejto smernice znie:

»Tato smernica nebrani ¢lenskému $tatu, aby na svojom tuzemi dodrziaval alebo zavadzal prisnejsie
ochranné opatrenia, ktoré st v silade s ustanoveniami zmluvy.

Clensky $tit smie zaviest poziadavky pre dobrovolné a bezplatné darcovstvo zahfiajice zakaz alebo
obmedzenie dovozu krvi a zloziek krvi na zabezpecenie vysokého stupna ochrany zdravia
a dosiahnutia ciela stanoveného v ¢lanku 20 ods. 1, za predpokladu dodrzania podmienok zmluvy.“

Clanok 5 ods. 1 uvedenej smernice stanovuje:
,Clenské staty zabezpecia, aby ¢innosti vztahujice sa na odber a skt$anie Iudskej krvi a zloZiek krvi,
bez ohladu na ich ucel, a na ich pripravu, uskladnenie a distribtciu, ak si urcené na transfuziu,

vykondvali len transfuziologické zariadenia, ktoré boli urcené, povolené, akreditované alebo im bola za
tymto ucelom vydana licencia prislusnym organom.”

ECLILEU:C:2014:149 5
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Francuzske prdvo
Clanok L. 1221-8 code de la santé publique (Zdkonnik verejného zdravia) stanovuje:
»Z krvi alebo jej zloziek mozno vyrobit:

1°  Nestabilizované krvné derivaty, medzi ktoré patri najmi celd krv, plazma a krvné bunky ludského
povodu. Okrem nestabilizovanych krvnych derivatov urcenych na biomedicinsky vyskum mozno
distribuovat alebo dodéavat na terapeutické dcely len tie nestabilizované krvné derivaty, ktorych
zoznam a charakteristické vlastnosti s stanovené rozhodnutim [agentiry] vydanym po
stanovisku Etablissement francais du sang (Franctzska agenttra pre krv), ktoré sa uverejhuje
v Journal officiel de la République francaise (Uradny vestnik Franciizskej republiky).

3°  Stabilizované derivaty pripravené priemyselnym sposobom, ktoré predstavuju lieky vyrobené z krvi
a ktoré sa riadia ustanoveniami knihy 1 v casti V;

Clanok L. 1221-10 uvedeného zikonnika stanovuje:

»Nestabilizované krvné derivity na priame terapeutické pouzitie sa s cielom ich distribicie a dodavania
uskladnuju v zariadeniach na transfuziu krvi. Tieto derivaty mozu s cielom ich dodédvania uskladnovat
aj zdravotnicke zariadenia, ktoré na to ziskali povolenie spravneho organu vydané po stanovisku
Etablissement francais du sang za podmienok stanovenych dekrétom, a zdruZenia zdravotnickej
spoluprice uvedenymi v c¢lanku L. 6133-1, ktoré na to ziskali povolenie rovnakym postupom a za
podmienok vymedzenych dekrétom. ...*

Clanok L. 1221-13 toho istého zdkonnika znie:

»Dohlad nad krvou znamend vsetky dozorné postupy a hodnotenie udalosti, ako aj neziaducich ucinkov
vyskytujucich sa u darcov alebo prijemcov nestabilizovanych krvnych derivatov. Tyka sa celej
transfiznej siete od odberu nestabilizovanych krvnych derivatov az po sledovanie prijemcov. Stcastou
dohladu nad krvou je tiez spitné epidemiologické sledovanie darcov.

Podla ¢ldnku L. 5121-3 Zikonnika verejného zdravia:
»otabilizované derivaty pripravené z krvi a jej zloziek predstavuju lieky vyrobené z krvi a podliehaja

ustanoveniam tejto hlavy [, ktord obsahuje najmé zdsadu a povinnost ziskat povolenie na uvddzanie na
trh], s vynimkou osobitnych ustanoveni, ktoré sa na ne vztahuju.”

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky
Rozhodnutim z 20. oktébra 2010 vydanym na zdklade clanku L. 1221-8 Zdkonnika verejného zdravia

bola plazma SD zaradend medzi nestabilizované krvné derivaty. Vsetky krvné derivaty urcené na
transfuziu si zaradené medzi nestabilizované krvné derivaty.
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Dna 30. mdja 2011 Octapharma, ktora vyrdba a uvadza na trh vo viacerych clenskych $tatoch vyrobok
Octaplas, ¢o je plazma SD na transfizne pouzitie, podala na Conseil d’Etat (Stitna rada) navrh na
zruenie rozhodnutia z 20. oktébra 2010 a implicitného rozhodnutia agentiry z 28. marca 2011,
ktorym bolo v spravnom konani zamietnuté jej odvolanie proti tomuto rozhodnutiu.

Octapharma spochybnuje tato klasifikdciu a tvrdi, Ze uvedeny vyrobok by mal byt zaradeny do
kategorie liekov.

Na vyrobky patriace do kategorie ,nestabilizované krvné derivaty” sa totiz vztahuje osobitny rezim
stanoveny clankom L. 1220-1 a nasledujicimi ¢lankami Zakonnika verejného zdravia, ktory sa lisi od
rezimu liekov. Tento rezim stanovuje, ze Etablissement francais du sang ma monopol na odber krvi
a pripravu a distribdciu nestabilizovanych krvnych derivatov.

Zaradenie plazmy SD agentirou do kategdrie nestabilizovanych krvnych derivatov tak vylucuje vyrobky
spolo¢nosti Octapharma z franctizskeho trhu, kedze povolenie na distribticiu nestabilizovanych krvnych
derivatov ma iba Etablissement francais du sang.

Octapharma sa vSak domnieva, Ze smernica 2001/83, zmenend a doplnend smernicou 2004/27,
zaraduje do svojej posobnosti aj plazmu upraveni pomocou metddy zahinajicej priemyselny proces.
Z toho vyplyva, ze tento druh plazmy, ktorému zodpoveda vyrobok Octaplas, by sa mal povazovat za
liek vyrobeny z krvi v zmysle Zakonnika verejného zdravia, a nie za nestabilizovany krvny derivat, na
ktory sa vzfahuje monopol Etablissement francais du sang. Clanok L. 1221-8 bod 1 Zakonnika
verejného zdravia, ktory tento druh plazmy podriaduje reZimu nestabilizovanych krvnych derivitov,
pricom nerozliuje plazmy upravené metédou zahrfnajicou priemyselny proces, ako aj rozhodnutie
z 20. oktébra 2010 su podla nej v rozpore s cielmi smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou
2004/27.

Agenttra tvrdi, Ze zaradenie v$etkych vyrobkov urcenych na transfiziu do kategérie nestabilizovanych
krvnych derivitov bez ohladu na spdsob ich pripravy zodpovedd cielom smernice 2002/98, ktorej
¢lanok 2 stanovuje, Ze ustanovenia tejto smernice sa uplatnuji na plazmu na transfizne pouzitie aj
vtedy, ak je vyrobend pomocou metédy zahfnajicej priemyselny proces.

KedZe Conseil d’Etat usidila, ze vysledok sporu, ktory prejednéva, zavisi od vykladu Unie, rozhodla
prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. Mo6zu sa na plazmu z celej krvi upraveni pomocou metdédy zahrnajicej priemyselny proces
ur¢enu na transfizne pouzitie vztahovat ustanovenia smernice [2001/83, zmenenej a doplnenej
smernicou 2004/27,] a zdroven ustanovenia [smernice 2002/98], nielen pokial ide o jej odber
a sktsanie, ale aj jej spracovanie, uskladiiovanie a distribtciu, a mozno z tohto doévodu pravidlo
stanovené [v ¢lanku 2 ods. 2 smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27,]
vykladat v tom zmysle, Ze v pripade vyrobku, ktory patri do pdsobnosti pravnej upravy
Spolocenstva tykajicej sa liekov a zaroven do podsobnosti inej pravnej tpravy Spolocenstva, sa
uplatni vylu¢ne pravna tprava Spolocenstva tykajuca sa liekov iba za predpokladu, ze tato ina
pravna uprava je menej prisna?

2. Maju sa ustanovenia [¢lanku 4 ods. 2 smernice 2002/98], pripadne z hladiska ¢lanku 168 [ZFEU],
vykladat v tom zmysle, Ze umoznuju ponechanie v platnosti alebo prijatie vnutrostatnych
ustanoveni, na zaklade ktorych plazma upravend pomocou metédy zahfnajicej priemyselny
proces podlieha prisnejSiemu rezimu, nez je rezim liekov, v dosledku ¢oho je odévodnené Gplné
alebo ciasto¢né vylicenie uplatnenia ustanoveni smernice [2001/83, zmenenej a doplnenej
smernicou 2004/27], predovsetkym tych ustanoveni, ktoré podmienuji uvadzanie liekov na trh
jedinou podmienkou, a to predchddzajicim ziskanim povolenia na uvedenie na trh, a v pripade
kladnej odpovede, za akych podmienok a v akom rozsahu?“

ECLILEU:C:2014:149 7
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O prejudicialnych otazkach

O prvej otdzke

Svojou prvou otdzkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa maju smernica 2001/83, zmenena
a doplnend smernicou 2004/27, a smernica 2002/98 vykladat v tom zmysle, Ze plazma z celej krvi na
transfizne pouzitie upravend pomocou metddy zahfnajicej priemyselny proces sa musi povazovat za
liek vyrobeny z krvi, ktory patri do pdsobnosti smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou
2004/27, alebo za nestabilizovany krvny derivat, na ktory sa vztahuje smernica 2002/98, alebo za
vyrobok, na ktory sa moze vztahovat posobnost smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou
2004/27, a zaroven posobnost smernice 2002/98. V pripade, ak existuje pochybnost, ktord smernica sa
uplatiuje, pyta sa dalej, ¢i sa md pravidlo uvedené v ¢ldanku 2 ods. 2 smernice 2001/83, zmenenej
a doplnenej smernicou 2004/27, vykladat v tom Zmysle, ze sa uplatni iba vtedy, ak st ustanovenia inej
pravnej Gpravy Unie menej prisne ako ustanovenia prévnej tpravy Unie tykajicej sa liekov.

Treba konstatovat, Ze ¢lanok 2 ods. 1 smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27,
v podstate stanovuje, ze tito smernica sa uplatnuje na lieky na humdnne pouzitie, ktoré sa maja uviest
na trh v clenskych s$tatoch a st vyrobené priemyselne.

Posobnost smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27, sa tak obmedzuje na vyrobky,
ktoré st priemyselne Vyrobenyml liekmi, okrem vyrobkov, ktoré nespliiaji niektord z definicii lieku
uvedenych v ¢lanku 1 bode 2 pism. a) a b) tejto smernice.

Smernica 2004/27, ktora meni a doplha smernicu 2001/83, vo svojom odévodneni 7 uvadza, Ze treba
»objasnit definicie a posobnost smernice 2001/83/ES, aby sa dosiahla vysoka troven kvality,
bezpecnosti a Gcinnosti liekov na humdnne pouzitie“, a ze ,na Gcely zohladnenia novych lie¢ebnych
postupov, ako aj vzrastajuceho poctu tzv. ,hrani¢nych’ vyrobkov medzi odvetvim liekov a ostatnymi
odvetviami by sa mala upravit definicia vyrobku liek‘ tak, aby sa zabréanilo akymkolvek pochybnostiam
o uplatnitelnych pravnych predpisoch v pripadoch, ked vyrobok, plne zodpovedajtci definicii lieku,
moze zodpovedat aj definicii iného regulovaného vyrobku[, ¢o vyvoldva pochybnosti o uplatnitelnej
pravnej uprave]”.

V tejto stvislosti bola posobnost smernice 2001/83 spresnena smernicou 2004/27. Clinok 3 bod 6
smernice 2001/83, ktory povodne uvadzal, ze tito smernica sa nevztahuje na ,celt krv, plazmu alebo
krvné bunky Iudského povodu®, bol totiz doplneny ¢ldnkom 1 smernice 2004/27, ktory spresnil, ze
toto vylicenie sa uplatnuje ,s vynimkou plazmy, ktora bola upravend pomocou metédy zahinajtcej
priemyselny proces®.

Plazma, ktord bola upravend pomocou metddy zahfnajicej priemyselny proces, tak patri do vecnej
posobnosti smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27, bez ohladu na skuto¢nost, ¢i
je ur¢end na transfizne pouzitie, alebo nie.

Pokial ide o pdésobnost smernice 2002/98, jej odévodnenie 5 zdoraziuje, ze smernicu 2001/83 treba
zmenit a doplnit s cielom zabezpecit rovnakd uroven bezpecnosti a kvality zloziek krvi na akékolvek
pouzitie prostrednictvom stanovenia poziadaviek na odber a sku$anie vsetkej krvi a zloziek krvi,
vratane vstupnych surovin na vyrobu liekov.

V tejto stvislosti clanok 31 smernice 2002/98 zmenil a doplnil ¢lanok 109 smernice 2001/83 pred

nadobudnutim Gc¢innosti smernice 2004/27 a stanovuje, Ze na odber a skd$anie Iudskej krvi a plazmy
sa uplatnuju ustanovenia smernice 2002/98.
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Ako uviedol generdlny advokat v bode 26 svojich navrhov, ¢lanok 109 smernice 2001/83, zmenenej
a doplnenej smernicou 2002/98, stanovuje, ze smernica 2002/98 sa vztahuje na odber a skdsanie
udskej krvi a plazmy, ¢o zahfna plazmu upraveni pomocou metédy zahfnajicej priemyselny proces,
kedZe takdto plazma je bud zlozkou krvi, alebo krvnym produktom, ako st vymedzené v ¢lanku 3
pism. b) a c) tejto smernice.

Zo vsetkych tychto okolnosti vyplyva, Ze smernica 2002/98 sa vztahuje na priemyselne upravenu
plazmu, len pokial ide o jej odber a sku$anie, zatial ¢o pokial ide o jej spracovanie, uskladiiovanie
a distribiciu, uplatiiuje sa smernica 2001/83, zmenena a doplnend smernicou 2004/27.

Hoci v$ak plazma na transfizne pouzitie upravend pomocou metédy zahfnajicej priemyselny proces
patri do vecnej pdsobnosti smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27, pokial ide
o jej spracovanie, uskladfovanie a distribtciu, stale plati, Ze na to, aby dotknuty vyrobok podliehal
ustanoveniam tejto smernice, musi tiez splnat podmienky stanovené v c¢lanku 2 uvedenej smernice
a musi byt mozné povazovat ho za liek na humanne pouzitie v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 tejto smernice.

V prejedndvanej veci vnatro$tatnemu sudu prislacha preverit, ¢i plazmu SD a konkrétnejsie vyrobok
Octaplas mozno vymedzit ako ,liek“ v zmysle c¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83, zmenenej
a doplnenej smernicou 2004/27. Bude to tak najmi v pripade, ak dotknutd plazma moze byt podana
na Ucely obnovenia, Upravy alebo zmeny fyziologickych funkcii prostrednictvom jej farmakologického,
imunologického alebo metabolického ucinku.

Vzhladom na to, ¢o bolo uvedené, treba na prvu cast prvej otazky odpovedat tak, ze smernica 2001/83,
zmenend a doplnend smernicou 2004/27, a smernica 2002/98 sa maju vykladat v tom zmysle, Ze
plazma z celej krvi na transfizne pouzitie upravena pomocou metdédy zahrnajicej priemyselny proces
patri podla ¢lanku 109 smernice 2001/83 do podsobnosti smernice 2002/98, pokial ide o jej odber
a skusanie, a do pdsobnosti smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27, pokial ide
o jej spracovanie, uskladnovanie a distribticiu, pod podmienkou, Ze zodpovedd definicii lieku podla
¢lanku 1 bodu 2 tejto smernice.

Vzhladom na tito odpoved nie je potrebné odpovedat na druhu cast prvej otdzky.

O druhej otdzke

Svojou druhou otdzkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa ma clanok 4 ods. 2 smernice 2002/98
v spojeni s ¢lankom 168 ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze umoznuje prijat alebo zachovavat v platnosti
vnutro$titne ustanovenia, podla ktorych priemyselne upravena plazma podlieha prisnejsiemu rezimu
nez lieky.

Treba pripomendt, ze hoci cielom smernic 2001/83 a 2002/98 je ochrana verejného zdravia, neboli
prijaté na zaklade rovnakych ¢ldnkov Zmluvy o FEU. Zikladom smernice 2001/83 je ¢lanok 114
ZFEU, ktorého cielom je orenie a fungovanie vnutorného trhu, zatial ¢o zédkladom smernice
2002/98 je ¢lanok 168 ZFEU, ktory stanovuje vysokd troven ochrany Iudského zdravia. Clanok 168
ods. 4 pism. a) ZFEU nepochybne uvadza, Ze ¢lenskym $titom nemozno branit v prijati alebo
zachovavani platnosti prisnejsich opatreni na ochranu, pricom toto ustanovenie je vyslovne prebraté
v ¢lanku 4 ods. 2 smernice 2002/98.

Pokial vsak ide o pripady, na ktoré sa tito smernica neuplatiiuje, treba konstatovat, Ze rovnaku
moznost nestanovuje ani smernica 2001/83, ani ¢lanok 114 ZFEU. Z toho vyplyva, ze moznost
clenského statu prijat alebo zachovavat na svojom dzemi v platnosti prisnejsie opatrenia na ochranu je
poskytnutd len v oblastiach, ktoré patria do posobnosti smernice 2002/98.
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Ako bolo uvedené v bode 40 tohto rozsudku, smernica 2002/98 sa vztahuje na plazmu upravent
pomocou metédy zahfnajicej priemyselny proces, iba pokial ide o jej odber a skdsanie, zatial ¢o
pokial ide o jej spracovanie, uskladnovanie a distribticiu, vztahuje sa na nu smernica 2001/83, zmenena
a doplnend smernicou 2004/27.

V dosledku toho treba na druht otazku odpovedat tak, ze ¢lanok 4 ods. 2 smernice 2002/98 v spojeni
s ¢lankom 168 ZFEU sa md vykladat v tom zmysle, Ze umoziuje prijat alebo zachovavat v platnosti
vnutro$titne ustanovenia, podla ktorych plazma upravend pomocou metédy zahfnajicej priemyselny
proces podlieha prisnejsiemu rezimu nez lieky, iba pokial ide o jej odber a skusanie.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o troviach konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v savislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto dovodov Stdny dvor (prva komora) rozhodol takto:

1. Smernica Eurdépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik spolocenstva o humannych liekoch, zmenena a doplnena smernicou
Eurdépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004, a smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa stanovuju normy kvality
a bezpecnosti pre odber, skusanie, spracovanie, uskladnovanie a distribuciu Iudskej krvi
a zloziek krvi a ktorou sa meni a doplna smernica 2001/83/ES, sa maja vykladat v tom
zmysle, ze plazma z celej krvi na transfizne pouzitie upravenia pomocou metdody zahrnajacej
priemyselny proces patri podla c¢lanku 109 smernice 2001/83 do pdsobnosti smernice
2002/98, pokial ide o jej odber a skusanie, a do pdsobnosti smernice 2001/83, zmenenej
a doplnenej smernicou 2004/27, pokial ide o jej spracovanie, uskladnovanie a distribuciu,
pod podmienkou, ze zodpoveda definicii lieku podla ¢lanku 1 bodu 2 tejto smernice.

2. Clanok 4 ods. 2 smernice 2002/98 v spojeni s ¢lankom 168 ZFEU sa mé vykladat v tom
zmysle, Ze umoznuje prijat alebo zachovavat v platnosti vnitrostitne ustanovenia, podla

ktorych plazma upravena pomocou metédy zahinajiacej priemyselny proces podlieha
prisnej$iemu rezimu nez lieky, iba pokial ide o jej odber a skusanie.

Podpisy
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