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Voorwerp vande procedure inyhet hoofdgeding

Geneesmiddelenrecht, — Richtlijn 93/42 — Artikel 1, lid 2, onder a) — Richtlijn
2001483 Artikelhl, pumt 2, onder a), en artikel 2, lid 2 — Afbakening van op
stoffenigebaseerde medische hulpmiddelen en geneesmiddelen

Veorwerpen rechtsgrondslag van de prejudiciéle verwijzing

Uitlegging,van het recht van de Unie, artikel 267 VWEU

Prejudiciéle vragen

1) Kan de belangrijkste beoogde werking van een stof farmacologisch zijn in
de zin van artikel 1, lid 2, onder a), van richtlijn 93/42/EEG, zelfs wanneer
zij niet berust op een receptor-gemedieerde werkwijze en de substantie niet
wordt geabsorbeerd door het menselijk lichaam, maar zich ophoudt op het
oppervlak van bijvoorbeeld slijmvliezen en daarmee reageert? Op basis van
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welke criteria moet in een dergelijk geval onderscheid worden gemaakt
tussen farmacologische en niet-farmacologische middelen, met name
fysisch-chemische middelen?

2) Kan een product als medisch hulpmiddel in de zin van artikel 1, lid 2,
onder a), van richtlijn 93/42/EEG worden aangemerkt, wanneer volgens de
stand van de wetenschap de werking van het product niet vaststaat en
derhalve niet definitief kan worden verduidelijkt of de belangrijkste beoogde
werking op farmacologische wijze dan wel op fysisch-chemische wijze
wordt bereikt?

3)  Moet in een dergelijk geval de indeling van het product alsigeneesmiddel of
als medisch hulpmiddel geschieden op basis van een algehele beoordeling
waarbij ook de andere eigenschappen van het product“en alle overige
omstandigheden in aanmerking worden genomen, of moet het product,
indien het bestemd is om te worden aangewendoorpreventiey behandeling
of verlichting van ziekten, worden beschouwd"als, een.geneesmiddel naar
aandiening in de zin van artikel 1, @punt 2, ondera), 4van richtlijn
2001/83/EG, ongeacht of al dan niet een,specifieke geneeskrachtige werking
wordt geclaimd?

4)  Geniet de geneesmiddelenregeling ook in een dergelijk geval voorrang
krachtens artikel 2, lid 2, van richtlijn 200%/83/EG?

Aangevoerde bepalingen van‘Unierecht

Richtlijn 93/42/EEG van de “Raad, van 14 juni 1993 betreffende medische
hulpmiddelen (RB 1993, 4L 169, blz. 1), laatstelijk gewijzigd bij richtlijn
2007/47/EG van het \Europees Parlement en de Raad van 5 september 2007
(PB 2007, 1£247%blz. 2)partikel'1, lid 2, onder a), en lid 5, onder c), artikel 11,
lid 5, enbijlage,l, punt 13:3, onder j) en k)

Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van 5 april
2017 betreffende medische hulpmiddelen, tot wijziging van richtlijn 2001/83/EG,
verordening (EG)< nr. 178/2002 en verordening (EG) nr.1223/2009, en tot
intrekking, van richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad (PB 2017,
L 127, blz. 1), overweging 7 en artikel 1, lid 6, onder b)

Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad van 6 november
2001 tot vaststelling van een communautair wetboek betreffende geneesmiddelen
voor menselijk gebruik (PB 2001, L 311, blz. 67), zoals gewijzigd bij richtlijn
2012/26/EU van het Europees Parlement en de Raad van 25 oktober 2012
(PB 2012, L 299, blz. 1), artikel 1, punt 2, ondera) en b), artikel 2, lid 2, en
artikel 59, lid 1, onder c, ii
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Korte weergave van de feiten en van de procedure

Verzoekster, een farmaceutisch bedrijf, brengt in Duitsland en in verschillende
andere lidstaten van de Europese Unie de neusspray ,,N.” als medisch hulpmiddel
in de handel. De neusspray bevat een gevriesdroogd plantenextract. VVolgens de
informatie op de verpakking is het product bestemd om te worden aangewend
,voor de reiniging en het vrijmaken van met slijm en afscheiding gevulde
neusholten” en moet het zorgen voor een verlichting van de symptomen bij een
verstopte neus. In de bijsluiter staat onder het kopje ,,Voorzorgsmaatregelen”: ,,U
mag de eerste twee uur na gebruik niet autorijden en geen machines bédienen.” De
Engelse versie van de productinformatie vermeldt in dit verband dat erna gebruik
van N. veel neusvocht wordt afgescheiden, hetgeen tot twee utip,kan duren, om
welke reden het wordt afgeraden om in die periode deelyte nemen aan het
wegverkeer en machines te bedienen.

Bij besluit van 20 juni 2013 heeft de bevoegde autoriteit wastgesteld dat het
product een geneesmiddel betreft waarvoor een vergunning veor het imvde handel
brengen is vereist. Het tegen dit besluit aangetekende bezwaar 1sidoor’de autoriteit
afgewezen bij besluit van 22 augustus 2014y, N2 blijkt.eenygeneesmiddel naar
werking te zijn, alleen al omdat de beoogde belangrijkste,werking primair wordt
bewerkstelligd door de wisselwerkingy, tusseny, dey, triterpeensaponinen en
membraanbestanddelen en bijgevolg moet werden aangenomen dat er sprake is
van een farmacologische werking.©.De slijmuliesirriterende werking van de
saponinen lokt een sterke reactie uit. Werzoekster heeft niet aangetoond dat er
sprake is van een zuiver fysiek effect.2indien_,N.” in hogere concentraties wordt
gebruikt, kan het overigens tot beschadiging van de celmembranen leiden.
Aangezien het preparaat,door de preducent wordt aangeprezen voor een medisch
doel, namelijk de verlichting van de“met een rhinosinusitis gepaard gaande
symptomen, betreft,het tevens,een geneesmiddel naar aandiening.

Verzoekstersiberoep enthogerberoep tegen dat besluit zijn verworpen. Met haar
beroeptot ,,Revision,houdt verzoekster vast aan haar vordering.

Korte uiteenzetting van de motivering van de verwijzingsbeslissing

Of het beroep slaagt, hangt af van de vraag hoe de werkingssfeer van de
geneesmiddelenregeling moet worden afgebakend van die van de regeling voor
medische hulpmiddelen. Verduidelijking moet worden verschaft over het begrip
,farmacologische” middelen in de zin van artikel 1, lid 2, onder a), van richtlijn
93/42 (eerste prejudiciéle vraag), over hoe een product moet worden ingedeeld
waarvan niet kan worden vastgesteld of de belangrijkste beoogde werking met
farmacologische middelen dan wel met fysisch-chemische middelen wordt bereikt
(tweede prejudiciéle vraag), over de voorwaarden waaronder een product dat door
de fabrikant als een medisch hulpmiddel van klasse I in de handel is gebracht,
moet worden aangemerkt als geneesmiddel naar aandiening in de zin van artikel 1,
punt 2, onder a), van richtlijn 2001/83 (derde prejudiciéle vraag), en over de vraag
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of de in artikel 2, lid2, van richtlijn 2001/83 bepaalde voorrang van het
geneesmiddelenrecht ook geldt voor geneesmiddelen naar aandiening (vierde
prejudiciéle vraag).

Voor een vaststellingsbesluit als dat in de onderhavige zaak, moet de situatie
feitelijk en rechtens worden beoordeeld op het tijdstip waarop de bestuurlijke
procedure eindigt, zodat richtlijn 93/42 van toepassing is op de onderhavige zaak.

Eerste prejudiciéle vraag

Overeenkomstig artikel 1, lid 5, onder c), van richtlijn 93/42 [endartikel 1, lid 6,
onder b), van de latere verordening (EU) 2017/745] moet bij het beoordelen of een
product binnen het toepassingsgebied van geneesmiddelenrichtlijn2001/33, valt,
dan wel binnen dat van de toepasselijke regelgeving voorsmedischeshulpmiddelen,
met name rekening worden gehouden met het voornaamste werkingsmechanisme
van het product. Bijgevolg moet het t@epassingsgebied, van de
geneesmiddelenregeling duidelijk worden afgebakend, van dat van de regeling
voor medische hulpmiddelen (zie ook overweging+Z van\erordening 2017/745).

Om vast te stellen of het voornaamste werkingsmechanismie, van een product met
farmacologische middelen wordt bereikty moetyde “farmacologische werking
worden gedefinieerd. Volgens de (rechtspraak van) het” Hof van Justitie kan
daarvoor dienstig gebruik worden gemaakt van‘de door de Europese Commissie
uitgebrachte richtsnoeren — in hettbijzender het zogenoemde ,,Richtsnoer voor
grensgevallen” [European Commission, Medieal Devices: Guidance Document
(Europese Commissie, snedischeyhulpmiddelen: richtsnoer), MEDDEV 2.1/3 rev
3, punt A.2.1.1). Volgens dat richtsnoer moet farmacologische werking worden
begrepen als een_interactie,tussenyde moleculen van de betrokken stof en een —
gewoonlijk als reeeptor omschreven — cellulair bestanddeel, die onmiddellijk
reactie oplevert of reactie,op eemander agens blokkeert. Het Hof heeft geoordeeld
dat een stof waarvan deymoleeulen niet interageren met een menselijk cellulair
bestanddeel, door'de interactie ervan met andere in het lichaam van de gebruiker
aanwezige,cellulaire bestanddelen zoals bacterién, virussen of parasieten, toch het
effect kan teweegbrengen dat fysiologische functies bij de mens worden hersteld,
verbeterd'of gewijzigd. Bijgevolg kan niet a priori worden uitgesloten dat een stof
waarvansmoleculen niet interageren met een menselijk cellulair bestanddeel, een
geneesmiddelin de zin van artikel 1, punt 2, onder b), van richtlijn 2001/83 kan
zijn (arrest van 6 september 2012, Chemische Fabrik Kreussler, C-308/11,
EU:C:2012:548, punt 31 e.v.). Ook de door een werkzame stof veroorzaakte
reactie die niet berust op een receptor-gemedieerde werkwijze en waarbij de
substantie niet wordt geabsorbeerd door het menselijk lichaam, maar zich ophoudt
aan de oppervlakte — bijvoorbeeld van slijmvliezen —, kan dus niet a priori als een
niet-farmacologische werking worden aangemerkt. De door verweerster
veronderstelde toegenomen doorlaatbaarheid voor ionen als gevolg van een
interactie tussen de saponine en de celmembraan, zou derhalve als farmacologisch
middel kunnen worden beschouwd.
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Tweede prejudiciéle vraag

Volgens de bindende feitelijke vaststellingen van de rechter in hoger beroep kan
volgens de huidige stand van de wetenschappelijke kennis niet worden bepaald of
de belangrijkste beoogde werking van het product op farmacologische wijze of op
fysisch-chemische wijze wordt bereikt. Het is onduidelijk hoe en op basis van
welke criteria in een dergelijk geval de indeling in een productcategorie moet
worden verricht.

Het feit dat artikel 1, lid 5, onder c), van richtlijn 93/42 niet uitsluithdat andere
criteria in aanmerking worden genomen, kan pleiten tegen een oplessing op basis
van beginselen van de bewijslast. Volgens deze bepaling moet integendeel slechts
,met name”  rekening worden gehouden met ghet “\voornaamste
werkingsmechanisme van het product. Indien deze niet met, zekerheid kan worden
vastgesteld, dan mag de regeling niet uitsluiten dat andere“criteriasworden
gehanteerd. In dat geval zouden integendeel alle kenmerkensvan het product in
aanmerking kunnen worden genomen, zoals het effect, van,de werking op de
fysiologische eigenschappen van de mens of mogelijkeigezondheidstrisico’s voor
de gebruiker. Zoals bij de beoordeling of een, produet,onder-de definitie van een
geneesmiddel valt, zou het product danper geval in,zijaygeheel kunnen worden
beoordeeld. Een product kan bijgevolg, ook“onder het begrip ,,medisch
hulpmiddel” worden ingedeeld wanneer de“niet-farmacologische werking ervan
niet onomstotelijk kan worden vastgesteld.

Derde prejudiciéle vraag

Volgens artikel 1, punt2, ondera),wan richtlijn 2001/83 is elke enkelvoudige of
samengestelde  substantie; aangediend als hebbende therapeutische of
profylactische eigenschappen, met betrekking tot ziekten bij de mens, een
geneesmiddel (zagenoemed geneesmiddel naar aandiening).

Aangezien opstoffen gebaseerde medische hulpmiddelen overeenkomstig
artikel 1,°hid 25 0nder a), eerste gedachtenstreepje, van richtlijn 93/42 ook worden
aangewend ter verlichting, preventie of behandeling van ziekten, bestaat er ten
aanzien van hetitherapeutisch doel geen verschil tussen medische hulpmiddelen en
geneesmiddelen."~In dit opzicht kan de informatie daarover in de
gebruiksaanwijzing op zich geen deugdelijk afbakeningscriterium zijn. Derhalve
bestaatyer twijfel over de vraag of een product dat door de fabrikant
overeenkomstig artikel 11, lid 5, van richtlijn 93/42 als een medisch hulpmiddel
van klasse I in de handel is gebracht, als geneesmiddel in de zin van artikel 1,
punt 2, onder a), van richtlijn 2001/83 kan worden beschouwd om de enkele reden
dat het volgens de aandiening ervan weliswaar bedoeld is om ziekten te genezen
of te verlichten, maar er geen specifieke therapeutische werking wordt geclaimd.

Louter de omstandigheid dat een product door de fabrikant is ingedeeld als een
medisch hulpmiddel, belet weliswaar niet dat het zich kan aandienen als een
geneesmiddel wegens de algemene indruk die het wekt door de wijze waarop het



13

14

15

16

SAMENVATTING VAN HET VERZOEK OM EEN PREJUDICIELE BESLISSING — ZAAK C-496/21

wordt aangeboden, maar de aanwijzingen van de fabrikant moeten als onderdeel
van de presentatie van het product in aanmerking worden genomen. Deze kan
»een nuttige aanwijzing™ voor de uitlegging zijn (zie arrest van 21 maart 1991,
Delattre, C-369/88, EU:C:1991:137, punt 41). In dit verband kan ook een op de
verpakking van het product aangebrachte CE-markering van belang zijn. In
beginsel kan niet worden aangenomen dat een redelijk oplettende gemiddelde
consument een preparaat dat uitdrukkelijk als medisch hulpmiddel wordt
aangeboden, als geneesmiddel zal beschouwen. Daarvoor zijn andere bijzondere
omstandigheden vereist.

De verwijzing naar een therapeutisch doel is in ieder geval omtoereikend om
dergelijke aanwijzingen te staven, wanneer het product wordt aangeprezen zonder
gewag te maken van specifieke geneeskrachtige werkingens, Ookieen medisch
hulpmiddel mag worden gepresenteerd als een middel ter ehandeling van irritatie
van het neusslijmvlies ten gevolge van virale rhinitist. Met zulke aanwijzingen
wekt de producent niet de indruk dat er sprake is Wan een_geneesmiddel, maar
geeft hij de wettelijk voorgeschreven functie van een medisch hulpmiddel aan
[over de aanduiding van de functie bij cosmetische producten, zie«00k arrest van
17 december 2020, A.M. (Etikettering vanicosmetische)producten), C-667/19,
EU:C:2020:1039].

Ook uit de verwijzing naar ,,voorzorgsmaatregelen” kan waarschijnlijk niet
worden afgeleid dat het product zich als eenwbepaald geneesmiddel aandient.
Dergelijke informatie vertoont weliswaar, een zekere gelijkenis met de informatie
die de bijsluiter van een geneesmiddel dientite bevatten [zie artikel 59, lid 1, onder
c-iii), van richtlijn 2001/83], 'maar tot:de informatie die de etikettering van
medische hulpmiddelen overeenkomstig punt 13.3 van bijlage I bij richtlijn 93/42
moet bevatten, behoren echter ook specifieke gebruiksaanwijzingen [onder j)] en
waarschuwingen en/of te nemen voorzorgen [onder K)].

Ten slotte Ikt het feit, datwhet product wordt verkocht via apotheken, geen
bijzondéere omstandigheid te zijn waaruit blijkt dat verzoekster het product niet als
een medisch hulpmiddel;ymaar als een geneesmiddel presenteert. Naar Duits recht
geldt “de “exclusieve, verkoop in apotheken namelijk niet alleen voor
geneesmiddelen, maar ook voor bepaalde medische hulpmiddelen.

Het, valt teybetwijfelen of de in het Engels beschikbare productinformatie op
verzoeksters homepage in aanmerking mag worden genomen bij de beoordeling
van de presentatie van in Duitsland verkochte producten. Het is juist dat ook een
Duitse consument deze informatie via een zoekopdracht op internet kan vinden en
dat een groot deel van de consumentendoelgroep allicht ook in staat is om de in
het Engels gestelde aanwijzingen te begrijpen. Deze informatie wordt in Duitsland
echter niet gebruikt om reclame te maken voor het litigieuze product. Afgezien
daarvan sluit ook de verwijzing naar klinische studies of de bewezen
werkzaamheid en veiligheid van het product waarschijnlijk niet a priori uit dat het
als medisch hulpmiddel kan worden ingedeeld.
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Vierde prejudiciéle vraag

Artikel 2, lid 2, van richtlijn 2001/83 bepaalt dat in geval van twijfel, wanneer een
product, rekening houdend met alle kenmerken ervan, aan de definitie van een
»geneesmiddel” en aan de definitie van een product dat onder de toepassing van
andere communautaire wetgeving valt, beantwoordt, de bepalingen van deze
richtlijn van toepassing zijn.

De aldus toegekende voorrang van de geneesmiddelenregeling geldt voor
»geneesmiddelen” en strekt zich volgens de bewoordingen ervandoeok uit tot
geneesmiddelen naar aandiening in de zin van artikel 1, punt 24 onder a), van
richtlijn 2001/83. Mogelijkerwijze vertoont echter alleen een geneesmiddel naar
werking in de zin van artikel 1, punt2, onderb), van gichtlijn, 2001/83 de
,eigenschappen” waarmee op grond van artikel 2, punt2,“van, deze richtlijn
rekening moet worden gehouden. De farmacologische, immunolegische of
metabolische eigenschappen van een product zijn e factordop basis waarvan
wordt beoordeeld of het kan worden gebruikt om, fysiolegische “functies te
herstellen, te verbeteren of te wijzigen (arrestfwan 3 oktober 2013 Laboratoires
Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, punt43)."Hetybegrip jgeneesmiddel naar
aandiening” is daarentegen ruim opgevat en ziet juist enkel op’,,eigenschappen”
van het product, waarvan slechts wordt beweerd dat het,product deze bezit, maar
die niet zijn vastgesteld (arrest van 15 januari 2009, Hecht-Pharma, C-140/07,
EU:C:2009:5, punt 25). De voorrangsregel zoutdus 0ok kunnen worden beperkt
tot geneesmiddelen naar werkingin, de,zin vanp artikel 1, punt 2, onder b), van
richtlijn 2001/83.

Hiervoor zou kunnen pleiten dat th,gevallen waarin de farmacologische werking
van de stof niet is vastgesteld, er, geen“reden is om voorrang te geven aan het
geneesmiddelenrecht.'Het isijuist dat de consument moet worden beschermd tegen
producten dieniet de,werkzaamheid hebben die hij op grond van de presentatie
ervan mag verwachten.®\/oomzover het product echter onder de definitie van een
ander product valt =, bijveorbeeld die van medisch hulpmiddel in de zin van
artikel 133kid 2, 0nder a), wan richtlijn 93/42 — kan een dergelijke bescherming ook
wordenygewaarborgdidoor de wetgeving die op dat product van toepassing is (zie
arrest, van, 3 oktober, 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626,
punt'©3), Deze regels zouden, in het licht van de werkelijke eigenschappen van
hetypraduct; relevanter kunnen zijn dan die van het geneesmiddelenrecht. De
toepassing van het geneesmiddelenrecht zou bijgevolg een onevenredige
beperkingvan het vrije verkeer van goederen kunnen blijken.



