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Pifedmét pivodnihowizeni

Farmaceutické pravo — Smérnice 93/42 — Clanek 1 odst. 2 pism. a) — Smérnice
2001/83,— Clanek 1“edst.) 2 pism. a) a ¢l. 2 odst. 2 — RozliSovani latkovych
zdrayotniekych prostiedktra 1éCivych pripravki

Predmét asprayni zaklad predbéZné otazky

Vyklad unijniho prava, ¢lanek 267 SFEU

Piedbézné otazky

1)  Mize byt hlavni zamyslena funkce latky ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. a)
smérnice 93/42/EHS farmakologicka i tehdy, kdyz jeji u¢inkovéani neprobiha
prostfednictvim receptorti a tato neni ani lidskym télem absorbovéna, ale
zustdva na povrchu naptiklad sliznic a tam reaguje? Na zaklad¢ jakych
kritérii je v takovém piipadé¢ tfeba rozliSovat farmakologické a
nefarmakologické vyrobky, zejména pak fyzikalné-chemické prostiedky?
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2) Lze vyrobek povazovat za latkovy zdravotnicky prostfedek ve smyslu ¢l. 1
odst. 2 pism. a) smérnice 93/42/EHS, pokud za sou¢asného stavu védeckého
pozndni neni pfesné¢ zmapovano jeho pusobeni, a neni proto mozné s
konecnou platnosti urcit, zda je hlavniho pozadovaného t¢inku dosahovano
farmakologickym, nebo fyzikalné-chemickym zplisobem?

3) Musi byt v takovém piipadé kvalifikace vyrobku jako 1é¢ivého piipravku,
nebo zdravotnického prosttedku provedena také na zakladé celkového
posouzeni jeho dalSich vlastnosti a vSech dalSich okolnosti, nebo, je-li ur¢en
k prevenci, 1é¢bé nebo mirnéni onemocnéni, musi byt povazovan za 1é¢ivy
ptipravek podle své prezentace ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. a)ysmérnice
2001/83/ES bez ohledu na to, zda je, ¢i neni vyuzivan zvlastnisterapeuticky
ucinek?

4) Ma i v takovém ptipadé mit piednost rezim 1é¢ivych, priptavkuspodlercl. 2
odst. 2 smérnice 2001/83/ES?

Uvadéna ustanoveni unijniho prava

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. €ervaa 1993 o zdravotnickych prostiedcich
(Ut. vést. 1993, L 169, s.1; Zvl. wyd. 18/12, “s,82) ve znéni naposledy
pozménéném smeérnici Evfopského parlamentu a\Rady 2007/47/ES ze dne 5. zafi
2007 (Ut. vést. 2007, L 247, s. 21), ¢l. lodst. 2 pism. a), ¢L. 1 odst. 5 pism. c),
¢l. 11 odst. 5 a piiloha I bod, 133 pismyyj) a K)

Natizeni Evropského parlamentu,a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prestredeichy, zméne “smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢.
178/2002 a natizeni (ES) ¢ 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (Uf. vest. 2017, I 117, s. 1), sedmy bod odliivodnéni a ¢1. 1 odst. 6
pism. b)

SmérnicenEvropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstyi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka (UF. vést. 2001,
L 311, s. 675, 2vinyvyd."13/26, s. 69) ve znéni smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2012/26/EU z¢ dne 25. ¥jna 2012 (Ut. vést. 2012, L 299, s. 1), &l. 1 bod 2
pism.a)ab), €L 2 odst. 2, €l. 59 odst. 1 pism. ¢) bod iii) a ¢l. 59 odst. 1 pism. e)

Stru¢né'shrnuti skutkového stavu a rizeni

Navrhovatelkou je spolecnost vyrabéjici rizné farmaceutické vyrobky. Vyrobek,
ktery ma mj. tutéz ucinnou latku jako nosni kapky, které rovnéz distribuuje, uvadi
na trh jako zdravotnicky prostfedek. V navod¢ k pouziti se k oblasti pouziti
vyrobku uvadi nésledujici: ,,Pfipravek je vhodné uZzivat pii podrdzdéni nosni
sliznice zptisobeném virovou rinitidou. Mimoto uklidiiuje podrazdénou nosni
sliznici a podporuje regeneraci pii ryme.” Doporucuje se ,,na podpornou IéCbu
rymy* a ,,na lécbu rymy*. K odiivodnéni zafazeni mezi zdravotnické prostiedky
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tiidy I technicka dokumentace z ledna 2011 uvadi, ze hlavni fyzikalné-chemické
ptsobeni piipravku probiha na nosni sliznici. U&inkuje adstringentné. Vede k
utésnéni vrchni bunééné vrstvy nosniho epitelu, a tim k redukci nosniho sekretu.
Kromé¢ toho je na zakladé¢ smr$téni vrchni bunééné vrstvy mozna i1 zména
membranovych lipidi do gelového stavu, kterd mize ovlivnit pronikani DNA do
epitelové bunky. I dalsi prvek vyrobku ma fyzikalné-chemicky ucinek, a to tim ze
na podrazdéné nosni sliznici vytvoii elasticky film, ktery zabranuje vysusovani, a
pecuje tak o sliznici, ¢imz usnadiiuje regeneraci.

Rozhodnutim ze dne 16. ledna 2014 pfislusny organ konstatoval, Ze vyrobek je
lécivym piipravkem podléhajicim registraci. Spliiuje podminky%, lé¢ivého
pripravku na zéklad¢ své funkce, nebot’ pozadovany hlavni uéinek je dosahovan
farmakologickym zplisobem. Kromé toho musi byt vyrobek povazoyan,za [é€ivy
pripravek i podle své prezentace.

Stiznost podanou proti tomuto rozhodnuti dne 10zati 2003 “piislusny organ
rozhodnutim ze dne 14. fijna 2014 zamitl. Nasledna Zaloba“i odvolani byly
zamitnuty. Svym opravnym prosttedkem ,,Revision*yse“navehovatelka i nadale
doméha, aby bylo vyhovéno jejim zalobnimndyrhtm.

Strucné vylic¢eni odlivodnéni predbézné otazky

Uspéch zaloby zavisi na zpuisobuy, jakym e tigba vymezit plsobnost rezimi
regulace 1éCiv a zdravetnigkych “prostiedk@i. Je tifeba vyjasnit pojem
,farmakologické“ prostiedkywvessmysliy, ¢l. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 93/42
(prvni pfedbéznd otdzka), jak ma byt klasifikovan vyrobek, ktery neumoznuje
urcit, zda je pozadeyancho hlavnihe u€inku dosahovano farmakologickym, nebo
fyzikalné-chemickym zpusobemy(druha predbézna otazka), za jakych podminek
musi byt vyrobek uvadénymaytrh jako zdravotnicky prostiedek tiidy I povazovan
za léCivy piipravek,podleisvé prezentace ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. a) smérnice
2001/83, (tretiypfedbdzna otazka) a zda se pravni Gprava piednosti rezimu léc¢ivych
ptipravki %¢1. "2 odst. 2"smernice 2001/83 uplatni i na 1é€ivé ptipravky podle své
prézentace\(Ctvata picdbezna otazka).

Okamzikem relevantnim pro posouzeni skutkového a pravniho stavu je pfi
urcovacich rozhodnutich, jako mé byt 1 toto, ukonceni spravniho fizeni, takze v
projednévang véci je pouzitelna smérnice 93/42.

K prvni piedbéiné otazce

Podle ¢l.1 odst.5 pism.c) smérnice 93/42 [jakoz i ¢l.1 odst. 6 pism.Db)
nasledného natizeni 2017/745] je tfeba za ticelem urceni, zda urcity vyrobek spada
do plsobnosti smérnice o 1éCivych ptipravcich, nebo predpisi pouZitelnych na
zdravotnické prostfedky, zohlednit zejména hlavni zplsob jeho putisobeni.

Plisobnost predpist tak musi byt jasné vymezena (viz rovnéz bod 7 odivodnéni
natizeni 2017/745).
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K urceni toho, zda je hlavniho U¢inku vyrobku dosazeno farmakologickymi
prostfedky, je nezbytnd definice farmakologického ucinku. V tomto ohledu z
judikatury Soudniho dvora vyplyva, Ze pokyny pfijaté Evropskou komisi, a
zejména tzv. ,,Borderline pokyny “ (European Commission, Medical Devices:
Guidance Document, MEDDEV 2.1/3 rev 3, bod A.2.1.1), mohou byt v tomto
ohledu uzitecnym ukazatelem. Podle nich se farmakologickym u¢inkem rozumi
interakce mezi molekulami dotéené latky a — obvykle jako receptor oznacovanou
— Casti bunky, ktera zptsobi pifimou reakci nebo zabrani reakci na jiné Cinidlo.
Soudni dvir jiz rozhodl, Ze latka, jejiz molekuly nereaguji s lidskou bunéénou
slozkou, miize pfesto prostiednictvim interakce s jinymi bunéénymi slozkami
v organismu uzivatele, jako jsou baktérie, viry nebo paraziti,u Clovcka vést
k obnové, Gpravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci. Z toho vigplyva, Ze nelze a
priori vyloucit, ze latka, jejiz molekuly vzajemné nereaguji s bunc&nou,slozkou,
muze byt léCivym piipravkem ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism.b) smérnicex2001/83
(rozsudek ze dne 6. zafi 2012, Chemische Fabrik® Kreussler, %C-308/11,
EU:C:2012:548, body 31 a nasl.). Z toho vyplyva, ze ani reakce,vyvolana ic¢innou
latkou, kterd neprobihd prostfednictvim receptortya tate, nenfylidskym télem
absorbovana, ale zlistava na povrchu naptiklad sliznic, tovnéz nemuize byt a priori
kvalifikovana jako nefarmakologicky ucimek. Nayrhovatelkou predpokladané
vytvofeni ,,smrStovaci membrany®, kteféye vysledkem propojeni ucinné latky s
proteiny sliznic, by tedy mohlo byt povazovane, za,fasmakologicky prostiedek.

Ke druhé piedbéiné otazce

Ze zavaznych skutkovych zji§téni,uvedenych v odvolacim rozsudku vyplyva, ze
za soucCasné¢ho stavu védeckeéhovpoznani neni mozné urcit, zda je hlavni uc¢inek
vyrobku dosahovan, farmakelogickymy, nebo fyzikalné-chemickym zptisobem.
Neni jisté, jak aqpodlejakyeh Kritériije ticba v takovém piipadé provést zafazeni
do urcité kategorie vyrobkin

Proti feSeni ‘zalozenému na zasadach dikazniho biemene by mohlo svédcit, ze
¢l. 1 odstad pism. ¢) smémice 93/42 nevyluc€uje zohlednéni jinych kritérii. Podle
n¢jjeytieba vzit spise ,,zvIaste* v ivahu hlavni zptisob G¢inku vyrobku. Pokud ho
nelze objasnitprayni tprava by neméla vyluCovat pouziti jinych kritérii. Spise by
mohlyybyt, zohlednovany vSechny charakteristiky vyrobku, jako je naptiklad
vyznamnost G€inku na fyziologické vlastnosti ¢lovéka nebo mozné rizika pro
zdravi uzivatele. Stejn¢ jako pii rozhodovani, zda vyrobek spada pod definici
lécivehe pripravku, by pak bylo mozné provadét celkové posouzeni vyrobku
ptipad od piipadu. Podfazeni vyrobku pod zdravotnické prostfedky by pak bylo
mozné, i kdyz by nebylo mozné pozitivné prokazat jeho nefarmakologicky tcinek.

Ke tieti piedbéiné otdazce

Podle ¢l. 1 bodu 2 pism. a) smérnice 2001/83 je 1é¢ivym piipravkem jakakoliv
latka nebo kombinace latek ptedstavena s tim, Ze ma 1é¢ebné nebo preventivni
vlastnosti v ptipadé onemocnéni lidi* (tzv. 1€¢ivé pripravky podle své prezentace).
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Vzhledem k tomu, ze latkové zdravotnické prostiedky jsou podle ¢l. 1 odst. 2
pism. a) prvni odrazky smeérnice 93/42 urceny rovnéz k mirnéni chorob, prevenci
nebo 1é¢bé, neni mezi témito prostiedky a 1é¢ivymi piipravky rozdil, pokud jde o
jejich terapeutické urceni. V tomto ohledu by samotné tidaje v piibalovém letdku
nemusely pfedstavovat relevantni vymezeni. Existuji tedy pochybnosti o tom, zda
k tomu, aby vyrobek uvedeny vyrobcem na trh jako zdravotnicky prostiedek tiidy
I ve smyslu ¢l. 11 odst. 5 smérnice 93/42 mohl byt povazovan za 1éCivy piipravek
ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. a) smérnice 2001/83, staéi, kdyz je sice podle své
prezentace urc¢en k 1é€bé nebo zmirfiovani onemocnéni, ale nevyuZziva za timto
ucelem zvlastni terapeutické ucinky.

Pouhé zarazeni vyrobcem mezi zdravotnické prostiedky siee neznemoziuje
prezentaci jakozto 1é¢ivého piipravku na zaklad¢ celkovéhor dojmu, vievolaného
podobou. Udaje vyrobce ale musi byt vzaty v tivahugake, souc4st prézentace
vyrobku. Mohou ptedstavovat ,,uzite¢nou indicii* pro vyklad (viz rozsudek ze dne
21. bfezna 1991, Delattre, C-369/88, EU:C:1991:137 body4%). V. tomto ohledu
muze mit vyznam i oznaceni CE umisténé na obaltyvytobku:\V zdsadé nelze mit
za to, ze primérné obezietny spotiebitel bude povazoyatwpreparat vyslovné
nabizeny jako zdravotnicky prostiedek zawlécivy pripravek:\K tomu jsou tfeba
zvlastni dodate¢né okolnosti.

Na podporu takovych indicii by edkaz'na terapeutickss ucel v zadném piipade
nemusel byt dostatecny, nebyl-1i by priptavek propagovan jako majici specifické
1écebné Ucinky. 1 zdravotnicky prostiedekimtize byt prezentovan jako vhodny k
16€bé podrazdéni nosni slizniee zplsobené¢ho virovou rinitidou. Takovymi
indikacemi vyrobce neyzbuzuje,dojem lédiveho piipravku, nybrz uvadi zakonem
vyzadovanou specifikaci tcehu ‘zdrayotnického prostiedku [k uvadéni ucelu
kosmetickych ptipravkli viz revnézirozsudek ze dne 17. prosince 2020, A.M.
(Oznacovani kosmetiekyeh piipravki), C-667/19, EU:C:2020:1039].

Stejné tak poukaz ha ,,interakcia na ,,nezadouci ucinky* by nemél vést k zavéru
o specifické “prezentaei vyrobku jako 1é¢ivého ptipravku. Takové udaje sice
vykazuji ‘uréitouypodobnost s povinnymi informacemi uvadénymi na piibalové
informaci 1écivého piipravku (viz ¢l. 59 odst. 1 pism. ¢) bod iii) a ¢l. 59 odst. 1
pismi, d) smeérnicen2001/83). Mezi udaje predepsané v bod¢ 13.3 pfiilohy I
smctnice, 93/42, pro oznafovani zdravotnickych prostfedkit vSak patfi rovnéz
zvlastni udaje o pouziti [pism.])], jakoz 1 vystrahy nebo nutnd preventivni
opatreni [pism. K)].

A konec¢né, ani z prodeje v lékdrnach by nemusela plynout zvlastni okolnost
ukazujici na to, Ze navrhovatelka prezentuje vyrobek nikoliv jako zdravotnicky
prostfedek, nybrz jako 1éCivy ptipravek. Vyhradni distribuce v 1ékarnach neni totiz
némeckymi pravnimi predpisy vyhrazena léCivym piipravkiim, ale je stanovena
rovnéz pro urcité zdravotnické prostiedky.
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Ke ctvrté predbéiné otazce

Podle €l. 2 odst. 2 smérnice 2001/83 se ptipad¢ pochybnosti, jestli mize vyrobek s
pfihlédnutim ke vSem svym vlastnostem odpovidat souc¢asné definici ,,Jécivého
pfipravku® 1 definici vyrobku podléhajiciho jinym unijnim pravnim ptedpisiim,
pouzije uvedend smérnice.

Piednost pravniho rezimu 1é¢ivych piipravkt zavedena danym ustanovenim plati
pro ,,1écivé piipravky* a na zaklad¢é doslovného znéni zahrnuje i 1é¢ivé pripravky
podle své prezentace ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. a) smérnice 2001/83. Pritom je
ale mozné, ze pouze IéCivy pripravek podle své funkce ve smyslu cly1l bodu 2
pism. b) smérnice 2001/83 muize mit ,,vlastnosti®, které je tfeba zohlednit podle
¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/83. Farmakologické, imunologické nebe, metabolické
vlastnosti vyrobku jsou faktorem, na jehoz zdkladé je“itfeba posoudit jcho
schopnost obnovit, upravit ¢i ovlivnit fyziologické funkce (rezsudek,ze dne 3.
fijna 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:€:2013:626, bod 43)“Naproti
tomu pojem ,,1éCivy piipravek podle své prezentacet je'pojat Siroee abere v potaz
dokonce i pouze tvrzené, fakticky vsak ,neexistujichy, ,,wlastnosti“ vyrobku
(rozsudek ze dne 15. ledna 2009, Hecht-Rharmap,C-140/07, EU:C:2009:5, bod
25). Lze si proto i pfedstavit i omezenigpravhi Upravy. piednosti pouze na 1é€ivé
ptipravky podle své funkce ve smyslu ¢l. 1 bedu2pism. b)ismernice 2001/83.

Tento zavér by mohl byt padpotén skutecnesti, zeyv peipadech, kdy neni prokazan
farmakologicky tuc¢inek latky, by, nemusel existovat zadny divod pro
uptfednostiovani pravni upravy, léCivyeh ptipravki. Spotiebitel sice musi byt
chranén pted vyrobky, Které nemaji ucinnost, kterou ocekava na zaklad¢ jejich
prezentace. Nicméné pokudw¥robek spadéd pod definici jiného vyrobku, naptiklad
zdravotnického prostiedkuve'smyslu ¢I» 1 odst. 2 pism. a) smérnice 93/42, mize
tato ochrana vyplyvat feyn€z zypravnich ptedpist, které se na tento vyrobek
vztahuji (vizgsozsudek ‘ze dne\3. rijna 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12,
EU:C:2013:626, bod 53)3 Tato’ pravidla se s ohledem na skutecné vlastnosti
vyrobkinzdajizbyt relévantn€jsi nez pravni tprava lécivych ptipravki. Jeji pouziti
by se tak'mohlo stat nepfimefenym omezenim volného pohybu zbozi.



