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prasitaja un atbildétaja revizijas tiesvediba (Revision),

[]

I. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs [Federalas augstakas tiesas I civillietu palata]
2023. gada 14. septembr [..]

noléma:
I.  aptur@t So tiesvedibu.

Il.  Eiropas Savienibas Tiesai tiek uzdots $ads jautajums prejudiciala
nolémuma sniegSanai par Direktivas 2001/83/EK (2001. gada
6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas ‘attiecasyuz <cilvekiem
paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001., “67.Ipp.), L panta
2. punkta b) apakspunkta pirma gadijuma interpretaciju:

Vai ta ir farmakologiska iedarbiba Direktivas 2001/83/EK 1. panta
2. punkta b) apakSpunkta pirmaggadfjuma izpratng, ja attieciga viela
(3aja gadijuma— D-mannoze), ar Tudenraza, saiSu starpniecibu
atgriezeniska veida saistoties har 4bakterijam, nepielauj bakteriju
piekersanos pie cilvéka Stinamy(Saja gadijuma = urinpiisla sieninam)?

Pamatojums

A. Prasitaja ir registrétatapvieniba, kuras viens no statiitos noteiktajiem
uzdevumiem ir tas biedru kometeialo intereSu aizsardziba. Daudzi tas biedri
izplata zales un medictnas, ierices.

Pirma atbildetajayizplatija produktu “Femannose®” ka medicinas ierici “cistita
(urinptsla iekaisums), kayart citu urincelu infekciju arstéSanai un profilaksei”.
Produkta butiskas¢ sastavdalas bija D-mannoze un dzeérvenu ekstrakts. Otra
atbildetajanuztur ternetayvietni, kura produkts tika reklaméts lidz 2017. gada
oktobra vidumaKops2017. gada oktobra pirma atbildetaja produktu laiz tirgt bez
dzervenu ekstfaktaysastavdalas ar nosaukumu “Femannose® N”. Tagad uz
iepakojuma ir noradits: “cistita (urinpiisla iekaisums) un citu urincelu infekciju
profilaksei un atbalstoSai terapijai”. Prasitajas ieskata preces nevar tikt laistas tirgii
ka medicinas ierices, un, tiesSi pret€ji, runa ir par zalém — saistiba ar kuram ka
tadam “atlauja viennozimigi nav tikusi izsniegta. P& bridindjuma vestules
nosiitiSanas, uz kuru netika sniegta atbilde, prasitaja ludza, lai pirmajai
atbildeétajai, piedraudot ar precizak nosauktam procesualam sankcijam, tiktu
piespriests partraukt tirdznieciba laist tirgii un/vai atlaut laist tirgi produktu
“Femannose” ka medicinas ierici un laist tirgi un/vai laut laist tirgl, un/vai
reklamét, ka tas skaidri izriet no iesniegtas reklamas, izstradajumu “Femannose
N” ka medicinas ierici, un lai otrajai atbildetajai, piedraudot ar precizak
nosauktam procesualam sankcijam, tiktu piespriests partraukt tirdznieciba
reklam@t izstradajumu “Femannose” ka medicinas ierici, ciktal tas izriet no
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iesniegtas interneta reklamas. Ta ari lidza atlidzinat ar bridinajumu saistitas
standarta izmaksas, ka ar1 procentus.

Landgericht [apgabaltiesa] prasibu apmierinaja (LG Ko6ln [Landgericht Kaln,
Kelnes apgabaltiesas] 2020. gada 15. janvara spriedums — 0-84 224/17, juris).
Apelacijas tiesa noraidija atbildétaju apelacijas stdzibu (OLG Kdlin
[Oberlandesgericht KoIn, Federalas zemes Augstakas tiesas Keln€] spriedums
PharmR 2021, 144). Atbildétajas ar revizijas stidzibu, kuru palata ir atzinusi par
pienemamu un kuru prasitaja lidz noraidit, turpina uzturét spéka to prasijumu par
prasibas noraidiSanu.

Palata apturgja tiesvedibu, nemot véra divus Bundesverwaltungsgericht [Federalas
administrativas tiesas] liigumus Eiropas Savienibas Tiesai sniegt prejudicialu
nolémumu (BVerwG [Bundesverwaltungsgericht] 1emumi ZMGR2021,°380, un
PharmR 2021, 593). Eiropas Savienibas Tiesa par ligumiem sniegt prejudicialu
nolémumu ir pienémusi nolémumus (Tiesas 2023. gada 19. janvara spriedums —
C-495/21 un C-496/21, PharmR 2023, 1604 Vagijas Fecderativé Republika
(deguna pilieni)).

B. Tas, vai revizijas sudziba, “tiks apmierinata,» ir atkarigs no
Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6.‘novembris) paraKopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilveékiem paredzetamgzalem, . panta 2. punkta b) apakspunkta pirma
gadijuma interpretacijas. Tapéc pitms nolémuma pienemsanas par revizijas
sudzibu tiesvediba ir jaaptur un atbilstoSi, LESD 267. panta pirmas dalas
b) punktam un tresajai dalainir jasanem Eiropas Savienibas Tiesas prejudicials
nolémums.

l. Apelacijas ‘tiesa buitiba ‘ir izklastijusi, ka prasitajai ir tiesibas pieprasit
tiesibu aktos kenkurenees joma' paredzEto attur€Sanos no darbibas, jo pirma
atbildetaja dr parkapusip, HWG [Heilmittelwerbegesetz, Arstniecibas lidzeklu
reklamas likuma] 3.a,pantujun otra atbildétaja— AMG [Arzneimittelgesetz, Zalu
tirdzniecibas likuma] 21 %pantu. Apstridétie produkti esot zales, kuras ir tadas pec
to funkeijamypun ‘kuras nevar laist tirgii bez atlaujas. Produktiem esot
farmakologiska‘iedarbiba, jo pastav mijiedarbiba starp to galveno aktivo vielu (D-
mannozi), un Stnas sastavdalu. Produkti ari butiski parveidojot cilvéka
fiziologiskas ‘funkcijas, ka ari tas atjaunojot vai uzlabojot. Pieprasitais
visaptverosais vert§jums, nemot vera citas produkta ipasibas, liekot ar1 secinat, ka
produkti if jauzskata par zalém, kas ir tadas péc to funkcijam.

. Apelacijas tiesa ir pamatoti atzinusi prasitajas locus standi saskana ar
UWG [Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb, Likuma par negodigas
konkurences novérSanu] 8. panta 3. punkta 3. apaksSpunktu redakcija, kas bija
speka Iidz 2021. gada 30. novembrim (skat. UWG 15.a panta 1. punktu). HWG
3.apanta pirmaja teikuma paredzg€tais aizliegums reklamét zales, attieciba uz
kuram ir nepiecieSama atlauja un kuras atbilstosi zalu tirdzniecibu regul&josam
normam nav atlautas vai netiek uzskatitas par atlautam, un AMG 21. panta
1. punkta pirmaja teikuma paredzetais aizliegums laist tirgii gatavas zales, kuras
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nav atlavusi kompetenta augstaka federala iestade vai attieciba uz kuram Eiropas
Kopiena vai Eiropas Savieniba nav izsniegusi tirdzniecibas atlauju, ka to pareizi ir
atzinusi apelacijas tiesa, UWG 3.a panta izpratné ir noteikumi, kuri regulé ricibu
tirgli un kuru parkapums bitiski ietekmé to tirgus dalibnieku intereses, ko tas skar
(skat. BGH 2015.gada 25.junija spriedumu— | ZR 11/14, spriedumu
PharmR 2016, 82 (juris, 9. punkts) — hlorheksidins, un nakamas norades). Tapéc,
ciktal apelacijas instances tiesa pamatoti ir pienémusi HWG 3.a panta pirma
teikuma un AMG 21. panta 1. punkta pirma teikuma parkapumu, ir konstatgjama
komercdarbiba, kas ir negodiga saskana ar UWG 3.apanta 1.punktu un
prettiesiska saskana ar UWG 3. panta 1. punktu un kas, nemot véfayatkartoSanas
risku $aja lieta, pamato prasibu par atturéSanos no darbibas (UWGH8. panta
1. punkta pirmais teikums).

Ill.  Tas, vai revizijas siidziba tiks apmierinata, ir atkarigsmo ta, vai apelacijas
instances tiesa ir pareizi pienémusi, ka ir parkapts HWG 3.a panta pirmais teikums
un AMG 21. panta 1. punkta pirmais teikums, jo_pirmas, atbildetajas produktiem
esot farmakologiska iedarbiba, kas varétu butigki panveidot cilveka fiziologiskas
funkcijas, un tie tadgjadi esot zales, kuras irtadasypec to funkcijam, AMG 2. panta
1. punkta 2. apakspunkta a) punkta un Direktivas 2001/83/EK"1. panta 2. punkta
b) apakspunkta izpratng.

1. Saskana ar AMG 2. panta & punkta, 2. apakspunkta a) punktu zales tostarp
ir vielas vai no vielam izgatavoti preparati, kurus var izmantot cilvékiem iekskigi
val arigi vai kurus tiem_var ievadit, lai, atjaunotu, uzlabotu vai parveidotu
fiziologiskas funkcijas, izraiset farmakologisku, imunologisku vai metabolisku
iedarbibu. Sis tiesibu normas merkis, ir transponét Direktivas 2001/83/EK 1. panta
2. punkta b) apaks$punkta, pirme gadfjumu un tade] ta ir jainterpreté atbilstosi
Savienibas tiesibamy, (BGH, 2015. gada 8. janvara spriedums— | ZR 141/13,
GRUR 2015, 4812, (juris, 9.punkts) = WRP 2015, 969 — mutes skaloSanas
lidzeklis II)."'Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta b) apakSpunkta
pirmo gadijumujzalésyir jebkura viela vai vielu salikums, ko var izmantot vai
ievadit cilvekiem apmérkitatjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas,
izraisot farmakelogisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu. Saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 2. panta 2. punktu (transponéts ar AMG 2. panta
3.a punktu) So\direktivu pieméro Saubu gadijuma, kad produkts, nemot véra visas
taIpasibas; atbilst zalu definicijai un tada produkta definicijai, uz kuru attiecas citi
Kopienas tiesibu akti.

2. Saskana ar Eiropas Savienibas Tiesas un palatas judikattira izstradatajiem
principiem zalu jeédziens ir jainterpreté plaSi. Tas attiecas art uz zaleém, kas ir tadas
péc to funkcijam, Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta b) apaksSpunkta
izpratneé (skat. Tiesas 2007.gada 20.septembra spriedumu— C-84/06,
Krajums 2007, 1-7609. Ipp. (juris, 31. punkts) — Antroposana; BGH 2012. gada
18. oktobra lemums — | ZR 38/12, GRUR-RR 2013, 272 (juris, 7. punkts), un
nakamas norades). Tas, vai zales ir tadas péc to funkcijam, ir jaizklasta un
apstridésanas gadijuma japierada tam, kas uz tam atsaucas (skat. BGH 2015. gada
25. junija spriedumu— | ZR 205/13, GRUR 2016, 302 (juris, 13. punkts) =
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WRP 2016, 191 — mutes skalosanas Iidzeklis III, un nakamas norades). Tas, vai
attiecigais produkts ir zales, kas ir tadas péc to funkcijam, ir japarbauda
dalibvalstu tiesam (skat. Tiesas 2012. gada 6. septembra spriedumu — C-308/11,
GRUR 2012, 1167 (juris, 35. punkts) = WRP 2013, 175— Chemische Fabrik
Kreussler; BGH, GRUR-RR 2013, 272 (juris, 7. punkts)). Trukstot zinatniskam
atzinam, kas pierada farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu,
nevar izdarit pienémumu par zalém, kas ir tadas péc to funkcijam (skat. Tiesas
spriedumu, GRUR 2012, 1167 (juris, 30. punkts) — Chemische Fabrik Kreussler,
un nakamas norades; PharmR 2023, 160, 44.punkts— Vacijas Federativa
Republika (deguna pilieni)).

Elementi, kas ir noderigi, lai konkretizétu “farmakologiskas iedarbibas” jedzienu
Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta b) apakSpunkta izpratne, \war tikt
izsecinati no pamatnostadném par zalu un medicinasgieriu norobezoSanu, ko
Eiropas Komisijas vadiba ir izstradajusi Eiropas iestdZu un ruphiecibasyparstavju
ekspertu grupa saskana ar Padomes Direktivu 93/42/EEK (1993."gadac14. junijs)
par medicinas iericem (“Medical Devices: Guidance document = Borderline
products, drug-delivery products and medical devices incorporating, as integral
part, an ancillary medicinal substance or‘an ancillary human blood derivative”,
MEDDEYV 2.1/3 rev. 3; turpmak teksta « “MEDDEV pamatnostadnes™) (skat. BGH
2010. gada 24. junija spriedumu — 1 ZR166/08, GRUR2010, 1026 (juris, 17) =
WRP 2010, 1393 — fotodinamiskatterapija;»2010agada’24. novembra spriedums —
I ZR 204/09, PharmR 2011, 299 (juris, 14. punkts) un nakamas norades; par
pamatnostadném par Ditektivas 76/768/BEEK. par kosmétikas Iidzekliem un
Direktivas 2001/83/EK par zalém noskirSanu skat. Tiesas spriedumu, GRUR 2012,
1167 (juris, 21.-27 _punkts)= Chemische Fabrik Kreussler; BGH spriedums,
PharmR 2016, 82 (juris, 1. punktS) — hlerheksidins, un nakamas norades), kas ka
tadas gan nav juridiski saistesas (skat. Tiesas spriedumu, GRUR 2012, 1167 (juris,
23. punkts) —Chemisché Fabrik Kreussler). Sajas pamatnostadnés, kas ir tikusas
aizstatas ar pamatnostadném ‘‘Guidance on Borderline between medical devices
and medicinal ‘products, under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices”
(MDCG 2022-5), innoteikts:

“Pharmacological means” is understood as an interaction between the
molecules of the substance in question and a cellular constituent, usually
referred to as a receptor, which either results in a direct response, or which
blocks the response to another agent. Although not a completely reliable
critérion, the presence of a dose-response correlation is indicative of a
pharmacological effect.

Vacu valoda: “Farmakologijas Iidzekli” ir mijiedarbiba (saskare) starp
attiecigas vielas molekulam un Stnas sastavdalu, ko parasti dévé par
receptoru, ka rezultata rodas vai nu tieSa reakcija (atbilde), vai ari tiek
blokéta reakcija (atbilde) uz citu vielu. Saja zina devas-iedarbibas attiecibu
esamiba, lai gan tas nav pilnigi uzticams kritérijs, liecina par farmakologisku
iedarbibu.
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3. Apelacijas tiesa par pamatu izmantoja izklastitos principus un uzskatija, ka
lietas pamata esoSajiem produktiem ir farmakologiska iedarbiba.

Lai pamatotu savu nolémumu, apelacijas tiesa atsaucas uz tiesu eksperta
konstatgjumiem, uzskatot, ka produktu galvena aktiva viela ir D-mannoze, kas ir
vienkarSs cukurs, kuram ir liela nozime cilveka vielmaina, it ipasi molekulu
glikolizé. Tas izmantojot bakterijas, lai piekertos pie cilvéka glotadas vai citam
virsmam. Bakt€riju riciba $§im nolikam esot adhezini. Escherichia coli baktériju
gadijuma t.s. fimbriju gala atrodoties adhezins FimH. Pateicoties FimH, fimbrijas
piekeroties urinptsla sieninai un nepielaujot, ka bakterijas tiek izskalotas ar urina
plismu. Turklat péc bakteriju piekerSanas pie urinpusla glotadas virsmas FimH
inici§jot biokimisko procesu. Saimniekorganisma §iina notiekot vairakuhgénu
transkripcija un vairaki biokimiskie procesi, kas galu gala izraisa'sava veida sunas
membranas plisumu un baktérijas ieslégSanu cilveka Siina.

D-mannozes galvena iedarbiba esot piesaistities pie FImH urina unitadgjadi bloket
FimH sasaistiSanos ar mannozi saturo$ajam stmikttram, kas atrodas‘uz urinpusla
sieninam. Blokgjot turpmaku mijiedarbiby, stagp bakteriju FimH un kermena
Stinam, tiekot parveidoti bakterijas fiziologiskie procesiyun*arincelu infekcijas
patofiziologiskie procesi. Saistiba ar bakteriju ka atbilde uz’ FimH piekerSanos
mannozi saturoSajam strukturam tiekot ‘moéverotas “izmainas vairaku génu
transkripcija. To MEDDEV pamatnostadnu definicijas izpratné varot vislabak
interpretét tadgjadi, ka D-mannoze uzyFimH adheziniem darbojas ka atbildes uz
citu agentu blokade. D-mannoze ar ipaSe, sasaistiSanos ar So baktCriju $tnu
struktiiram izraisot baktériju fiziologisko procesu blokésanu, kas notiek vienlaikus
ar sasaistiSanos ar cilvéka SinamyBlokg&jot saikni starp FimH, kas atrodas uz
baktérijas, un manoliz€tajam " steaktttam, kas atrodas uz urinpii§la sieninam,
nenotiekot biokTmiska reakeija starp bakteriju un saimniekorganisma §tinu. Starp
D-mannozes snolekulam un Stinas) sastavdalu pastavot mijiedarbiba. Bakterijas
Stna ar bioktmisku procesu, palidzibu acimredzot reaggjot uz FimH un D-mannozi
saturo$e, virsmu struktiiru sasaistiSanos. Tam, vai D-mannozes saikne ar bakt€riju
ir atgriezeniska, néesot nozimes.

4. Apelacijas “tiesa, pauzot viedokli, ka D-mannoze iedarbojas uz FimH
adheziniem MEDDEV pamatnostadnu izpratné ka atbildes uz citu agentu blokade,
uzskatija, “ka “ir izpildita taja minétas jédziena “farmakologiska iedarbiba”
definicijas  otra alternativa, atbilstoSa kurai ka priekSnoteikums ir izvirzita
mijiedatbiba starp attiecigas vielas molekulam un Stnas sastavdalu, ko parasti
sauc par receptoru, kas savukart blok€ atbildi vai attiecigi reakciju (“response”) uz
citu agentu (“to another agent”). Janoskaidro ir tas, vai, $adi rikojoties, apelacijas
tiesa ir pamatojusies uz farmakologiskas iedarbibas jédziena pareizu
interpretaciju.

a) Revizijas stidziba pret&ji apelacijas tiesas viedoklim tiek pausts viedoklis,
ka nevar tikt konstatéta jau aktivas vielas D-mannozes mijiedarbiba ar Stnas
sastavdalu. Priek$noteikums, lai konstatétu mijiedarbibu, ir aktivas vielas izraisita
neatgriezeniska mijiedarbiba starp vielu un Stnas sastavdalu, pamatojoties uz
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iepriek$€ju sasaistisanos. Savukart fizikali atgriezeniska saikne pamatojot tikai
mijiedarbibu, kas neesot pietickama pazime, lai konstatétu nepiecieSamo fizikali-
farmakologisko mijiedarbibu. Neesot ticis konstatéts, vai un kadi procesi tiek
izraisiti starp D-mannozi un bakteriju. Neesot konstat€§jama bitiska vielas
mijiedarbiba nedz ar kaitigu informacijas parnésatajvielu, nedz ar cilvéka
mérkSiinu; tas iedarbiba esot tikai tada, ka kaitigd informacijas parnésatajviela
nemainiga veida tiek izvadita no kermena. VienkarSa (atgriezeniska) saikne ar
bakteriju nevar tikt pielidzinata saiknei ar cilvéka mérkorganisma $tinu.

aa)  Revizijas siidziba tiek nepamatoti balstita uz pien€mumug,ka nav ticis
konstatéts, ka — un, ja tas ta ir, kadi — procesi tiek izraisiti starp D-mannozi un
bakteriju.

(1)  Apelacijas tiesa ir noradijusi, ka baktérijas Stina_uz saikni starp FimH un
D-mannozi saturo$ajam virsmas struktiiram reagg ar biokimiskiem ‘procesiem;
notickot iejaukSanas bakterijas fiziologiskajos “wun _urincelu infekcijas
patofiziologiskajos procesos, un saistiba arsbakteriju ka atbilde uz FimH
savieno$anos ar mannozi saturo$ajam struktiram tiekot nov@rotas izmainas
vairaku génu transkripcija. Sadi rikojotiess apelacijas’ tiesa,, véicot par pienakumu
uzlikto vertgjumu péec bitibas, ir detalizétilizklastijusigka un'kada veida baktérija
reagé uz D-mannozi.

(2)  Tomér eksperts, uz kura konstatéjumiem ‘apelacijas tiesa ir atsaukusies,
turklat ir noradijis, ka ir japienem, ka ariysaikne starp FimH un izskiduSajam D-
manozes molekulam ierosinawismaz dalu no biokimiskajiem procesiem, lai varétu
notikt invazija audos, bet tieyir neveiksmigi un nevar bt identiski ar atbildi uz
savienoSanos ar J)-mannozi ), saturoso cilvéka Siinas virspus€jo struktiru.
Pamatojoties uz to, nay_ ticis konstatéts, ka apelacijas tiesas aprakstita
mijiedarbiba, proti, biokimisku,procesu ierosinasana ka bakterijas Stinas reakcija
uz savienoSanos ar, D-mannozi, ir izraisijusi attiecigas vielas galveno v€lamo
iedarbibu, protijbaktésiju Sinu piekerSanas pie urinpii§la sieninam blokadi. Tas,
vai $ada célonsakariba irfmosacijums, lai varétu konstatét vielas farmakologisku
iedarbibu,), neizriet yno farmakologiskas iedarbibas definicijas MEDDEV
pamatnostadngs, unitas ir janoskaidro Eiropas Savienibas Tiesai.

(3). Turklateksperts ir izklastijis, ka (ar7) atgriezeniska saikne starp D-mannozi
un bakteérijam rodas vienlaikus ar tidenraza saiSu veidoSanos, ko nevar uzskatit par
tiri mehanisku vai fizikalu mehanismu. Gluzi pretéji, FimH ipasa savieno$anas ar
glikozeétajam struktiiram, kas atrodas uz urincelu trakta $tnu virsmam, izraisot
biokimiskas izmainas bakterijas Stina. Palatas ieskata ar1 Sada eksperta aprakstita
tdenraza saiSu veidosanas var€tu but mijiedarbitba MEDDEV pamatnostadnés
ietvertas farmakologiskas iedarbibas definicijas izpratn€, kas ari esot attiecigas
vielas galvenas velamas iedarbibas c€lonis. Tas, vai tas ta ir, ir ar1 janoskaidro.

bb)  Revizijas stidziba ir veltigi apstridéts apelacijas tiesas vertgjums, saskana
ar kuru savienojumu ar bakt€riju nevar pielidzinat savienojumam ar cilvéka
saimnickorganisma $§tinu. Eiropas Savienibas Tiesas un palatas judikatira ir ticis
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konstatets, ka viela, kuras molekulas neatrodas mijiedarbiba ar cilvéka Siinu
sastavdalu, savstarpgji iedarbojoties ar citam lietotaja organisma esoSo Siinu,
pieméram, bakteriju, virusu vai parazitu, sastavdalam, tom&r var€tu atjaunot,
uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas cilvéka. Atbilsto§i min&tajam ari
viela, kuras molekulas neatrodas mijiedarbiba ar cilvéka Siinu sastavdalu, var€tu
but zales Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apakSpunkta izpratné (skat.
Tiesas spriedumu, GRUR 2012, 1167 (juris, 31.—27. punkts) — Chemische Fabrik
Kreussler; BGH spriedums, GRUR 2010, 1026 (juris, 17. punkts) — fotodinamiska
terapija; GRUR 2015, 811 (juris, 4. un 9. punkts) — mutes skalosanas lidzeklis I1).

cc)  Revizijas stdziba arl nebutu jaapmierina, ciktal ar to tiek vapstridéts
apelacijas tiesas vert€jums, saskana ar kuru nepiecieSamas mijiedarbibas csamiba
nav atkariga no ta, vai saikne starp D-mannozi un bakteriju (protiy, starpatticcigo
vielu un $iinas sastavdalu) ir atgriezeniska.

(1)  Augstako tiesu judikatira Iidz Sim nav ticisjnoskaidrots, pée kadiem
krit€rijiem farmakologiskos un nefarmakologiskes Tidzeklus “war noskirt
gadijumos, kad, ka tas ir $aja lieta, attiecigo vielu neabsorbé saimniekorganisma
Stna, bet tas pievienoSanas notiek tikai uzfmoteiktujlaiku(Saja'zina skat. BVerwG
spriedumu, ZMGR 2021, 380 (juris, 11 unyl2. punkts);, PharmR 2021, 593 (juris,
10.un 11. punkts)). MEDDEV pamatnostadn€s ietverta definicija nesniedz
norades, kas lautu secinat, ka ir japastav ilgstosai saiknei. Tas liecina par to, ka
apelacijas tiesas viedoklis ir pareizs, atbilstoSif kuram $adas mijiedarbibas
gadijjuma nav nozimes _ jautajumam 4pat, saiknes ar Siinas sastavdalu
atgriezeniskumu. Ar1 Saja zin@ur jasanem Eiropas Savienibas Tiesas skaidrojums.

(2)  Pretgji tam, Ka tiek noradits revizijas siidziba, lieta neliek uzdot jautajumu
par to, vai pienémumu par farmakologisku iedarbibu var izdarit arT gadijuma, kad
aktiva viela tikaiypiestiprinas pie Stnas ar¢jas dalas, ja ta rezultata netiek izmainits
Stnas stavoklis vai funkeijas. Apelacijas tiesa to nekonstat€ja, bet, gluzi pretgji,
noradija, ka saistiba asbakteriju ka atbilde uz FimH piestiprinasanos pie mannozi
saturosajam, struktiram ir'movérojamas izmainas vairaku génu transkripcija un ka
baktérija‘ar biokimiskiem procesiem reagé uz savienojumu starp FimH un D-
mannozi satureSajam,virsmas struktiiram. Tadgjadi ta secinaja, ka bakterijas Siinas
funkcijatir mainijusies un ka Stinas iekSien€ ir notikusi aktivas vielas izraisita
bioktmiska reakceija.

b) Revizijas siidziba turklat tiek apstridéts apelacijas tiesas apgalvojums, ka
farmakologiska iedarbiba nepastav ari tapéc, ka — ka tiek pienemts — mijiedarbibas
sekas nav cita agenta blokade MEDDEV pamatnostadnu definicijas izpratng.

aa) Revizijas sudziba tiek pausts viedoklis, ka MEDDEV pamatnostadnés
ietvertas “farmakologiskas iedarbibas” definicijas otrajai alternativai butu
jaattiecas uz gadijumiem, kad, lai gan nav tieSas reakcijas pirmas alternativas
izpratn€, netieSi, nemot vera savienoSanos ar saimniekorganisma Sinu, tiek
blokéta (kaitiga) reakcija uz citu informacijas parnésatajvielu. Tacu Saja definicija
neesot ietverts “vispar€js noteikums”, saskana ar kuru, lai kads ar1 biitu veids,
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kada Sis meérkis tiek sasniegts, pietiktu netieSi noverst cilvéka meérku Siinas
reakciju. Blok&tajai vielai vajadz&tu biit agentam, t.i., vielai, kurai ir noteikta
(kaitiga) ietekme uz saimniekorganisma $tinu. Turklat blok&tajam agentam esot
jaatSkiras no mijiedarbiba iesaistitas Stinas sastavdalas, jo ir nepiecieSama ‘“cita”
agenta blokéSana. Neesot konstat€jams neviens no Siem gadijumiem. Blok&ta
tiekot nevis urinpiisla glotada, bet gan pati baktérija. Ciktal tad&jadi ir janovers
urinpiisla glotadas iekaisums, runa esot nevis par cita agenta, bet gan par cita
receptora reakciju. Tadgjadi produktiem neesot farmakologiskas iedarbibas.

bb) Ir janoskaidro, vai apelacijas tiesas konstatétais D-mannozes iedarbibas
veids var tikt uzskatita par atbildes uz agentu blokadi MEDDEV pamatnostadnés
ietvertas definicijas izpratn€ vai ari, gluzi pret&ji, ka tas irynoradits revizijas
stidziba, runa ir par atbildes uz receptoru blokadi un lidz ar‘to nawdizpilditi
nosacijumi, lai konstatétu farmakologisku iedarbibu.

(1)  Apelacijas tiesa ir balstijusies uz faktu, ka D=mannoze izraisa bakteriju
fiziologisko procesu blokadi, kas notiek vienlaikus, ar savienpjuma izveidi ar
cilveka Stnam, izveidojoties Ipasam sayiengjumam ar So | bakteriju S$inu
struktiram. Aktiva viela blokgjot saviefiojuma “izveidosanes starp FimH un
mannozilétajam struktiiram uz urinptsla“sieninam. To plasaka izpratné varétu
interpretét ka atbildes uz citu agentu blokadif Tadéjadiapelacijas tiesa par citu
agentu, uz kuru tiek blokéta FimH reakeija, uzskatijacilvéka $tinu sastavdalas,
proti, glikoprotetnus uz urincelu Sinu‘membranam:.Lai atbildetu uz jautajumu, vai
tas ir pielaujams, ir japrecizé MEDDEVypamatnostadn€s izmantotais jeédziens
“agents”.

(2)  Ja par pamaty tiktu izmantotalrevizijas sidziba pausta jédziena izpratne,
saskana ar kuru agents ir|viela, kurai ir noteikta iedarbiba uz saimniekorganisma
Stnu, ar to pamateti vatétu iebilst, ka glikoproteinus uz urincelu $iinu membranam
nevar uzskafit par agentiem, jo tiem nav iedarbibas (pieméram, uz citam $tinam).

(3) Tomer palatas deskata apelacijas tiesas pausta plasa izpratne Skiet
parliecinosa. Daudz kas liecina par plasu “agenta” jédzienu, kas visparigi apraksta
savienojuma otra elementa, neizvirzot prasibas attieciba uz S§1 savienojuma otra
elementa, materialo vai strukturalo raksturu. Skiet logiski, ka savienojuma otra
elementa 1zcelsme var atrasties art cilvéka kerment.

Proti, ‘daudzas zales darbojas tadgjadi, ka tas bloke Stnas sastavdalas reakciju uz
cilveka kermena dalam. Ka pieméru eksperts mingja béta blokatoru, kas bloké
savienojuma izveidoSanos starp kerment esoSo adrenalinu un adrenoreceptoriem
(receptori inervétos audos). Arl $aja gadijuma netiek blok&ta reakcija uz citu
agentu revizijas sitdziba pausta Sauraka jédziena izpratn€. Turklat eksperts
noradija uz agentiem, kas tika parbauditi saistiba ar cilvéka imiindeficita virusa
(HIV) infekciju terapiju. Saja zina t.s. attachment inhibitori bloké infekcijas
izraiso$a savienojuma starp HI1 virusa glikoz€to proteinu un cilvéka Siinas
virspus€jo struktliru izveidoSanos. Galvenais iedarbibas mehanisms esot
savienojuma starp izraisitajiem un cilvéka stinam blokade. ArtT §ada gadijuma par
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agentu esot jauzskata cilvéka Stna vai attiecigi receptors, kas uz $tinas darbojas ka
molekularais savienojuma otrais elements.

cc)  Ciktal revizijas siidziba ir uzsverts, ka blokétajam agentam ir jaatskiras no
mijiedarbiba iesaistitas Stinas sastavdalas, jo MEDDEV pamatnostadnés ietvertaja
“farmakologiskas iedarbibas” definicija ir atsauce uz “citu” agentu, ar to nevar
atspekot apelacijas tiesas argumentaciju. Ta, par pamatu izmantojot attiecigo
definiciju, konstat§ja, ka D-mannoze (konkréta viela) bloké savienojuma
izveidosanos starp FimH, kas atrodas uz baktérijas (receptors), un mannozilétajam
struktiiram, kas atrodas uz urinptisla sieninam (cits agents). Tatadgar1 saskana ar
apelacijas tiesas izpratni blok&tais agents atSkiras no mijiedarbiba iesaistitas Stinas
sastavdalas.

S. Atbildei uz prejudicialo jautajumu ir nozime l€émuma‘pienemsana.

a) Atbildetajas revizijas siidziba nevar tikt apmierinata jauptadel wvien, ka
apelacijas tiesa esot veikusi kliidainu vispargju yértéjumu:

aa)  Saskana ar Eiropas Savienibas Tiesas'un palatasgjudikatiiru, lai novertetu,
vai produkti, kuru sastava ir viela ar fizielogisku icdarbibuuir zales, kas ir tadas
péc to funkcijam, Direktivas 2001/83/EK 14 panta “2. punkta b) apakspunkta
farmakologiskajam, imunologiskamivai metaboliskdjam ipasibam ir janem véra
visas pargjas ta ipaSibas, pieméram, ta‘sastavs, lictoSanas kartiba, ta izplatibas
apmeérs, paterétaju zinasanasypar to un ar to'lietosanu saistitie riski (skat. Tiesas
2009. gada 30. aprila spriedumu— C-27/08, Krajums 2009, 1-3785. Ipp. =
GRUR 2009, 790 (juris, 18.punkis)=, BIOS Naturprodukte; Tiesas spriedums,
GRUR 2012, 1167 (uris, 33. un 34. punkts) — Chemische Fabrik Kreussler; BGH
spriedums, GRUR 2016,82 (jukis, 12. punkts) — hlorheksidins).

bb)  Apelacijas tiesa ir pamatojusies uz minéto, noradot, ka, veicot obligato
visaptvereso vert€umuy, it ipasi lietoSanas kartiba liecina par produktu
klasifikaeciju“par zaleém, kas ir tadas péc to funkcijam. Tapat ka tas esot zalu
gadijuma, ‘produkti, tickot izplatiti, tiem pievienojot lietoSanas pamacibu, kura ir
noraditaideva un lietosana. Ar forma, kada tie tiekot tirgoti, ir tada, kada ta parasti
mzalu gadijuma. Turklat tie esot jalieto ka atbalstosa terapija slimibas gadijuma.
Ticket noradits uz tadam blakusparadibam ka nepanesamiba, slikta diisa, zarnu
trakta“uzptiSanas un miksts veéders. Izplatiba esot ievérojama. Lai gan vairaki
kriteriji ‘€sot tapat konstat€§jami medicinas iericu gadijuma, kas nozime, ka
norobezo$ana galvenokart ir javeic, pamatojoties uz farmakologisko Tpasibu
konstatesanu, vispargjais novertejums liecinot par to, ka produkti ir medikamenti.

cc)  Revizijas sudziba izklastitie iebildumi, kas versti pret So vert€§jumu pec
bitibas, nav pienemami. Apelacijas tiesa ir veikusi Eiropas Savienibas Tiesas un
palatas judikatira prasito vispar§jo vert€§jumu, nemot vera $aja zina nozimigos
kriterijus, veida, kas nav kritizgjams, nemot véra tiesibu aktus revizijas joma. Saja
zina pretgji revizijas siidziba paustajam viedoklim ta nebalstijas uz kludainu
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juridisku atzinu, ka produkts vienmér ir uzskatams par zalém, kas ir tadas péc to
funkcijam, ja tam ir farmakologiska iedarbiba. Turklat, ciktal revizijas stdziba
tiek noradits, ka apelacijas tiesa nav némusi véra faktu, ka ar lietoSanu saistito
risku neesamiba liecina pret klasifikaciju par zaleém, kas ir tadas péc to funkcijam,
tas neatbilst apelacijas instances tiesas konstatgjumam, kas revizijas studziba tiek
atzits par pamatotu un saskana ar kuru produktiem ir vairakas detaliz&ti uzskaititas
blakusparadibas.

b) Turklat atbilde uz prejudicialo jautajumu ir jasniedz pirms otra kasacijas
stidzibas iebilduma, ar kuru taja tiek apstridéts apelacijas tiesaspapgalvojums,
saskana ar kuru produkti, ja tie tiek izmantoti paredz€tajam merkim, var butiski
atjaunot, uzlabot vai parveidot cilvéka fiziologiskas funkcijas.

aa)  Saskana ar Eiropas Savienibas Tiesas un palatas judikatGruiproduktu, lai
produktu varétu uzskatit par zaleém, kas ir tadas pec to funkcijam, tam, nemot vera
ta sastavu un lietojot to atbilstoSi lietoSanas noradfjumiem, iryjaspgj butiski
atjaunot, izlabot vai izmainit cilvéka fiziologiskas funkcijas (skat. Tiesas
spriedumu, GRUR 2012, 1167 (juris, 30.un"35. punkts) — Chemische Fabrik
Kreussler; BGH spriedums, GRUR-RR 2043, 272 (Juris, 7apunkts); PharmR 2016,
82 (juris, 12. punkts) — hlorheksidins, un nakamas norades).

bb)  Apelacijas tiesa atbildgjagapstiprinosi, pamatejoties uz to, ka, blok&jot
FiImH uz baktérijas virsmas, tiek ‘partraukta savienojuma izveidoSanas starp
baktériju un SGnas membranu, Kaw, rezultata nenotiek baktérijas un
saimniekorganisma S$tnas ‘biokimiska reakcijay un Iidz ar to cilvéka kermena
fiziologiska funkcija tiek parveidota, apturot urincelu iekaisuma raSanos vai
progreséSanu. Tas,fkaiterapijas ain profilakses kliniska nozime nav skaidra
nepietickamu datu“dgl, to neizslédzot. Saskana ar eksperta konstatgjumiem esot

bakterijas fizielogiskajosun urincelu infekcijas patofizilogiskajos procesos.

cc) Rewizijas sadzibatka pretarguments tiek noradits tas, ka arstnieciskai vai
preventivai iedarbibai, piemitosa ictekme uz fiziologiskajam funkcijam pati par
seévimav pietickama, lat secinatu, ka zales ir tadas péc to funkcijam; gluzi pretéji,
esot nepieciesams, lai v€lamais terapeitiskais meérkis tiktu sasniegts ar bitisku
Iejauksanos, cilyeka kermena fiziologiskajas funkcijas, kas pati ir kvalificgjama ka
farmakologisks. Ta tas neesot D-mannozes gadijuma, kas tikai fiziologiski izveido
atgriezeénisku savienojumu ar bakterijam, tas neiznicinot, un ari neiedarbojas uz
cilveka urinpisla glotadu.

dd)  Saskana ar ieprieks izklastito Eiropas Savienibas Tiesas judikatiiru biitiska
ietekme uz fiziologiskajam funkcijam, kas vajadziga, lai zales varétu klasificét ka
tadas péc to funkcijam, nozimé farmakologisku iedarbibu (vai imunologisku vai
metabolisku iedarbibu, kas Saja lieta tomér netiek aplikota) (skat. Tiesas
spriedumu, GRUR 2012, 1167 (juris, 30. punkts) — Chemische Fabrik Kreussler,
un nakamas norades). Produktam piemitosas farmakologiskas (vai imunologiskas,
vai metaboliskas) 1pasibas faktiski ir krit€rijs, pamatojoties uz kuru, ir jaizverte,
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vai, nemot v&ra attieciga produkta iesp&jamo iedarbibu, Direktivas 2001/83
1. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratn€ to var izmantot vai izrakstit cilvékam,
lai atjaunotu, uzlabotu vai parveidotu fiziologiskas funkcijas (Tiesas 2007. gada
15. novembra spriedums — C-319/05, Krajums 2007, 1-9811.lpp. (juris,
59. punkts) = EuZW 2008, 56 — Komisija/Vacija; Tiesas spriedums, EuZW 2009,
545 (juris, BIOS Naturprodukte, un nakamas norades). Pienemot, ka apelacijas
tiesa ir pamatoti secinajusi, ka pastav farmakologiska iedarbiba, tas vertgjumu, ka
produkti batiski atjauno, uzlabo vai batiski parveido cilvéka fiziologiskas
funkcijas, nevar kritiz€t, nemot vera tiesibu aktus revizijas joma.

C) Atbilde uz prejudicialo jautajumu ir jasniedz ari tapéc, ka, pamatejoties uz
to, ka papildus stridigo izstradajumu klasificg€Sanai par zalem;kas ir tadas pec to
iedarbibas, varétu tikt nemta veéra ar1 to klasific€Sana par zalém pec apzimejuma
(8aja zina skat. Tiesas spriedumu, PharmR 2023, 160.punkts, 49:=51.punkts —
Vacijas Federativa Republika (deguna pilieni)). ReviZijas tiesvediba ir japarbauda
tikai tas, vai pastav zales, kas ir tadas péc to funkcijam, jo.apelacijasdtiesa sodu
pamatoja tikai ar $adu pamatojumu. Turklat moticsd@joss spriedums nevarot tikt
atstats speka, nemot vera ar1 zalu péc apzimejuma, pastavésanu, jo apelacijas tiesa
Saja zina nav izdarTjusi pietickamus konstatéjumus.

Visbeidzot tas, ka apelacijas tiesas juridiskaisiviedoklis atbilst Eiropas Komisijas
verte§jumam, kas izklastits tas rekasgramata ‘par produktiem, kas atrodas uz
robezas (versija 1.22 (05-2019), 4.20punkts), ari népadara atbildi uz prejudicialo
jautajumu par nederigu. Saja rokasgramata, ka zalu farmakologiskas (nevis
fizikalas) iedarbibas piemer§yir minéta D-mannozes lietoSana, lai noverstu
urincelu infekciju. Tacu Komisijasyrokasgramata izteiktais viedoklis nav saistoss
[..]. Gluzi pretgji, taja iriskaidra atsauce,uz to, ka tikai Eiropas Savienibas Tiesa
var sniegt atbilstosSu Kopienu tiesibu interpretaciju [..].
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