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Obiectul procedurii principale

Drept farmaceutic =, Directiva 93/42 — Articolul 1 alineatul (2) litera (a) si
articolul 2 alineatul (2)y— Directiva 2001/83 — Articolul 1 punctul 2 litera (a) —
Delimitare ntre dispezitive medicale materiale si medicamente

Obiectul,si temeiul juridic al trimiterii preliminare

Interpretarea dreptului Uniunii, articolul 267 TFUE

intrebarile preliminare

1)  Actiunea principald prevazuta a unei substante poate fi farmacologica in
sensul articolului 1 alineatul (2) litera (a) din Directiva 93/42/CEE inclusiv
atunci cand nu are la baza un mod de actiune mediata de receptor si nici
substanta nu este absorbitd de corpul uman, ci rdmane la suprafata, de
exemplu la nivelul mucoaselor, unde produce reactii? Pe baza caror criterii
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trebuie sd se distingd, intr-un astfel de caz, intre mijloacele farmacologice si
cele nefarmacologice, in special cele fizico-chimice?

2) Un produs poate fi considerat un dispozitiv medical material Tn sensul
articolului 1 alineatul (2) litera (a) din Directiva 93/42/CE in cazul in care
modul de actiune al produsului este deschis potrivit stadiului cunostintelor
stiintifice si, prin urmare, este posibil sa nu fie stabilit definitiv daca actiunea
principala prevazuta este realizata pe cale farmacologica sau fizico-chimica?

3)  Intr-un astfel de caz, calificarea produsului ca medicament sau €a dispozitiv
medical trebuie efectuata pe baza unei aprecieri globale inclasiv a eelorlalte
caracteristici ale sale si a tuturor celorlalte circumstanté™sau produsul, in
cazul in care acesta este destinat prevenirii, tratamentului sau ameliorarii
unei afectiuni, trebuie considerat medicament dupa ‘criteriul¢prezentérii n
sensul articolului 1 punctul 2 litera (a) din Directiva, 2001/83/CE, indiferent
daca acesta are sau nu are o actiune terapeutica specifica?

4)  Este aplicabila si intr-un astfel de caz prioritatea regimului,medicamentelor
in temeiul articolului 2 alineatul (2) din Directiva'2001/83/CE?

Dispozitiile de drept al Uniunii invocate

Directiva 93/42/CEE a Consiliuluindin 14%iunie 1993 privind dispozitivele
medicale (JO 1993, L 169, g1, Editie 'speciala, 13/vol. 11, p. 244), astfel cum a
fost modificata ultima data prin Direetiva ' 2007/47/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din & septembrie 2007 (JO 2007, L 247, p. 21), articolul 1
alineatul (2) litera (a) st alineatul (S)hlitera (c), articolul 11 alineatul (5) si anexa I
punctul 13.3 literelew]) siv(k)

Regulamentul, (UE), 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din
5 aprilie { 2017 privind “dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)
nr. 1223/2009 si dewabrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliulur (@082017, L 117 p. 1), considerentul (7) si articolul 1 alineatul (6)
literay(b)

Directiva2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 ‘de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman
(JO 2001 L 311, p. 67, Editie speciala 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost
modificata prin Directiva 2012/26/UE a Parlamentului European si a Consiliului
din 25 octombrie 2012 (JO 2012, L 299, p. 1), articolul 1 punctul 2 literele (a) si
(b), articolul 2 alineatul (2), precum si articolul 59 alineatul (1) litera (c) punctul
(111) si litera (e)
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Prezentare succinta a situatiei de fapt si a procedurii

Reclamanta este o intreprindere producatoare de produse farmaceutice diverse.
Aceasta introduce pe piatd un produs ca dispozitiv medical care contine, printre
altele, aceeasi substantd activa ca picaturile nazale pe care de asemenea le
comercializeazi. In ceea ce priveste domeniul de aplicare al produsului,
prospectul indica: ,,Preparatul este adecvat in cazul iritatiilor mucoasei nazale
cauzate de o rinita virald. De asemenea, acesta Ingrijeste mucoasa nazala iritata si
sustine regenerarea sa in timpul racelii.” Preparatul este desemnat ,pentru
tratamentul auxiliar in cazul racelii” si ,,pentru tratamentul racelii”. Pentru
justificarea clasificarii ca dispozitiv medical din clasa |, documentatia tehnica din
ianuarie 2011 indicd faptul cd produsul ar avea o actiune principal@,fizico-chimica
asupra mucoasei nazale. Acesta ar avea o actiune astringentd. Preparatul)ar
conduce la o etansare a stratului celular superior al_epiteliului“hazal siwprin
urmare, la o reducere a secretiei nazale. In plus, ca urmare acontractiei stratului
celular superior al epiteliului nazal, ar fi posibilayo medificare yaipidelor
membranare pana la o stare de gel care ar putea influenta patranderea ADN-ului
in celula epiteliala. O altd componentd a proddsului anavea de aseémenea o actiune
fizico-chimica, prin fixarea sub forma de pelicula elastica pe“membrana nazala
iritatd a carei uscare ar fi Tmpiedicataingrijindd@stfel mugodasa nazala pentru a
sustine regenerarea.

Prin decizia din 16 ianuarie 2014, autoritatea ‘ecompetenta a constatat ca preparatul
ar fi un medicament supus ebligatiei de autorizare. Acesta ar indeplini conditiile
unui medicament dupa critertuldfunetiei, Tatrucat actiunea principald prevazuta ar
fi realizatdi pe cale farmacologic, Mn plus, produsul ar trebui evaluat ca
medicament dupa criteriul prezZentarii.

Contestatia formulatiimpotrivatde€iziei mentionate mai sus a fost respinsa de
autoritate prin deeizia, din W14 “ectombrie 2014 privind contestatia. Actiunea si
apelul impotriva acesteiayau fost respinse. Prin recursul sdu, reclamanta continua
sa 1si urmareasca in justitie pretentiile formulate.

Prezentare succintd a motivarii trimiterii preliminare

Selutionareagactiunii depinde de modul in care trebuie delimitat domeniul de
aplicare al regimurilor de reglementare a medicamentelor si a dispozitivelor
medicalel Este necesara clarificarea notiunii de mijloace ,,farmacologice” in
sensul articolului 1 alineatul (2) litera (a) din Directiva 93/42 (prima intrebare
preliminard), modul de efectuare a incadrarii unui produs in cazul caruia nu se
poate stabili daca actiunea principald prevazutd este realizata prin mijloace
farmacologice sau fizico-chimice (a doua intrebare preliminard), in ce conditii un
produs introdus pe piatd de producator ca dispozitiv medical din clasa I trebuie
considerat drept medicament dupa criteriul prezentarii in sensul articolului 1
punctul 2 litera (a) din Directiva 2001/83 (a treia intrebare preliminard) si daca
regula de prioritate pentru legislatia cu privire la medicamente prevazutd la
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articolul 2 alineatul (2) din Directiva 2001/83 este aplicabila si n cazul
medicamentelor dupa criteriul prezentarii (a patra intrebare preliminard).

In ceea ce priveste o decizie de constatare precum cea in discutie in spetd, data
determinantd pentru aprecierea situatiei de fapt si de drept este cea a Tncheierii
procedurii administrative, astfel incat Directiva 93/42 este aplicabild in cazul de
fata.

Cu privire la prima intrebare preliminara

In temeiul articolului 1 alineatul (5) litera (c) din Directiva 93/42%[precam si al
articolului 1 alineatul (6) litera (b) din Regulamentul 2017/745 ulterior], pentru a
stabili daca un produs intrd Tn domeniul de aplicare al Directivei,2001/83,privind
medicamentele sau al dispozitiilor aplicabile dispozitivelor medicale, se“tine
seama in special de modul principal de actiune al produsului respective Prin
urmare, domeniul de aplicare al dispozitiilor ar trebui,sa fie, clar delimitat [a se
vedea de asemenea considerentul (7) al Regulamentului 2017/745].

Pentru a se stabili daca modul principal de actiune al unui produs‘este realizat prin
mijloace farmacologice este necesard@™e, definitie a\motiunii de actiune
farmacologica. Potrivit jurisprudentei Custii, documentele de orientare adoptate de
Comisia Europeana si in special décumentul de orientate denumit ,,Ghid referitor
la produse de granita” (EurepeanyCommission;, Medical Devices: Guidance
Document, MEDDEYV 2.1/3,rev."3, punctul. A.2:L.1) pot constitui un indiciu util
in aceasta privintd. Potrivit ‘acestuia, prin, actiune farmacologica se intelege o
interactiune intre moleculele substantei Tn“cauza si o componentd celulara —
denumita in mod uzual\receptor —\carc are ca rezultat fie o reactie directa, fie
blocarea reactiei Gnui altiagenty, Curteana statuat ca o substanta ale carei molecule
nu ar interactiona cthoreomponentacelulara umana, totusi, prin interactiunea sa cu
alte compontente celulare prezente in organismul utilizatorului, cum ar fi bacterii,
virusi sa@l paraziti, vazputea avea ca efect restabilirea, corectarea sau modificarea
functiilor fiziologiee la om. Rezulta ca nu s-ar putea exclude a priori posibilitatea
ca @ substanta ale careismolecule nu ar interactiona cu o componenta celularad sa
constituie un,medicament in sensul articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva
2001/83, (Hotdrarea din 6 septembrie 2012, Chemische Fabrik Kreussler, C-
308/1T3,EW:C:2012:548, punctul 31 si urm.). Prin urmare, nici reactia declansata
de oysubstanta activa care nu are la baza un mod de actiune mediatd de receptor si
in cazul /careia substanta activd nu este absorbitd de corpul uman, ci aceasta
ramane la suprafata — de exemplu a mucoaselor — nu poate fi calificata a priori ca
actiune nefarmacologica. Formarea, presupusd de paritd, a unei ,,membrane de
precipitare” in urma combindrii substantei active cu proteinele mucoasei ar putea
fi, asadar, considerata drept mijloc farmacologic.

Cu privire la a doua intrebare preliminara

Din constatarile de fapt obligatorii care figureaza in hotararea pronuntata in apel
reiese ca, potrivit stadiului actual al cunostintelor stiintifice nu se poate stabili
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dacd actiunea principala prevazuta este realizata pe cale farmacologica sau fizico-
chimica. Nu este clara modalitatea si potrivit caror criterii, intr-un astfel de caz,
trebuie efectuata clasificarea intr-0 categorie de produse.

Impotriva unei solutii intemeiate pe principiile care reglementeazi sarcina probei
ar putea pleda Tmprejurarea ca articolul 1 alineatul (5) litera (c) din Directiva
93/42 nu exclude luarea in considerare a altor criterii. Dimpotriva, potrivit
acestuia, nu trebuie luat in considerare decat ,,in special” principalul mod de
actiune al produsului. Daca acesta nu poate fi clarificat, reglementarea nu ar
trebui, asadar, sa excluda recurgerea la alte criterii. Dimpotriva, toate
caracteristicile produsului ar putea fi, Tn acest caz, luate Tn considerare,\precum
importanta actiunii asupra caracteristicilor fiziologice ale omului sau riseurile
potentiale pentru sdnatatea utilizatorului. Ca si in situatia stabilitii daca ua produs
intrd sub incidenta definitiei unui medicament, s-ar putea proceda asadarwla o
apreciere globala a produsului de la caz la caz. Prin wrmare, incadraréa unui
produs la notiunea de dispozitiv medical ar fi posibild “inclusiv atunci cand
actiunea sa farmacologica nu poate fi constatata in‘mod pozitiv.

Cu privire la a treia intrebare preliminara

Potrivit articolului 1 punctul 2 litera (a)\din Directiva 2001/83, este medicament
orice substantd sau combinatie d€ substante prezentate ca avand proprietati de
tratare sau prevenire a boliloreumane (asa-numitele medicamente dupa criteriul
prezentarii).

Intrucat si dispozitivele ‘medicale taterialey potrivit articolului 1 alineatul (2)
litera (a) prima liniutd din Ditectiva 93/42, sunt destinate ameliorarii, prevenirii
sau tratamentuluihunei “afectiuni, nutexista nicio diferenta intre dispozitivele
medicale si medicaménte T Ceea ‘eelpriveste scopul terapeutic. In aceasta privinta,
un criteriu de, delimitare adeevatynu ar trebui sa fie constituit doar de mentiunile
corespunzatoare, prezentate 1 instructiunile de utilizare. Prin urmare, exista
indoieli cu, priviresla aspectul dacd un produs introdus pe piata de producitor, in
temeilul articolului Ialineatul (5) din Directiva 93/42, ca dispozitiv medical din
clasa)l poateyfieonsiderat drept medicament Tn sensul articolului 1 punctul 2 litera
(a) dinDirectiva 2001/83 deja atunci cand, desi potrivit prezentarii sale, acesta
este destinat vindecarii sau ameliordrii unei afectiuni, produsul nu are o actiune
terapeutica specifica in acest scop.

Desigur, simpla calificare, efectuata de producator, drept dispozitiv medical nu
face imposibild o prezentare ca medicament potrivit impresiei generale produse de
forma de prezentare. Indicatia producatorului trebuie totusi considerata ca parte a
prezentarii produsului. Aceasta poate constitui ,,un indiciu util” pentru interpretare
(a se vedea Hotararea din 21 martie 1991, Delattre, C-369/88, EU:C:1991:137,
punctul 41). In aceastd privinta, si un marcaj CE aplicat pe ambalajul produsului
poate prezenta importanta. In principiu, nu se poate considera ci un consumator
mediu avizat va considera ca fiind un medicament un preparat oferit in mod
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explicit drept dispozitiv medical. In acest scop sunt necesare circumstante speciale
suplimentare.

In sustinerea unor astfel de indicii, referirea la un scop terapeutic nu ar trebui, in
orice caz, sa fie suficientd atunci cand produsul nu este promovat ca avand actiuni
terapeutice specifice. Un dispozitiv medical poate fi prezentat de asemenea pentru
tratarea iritatiilor mucoasei nazale cauzate de o rinitd virald. Prin astfel de
indicatii, producatorul nu creeaza aparenta unui medicament, ci dezvaluie scopul
prevazut de lege al unui dispozitiv medical [cu privire la indicarea functiei
produselor cosmetice a se vedea de asemenea Hotararea din 17 decembrie 2020,
A.M. (etichetarea produselor cosmetice), C-667/19, EU:C:2020:1039].

Nici referirea la ,,interactiuni” si la ,,efecte nedorite” nu ar trebui sa ‘permita sase
concluzioneze ca este vorba despre o prezentare terapeutica specified 'a
produsului. Desigur, astfel de indicatii prezintda o amumita similitudine cu
informatiile obligatorii care trebuie sa figureze pe prospectul unui medicament [a
se vedea articolul 59 alineatul (1) litera (c) punctul (iii)'si litera (€)udin Directiva
2001/83]. Totusi, printre detaliile prevazute, la punctul%13.3%din anexa | la
Directiva 93/42 pentru etichetarea dispozitivelor medicale figureaza si instructiuni
speciale de utilizare [litera (j)], precumgsinatentionari si/Saudmasuri de precautie
care trebuie luate [litera (k)].

In sfarsit, nici comercializarea infarmacii nu'ar trebui sa constituie o circumstanti
speciala pentru ca reclamanta sa prezinte produsul ca medicament, iar nu ca
dispozitiv medical. Astfelyintémeiul dreptului german, comercializarea exclusiva
in farmacii nu este rezervata medicamentelory,ci si anumitor dispozitive medicale.

Cu privire la a pdtra intrebare\preliminara

Potrivit artieolului2 “alineatul (2) din Directiva 2001/83, in caz de indoiala, in
cazul in(care un produs, tindnd seama de toate caracteristicile sale, se poate
incadra atat la definitia unui ,,medicament”, cat si la definitia unui produs
reglementatide alte legi eomunitare, se aplica dispozitiile acestei directive.

Prioritatea impusauastfel regimului medicamentelor se aplica ,,medicamentelor” si
include, potrivit modului de redactare, si medicamentele dupa criteriul prezentarii
in“sensul, articolului 1 punctul 2 litera (a) din Directiva 2001/83. Totusi, este
posibil, ca numai un medicament dupa criteriul functiei in sensul articolului 1
punctul “2" litera (b) din Directiva 2001/83 sd prezinte ,,caracteristici” de care
trebuie sa se tind seama in conformitate cu articolul 2 alineatul (2) din Directiva
2001/83. Proprietatile farmacologice, imunologice sau metabolice ale unui produs
reprezintd factorul pe baza caruia trebuie sa se aprecieze capacitatea acestuia de a
restabili, de a corecta sau de a modifica functii fiziologice (Hotararea din 3
octombrie 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, punctul 43).
In schimb, notiunea de medicament dupi criteriul prezentarii este formulata intr-
un mod larg si se referda mai exact numai la ,caracteristici” declarate, dar in
realitate absente ale produsului (Hotararea din 15 ianuarie 2009, Hecht-Pharma,
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C-140/07, EU:C:2009:5, punctul 25). Prin urmare, ar fi de asemenea posibila
limitarea regulii de prioritate la medicamentele dupa criteriul functiei in sensul
articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83.

Aceasta concluzie ar putea fi confirmata si de faptul ca, in cazurile in care o
actiune farmacologica a unei substante nu este stabilitd, nu ar trebui sd existe
niciun motiv pentru o prioritate a legislatiei cu privire la medicamente. Desigur,
consumatorul trebuie sa fie protejat impotriva produselor care nu poseda
eficacitatea pe care o indica prezentarea lor. Cu toate acestea, in masura n care
produsul intrd sub incidenta definitiei unui alt produs — de exemplu, a unui
dispozitiv medical Tn sensul articolului 1 alineatul (2) litera (a) din Directiva 93/42
—, aceasta protectic se poate realiza si in temeiul legislatiei’ aplicabile acestui
produs (a se vedea Hotararea din 3 octombrie 2013, Laboratoires Lyocentre, C-
109/12, EU:C:2013:626, punctul 53). Avand in vedere caracteristicile realetale
produsului, aceste norme ar trebui sa fie mai relevante deeat eele ale legislatiei cu
privire la medicamente. Prin urmare, aplicarea S\legislatiei, cu yprivire la
medicamente s-ar putea dovedi o limitare disproportionata a‘liberei circulatii a
marfurilor.



