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kozott folyamatban 1évo jogvitaban
[omissis]

a Bundesgerichtshof (szovetségi legfelsdbb birdsag) elsd polgari tanacsa 2023.
szeptember 14-én [omissis]

meghozta az alabbi végzést:
I. A biréséag az eljarast felfliggeszti.

Il. A birésag az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérél  szold, 2001. november 6-i  2001/83/EKs, Tranyelv
(HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelvil kiildnkiadas 13."fejezet,
27. kotet, 69.0.; helyesbitések:  HL2006. Ly, 235, \.24"0.,
HL 2014. L 239, 81.0., HL 2019. L 317., 215. o). 1.cikke 2. pontja
b) alpontja els6 fordulatanak értelmezésére iranyulé™ elGzetes
dontéshozatal iranti kérelmet terjeszt az Europal Wnio‘Birésaga elé a
kovetkezd kérdésre vonatkozdan:

A 2001/83/EK irényelv 1. cikke 2y pontjab) alpentja elsé fordulatanak
értelmében vett farmakoldgiaizhatasrél vanse szo, ha a széban forgo
anyag (itt: D-manndz), megakadalyezza, hogy a baktériumok —a
baktériumokhoz valowreverzihilis, “hidregenkotések altal kodzvetitett
kotodés révén — emberi sejtekhez(itt: a holyagfalhoz) tapadjanak?

Indokolas:

A A felperes egy, bejegyzett egyesilet, amelynek az alapszabaly szerinti
feladatai kozé, tartozik, a“tagjai kereskedelmi érdekeinek a képviselete. Szamos
tagja gyogyszereket és orvostechnikai eszkzoket forgalmaz.

Az elsorendi alperes a ,,Femannose®” terméket ,,cisztilitisz
(hugyholyaggyulladas) €s egyéb hugyuti fertdzések kezelésére és megeldzésére”
szolgalé, orvestechnikai eszkozként hozta forgalomba. A termék alapvetd
Osszeteyoként D-mannozt és tézegafonya-kivonatot tartalmazott. A masodrendii
alperes, egy henlapot tizemeltet, amelyen 2017. oktober kozepéig reklamoztak a
termckety, Az, elsérendii alperes 2017 oktobere ota a terméket ,,Femannose® N”
néveny, a tozegafonya-kivonat Osszetevé nélkiil forgalmazza. A csomagolason
most az» all: ,cisztilitisz (hugyholyaggyulladds) és egyéb hugyuti fertézések
megeldzésére és tamogatd kezelésére”. A felperes tigy véli, hogy a termékek nem
forgalmazhatok orvostechnikai eszkdzként, hanem —nem vitatottan nem
engedelyezett — gyogyszerekr6l van sz6. Eredménytelen felszolitast kovetden a
felperes kérte, hogy a birosag részletesebben meghatarozott kényszeritd
intézkedések kilatdsba helyezése mellett kotelezze az elsérendii alperest, hogy
tartozkodjon attol, hogy a ,,Femannose” terméket orvostechnikai eszkozként
forgalomba hozza és/vagy forgalomba hozassa ¢és a ,,Femannose N terméket
orvostechnikai eszkdzként forgalomba hozza és/vagy forgalomba hozassa és/vagy
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reklamozza a benyujtott reklamban szereplé moddon, ¢és részletesebben
meghatarozott kényszeritd intézkedések kilatasba helyezése mellett kotelezze a
masodrendll alperest, hogy tartézkodjon a ,Femannose” terméknek az iizleti
tevékenysége soran torténd, oly modon torténd reklamozéasatol, ahogyan ez a
benyGjtott internetes reklambol  kitinik. Kérte tovabba a felszolitas
atalanykoltségeinek megtéritését a kamatokkal egyditt.

A Landgericht (regionalis birésag, Németorszag) helyt adott a keresetnek
(LG KoIn [kélni regionalis bir6sdg, Németorszag], 2020. januar 15-i itélet —
84 O 224/17, juris). A fellebbviteli bir6sag elutasitotta az alperes fellebbezését
(OLG Koln [kolni regionalis fels6birosag, Németorszag, PharmRe20213,144). Az
eljar6 birosagi tanacs altal befogadott és a felperes altal, elutasitaniskert
felllvizsgalati kérelmével az alperes tovabbra is a kereset elutasitasat kér

Az eljaro birésagi tanacs felfliggesztette az eljarast asBundesverwaltungsgericht
(szOvetségi kozigazgatasi birésag, Németorszag) altal az,Eurépai Unid’ Birdsaga
elé terjesztett két elozetes dontéshozatal irantidkérelemrentekintettel (BVerwG
[szbvetségi kozigazgatasi birosag], ZMGR 202173380 essPharmR 2021, 593). Az
Eurépai Uni6é Birosaga idokdzben dontott\az elézetesy dontéshozatal iranti
kérelmekrél (EUB, 2023. januar 19-i Bundesrepublik®Deutschland [Orrcseppek]
itélet — C-495/21 és C-496/21, PharmR 20233160).

B. A felllvizsgélati kérelem,, sikere “az “emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK iranyelv
1. cikke 2.pontja b) alpontja “els6, “fordulatanak értelmezésétél fiigg. A
feliilvizsgalati kérelem térgyaban torténondontéshozatalt megelézden ezért fel kell
fuggeszteni az eljarast,és az"\EUMSZ 267" cikk els6 bekezdésének b) pontja és
harmadik bekezdése alapjan az Eurépai Unio Birdsaganak elzetes dontését kell
keérni.

l. A fellebbviteli birosage Iényegében megéllapitotta, hogy a felperest
megilleti az érvényesitettya versenyjogi jogsértéstdl valo eltiltasra iranyuld igény,
mertyaz clsorendt, alperes megsértette a [Heilmittelwerbegesetz] [a gyogyaszati
termékek reklamozasardl szol6 torvény, a tovabbiakban:] HWG 3a. §-at, a
masoedeendi alperesypedig az [ Arzneimittelgesetz] [a gydgyszerek forgalmazasarol
s2016 torvény;.atovabbiakban] AMG 21. §-at. A kifogasolt termékek funkcionalis
gyégyszerek, amelyek engedély nélkil nem hozhatok forgalomba. A termékeknek
farmakolégiai hatasuk van, mivel gydgyszerkolcsonhatas van a f6 hatdanyaguk
(D-mannoz) és valamely sejtkomponens kozott. A termékek jelentés modon
helyreéllitjak, javitjak vagy befolyasoljak az emberi élettani funkcidkat. A termék
egy¢éb jellemzoit is figyelembe vevo, atfogd értékelés ugyancsak arra az
eredményre vezet, hogy a terméket funkcionalis gyogyszernek kell tekinteni.

Il. A fellebbviteli birdsag helyesen ismerte el a felperes kereshetdségi jogat a
[Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb] [a tisztességtelen verseny tilalmardl
szold torvény; a tovabbiakban:] UWG 2021. november 30-ig hatalyos 8. §-a
(3) bekezdésének 3. pontja alapjan (lasd: UWG 15a. §-anak (1) bekezdese). A
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HWG 3a. §8-anak els6 mondataban el6irt, a nem engedélyezett vagy
engedélyezettnek nem mindsiilé gyogyszerek reklamozasanak tilalma, és az olyan
kész gyogyszerek forgalomba hozataldnak az AMG 21. 8-a (1) bekezdésének els6
mondataban szabalyozott tilalma, amelyeket nem engedélyeztek a hataskorrel
rendelkez szOvetségi hatosagok vagy amelyek forgalomba hozatalara az Europai
Koz0sség vagy az Eurdpai Unié nem adott ki engedélyt, az UWG 3a. §-anak az
alkalmazasaban — ahogyan azt a fellebbviteli birdsag helyesen megallapitotta —
piaci magatartasi szabalyoknak mindsiilnek, amelyek megsértése érzékelhetden
sérti az érintett piaci szereplok érdekeit (lasd: BGH [szovetségi legfelsdbb
birésag, Németorszag], 2015. junius 25-i itélet — |1 ZR 11/14, PharmR,2016, 82
[juris 9. pont] — Chlorhexidin, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
Amennyiben a fellebbviteli birésag helyesen indult ki a HWG, 3a. 8-aels6
mondatanak és az AMG 21. 8-a (1) bekezdése els6 mondatdnak a‘megsértesébol,
akkor az UWG 3a. §-a alapjan tisztességtelen és az UWG 3. 8-anak (1) bekezdése
alapjan jogellenes kereskedelmi gyakorlat all fenn, amely az,ismétl6doyjogsértés
jelen esetben fenndlld veszélye miatt megalapozza a,jogsértestol valé eltiltasra
irdnyuld igényt (UWG 8. §-a (1) bekezdésének els6 mondata):

I1l. A felllvizsgélati kérelem sikere attol fagg, hogy awfellebbviteli birdsag
helyesen allapitotta-e meg a HWG 3a.8-a‘els6 mondatinak és az AMG 21. 8-a
(1) bekezdése elsé mondatanak azon.okbdl torténd megsértését, hogy az elsérendi
alperes termékeinek olyan farmakoldgiai hatasa, van, amely jelentés mértékben
befolyasolhat emberi élettani funkcidkaty,és ezérthaz AMG 2. 8-a (1) bekezdese
2. pontjanak a) alpontja és a2004/83/EK iranyelv\1. cikke 2. pontjanak b) alpontja
értelmében vett funkcionalis gyogyszernckumindstilnek.

1. Az AMG 2.8 (Inbekezdesének'2. a) pontja szerint a gyogyszerek azok az
anyagok vagy készitmények, amelyek az emberi testen belsdleg vagy kiilséleg
alkalmazhatok, “wagy, “embernek beadhatok annak érdekében, hogy
farmakoldgiai, immunol@giaivagy metabolikus hatasok kivaltasa révén valamely
élettani fankciét helyreallitsanak, javitsanak vagy modositsanak. A rendelkezés a
2001/83IEKNIranyelvd. cikke 2. pontja b) alpontja elsé fordulatat ilteti at, ezért
azt az unibs joggal Osszhangban kell értelmezni (BGH [szOvetségi legfelsObb
birgsag)y, 2015, januar 8-i itélet — 1 ZR 141/13, GRUR 2015, 811 [juris, 9. pont] =
WRPR, 2015;,969 - Mundspiillosung [Szajoblitd oldat I1.]). A 2001/83/EK rendelet
1. cikke 2, pontja b) alpontjanak elsé fordulata szerint gyogyszer[ek] azok az
anyagok wagy anyagok kombinacioi, amelyek farmakoldgiai, immunologiai vagy
metabelikus hatasok kivaltasa révén az ember valamely élettani funkcidjanak
helyreéllitadsa, javitasa vagy modositasa érdekében alkalmazhatdék. A 2001/83
iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése szerint (amelyet az AMG 2. §-anak
(3a) bekezdése Ultetett at) kétséges esetben, amikor valamely termék -
valamennyi sajatossagat figyelembe véve — a ,,gyogyszer” fogalommeghatarozasa
és mas kozosségi rendelkezések altal szabalyozott valamely termék
fogalommeghatarozasa ala is tartozhat, ezen iranyelv rendelkezéseit Kkell
alkalmazni.
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2. Az Eurbpai Unio Birdsdganak és az eljaré birdsagi tanacs itélkezesi
gyakorlatdban megallapitott elvek szerint a gyogyszer fogalméat tagan Kkell
értelmezni. Ez vonatkozik a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja
szerinti funkcionalis gyogyszerekre is (lasd: EUB, 2007. szeptember 20-i
Antroposana és tarsai itélet — C-84/06, [EBHT 2007], 1-7609 [juris 31. pont];
BGH [szovetségi legfelsébb birosag], 2012. oktober 18-i végzés - | ZR 38/12,
GRUR-RR2013, 272 [juris 7.pont], valamint az ott hivatkozott itélkezesi
gyakorlat). Azt, hogy funkciondlis gydgyszerrdl van sz6, az arra hivatkozé félnek
kell allitania, vitatott esetben pedig bizonyitania (lasd BGH [szOvetségi legfels6bb
birdsag], 2015. janius 25-i itélet — | ZR 205/13, GRUR 2016, 302 [juris;, 13. pont]
= WRP 2016, 191 - Mundspiillosung III [Szajoblitd oldal III.]#walamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat). Annak vizsgalata, hogy askerdéses\termék
funkcionalis gyogyszernek mindsiil-e, a tagallami birosagokifeladata (lasd: EUB,
2012. szeptember 6-i Chemische Fabrik Kreussler itélet& €-308/11, GRUR 2012,
1167 [juris 35. pont] = WRP 2013, 175; BGH [szdvetséginlegfelsobbibirésag],
GRUR-RR 2013, 272 [juris 7.pont]). A farmakeldgiai, immunolégiai vagy
metabolikus hatast igazold6 tudomanyos <bizonyitékok, hianyaban nem
feltételezhetd, hogy funkcionalis gyogyszerrfl, van szo6 (v0."“EUB, GRUR2012,
1167 [juris 30. pont] — Chemische Fabrik Kreussler; valamint az ott hivatkozott
itelkezési gyakorlat; PharmR 2023, 160 44~pont,—Bundesrepublik Deutschland
[Orrcseppek]).

A 2001/83/EK iranyelv 1. cikke\ 2. pontjanak®b) alpontja értelmében vett
»farmakologiai hatds” fogalmanak  pontositasahoz hasznos tampontokat
talalhatunk a gyogyszerek és,orvostechnikai eszkozok elhataroldsara vonatkozo,
az orvostechnikai eszk6z6kiOl, szol6; 1993. junius 14-i 93/42/EGK iranyelv
hatdlya alatt, az (JEurOpai Bizottsag | iranyitdsdval a hatosagok és az ipar
képviseldibol allo eurépai szakértd1 esoport altal kidolgozott iranymutatdsokban
(,,Medical Devices: Guidanceydocument — Borderline products, drug-delivery
products and, medical ‘dévices “incorporating, as integral part, an ancillary
medicinalisubstance “or,_anyancillary human blood derivative”, MEDDEYV 2.1/3
rev. 3; ‘a, tovabbiakban: “MEDDEV-iranymutatasok) (lasd: BGH [szOvetségi
legfelsobb birosag]»2010. junius 24-i itélet — 1 ZR 166/08, GRUR 2010, 1026
[uris, 17, pont}, =*WRP 2010, 1393 — Photodynamische Therapie [Fotodinamias
terapialy, 2010. ‘november 24-i itélet — | ZR 204/09, PharmR 2011, 299 [juris
14 pont], \valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat; a kozmetikai
terme¢kekrdl sz6lo 76/768/EGK iranyelv és a gyodgyszerekrdl szolo 2001/83/EK
irdnyelv. elhatarolasara vonatkoz6 iranymutatasokrél lasd: EUB, GRUR 2012,
1167 [juris 21-27.pont] — Chemische Fabrik Kreussler; BGH [szOvetségi
legfelsobb birdsag], BGH [szovetségi legfelsobb birdsag], PharmR 2016, 82 [juris
11. pont] — Chlorhexidin, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat),
amelyek ugyanakkor jogilag nem kételezd jellegliek (lasd: EUB, GRUR 2012,
1167 [juris 23. pont] — Chemische Fabrik Kreussler). Ezen iranymutatasok,
amelyeket azota felvaltott a ,,Guidance on borderline between medical devices and
medicinal products under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices” cimii
irAnymutatas (MDCG 2022-5) kimondija:
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,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
criterion, the presence of a dose-response correlation is indicative of a
pharmacological effect.

Magyarul: a ,,farmakoldgiai eszk6zon” a szoban forgd anyag molekulai és
valamely — rendszerint receptornak nevezett — sejtkomponens kozott
l1étrejove, valamely kozvetlen hatast (valasz) kivaltd vagynaz adott
reakcidban (valaszban) valamely mas agens hatasat blokkal¢ kolesénhatast
(interakcidt) kell érteni. A dozis-hatds 6sszefligges meglétes,— barynem
teljesen megbizhato kritérium — farmakoldgiai hatasra atal.

3. A fellebbviteli birosag az ismertetett elvekbdl indult ki, €s feltételezte, hogy a
perbeli termékeknek farmakoldgiai hatasa van.

Indoklasaban a fellebbviteli birdsag a birgsag ‘altals kirendelt szakértd
megallapitasaira hivatkozott, és megallapitotta, hogy@ termékekifd hatdanyaga a
D-mannéz, egy egyszerli cukor, amelyy nagy Sjelentoséggel bir az emberi
anyagcserében, kiulondsen a molekulak glikezilacidjabamdA baktériumok ezeket
arra hasznaljak, hogy az emberiynyalkahartyahoz “wagy mas fellletekhez
tapadjanak. A baktériumok ehhez adhezinekkel rendelkeznek. Az Escherichia coli
baktériumokban a FimH-adhezin“az, ugynevezett fimbridk végen talalhatd. A
FimH segitségével a fimbridk “aw, hugyholyag faldhoz tapadnak, és
megakadalyozzak, hogywa,baktériumokat a“vizeletaramlas kilritse. Ezenkivil,
miutan a baktériumok megtapadnak a htigyhdlyag nyalkahartyajanak a felszinén, a
FimH a biokémiai  felyamatot ‘is beinditja. A gazdasejtben kiilonb6z6 gének
transzkripcidja €skiilonbézo biokémiai folyamatok jatszodnak le, amelyek végiil a
sejtmembran, egyfajta megnyilasahoz és a baktériumnak az emberi sejtbe valo
bedgyazasahozwezetnek.

A D=mannéz 16 hatdsa, hogy a vizeletben 1évé FimH-hoz kotddik, és igy blokkolja
a FimHy¢s a hugyholyag falan 1évé manndztartalmu struktardk kozotti kotddést. A
bakterialis, FimH “és a szervezet sajat sejtjei kozotti tovabbi kolcsonhatas
blekkolasavalbeavatkozik a baktérium fiziologiai folyamatai és a hugyuti fertézés
patofizioldgiai folyamataiba. A baktérium részérél a FimH manndztartalma
strukturdkhoz val6d kotddésére valaszul a kiilonbozé gének transzkripcidjadnak
megvaltozasa figyelheté6 meg. Ezt a MEDDEV-irAnymutatdsokban foglalt
fogalommeghatarozas értelmében leginkabb Ggy lehet értelmezni, hogy a
D-mannéz a FimH-adhezinokra ugy hat, mint egy maésik agensre adott valasz
blokkolasa. A D-mannéz a baktériumok sejtstruktaraihoz valé specifikus kot6dés
révén blokkolja a baktériumoknak az emberi sejtekhez vald kotédéssel egyiitt jard
¢lettani folyamatait. A baktériumon lévé FimH ¢és a hugyhdlyag falan 1évo
mannozilalt struktardk kozotti kotddés blokkolasaval a baktérium és a gazdasejt
kozotti biokémiai reakcio elmarad. Kélcsonhatas van a D-mann6z molekulék és
valamely sejtkomponens kozott. A baktériumsejt nyilvanvaléan biokémiai
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folyamatokkal reagél a FimH és a D-mannoz tartalmd feluleti struktaradk kozotti
kotédésre. Nem lényeges, hogy reverzibilis-e a D-mannéz kotédése a
baktériumhoz.

4. Azzal az allasponttal, hogy a D-mann6z a MEDDEV-iranymutatasok
értelmében a FimH-adhezinekre Ggy hat, mint egy masik agensre adott vélasz
blokkolasa, a fellebbviteli birésdg Ggy Vélte, hogy teljesil a
MEDDEV-iranymutatasokban szereplo ,farmakologiai hatas”
fogalommeghatarozasanak masodik fordulata, amely kolcsdnhatast feltételez a
szoban forgd anyag molekuldi és egy olyan, altaldban receptornak nevezett
sejtkomponens kozott, amely blokkolja a masik agensre (,,to another agent:) adott
valaszt, illetve reakcidt (,,response). Tisztazando, hogy a féllebbviteli\bitdosag
helyesen értelmezte-e a farmakologiai hatas fogalmat.

a) A felulvizsgélati kérelem szerint a fellebbvitell birosag, vélemenyével
ellentétben a D-manndz hatéanyag nem 1ép, Koélcsonhatasha . valamely
sejtkomponenssel. A kolcsonhatés feltétele az anyag €Swalamely,sejtkomponens
kozott —egy korabbi kotés miatt — a hatganyag altal, kivaltott™irreverzibilis
kolcsonhatas. A fizikailag reverzibilis kotés ‘ezzel szemben csak olyan
kolcsonhatast hoz létre, amely nem elegendd a‘sziikséges kémiai-farmakologiai
kolcsonhatads megallapitasahoz. Az nem kerultsmegallapitasra, hogy a D-manndz
és a baktérium kozott milyen folyamatok indulnakhe. Az anyag nem lep relevans
modon kolcsonhatasba sem kards, hirvivé, anyaggal, sem emberi celsejttel, hanem
csupan azt okozza, hogy agKéros ‘hirvivotanyag valtozatlan formdban kiiiriil a
szervezetbol. Egy baktériumhoz val¢ pusztan (reverzibilis) kotédés nem eshet egy
tekintet ald az emberi célsejthez valo kotodéssel.

aa) A felllvizsgalati kérelemya“kiindulopontjaban tévesen allitja, hogy nem
kerllt megéallapitasra,hegy ‘& D-manndz és a baktérium kozott beindulnak-e
folyamatok < esshaiigen,\milyenek .

(1) A Tellebbvitel, birosag megallapitotta, hogy a baktériumsejt biokémiai
folyamatokkahreagal a'EimH és a D-mannoz tartalmd feluleti struktarak kozotti
koteésres, beavatkezik @ baktérium fiziologiai folyamatai és a hugyati fert6zés
patofiziolégiai ‘folyamataiba, és a baktérium részér6él a FimH mannoztartalmt
struktardkhoz, valo kotddésére valaszul a kiilonb6zé gének transzkripcidjanak
megvaltozasa figyelhetd meg. Ezzel a fellebbviteli birdsag eljard birésagként a
mindsiteste vonatkozo kotelezettségének eleget téve részletesen kifejtette, hogy a
baktérium hogyan eés mikent reagal a D-manndzra.

(2) A szakért6, akinek megéallapitasaira a fellebbviteli birosag hivatkozott, azt
is kifejtette azonban, hogy feltételezhet6, hogy a FimH és az oldott D-manndz
molekulak kozotti kotés elinditja a szOveti invazié biokémiai folyamatainak
legalabb egy részét is, amelyek azonban frustranak, és nem lehetnek azonosak az
emberi sejtek D-manndz tartalmu feliileti strukturaihoz vald kotédésre adott
valasszal. Ebbdl kiindulva nem kertilt megéllapitasra, hogy a fellebbviteli birosag
altal leirt kolcsOnhatas, nevezetesen a biokémiai folyamatok beinditasa a
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baktériumsejt reakcidjaként a D-manndézhoz valdé kotédésre, okozati
Osszefiiggésben all a széban forgd anyag tervezett f6 hatasaval, nevezetesen a
baktériumsejtek hugyholyag faldhoz vald kotddésének a blokkolasaval. Az, hogy
ez az okozati 6sszefliggés feltétele-e annak, hogy az anyagnak farmakologiai hatéas
tulajdonithato, nem vezethetd le a farmakologiai hatas
MEDDEV-iranymutatdsokban szerepld meghatarozasabol, és az Eurdpai Unid
Birdsaga altali tisztazast igényel.

(3) A szakértd kifejtette tovabba, hogy a D-mannoz és a baktériumok kozotti
reverzibilis kotést (is) hidrogénhidkotések kialakulasa kiséri, ami nemtekinthetd
pusztan mechanikai vagy fizikai mechanizmusnak. A FimHsnak ‘& “hagydti
sejtfelszinen 1év6 glikozilalt strukturakkal valo specifikus kotéseinkabb biokémiai
valtozasokat indit el a baktériumsejtben. Az eljard birdségi tanacswélemeénye
szerint a  szakérté  altal leirt  hidrogénhidkétések &, kialakulasa®™, a
MEDDEV-iranymutatasokban szerepld farmakologiai hatas
fogalommeghatéarozasa értelmében vett kolcsonhatést, is jelenthet, amely okozati
Osszefiiggésben all a szoban forgd anyag tefvezett, 6, hatasaval is. Szintén
tisztazasra szorul, hogy ez igaz-e.

bb) A felulvizsgalati kérelem sikertelenill Kifogasolja a fellebbviteli birdsag
azon ertékelését, hogy a baktériumhoz valo kotédés nem ‘€shet egy tekintet ala az
emberi célsejthez valo kotddéssel, Az Europai, Unid Birdsagénak és az eljard
birdsagi tanacsnak az itélkezési, gyakorlata “tisztazta, hogy egy olyan anyag,
amelynek  molekuldi  nemmy, [8pnek “kolcsonhatasba valamely  emberi
sejtkomponenssel, ettdl meég a “felhasznaloszervezetében jelen 1évé mas
sejtkomponensekkel —dgy=baktériumekkal, virusokkal vagy parazitakkal — vald
kdlcsonhatés révén_kifejthet az,ember élettani funkciojat helyreallito, javitd vagy
maodositd hatést. Olyan,anyag is,‘amelynek molekulai nem 1épnek kdlcsonhatasba
emberi sejtkompanensselia 2001/83/EK iranyelv 1. cikke 1. pontjanak b) alpontja
szerinti gyogyszernek tekifitheto'(lasd: EUB, GRUR 2012, 1167 [juris 31. és azt
kovetd pont] — €hemische Fabrik Kreussler; BGH [szovetségi legfelsobb birdsag],
GRUR 2010;,'2026, [juris®&7?. pont] — Photodynamische Therapie [Fotodindmias
terapia]; GRUR 2045, 811 [juris 4. és 9. pont] - Mundspiillosung II [Szajoblitd
oldak,I1'}).

€C),. “AufelUlvizsgalati kérelem azon részének sem lehet helyt adni, amelyben a
fellebbviteliy birosdg azon véleményét tamadja, amely szerint a szlkséges
kolcsénhatés fennallasa nem fligg attol, hogy a D-mannoz és a baktérium (azaz a
szOban forgd anyag és valamely sejtkomponens) kdzotti kapcsolat reverzibilis-e.

(1) A legfels6bb birosagi joggyakorlat eddig még nem tisztazta, hogy milyen
szempontok alapjan hatarolhatok el a farmakoldgiai és a nem farmakoldgiai
szerek olyan esetekben, amikor a kérdéses anyag — mint a jelen perben — nem
szivadik fel a célsejtben, hanem csak atmeneti kotést létesit (lasd e tekintetben:
BVerwG [szOvetségi kozigazgatdsi birdsdg, Németorszag], ZMGR 2021, 380
[juris 11. és azt kdvetd pont]; PharmR 2021, 593 [juris 10. és azt kovetd pont]). A
MEDDEV-iranymutatasokban szereplé fogalommeghatarozas nem nyujt olyan
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tampontot, amelybdl tartos kotés kovetelményére lehetne kovetkeztetni. Ez
amellett szdl, hogy helyes a fellebbviteli birdsédg véleménye, amely szerint ilyen
kolcsonhatds fennélldsa esetén irrelevans a sejtkomponenssel fennallo kotés
reverzibilitasanak kérdése. Az Eurdpai Uni6 Birdsaganak ezt is tisztaznia kell.

(2) A felulvizsgalati kérelem véleményével ellentétben a jogvita nem azt a
kérdést veti fel, hogy a hatdanyagnak a sejt kiilsé feliilet¢thez valdo puszta
kapcsolodasa esetén is feltételezheté-e farmakologiai hatés, ha ez nem vezet a sejt
allapotanak vagy funkcidjanak megvaltozasahoz. A fellebbviteli birdsag ez
utobbit nem allapitotta meg, hanem azt fejtette ki, hogy a baktériumnrészérdl a
FimH manndztartalmu struktarakhoz vald kotédésére valaszul a kiilonbozé gének
transzkripcidjanak megvaltozasa figyelhetd meg, és hogyh, a \baktetiumsejt
biokémiai folyamatokkal reagdl a FimH és a D-manné¢z tartalmin,fellleti
struktardk kozotti kotésre. Ezzel elfogadta a baktériumsejt funkciovaltozasat €s a
gyogyszer altal kivaltott biokémiai reakcionak a sejtbemtorténd elinditasat.

b) A felllvizsgalati kérelem kifogasoljada fellebbvitelin, birosag azon
allaspontjat is, hogy azért sincs farmakoldgiai, hatds,\mertha —feltetelezett —
kdlcsdnhatas kdvetkezménye nem egy masik agens <@ MEBRDEV-iranymutatasok
fogalommeghatarozasa értelmében vett — blokkolasa.

aa) A felllvizsgalati  kérelemy, szerint, “as MEDDEV-iranymutatasok
,farmakologiai hatds” fogalommeghatarozasanak, masodik fordulatanak olyan
esetekre kell vonatkoznia, gamikor az elsé fordulat értelmében ugyan nincs
kozvetlen reakcid, de kozvetve, ‘a, celsejthezevalod kotddés kovetkeztében egy
masik hirvivé anyag «((Kéaros), reakcioja, blokkolodik. A fogalommeghatarozas
azonban nem tartalmaz, olyan “%,generalklauzulat”, amely szerint Gnmagaban
elegendd, ha az emberi célsejt reakeidjat kozvetve gatoljak, fliggetleniil attol,
hogyan eérik el ezt a celtn A hlokkolt anyagnak &gensnek kell lennie, azaz olyan
anyagnak, amely. meghatarozett (karos) hatast gyakorol egy célsejtre. Ezenkivil a
blokkolt @ 4dgensneky, killonboznie kell a  kolesonhatdsban részt  vevd
sejtkomponensektél, mivel, egy ,,masik” agens blokkolasara van sziikség. Egyik
fentinesetr6l sincswitt szo. Nem a hugyholyag nyalkahartyaja, hanem maga a
bakterium blokkoelasa“tortéenik. Amennyiben ez megakadalyozza a hugyholyag
nyalkahartya-gyulladasat, akkor ez nem egy masik &gens, hanem egy masik
receptor reakeigja. Ezért a termékeknek nincs farmakologiai hatasuk.

bb) " Tisztazni kell, hogy a D-mannoznak a fellebbviteli birdsag altal
megallapitott hatdsmechanizmusa a MEDDEV-iranymutatasok
fogalommeghatarozéasa értelmében vett valamely hatéanyagra adott véalasz
blokkolasanak tekinthet6-e, vagy inkdbb — ahogyan azt a felulvizsgalati kérelem
allitja — egy receptorra adott valasz blokkolasardl van sz6, és ezért nem teljesuilnek
a farmakologiai hatas fennallasanak a feltételei.

(1) A fellebbviteli birésag ugy itélte meg, hogy a D-mann6z a baktériumok
sejtstruktiraihoz vald specifikus kotddés révén blokkolja a baktériumoknak az
emberi sejtekhez valo kotddéssel egyiitt jard élettani folyamatait. A hatéanyag
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blokkolja a baktériumon 1évé FimH ¢és a hugyhdlyag faldn 1évé mannozilalt
struktarak kozotti kotést. Ezt tdgabb értelemben egy masik agensre adott valasz
blokkolasakent is lehet értelmezni. A fellebbviteli birésag tehat az emberi
sejtkomponenseket, nevezetesen a  hugyati  sejtmembranokon  1évd
glikoproteineket tekintette a masik olyan agensnek, amely blokkolja a FimH
reakcidjat.  Annak  megvalaszolaséhoz, hogy ez elfogadhaté-e, a
MEDDEV-iranymutatasokban hasznalt ,,agens” fogalom pontositasara van
szlikseg.

(2) Haafogalomnak a fellilvizsgalati kérelem altal szorgalmazott €rtelmezését
vennénk alapul, amely szerint az agens egy olyan anyag, amely egy. ¢élsejtre
bizonyos hatast fejt ki, akkor jogos lenne az a kifogasshogys.a “higyuti
sejtmembranokon 1évd glikoproteinek nem tekinthetdk agenseknekiymert, nem
fejtenek ki semmilyen hatast (példaul mas sejtekre).

(3) Az eljaro birésagi tanacs allaspontja szerint azonban, a fegalomnak a
fellebbviteli birdsag altal képviselt tag értelmezése meggybdzonek, tiinik. Sok érv
sz0l az ,agens” fogalmanak tag értelmezésesmellett, amely dltalaban egy
reakciopartnert ir le anélkil, hogy a reakciGpartner anyagi vagy szerkezeti
tulajdonsagara vonatkozdan barmilyen kovetelményt tdmasztana. Nyilvanvaldnak
tiinik, hogy a reakcidpartner az emberi testbohisiszarmazhat.

Szamos gyogyszernek ugyaniseaz.a hatdsmechanizmusa, hogy blokkolja egy
sejtkomponensnek az emberigszervezet 0sszetevdire adott reakciojat. A szakértd
példaként a béta-blokkolokat emiitetteyn,amelyek blokkoljak a szervezet sajat
adrenalinjanak az adreno€eptotokhoziy(azyidegszovetben 1€vo receptorokhoz) vald
kotodését. Itt sincs szOyegy masik agensre adott reakcionak—a fogalomnak a
felllvizsgalati kérelem altal, szorgalmazott sziikebb értelmezése értelmében vett —
blokkolasarol,, Atszakeérté, emellett olyan adgensekre is utalt, amelyeket a human
immundeficiencia=virus\ AHIV) "~ fertézések  terapidjaval  Osszefiiggésben
vizsgalnamak. “Az\agynevezett” ,,attachment inhibitorok” — kapcsolodast gatlo
hatast “vegyliletek,— “gatoltak a HIV glikozilalt fehérjéinek az emberi sejtek
felszini strukturdihoz “torténd, a fertdzéshez sziikséges kotddését. A 16
hatdsmechanizmus a korokozo és az emberi sejt kozotti kotddés blokkolésa.
AgensnekMekintheté ebben az esetben is az emberi sejt vagy a sejt molekularis
reakcigpartnerekent szolgalo receptor.

cc) S Amennyiben a felllvizsgélati kérelem azt hangsulyozza, hogy a blokkolt
agensnek kiilonboznie kell a kdlcsonhatasban részt vevd sejtkomponenstdl, mivel
a MEDDEV-iranymutatdsokban szerepld ,farmakologiai hatas”
fogalommeghatarozasa ,,masik” agensrél besz¢él, nem alkalmas arra, hogy a
fellebbviteli  birésag  érvelését cafolja. Ez  utdbbi az irdnyad6
fogalommeghatarozas ald besorolva megallapitotta, hogy a D-mannéz (a kérdéses
anyag) blokkolja a baktériumon 1év6é FimH (receptor) és a hugyholyag falan 1évo
mannozilalt struktardk (masik agens) kozotti kotédést. Még a fellebbviteli birosag
értelmezése szerint is kulonbozik tehat a blokkolt 4gens a kdlcsdnhatasban részt
vevo sejtkomponenstol.

10
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5. Az elézetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdésre adando vélasz perdontd.

a) Az alperes felllvizsgalati kérelmének nem lehet csupan azert helyt adni,
mert a fellebbviteli birosag téves atfogo ertékelést végzett.

aa)  Annak a kérdésnek az elbirdlasahoz, hogy a élettani hatassal jaré anyagot
tartalmaz6 termékek a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja
értelmében vett funkcionalis gyogyszernek mindésiilnek-e, az Eurdpai Unio
Bir6saganak és az eljard bir6sagi tanacsnak az itélkezési gyakorlata szerint
minden egyes eset alapos vizsgalatat igényli, figyelembe vévena termék
farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus tulajdonségai smellettyminden
egyéb jellemzo6jét is, példaul az Osszetételét, az alkalmazédsi “médjait,
terjesztésének terjedelmét, a fogyasztoknak a termékkel kapcsolatos, ismereteit,
valamint az alkalmazasaval egyiitt jar6 kockazatokat (lasd: EUB, 2009. aprilis
30-i BIOS Naturprodukte iteélet — C-27/08 EBHT 20Q9, 1-:3785% GRURN2009,
790 [juris 18. pont]; EUB, GRUR 2012, 1167 [jusis 33 és azt kdvetd pont] —
Chemische Fabrik Kreussler, valamint az ott hivatkozottitélkezési gyakorlat;
BGH [szovetségi legfelsébb birdsag], PharmR 016,482« Jjuris® 12. pont] —
Chlorhexidin).

bb) A fellebbviteli birésag ezt vettetalapul,s\megahlapitotta, hogy az eldirt
atfogo értékelés keretében kilonosen,az alkalmazas, maédjai szolnak a termékek
funkcionalis gydgyszerként valosbesorolasa mellett. Ahogyan az a gydgyszereknél
szokasos, a termékeket gmaz “adagolast & ‘az alkalmazéast feltiintetd
betegtajékoztatoval egyutt forgalmazzaknE termekeket a gyogyszerek esetében is
szokasos gyogyszerformaban forgalmazzak. Ezenkiviul azok alkalmazasanak célja
tobbek kozott betegség tamogatonkezelése."Olyan mellékhatasok merilhetnek fel,
mint az intolerancia; a&hanyingerya puffadas és a 1agy széklet. A termékeket széles
korben terjesztiky, Még“ha szamos kritérium az orvostechnikai eszkozokre is
raillik, és «igyn, az clhatarelast clsdsorban a farmakologiai tulajdonsagok
meghatarezasasalapjan kell elvégezni, az atfogd értekelés azt mutatja, hogy a
termékek gyogyszernek minésiilnek.

co)n. A feltlvizsgalati kérelemnek a fellebbviteli birdsag altal a tényallas alapjan
elfogadotty, minésités ellen iranyuld kifogasainak nem lehet helyt adni. A
fellebbyiteli*hirdsag az Eurdpai Unid Birdsaganak és az eljaro birdsagi tanacsnak
az\, ftélkezési gyakorlata A&ltal megkovetelt atfogd értékelést a vonatkozo
szempontok figyelembevételével, a felllvizsgalatra alkalmazando szabalyok
szempontjabdl nem kifogéasolhaté mddon végezte el. A felulvizsgalati kérelemben
foglaltakkal ellentétben nem alkalmazta azt a téves jogelvet, amely szerint egy
termék mindig funkciondlis gyogyszer, ha farmakologiai hatassal rendelkezik.
Amennyiben a felllvizsgélati kérelem ezen tulmenden azt allitja, hogy a
fellebbviteli birésag nem vette figyelembe, hogy az alkalmazasi kockazatok
hidnya a funkciondlis gyogyszerként valé besorolas ellen szol, ez nincs
dsszhangban a fellebbviteli birdsagnak a felulvizsgalati kérelemben is elfogadott
azon megallapitasaval, hogy a termekeknek szamos, részletesen felsorolt
mellékhatésa van.
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b) Az elOzetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdésre adott valasz a
felulvizsgalati kérelemnek a fellebbviteli birdsdg azon allaspontja elleni tovabbi
kifogasa szempontjabdl is relevans, amely szerint a termékek rendeltetésszerii
hasznalat esetén jelentdsen helyredllitjak, javitjadk vagy befolyasoljak az emberi
élettani funkcidkat.

aa) Az Eurdpai Unid Birdsaganak és az eljaro birosagi tanacsnak az itélkezeési
gyakorlata szerint egy terméknek, ahhoz hogy funkcionalis gyogyszernek lehessen
tekinteni, 0sszetételére tekintettel — hatéanyag-adagolasat is ideértve — és szokasos
alkalmazéasi feltételek mellett alkalmasnak kell lennie az ember élettani
funkcioinak helyreallitasara, javitasara vagy jelentds modositasara (lasd: EUB,
GRUR 2012, 1167 [juris 30. és 35. pont] — Chemische Fabrik, Kreussler; " BGH
[szOvetségi legfels6bb  birésag], GRUR-RR 2013, 2%2 [juris, “Z. pont];
PharmR 2016, 82 [juris 12.pont] — Chlorhexidin, 4minden, esetben, az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlattal).

bb) A fellebbviteli birdsag ezt elfogadta, és az indokelasaban kifejtette, hogy a
baktérium felszinén 1évé FimH blokkolasaval,a baktériumnaksa sejtmembranhoz
valo kotddése megakadalyozhatd, ami a baktérium ¢és ay gazdasejt biokémiai
reakcidjanak meghitsuldsat okozza, igy befelyasolja az emberi szervezet élettani
funkcidit a hugyati gyulladas kialakuldsanak wagy eldrehaladdsanak gatlasaval.
Ennek nem mond ellent, hogy a tégdpia“€s ‘a, megeldzés klinikai jelentsége
elegendd adat hidnyaban tovabbfa, is tisztdzatlan. Ayszakérté megallapitdsai szerint
minden kétséget Kizardan bizonyitott, hogysa D:manndz koétédik a FimH-hoz, és
igy beavatkozik a baktérium ¢Elettaninfolyamataiba ¢és a hugyuti fert6zés
patofizioldgiai folyamataiba.

cc) Ezzel szemben a “felulvizsgalati kérelem azt allitja, hogy az élettani
funkcioknak a terapids vagy ‘megel6zé hatasban rejlé befolyasolasa dnmagaban
nem elegendd a,funkcionalis,gyégyszerként valo elismeréshez, hanem ehhez az
szlikséges;, hogy ‘azy.elérni Kkivant terapias célt az emberi szervezet élettani
funkcidiba ‘wald jelentoswbeavatkozassal érjék el, amely viszont farmakologiai
jelleginekmingstil. \Nem ez a helyzet a D-mannézzal, amely csak fizikai dton
kotédikweverzibilisen @ baktériumokhoz anélkiil, hogy elpusztitana azokat, és nem
Iép kolesOnhatasba az emberi hagyholyag nyalkahéartyajaval.

dd), " Az Europai Unio Birdsaganak fent ismertetett itélkezési gyakorlata szerint
a funkcionalis gyogyszerként valo elismeréshez szukséges, az élettani funkcidkra
gyakorolt jelentds hatas feltétele valamely farmakologiai hatds (vagy
immunoldgiai vagy metabolikus hatés, amelyek azonban nem képezik a jogvita
targyat) (lasd: EUB, GRUR 2012, 1167 [juris 30. pont] — Chemische Fabrik
Kreussler, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). Valamely termék
farmakoldgiai (vagy immunoldgiai vagy metabolikus) tulajdonsagai ugyanis azok
a tényezok, amelyek alapjan, e termék lehetséges hatdsaibol kiindulva, értékelni
kell, hogy az a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja szerint
emberen alkalmazhaté-e valamely élettani funkcid helyreallitasa, javitdsa vagy
modositasa érdekében (EUB; 2007. november 15-i Bizottsag kontra Nemetorszag
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itélet — C- 319/05, EBHT 2007, 1-9811 [juris 59. pont] = EuZW 2008, 56; EUB,
EuZW 2009, 545 [juris 20. pont] — BIOS Naturprodukte, minden esetben az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlattal). Feltételezve, hogy a fellebbviteli birdsag
helyesen farmakoldgiai hatasbol indult ki, a felllvizsgéalatra alkalmazando
szabalyok szempontjabol nem kifogéasolhatd az a megallapitasa, hogy a termékek
jelentosen helyreallitjak, javitjak vagy befolyasoljak az emberi élettani funkciokat.

C) Az clbterjesztett kérdés megvalaszolasa azért sem sziikségtelen, mert a
perbeli termékek funkcionalis gyogyszerként vald mindsitése mellett a kiszerelés
szerinti gyogyszerként vald mindsitésiik is szoba johet (lasd: EUB, PhasmR 2023,
160, 49-51. pont — Bundesrepublik Deutschland [Orrcseppek]). A feltlvizsgalati
eljarasban csak azt kell vizsgalni, hogy funkcionalis gyogyszerr8l van=e szQ, mivel
a fellebbviteli birdsag csak erre alapozta a marasztalast. Egyebekben“az itéletet,a
Kiszerelés szerinti gyogyszernek vald6 mindsités szémpontjaboln, sem “lehet
hatdlydban fenntartani, mivel a fellebbviteli birésag “mem“tett \elegendd
megallapitast e tekintetben.

d) Végul az, hogy a fellebbviteli birosag gogiallaspentja.dsszhangban van az
Eurdpai Bizottsag Atmeneti termékekrél szolowntmbtatojaban €1.22. [05-2019]
valtozat, 4.20. pont) kifejtett értékeléséyvel, szintén'nemyteszi okafogyotta a feltett
kérdésre adott valaszt. Ebben az utmutatdbama B-mannoznak a hugyuti fertézések
megeldzésére torténd alkalmazasa, asgyogyszer, farmakologiai (és nem fizikai)
hatasanak példajaként szerepel.“A Bizottsagnak az utmutatoban kifejtett nézetei
azonban nem kotelezé érvénviiekN\omissis]. Eppen ellenkezdleg, az Gtmutato
kifejezetten utal arra, hogy'a koz@sseginjogot csak az Eurdpai Unié Birdsaga
értelmezheti [omissis].

[omissis]
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