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z wnigskiem  owydanie

Przedmiot pestepowania‘gléwnego

Prawo farmaceutyczne'— Dyrektywa 93/42 — Artykut 1 ust. 2 lit.a) iust. 2 -
Dyrektywa %2001/83y,— fArtykut 1 pkt2 lit.a) iart.2 ust.2 — Rozrdznienie
pomiedzy wyrebami,medycznymi zawierajacymi substancje czynne a produktami

leezniczymi

Przedmiot i podstawa prawna odeslania prejudycjalnego

Wyktadnia prawa Unii, art. 267 TFUE

Pytania prejudycjalne

1) Czy glowne zamierzone dzialanie substancji moze mie¢ charakter
farmakologiczny w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42/EWG
rowniez wtedy, gdy nie jest ono oparte na sposobie oddziatywania poprzez
receptory, przy czym substancja nie jest wchtaniana przez organizm ludzki,
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lecz pozostaje na powierzchni np. bton Sluzowych itam reaguje? Wedlug
jakich  kryteriow nalezy wtakim przypadku rozroznia¢ $rodki
farmakologiczne i niefarmakologiczne, w szczego6lnosci fizykochemiczne?

2) Czy dany produkt moze zostaé uznany za zawierajacy substancje czynne
wyréb medyczny w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42/EWG,
jezeli zgodnie ze stanem wiedzy sposob dziatania tego produktu nie jest
znany inie mozna W zwigzku Zztym ostatecznie ustali¢, czy gltowne
zamierzone dzialanie jest osiggane za pomocg srodkow farmakologicznych
czy fizykochemicznych?

3) Czy wtakim przypadku zaklasyfikowanie produktu’ jako “produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego powinno zosta¢ dokonane, na
podstawie catosciowej analizy réwniez innych “jego wiasciwosci
I wszystkich innych okolicznosci, czy tez — jezeli produktijest przeznaczony
do zapobiegania, leczenia lub lagodzenia chorob — nalezy, go 'uznaé¢ za
produkt leczniczy wedle sposobu prezentacji'w rozumieniu art. 1°pkt 2 lit. a)
dyrektywy 2001/83/WE, niezaleznie od tege, czy poewotano sie na okreslone
dzialanie lecznicze, czy tez nie?

4)  Czy rowniez W takim przypadku ma,zastosowanie pierwszenstwo przepisow
prawnych dotyczacych produktow “leCzniczyehs zgodnie zart.2 ust. 2
dyrektywy 2001/83/WE?

Powolane przepisy prawa Unii

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia, 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow
medycznych (Dz:Us, L 169),5.1), ostatnio zmieniona dyrektywa 2007/47/WE
Parlamentu Europejskiego hRady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. (Dz.U. L 247, s. 21),
art. 1 ust. 2,11ty,a) i Ust. Sulit-"¢). ¢, art. 11 ust. 5 i zatacznik | pkt 13.3 lit. j) i K)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1Rady (UE) 2017/745 zdnia
5 kwietnia, 2017 r. detyczace wyrobow medycznych, zmieniajace dyrektywe
2001/83/WEy, “tozpoerzadzenie (WE) nr178/2002 irozporzadzenie (WE)
nr 1223/2009 orazuchylajace dyrektywy Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U.
2,117,'s. 1), motyw siédmy i art. 1 ust. 6 lit. b)

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. "w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67) w wersji zmienionej
dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady 2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika
2012 r. (Dz.U. 2012, L 299, s. 1), art. 1 pkt 2 lit. a) i b), art. 2 ust. 2 i art. 59 ust. 1
lit. c) pkt iii) i lit. )
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Zwiezle przedstawienie stanu faktycznego i przebiegu postepowania

Skarzaca jest przedsigbiorstwem wytwarzajagcym rdzne produkty farmaceutyczne.
Wprowadza ona do obrotu — jako wyréb medyczny — produkt, ktory zawiera m.in.
ta samg substancj¢ czynng co krople do nosa rowniez wprowadzane do obrotu
przez skarzaca. W instrukcji stosowania preparatu podano: ,Preparat jest
przeznaczony do stosowania w przypadku podraznienia btony Sluzowej nosa
spowodowanego jej wirusowym zapaleniem. Pielegnuje on rowniez podrazniong
bton¢ §luzowa nosa | wspomaga jej regeneracje przy katarze.” Jest on wskazany
,»do wspomagajacego leczenia kataru” i ,,do leczenia kataru”. W celu uzasadnienia
zaklasyfikowania jako wyrobu medycznego klasy I, w dokumentacjistechnicznej
ze stycznia 2011 r. stwierdzono, ze preparat dziala na bton¢ §luzowgnosa‘glownie
w sposob  fizykochemiczny. Ma dziatanie $ciagajgce.. Prowadzi to%, do
uszczelnienia gornej warstwy komorek nabtonka nosa, jatym Samym ‘do
zmniejszenia wydzieliny z nosa. Ponadto, ze wzgleduina obkutczanie sicdgérne;j
warstwy komorek nabtonka nosa, mozliwa jest, przemiana lipidow btony
komdrkowej w stan zelowy, co moze wptywaé na wniknigcie DNA do wnetrza
komorki nablonka. Inny sktadnik produktuf dziatasréwniczy fizykochemicznie,
tworzac elastyczng powloke na podraznionej btoniessluzowej, nosa, zapobiegajac
jej wysychaniu, atym samym pielégnujac, blong, Sluzowa nosa w celu
wspomagania jej regeneracji.

Decyzja z dnia 16 stycznia 2014'r. wilasciwy ‘ergamyustalit, ze preparat ten jest
produktem leczniczym wymagajageym zezwolenias, Spetnia on wymogi produktu
leczniczego wedle funkeji, ponicwaz gldwne zamierzone dziatanie zostato
osiggnigte W sposob farmakologieznys Ponadto produkt nalezy uznaé¢ za produkt
leczniczy wedle sposobunpréezentaci:

Decyzja z dnia 44 pazdziernika 2014 r. organ oddalit sprzeciw skierowany wobec
powyzej opisane] decyzjinSkarga I odwotanie od jej rozstrzygniecia okazaly sig¢
bezskuteczne. W swojej rewizji,skarzaca utrzymuje dotychczasowe zadania.

Zwigzle przedstawienie uzasadnienia odeslania prejudycjalnego

Powodzenie skargi'zalezy od tego, W jaki sposob nalezy wytyczy¢ granice miedzy
Zakresem Stes@wania przepisow prawnych dotyczacych produktéw leczniczych
z jednej strony i wyrobow medycznych z drugiej strony. Wyjasnienia wymaga
pojeciensrodkow ,,farmakologicznych” w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy
93/42 (pierwsze pytanie prejudycjalne) oraz to, w jaki sposéb nalezy dokonac
klasyfikacji produktu, w stosunku do ktérego nie mozna wyjasnié, czy gltdéwne
zamierzone dziatanie jest osiggane za pomoca Srodkéw farmakologicznych czy
fizykochemicznych (drugie pytanie prejudycjalne). Wyjasnienia wymaga takze
kwestia, w jakich warunkach produkt wprowadzony do obrotu przez producenta
jako wyréb medyczny klasy | nalezy uzna¢ za produkt leczniczy wedle sposobu
prezentacji w rozumieniu art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy 2001/83 (trzecie pytanie
prejudycjalne) oraz to, czy zasada prymatu prawa o produktach leczniczych
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zawarta wart. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83 ma zastosowanie réwniez do
produktow leczniczych wedle sposobu prezentacji (czwarte pytanie
prejudycjalne).

W przypadku decyzji deklaratoryjnej, takiej jak ta omawiana tutaj, decydujagcym
momentem dla oceny sytuacji faktycznej i prawnej jest zakonczenie postegpowania
administracyjnego, tak wiec dyrektywa 93/42 ma zastosowanie do niniejszej
sprawy.

W przedmiocie pierwszego pytania prejudycjalnego

Zgodnie zart. 1 ust. 5 lit. ¢c) dyrektywy 93/42 (jak réwniez ‘art. L, ust:6, lit. b)
pozniejszego rozporzadzenia 2017/745), przy podejmowaniu decyzji,0 tymyczy
dany produkt jest objety zakresem dyrektywy o produktach leczniczych 2001/83
czy tez zakresem przepisOw majgcych zastosowanie do wyrobéw medyeznych,
zwraca si¢ szczegdlng uwage na zasadniczy sposdbydziatania produktu. Zgodnie
Z tym zakresy obowigzywania przepisOw powinny zesta¢ wyraznie od siebie
oddzielone (por. takze motyw 7 rozporzadzenia 201 7/745):

W celu wyjasnienia, czy glowny sposdbudziatania produktu jest osiggany za
pomoca S$rodkéw farmakologicznych, konieczne jest\ zdefiniowanie pojecia
dzialania  farmakologicznego. 4Jak  wymika, “Zwrzecznictwa Trybunalu
Sprawiedliwo$ci, odpowiednich, ~wskazowek wmoga tu dostarczy¢ wytyczne
wydane przez Komisj¢ Eurepejska -“a wigc Weszczegoélnosci tzw. wytyczne
,,Borderline ,, [EuropeandCommission, Medical Devices: Guidance Document,
MEDDEV 2.1/3 rev 3, pkt A.2:.1%(Komisja Europejska, wyroby medyczne,
wytyczne, MEDDEV 2.1/3 rewizja 3, pkt'A.2.1.1)]. Zgodnie z tymi wytycznymi
skutek farmakologiczny, “rozumiany® jest jako wspotdziatanie pomiedzy
czasteczkami dame; substancjiva skiadnikiem komorki — zwykle okreslanym jako
receptor — Ktore albo prowadzi do bezposredniej reakcji lub blokuje reakcj¢ na
inny czynnik. Trybunat orzek}) ze substancja, ktorej molekuty nie wspotdziataja
Z ludzkimisktadnikiem komorkowym, moze jednak, ze wzglgedu na wspodtdziatanie
Z innymissktadnikaminkomorkowymi obecnymi W organizmie osoby stosujacej
substancje, takimi jak,bakterie, wirusy lub pasozyty, prowadzi¢ do odzyskiwania,
poprawiania lub zmiany funkcji fizjologicznych u cztowieka. Nie mozna zatem
220ry ‘wykluczy¢, ze substancja, ktorej molekuty nie wspotdziataja z ludzkim
sktadnikiem komoérkowym, moze stanowi¢ produkt leczniczy w rozumieniu art. 1
pkt 2t ) dyrektywy 2001/83 (wyrok z dnia 6 wrzesnia 2012 r., Chemische
Fabrik Kreussler, C-308/11, EU:C:2012:548, pkt 31 inast.). W zwigzku z tym
nawet wywotana przez substancj¢ czynng reakcja, ktdra nie opiera si¢ na sposobie
oddziatywania poprzez receptory i w ktdrej substancja ta nie jest wchtaniana przez
organizm ludzki, lecz pozostaje na jego powierzchni — na przyktad na powierzchni
bton §luzowych — nie moze by¢ od razu klasyfikowana jako nie majaca dziatania
farmakologicznego. Zatozone przez druga stron¢ postepowania tworzenie si¢
,btony wytracajacej”, ktore wynika z faczenia si¢ substancji czynnej z biatkami
btony sluzowej, mogtoby zatem zosta¢ uznane za $rodek farmakologiczny.
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W przedmiocie drugiego pytania prejudycjalnego

Zgodnie z wigzacymi ustaleniami faktycznymi zawartymi W wyroku sadu drugie;j
instancji, przy obecnym stanie wiedzy nie mozna wyjasni¢, czy gléwne
zamierzone dzialalnie produktu jest osiggane za pomocg Srodkow
farmakologicznych czy fizykochemicznych. Nie jest jasne, w jaki sposob i wedtug
jakich kryteriow nalezy w takim przypadku dokonaé przypisania do ktorejs
z kategorii produktow.

Fakt, ze art. 1 ust. 5 lit. ¢) dyrektywy 93/42 nie wyklucza uwzglednienia innych
kryteriow, moglby przemawia¢ przeciwko rozwigzaniu opartemuaa ‘zasadach
ciezaru dowodu. Zgodnie z tym przepisem nalezy jedynie zwiréci€ ,,szezeg6lng
uwage” na zasadniczy sposob dziatania produktu. Jezeli niefda“si¢ wyjasniéytego
sposobu, przepis ten nie powinien tym samym wyklucza¢ odwotania sig¢.do innyeh
kryteridow. Nalezatoby raczej wzig¢ pod uwage wszystkic wiaseiwosci produktu,
takie jak znaczenie oddzialywania na fizjologiczne cechy “eztowicka lub
potencjalne zagrozenie dla zdrowia uzytkownika. Pedebnie jak Wprzypadku
rozstrzygania, czy dany produkt spetnia przestanki definieji produktu leczniczego,
mozna by W indywidualnym przypadku dokonaéy catosciowej oceny danego
produktu. Zaklasyfikowanie produktu jako"wchedzacego Wyzakres pojecia wyrobu
medycznego byloby zatem mozliwe, nawet jesli nie mozna by potwierdzi¢, ze nie
dziata on w sposdb farmakologiczny.

W przedmiocie trzeciego pytania prejudyejalnego

Zgodnie zart. 1 pkt2 lit,a) dyrektymny 2001/83, jakakolwiek substancja lub
potaczenie substancji, ktéra jest okreslona jako posiadajgca whasciwosci lecznicze
lub zapobiegajacelehorobom UMudzi, Jest produktem leczniczym (tzw. produkty
lecznicze wedle'sposebu, prezentacyi).

Ze wzgleduna‘to, ze'zgodnic z art. 1 ust. 2 lit. a) tiret pierwsze dyrektywy 93/42,
wyroby medyczne, zawierajgce substancje czynne s3 rowniez przeznaczone do
tagodzenia, zapobiegania lub leczenia chordb, nie ma réznicy migedzy wyrobami
medycznymi, a'produktami leczniczymi w odniesieniu do celu terapeutycznego.
Witymywzgledzieysame tylko odpowiednie informacje zawarte w instrukcjach
uzytkowania nie moga stanowi¢ miarodajnego kryterium rozroznienia. Istnieja
zatem watpliwosci, czy produkt wprowadzony do obrotu przez producenta jako
wyrob, medyczny klasy |zgodnie zart. 11 ust. 5 dyrektywy 93/42 moze by¢
uznany za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy 2001/83
z samego tylko powodu, zZe jest prezentowany jako przeznaczony do leczenia lub
fagodzenia chordb, cho¢ [producent] nie powotuje si¢ na zadne szczegdlne
dziatanie lecznicze dla osiggnigcia tego celu.

Samo zaklasyfikowanie [produktu] przez producenta jako wyrobu medycznego
nie wyklucza wprawdzie, iz produkt ten jest prezentowany jako produkt leczniczy,
bioragc pod uwage calosciowe wrazenie jakie wywoluje opakowanie. Nalezy
jednak wzig¢ pod uwage informacje podane przez producenta jako wchodzace
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w zakres prezentacji produktu. Moga one stanowi¢ ,,uzyteczng wskazowke” dla
wyktadni (zob. wyrok zdnia 21 marca 1991r., Delattre, C-369/88,
EU:C:1991:137, pkt 41). W tym wzgledzie istotne znaczenie moze mie¢ rowniez
znak CE umieszczony na opakowaniu produktu. Zasadniczo nie mozna zalozyc¢,
ze rozsadny przecietny konsument uzna preparat, ktory jest ewidentnie oferowany
jako wyréb medyczny, za produkt leczniczy. Wymaga to szczegolnych,
dodatkowych okolicznosci.

W celu uzasadnienia oparcia si¢ na takich wskazowkach odniesienie do celu
terapeutycznego nie powinno by¢ W kazdym razie wystarczajace wtedy, gdy
produkt nie jest reklamowany jako majacy okreslone dziatanie leeznicze. Wyrdb
medyczny moze by¢ réwniez przedstawiany jako przeznaczony, do “leczenia
podraznien blony §luzowej nosa spowodowanych jej wirusowym ‘zapaleniem.
Przedstawiajac takie informacje, producent nie wywoluje wrazenia, )iz chodzi
o produkt leczniczy, lecz wskazuje na dopuszczalnezgodnie zprawem
przeznaczenie wyrobu medycznego (zob. takze,’, W sprawie_ Wskazania
przeznaczenia w przypadku produktow kosmetycznych, wyrok z'dnia 17 grudnia
2020r., A.M. [Oznakowanie produktéwe, kesmetycznych], C-667/19,
EU:C:2020:1039).

Odniesienie do ,.interakcji” i ,,dzialan niepozgdanych” réwniez nie pozwala na
stwierdzenie, ze produkt jest przedstawiany jako ‘majacy okreslone dziatanie
lecznicze. Wprawdzie takie informacje wykazujg, pewne podobienstwo do
obowigzkowych informacjigktore, nalezy umie§ci¢ na ulotce dolaczanej do
opakowania produktu leczniczego “(por.wart. 59 ust. 1 lit. ¢) pktiii) ilit.e)
dyrektywy 2001/83). Jednakze informagje wymagane W oznakowaniu wyrobow
medycznych zgodnie ‘Z'zataeznikiem | pkt 13.3 do dyrektywy 93/42 obejmuja
réwniez specjalneginstrukcje obstugi (lit. j), jak rowniez ostrzezenia i/lub $rodki
ostroznosci, jakie nalezy podjac (litdk).

Wreszcie, dysttybucja,zaposrednictwem aptek nie moze réwniez stanowi¢ zadnej
szczegolngj ‘okolieznosei, ptzemawiajacej za tym, ze skarzaca nie przedstawia
produktu,jako \wyrobu, medycznego, lecz jako produkt leczniczy. Jest tak dlatego,
ze dystrybugjatwylaczna za posrednictwem aptek nie jest w prawie niemieckim
zarezetwowana dla produktéw leczniczych, lecz przewidziana jest rowniez dla
niektorych,wyrobow medycznych.

W przedmiocie czwartego pytania prejudycjalnego

Zgodnie z art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83 w przypadku watpliwosci, czy dany
produkt, uwzgledniajac wszelkie jego cechy charakterystyczne, moze by¢ objety
zarowno zakresem definicji pojecia ,,produkt leczniczy”, jak i zakresem definicji
produktu podlegajacego innym przepisom prawa Unii, stosuje si¢ przepisy tej

dyrektywy.

W ten sposdb wprowadzony pierwszenstwo przepisow prawnych dotyczacych
produktow leczniczych dotyczy ,,produktéw leczniczych” i zgodnie z brzmieniem
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przepisu obejmuje rowniez produkty lecznicze wedle sposobu prezentacji
w rozumieniu art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy 2001/83. Mozliwe jest jednak, ze tylko
produkt leczniczy wedle funkcji w rozumieniu art. 1 pkt2 lit. b) dyrektywy
2001/83 posiada ,.cechy charakterystyczne”, ktore nalezy uwzgledni¢ na
podstawie art.2 ust.2 dyrektywy 2001/83. Wtiasciwosci farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne produktu sg bowiem czynnikiem, na podstawie
ktorego nalezy dokona¢ oceny, czy moze on przyczynia¢ si¢ do odzyskania,
poprawy lub zmiany funkgcji fizjologicznych (wyrok z dnia 3 pazdziernika 2013 r.,
Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, pkt43). Pojeciec produktu
leczniczego wedle sposobu prezentacji jest natomiast szeroko rozumiane i odnosi
si¢ zasadniczo rowniez do ,,ceFprymch charakterystycznych” produktu, ktore sa
wymienione w informacji o produkcie, ale w rzeczywistosci nie wystepujg (wyrok
z dnia 15 stycznia 2009 r., Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, pkt5).
W zwigzku z tym mozliwe bytoby réwniez ograniczeniedtej zasady pierwszenstwo
przepisow prawnych dotyczacych produktow leczniczyehy, wedletfunkcji
w rozumieniu art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83s

Moglby przemawia¢ za tym rowniez fakt/Zenw przypadkach,’ w ktorych nie
stwierdzono farmakologicznego dzialania substancjiy, nie powinno by¢ powodu,
aby przyznawaé pierwszenstwo przepisom o,produktach leezniczych. Wprawdzie
konsument musi by¢ chroniony przedy produktami, | ktore nie majg takiej
skutecznos$ci, jakiej mozna oczekiwa¢ na podstawieWich prezentacji. Jednakze,
0 ile produkt ten miesci si¢ W zakresie definicji, innego produktu — na przyktad
wyrobu medycznego w rozumienitart. hust. 2 litra) dyrektywy 93/42 - ochrona
taka moze by¢ rowni€z pizyznana na podstawie przepisOw majacych
zastosowanie do tege produktun, (zebs, wyrok zdnia 3 pazdziernika 2013r.,
Laboratoires Lyocentrgy, €<109/12;, EU:C:2013:626, pkt53). Przepisy te
prawdopodobnie @wwickszym “stopniu® niz przepisy prawa farmaceutycznego
odnosza si¢ “do, ‘rzeczywisty¢h® cech produktu. Stosowanie prawa
farmaceutycznego moglebynzatem okaza¢ si¢ nieproporcjonalnym ograniczeniem
dla swobodnegoyprzeptywu,towarow.



