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Spolkova republika Némecko

Pifedmét pivodnihowizeni

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

Predmét asprayni zaklad predbéZné otazky

Vyklad unijniho prava, ¢lanek 267 SFEU

Piedbézné otazky

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

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

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

Uvadéna ustanoveni unijniho prava

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

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

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

Stru¢né'shrnuti skutkového stavu a rizeni

Navrhovatelka, farmaceuticka spolecnost, uvadi na trh v Némecku, jakoz i v
ne¢kolika dalSich clenskych statech Evropské unie nosni sprej ,,N.“ jako
zdravotnicky prostfedek. Obsahuje rostlinny extrakt ziskdvany suSenim mrazem.
Podle udaji uvedenych na obale je vyrobek urcen k ,,¢i8téni a uvoliiovani nosnich
dutin ucpanych hlenem a sekrety* a méa zmirnit pfiznaky ucpéni nosu. Ptibalova
informace uvadi mezi preventivnimi opatienimi nasledujici: ,,Prvni dvé hodiny po
pouziti nefidte motorova vozidla a neobsluhujte stroje.” V anglické verzi
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ptibalovych informaci je v tomto ohledu upfesnéno, ze pouziti vede k
intenzivnimu odlu¢ovani sekretu, ktery mize trvat az dvé hodiny, coz je diavod,
pro¢ se béhem této obdobi nedoporucuje aktivni ucast na silni¢nim provozu a
obsluha strojnich zatizeni.

Rozhodnutim ze dne 20. Cervna 2013 pfisluSny organ konstatoval, ze vyrobek je
lécivym piipravkem podléhajicim registraci. Stiznost podanou proti tomuto
rozhodnuti ptislusny organ rozhodnutim ze dne 22. srpna 2014 zamitl. ,,N.* se
totiz jevi spisSe jako 1éCivy piipravek podle své funkce, nebot’ hlavni zamysleny
uc¢inek se primarné projevuje interakci triterpensaponinu s vrstvamigmembrany, a
je tedy tfeba mit za to, ze ma farmakologicky tc¢inek. Drazdivy aCinekysaponinti
na sliznici vyvolava reflektorickou hyperreflexi. Navrhovatelkanepredlozila
dukaz Cisté fyzikalniho uc¢inku. Krom toho by pfi vétSich koneentracich 3,N.* mohl
nakonec zptisobit poskozeni bunééné membrany. Vzhledemyk tomu, Ze,wyrobce
preparat inzeruje k léCebnému pouziti, a sice zmirnéni piiznakiti spojenych s
rinosinusitidou, jedna se o 1é¢ivy piipravek podle sveé prezentace.

Nasledna Zaloba i1 odvolani byly zamitnutyh, Svym ‘oprayhyms prosttedkem
»Revision* se navrhovatelka i nadale domaha, aby*bylo wyhovéno jejim zalobnim
navrhiim.

Strucné vyli¢eni odiivodnéni predbézné otazky

Uspéch zaloby zavisi na zpusobu, jakymfje teba vymezit plisobnost rezimi
regulace 1éCiv a zdravothickych prestfedki. Je tfeba vyjasnit pojem
,farmakologické“ prostiedkys, ve, smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 93/42
(prvni pfedbéznd otazka)y jak ma bytiklasifikovan vyrobek, ktery neumoznuje
ur€it, zda je pozadeyvaného hlavaihoucinku dosahovano farmakologickym, nebo
fyzikalné-chemickym ‘zpusebem (druhd predbézna otazka), za jakych podminek
musi byt vyrobek uvadeény na tth jako zdravotnicky prostiedek tiidy I povazovan
za léCivy piipravek padle své prezentace ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. a) smérnice
2001/83 (tteti ptedbézna‘etazka) a zda se pravni uprava prednosti rezimu lécivych
pipravkl v cIn2 odst..2 smérnice 2001/83 uplatni i na 1é¢ivé pripravky podle své
prezentace (Ctvrta piedbézna otazka).

Okamzikem felevantnim pro posouzeni skutkového a pravniho stavu je pfii
urcovacich tezhodnutich, jako mé byt i1 toto, ukonceni spravniho fizeni, takze v
projednavané véci je pouzitelna smérnice 93/42.

K prvni piedbéiné otazce

Podle ¢l.1 odst.5 pism.c) smérnice 93/42 [jakoz i ¢l.1 odst. 6 pism.Db)
nasledného naiizeni 2017/745] je tfeba za ¢elem urceni, zda urcity vyrobek spada
do puasobnosti smérnice o 1éCivych ptipravcich, nebo predpisi pouzitelnych na
zdravotnické prostfedky, zohlednit zejména hlavni zplsob jeho putsobeni.
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Piisobnost predpisii tak musi byt jasné¢ vymezena (viz rovnéz bod 7 oduvodnéni
nafizeni 2017/745).

K urceni toho, zda je hlavniho U¢inku vyrobku dosaZzeno farmakologickymi
prostiedky, je nezbytnd definice farmakologického Uc¢inku. V tomto ohledu z
judikatury Soudniho dvora vyplyva, ze pokyny piijaté Evropskou komisi, a
zejména tzv. ,,Borderline pokyny “ (European Commission, Medical Devices:
Guidance Document, MEDDEV 2.1/3 rev 3, bod A.2.1.1), mohou byt v tomto
ohledu uzitecnym ukazatelem. Podle nich se farmakologickym u¢inkem rozumi
interakce mezi molekulami dotcené latky a — obvykle jako receptord@znacovanou
— Casti bunky, — ktera zplisobi pfimou reakci nebo zabrani reakciyna jin¢ Cinidlo.
Soudni dviir jiz rozhodl, ze latka, jejiz molekuly nereaguji splidskou bunécnou
slozkou, muze ptesto prostiednictvim interakce s jinymidbunéénymiyslozkami
v organismu uzivatele, jako jsou baktérie, viry nebo gparaziti, uicloveka vést
k obnové, Gpravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci. Z tohe vyplyva,'ze nelze a
priori vyloucit, ze latka, jejiz molekuly vzajemné nereaguji, s\bunéénou slozkou,
mize byt 1é¢ivym piipravkem ve smyslu ¢1. 1 bodt2 pism. b) smérmice 2001/83
(rozsudek ze dne 6. zafi 2012, Chemische, Fabrik%Kreussler, C-308/11,
EU:C:2012:548, body 31 a nasl.). Z toho vyplywva, Ze ani teakee vyvolana ucinnou
latkou, ktera neprobiha prostfednictvimmreceptori a, tato, neni lidskym télem
absorbovana, ale zlstava na povrchu naptiklad,sliznie, rova€z nemize byt a priori
kvalifikovdna jako nefarmakologicky ucinek.y Nayrhovatelkou predpokladané
zvySeni iontové propustnosti, které,je vysledkem interakce saponinli s bunécnou
membranou, by tedy mohlo byt povazevanoiza farmakologicky ucinek.

Ke druhé piedbéiné otazce

Ze zavaznych skutkovych 'zjisténi uvedenych v odvolacim rozsudku vyplyva, Ze
za soucCasného stavu weédeekého peznani neni mozné urcit, zda je hlavni Gc¢inek
vyrobku dé¢sahovan farmakologickym, nebo fyzikalné-chemickym zptisobem.
Neni jisté, jak a podle jakyeh kritérii je tieba v takovém piipad¢ provést zatazeni
do urcité kategorie vyrobkal.

Proti reseniyzalozenému na zasadach dikazniho bfemene by mohlo svédcit, ze
CINL odst.5 pism. ¢y smérnice 93/42 nevylucuje zohlednéni jinych kritérii. Podle
ngj je treba vazit spise ,,zvIaste* v ivahu hlavni zpiisob u¢inku vyrobku. Pokud ho
nelze objasnit, pravni tprava by nemeéla vyluCovat pouziti jinych kritérii. Spise by
mohlyy byt zohledilovany vSechny charakteristiky vyrobku, jako je naptiklad
vyznamnost u¢inku na fyziologické vlastnosti ¢lovéka nebo mozna rizika pro
zdravi uZivatele. Stejné jako pii rozhodovani, zda vyrobek spadd pod definici
1é¢ivého pripravku, by pak bylo moZné provadét celkové posouzeni vyrobku
ptipad od piipadu. Podfazeni vyrobku pod zdravotnické prostfedky by pak bylo
mozné, 1 kdyz by nebylo mozné pozitivné prokazat jeho nefarmakologicky tcinek.
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Ke tieti piedbéiné otazce

Podle ¢l. 1 bodu 2 pism. a) smérnice 2001/83 je 1é¢ivym ptipravkem jakakoliv
latka nebo kombinace latek pfedstavena s tim, Ze ma 1é¢ebné nebo preventivni
vlastnosti v piipadé onemocnéni lidi (tzv. 1é¢ivé ptipravky podle své prezentace).

Vzhledem k tomu, ze latkové zdravotnické prostiedky jsou podle ¢l. 1 odst. 2
pism. a) prvni odrazky smérnice 93/42 uréeny rovnéz k mirnéni chorob, prevenci
nebo 1é¢be, neni mezi t€émito prostiedky a IéCivymi ptipravky rozdil, pokud jde o
jejich terapeutické urceni. V tomto ohledu by samotné tidaje v piibalovém letdku
nemusely pfedstavovat relevantni vymezeni. Existuji tedy pochybnosti‘e tom, zda
k tomu, aby vyrobek uvedeny vyrobcem na trh jako zdravotnicky prestiredek tridy
I ve smyslu €l. 11 odst. 5 smérnice 93/42 mohl byt povazovan zalééivyypiipravek
ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. a) smérnice 2001/83, staéi, kdyz je sicewpodle své
prezentace urcen k 1é¢bé nebo zmirfiovani onemocnéni, ale nevyuzivd za timto
ucelem zvlastni terapeutické tcinky.

Pouhé zatazeni vyrobcem mezi zdravotnick®, prostiedkywsice “neznemoziuje
prezentaci jakozto 1éc¢ivého piipravku na zakladécelkoyve¢he dojmu vyvolaného
podobou. Udaje vyrobce ale musi byt vzaty % tvahu jako Soudast prezentace
vyrobku. Mohou piedstavovat ,,uzitecnou indicti®pro vyklad (viz rozsudek ze dne
21. biezna 1991, Delattre, C-369/88, EU:C:1991:137wbod 41). V tomto ohledu
muZze mit vyznam i oznac¢eni CE"umisténéwna obalu wyrobku. V zasadé nelze mit
za to, ze prumérné obezietny spotiebitel bude povazovat preparat vyslovné
nabizeny jako zdravotnick§yproestiedeky,za 1€cCivy piipravek. K tomu jsou tfeba
zvlastni dodate¢né okolnosti.

Na podporu takovyeh indiciizby“edkaz,na terapeuticky ucel v Zadném piipade
nemusel byt dostateénynnebyl-linby ptipravek propagovan jako majici specifické
lécebné ucinky. 1 zdravotnieky prostiedek mulze byt prezentovan jako vhodny k
1é¢b¢ podrazdéniynosniysliznice zpusobeného virovou rinitidou. Takovymi
indikacemi vyirobce neyzbuzuje dojem 1é¢ivého piipravku, nybrz uvadi zédkonem
vyzadovanoeu specifikact ticelu zdravotnického prostiedku [k uvadéni ucelu
kesmetickyeh ‘piipravkt viz rovnéz rozsudek ze dne 17. prosince 2020, A.M.
(©znacovani Kesmetickych ptipravki), C-667/19, EU:C:2020:1039].

Stejné takypoukaz na ,,preventivni opatieni by neme¢l vést k zavéru o specifické
prezentaci vyrobku jako léCivého piipravku. Takovy udaj sice vykazuje urcitou
podobnaest s povinnymi informacemi uvadénymi na ptibalové informaci 1é¢ivého
ptipravku (viz ¢l. 59 odst. 1 pism. c) bod ii) smérnice 2001/83). Mezi udaje
piedepsané v bod€ 13.3 ptilohy I smérnice 93/42 pro oznacCovani zdravotnickych
prostiedkti vSak patii rovnéz zvlastni udaje o pouziti [pism. j)], jakoz i vystrahy
nebo nutna preventivni opatieni [pism. K)].

A konec¢n¢, ani z prodeje v Iékarnach by nemusela plynout zvlastni okolnost
ukazujici na to, Ze navrhovatelka prezentuje vyrobek nikoliv jako zdravotnicky
prostfedek, nybrz jako 1&¢ivy ptipravek. Vyhradni distribuce v 1ékarnach neni totiz
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némeckymi pravnimi predpisy vyhrazena lécivym piipravkiim, ale je stanovena
rovnéz pro urcité zdravotnické prostiedky.

To, zda informace dostupné v angli¢tin€¢ na strankach navrhovatelky tykajicich se
vyrobku mohou byt pouzity pfi posuzovani prezentace vyrobki uvadénych na trh
v Némecku, neni zcela jasné. Je pravda, Ze 1 némecky spotiebitel si mize tyto
informace nalézt prostfednictvim vyhledavani na internetu a velka cast cilové
skupiny spotiebitelti bude rovnéz schopna anglickym pokyntim porozumét. Tyto
udaje ale nejsou soucasti propagace vyrobku v Némecku, ktera je pfedmétem
sporu. V kazdém ptipad¢ by ani odkazy na klinické studie nebo na prokazanou
ucinnost a bezpecnost vyrobku nemusely automaticky vylucevat kyvalifikaci
zdravotnického prostiedku.

Ke ctvrté predbéiné otazce

Podle €l. 2 odst. 2 smérnice 2001/83 se piipadé pochybnosti,jjestli miize, vyrobek s
ptihlédnutim ke vSem svym vlastnostem odpovidat, soucasné, definici ,,lécivého
piipravku® 1 definici vyrobku podléhajiciho ginyim unynim prévnim predpisiim,
pouzije uvedend smérnice.

Piednost pravniho rezimu 1é¢ivych piipravkiyzavedena danym ustanovenim plati
pro ,,lécivé piipravky* a na zékladésdoslovnéhowznéni zahrnuje i 1€¢ivé piipravky
podle své prezentace ve smyslu ¢yl bodu 2,pism:ia) smernice 2001/83. Ptitom je
ale mozné, ze pouze léCivy piipravek podle swéifunkce ve smyslu ¢l. 1 bodu 2
pism. b) smérnice 2001/83 mize, mit ,,vlastnosti“, které je tfeba zohlednit podle
¢l. 2 odst. 2 smérnice 20083 .“Farmakologické, imunologické nebo metabolické
vlastnosti vyrobku_ jsow, faktorem, na jehoz zaklad¢ je tieba posoudit jeho
schopnost obnoyit, upravit, ¢1evlivait fyziologické funkce (rozsudek ze dne 3.
fijna 2013, Laboratoites kyoecentre, C-109/12, EU:C:2013:626, bod 43). Naproti
tomu pojem’’,,JéCivy priptavekspodle své prezentace™ je pojat Siroce a bere v potaz
dokonce 1 ‘pouze “tvrzeng, fakticky vSak neexistujici ,,vlastnosti“ vyrobku
(rozsudek,ze ‘dne 15.%ledna 2009, Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, bod
25)mlze si protow predstavit i omezeni pravni upravy prednosti pouze na lécivé
pripravky podle sy¢ funkce ve smyslu ¢1. 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83.

Tento zayer by mohl byt podpofen skutecnosti, ze v pripadech, kdy neni prokazan
farmakologicky tucinek latky, by nemusel existovat zadny davod pro
upfednostiiovani pravni upravy lécivych pfipravki. Spotiebitel sice musi byt
chranén ‘pred vyrobky, které nemaji Ui€innost, kterou ocekava na zaklad¢ jejich
prezentace. Nicméné pokud vyrobek spadé pod definici jiného vyrobku, naptiklad
zdravotnického prostiedku ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 93/42, mtze
tato ochrana vyplyvat rovnéz z pravnich ptredpist, které se na tento vyrobek
vztahuji (viz rozsudek ze dne 3. fijna 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12,
EU:C:2013:626, bod 53). Tato pravidla se s ohledem na skute¢né vlastnosti
vyrobku zdaji byt relevantnéjs$i nez pravni tprava lécivych piipravki. Jeji pouziti
by se tak mohlo stat nepfimeéfenym omezenim volného pohybu zbozi.



