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partie requérante, appelante et demanderesse en « Revision »,

[OMISSIS]
A

Bundesrepublik Deutschland (République fédérale d’ Allemagne),
[OMISSIS]

partie défenderesse, intimée et défenderesse en « Revision »,

[OMISSIS]
la troisieme chambre du Bundesverwaltungsgericht (Couradministrative fédeérale)
a I’issue de ’audience du 20 mai 2021
[OMISSIS] [formation de jugement]
a décide ce qui suit :
[OMISSIS] [éléments de pfocédure]

La Cour de justice de I"Uniomyeuropéenne est saisie a titre préjudiciel des
questions suivantés relatives a “Linterprétation et a la délimitation des
champs d’application respeetifs, de“la directive 93/42/CEE du Conseil, du
14 juin 1993, relative,aux dispositifs médicaux (JO L 169, p. 1), modifiée en
dernier liéuspar \ay directive™2007/47/CE du Parlement européen et du
Conseil du "5 septembre 2007 (JO L 247, p.21), et de la directive
2001/83/CE~du™Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001
instituant'un code ‘eommunautaire relatif aux médicaments a usage humain
@Ok 311, py67),telle que modifiée, dans sa version en 1’espéce applicable,
pardandirective®2012/26/UE du Parlement européen et du Conseil du
25 octobrea2012 (JO L 299, p. 1) :

1.5, “k’action principale voulue d’une substance peut-elle étre
pharmacologique, au sens de I’article 1*, paragraphe 2, sousa), de la
divective 93/42/CEE, également dans le cas ou elle ne repose pas sur un
mode d’action médié par des récepteurs et ou la substance en question n’est
pas non plus absorbée par le corps humain, mais reste a la superficie, par
exemple au niveau des muqueuses, et réagit a cet endroit ? En fonction de
quels critéres convient-il, dans un tel cas de figure, de distinguer les moyens
pharmacologiques des moyens non pharmacologiques, en particulier des
moyens physico-chimiques ?

2. Un produit peut-il étre consideré comme étant un dispositif médical
consistant en une maticre, au sens de 1’article 1*, paragraphe 2, sous a), de la
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directive 93/42/CEE, dans le cas ou le mode d’action dudit produit, en 1’état
des connaissances scientifiques, n’est pas connu avec certitude, et ou, par
conséquent, il n’est pas possible d’établir définitivement si [’action
principale voulue est obtenue par voie pharmacologique, ou par voie
physico-chimique ?

3. Dans un tel cas de figure, convient-il de classer le produit dans la
catégorie des médicaments ou dans celle des dispositifs médicaux en se
fondant sur un examen d’ensemble, incluant les autres caractéristiques de
celui-ci ainsi que toutes les circonstances supplémentaires, ot bien faut-il
considérer le produit, s’il est destiné & la prévention, au traitement ou a
I’atténuation d’une maladie, comme un médicament par présentation au sens
de I’article 1*, point 2, sous a), de la directive 2001/83/CE, indépendamment
du point de savoir si un effet thérapeutique spécifique\estwous,non
revendique ?

4.  La primauté du régime applicable aux‘mcdicaments,s’applique-t-elle
¢galement, en vertu de ’article 2, paragtaphe 2,'de la directive 2001/83/CE,
dans un tel cas de figure ?

M _otui TS
|

Le litige porte sur la délimitation®des dispesitifs médicaux consistant en une
matiére par rapport aux4medicaments.

La requérante est Une entreprise ayant son siege a..., qui produit différents
produits pharmaceutiques. Ses gouttes nasales contenant... étaient déja distribuees
dans I’ex-RDAsen‘tant que formule dite standard puis, a la suite de I’adhésion de
la RDA a“la REANont continué d’étre commercialisées sur la base d’une
autorisation fictive en application de 1’article 105 de I’ Arzneimittelgesetz (loi sur
les gmédicaments;, ci-aprés 1’« AMG »). Dans le cadre de la procédure
d’autorisation a posteriori, la défenderesse a rejeté la demande de prorogation de
lPautorisation, fietive de ces préparations, au motif que leur efficacité thérapeutique
n’avait ypas €t¢ suffisamment démontrée. Depuis 2011, la requérante
commereialise les gouttes nasales en tant que dispositifs médicaux.

C’est également en tant que dispositif médical que 1a requérante met sur le marché
le produit litigieux « ... », lequel contient lui aussi la substance active... et, de
manicre additionnelle, .... D’aprés la notice, 1 g de solution contient 25 mg...,
0,25 mg..., ... ainsi que de I’eau. En ce qui concerne les indications, la notice
énonce : « La préparation est indiquée en cas d’irritations de la muqueuse nasale
dues a une rhinite virale. En outre, elle soigne la muqueuse nasale irritée et
favorise sa régénération au cours du rhume ». La préparation est présentée comme
« traitement d’appoint en cas de rhume » et « traitement en cas de rhume ». Pour
justifier son classement en tant que dispositif médical de la classe |, il est indiqué
dans la documentation technique de janvier 2011 que la préparation a une action
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principale physico-chimique sur la muqueuse nasale. Selon ces documents, ... a
un effet astringent. Elle entraine une étancheité de la couche cellulaire supérieure
de I’épithélium nasal et, ainsi, une réduction de la sécrétion nasale. Il est en outre
concevable que, du fait du rétrécissement de 1’épithélium nasal, les lipides
membranaires se modifient a I’état de gel, ce qui peut influer sur la pénétration de
I’ADN-... dans la cellule épithéliale. Le... contenu a également un effet
physico-chimique, en ce qu’il se dépose tel un film élastique sur la mugueuse
irritée, empéche son dessechement et, ainsi, soigne la muqueuse nasale, pour
favoriser sa régéneération.

A la demande, conformément a ’article 21, paragraphe 4, de ’AMGy, dé’autorité
de Land compétente, le Bundesinstitut fir Arzneimittel und“Medizinpredukte
(Institut fedéral des médicaments et des dispositifs médicaux), parsdécision, du
16 janvier 2014, a constaté que la préparation était un“meédicament seumis a
autorisation. Il a considéré qu’elle remplissait les criteres d un médicament par
fonction, parce que 1’action principale vouldén, esty, obtenue,\de ® manicre
pharmacologique, et que, en outre, le produit dévait étre qualifié de médicament
par présentation. Par une décision du 14 octobre, 20144 ika rejeté 1a réclamation
formée contre cette opposition.

Le recours et I’appel formés a I’encoffre,dévcétte décision ont été rejetés. A titre
de motivation, 1’Oberverwaltungsgericht “fiiry, das Land Nordrhein-Westfalen
(tribunal administratif supérieur du Land de Rhénanie du Nord-Westphalie,
Allemagne) a énoncé, en substance, que“le produit était présenté comme un
médicament. Il reléve quépdans,la netice, le"produit est certes d’abord désigné
comme ¢étant un dispositif médieal, ' mais'qu’il est ensuite décrit comme un produit
indiqué pour le traitement d’irritations, de 1la muqueuse nasale dues a une rhinite
virale. La notice, établit'ainsi un rapport explicite avec une maladie, et confere au
produit une fonction, d’atténuationsdes symptomes de celle-ci. De méme, la mise
en avant de, la «combinaison, unique en son genre des effets de... » conduit le
consommateur, moyen, normalement informé et attentif, a considérer que celui-ci
posseéde Pefficacité quiil associe généralement aux médicaments. Contrairement a
la thesendéfendue ‘parla requérante, la notion de médicament par présentation
s’applique “¢galemeént lorsque le produit est mis sur le marché en tant que
dispesitif médical: Il ne ressort pas du droit en vigueur que I’applicabilité de cette
netion‘a de potentiels dispositifs médicaux dotés d’un effet thérapeutique serait
exclue. [la question du mode d’action principal se pose seulement au stade de
I’examen de la question de savoir si le produit remplit (également) les critéres de
la notion de dispositif médical et, ainsi, reléve de 1’exception prévue a 1’article 2,
paragraphe 3, de I’ AMG. Cela suppose que le produit puisse clairement, par son
action principale, étre rattaché au droit applicable aux dispositifs médicaux. S’il
n’est pas possible, en 1’état des connaissances scientifiques, d’établir que 1’action
principale voulue du produit dans ou sur le corps humain est obtenue par une
action physico-chimique, celui-ci reste régi par le droit applicable aux
médicaments. Il n’existe pas d’études scientifiques concernant la preuve du mode
d’action non-pharmacologique supposé par la requérante. L’expertise produite par
la requérante repose elle aussi exclusivement sur des possibilités théoriques de
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réaction. On ne sait donc pas si la préparation déclenche le mécanisme d’action
allégué par la requérante et si la réaction, de cette fagon, repose sur une barriere
physico-chimique située sur la muqueuse nasale, ou si la substance active, ainsi
que le décrit la défenderesse, réagit avec les protéomolécules a ’intérieur de la
membrane cellulaire, conduisant ainsi a I’apparition d’'une membrane formée par
précipitation.

La requérante a formé le pourvoi en « Revision » autorisé par la juridiction
d’appel et maintient sa demande. Elle fait notamment valoir, a titre de motivation,
que le classement des dispositifs médicaux consistant en une matiére dans la
catégorie des médicaments par presentation est erroné. Selon elle,"la destination
thérapeutique n’est pas un critére de délimitation valable a cettevfin, e fabricant
étant en effet dans 1I’impossibilité d’y renoncer. La position‘de la juridiction de
renvoi conduit a une primauté du droit applicable aux médiecaments, laguelle'n’est
pas conforme a 1’économie de la 1égislation et qui fait supporterpar le fabricant la
charge de la preuve de 1’action non-pharmacologigueyalors que c’estiauxtautorités
qu’il incombe de prouver le caractére de médicament qu’elles alleguent. De
méme, la régle du droit des médicaments applicable en eas de doute ne dispense
pas de rechercher plus avant le mode d’aCtion d’un, produit et ne permet pas de
soumettre celui-ci au droit des médicaments sur la basexd untsimple soupcon.

La défenderesse s’oppose a la « Revisien ».'Elle fait valoir que, contrairement a ce
qui est le cas en droit des médicaments, ou tous,les,produits doivent étre examines
dans le cadre d’une procédiize d*autorisation préalablement a leur mise sur le
marché, la mise sur le mateh¢ ‘d’un dispositifimédical de la classe I ne suppose
aucun examen préalable par une,autorité,de surveillance. De méme, 1’évaluation
de la conformité UEnest\effectuiée par, le fabricant sous sa propre responsabilité.
L’applicabilité¢ du droitydes dispositifs médicaux, moins restrictif, suppose par
conséquent queynle \ fabrieanty, “ait apport¢ la preuve de [D’action
non-pharmacologigue. “Danssle “cas contraire, il serait loisible au fabricant
d’indiquerune, catégorie, de produit déterminée afin d’échapper a 1’obligation de
d’autorisation pour les médicaments. Par conséquent, c’est sans violer son
obligation de faire“la lumicre sur les faits que la juridiction d’appel a conclu a
I’absence de laypreuve nécessaire concernant 1’action non-pharmacologique.

Il y adlieu de suspendre la procédure et, conformément a 1’article 267, troisieme
alinéa, du traité sur le fonctionnement de 1’Union européenne — TFUE — de
solliciter une décision a titre préjudiciel de la Cour de justice de 1’Union
européenne a propos de I’interprétation de la directive 93/42/CEE du Conseil, du
14 juin 1993, relative aux dispositifs médicaux (JO L 169, p. 1), modifiée en
dernier lieu par la directive 2007/47/CE du Parlement européen et du Conseil du
5 septembre 2007 (JO L 247, p. 21), et de la directive 2001/83/CE du Parlement
européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire
relatif aux médicaments a usage humain (JO L 311, p. 67), telle que modifiée,
dans sa version en 1’espece applicable, par la directive 2012/26/UE du Parlement
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européen et du Conseil du 25 octobre 2012 (JO L 299, p. 1). Le succes du recours
dépend de la question de savoir comment il convient de délimiter, I’un par rapport
a ’autre, le champ d’application du régime institué pour les médicaments, et celui
du régime institué pour les dispositifs médicaux. Il est nécessaire de clarifier la
notion de moyens « pharmacologiques » au sens de I’article 1*', paragraphe 2,
sous a), de la directive 93/42/CEE (1.), la maniere dont il convient de qualifier un
produit pour lequel il n’est pas possible d’établir si I’action principale voulue est
obtenue par des moyens pharmacologiques ou par des moyens physico-chimiques
(2.), a quelles conditions un produit mis sur le marché par le fabricant en tant que
dispositif médical de la classe | peut étre considéré comme un médicament par
présentation au sens de 1’article 1¥, point 2, sous a), de la directive,2001/83/CE
(3.), et la question de savoir si la regle de la primauté du droit'des médicaments
prévue a [larticle 2, paragraphe 2, de la directive 200W83/CEws’appligue
également aux médicaments par présentation (4.).

1. La date de référence pour 1’appréciation de lasituation en, faitset,en‘droit est,
dans le cadre d’une décision de constatation eng/ertu deyl’article’21, paragraphe 4,
premicre phrase, de ’AMG, la cloture de la‘proeédure’ administrative (BVerwG,
arrét du 24 octobre 2019 — 3 C 4.18 — [OMISSIS] peint 12). Certes, la décision de
constatation produit également des effets'dans le futux, mais ceux-ci ne font pas
I’objet de la décision. En réalité, la constatation détermine seulement le statut
juridique du produit a la date,de la, décision. Les conséquences qui y sont
attachees, c’est-a-dire, en ’espece, 1’impossibilitéfde commercialiser le produit
sans autorisation administrative préalable,“¢ésultent directement de la loi. Par
conséquent, la défenderesserne deit pas non plus de son propre chef « garder sous
controle » la constatation qu’elleva établieset la vérifier en permanence.

En vertu de 1’article 1€ \paragraphe,5, sous c), de la directive 93/42/CEE, qui est
par conséquent, encore applicable fainsi que de ’article 1*, paragraphe 6, sous b),
du réglement (UE) 2017745 quilui a succedé], pour décider si un produit releve
de la directive 2001/83/CE, relative aux médicaments, ou des dispositions
applicables aux dispositifsymédicaux, il est tenu compte tout particulierement du
mode d?action prineipal du produit. Il convient donc de dissocier clairement le
champ d’application respectif de ces dispositions [voir également le considérant 7
du reglement (UE)2017/745]. Cela plaide en défaveur de la grille d’analyse que la
jJuridictionyd’appel a jugé correcte et en application de laquelle les produits
consistant, en une matiére mis sur le marché en tant que dispositifs médicaux sont
dans uh,premier temps systématiquement rattachés a la notion de médicament (par
présentation). Aucune autre conclusion ne découle du considérant 7 de la directive
2004/27/CE : bien au contraire, celle-ci aussi repose sur le postulat de la
coexistence de différents systémes normatifs sur un pied d’égalité.

Pour établir si le mode d’action principal d’un produit est obtenu par des moyens
pharmacologiques, il est nécessaire de définir la notion d’action pharmacologique.
D’aprés la jurisprudence de la Cour de justice de 1’Union européenne, les
documents d’orientation publiés par la Commission européenne — et en particulier
le «document d’orientation — produits “frontiére” » (Commission européenne,
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Medical Devices : Guidance Document, MEDDEV 2.1/3 rev 3, point A.2.1.1) —
peuvent fournir des €léments utiles a cet égard. Il en ressort qu’une action
pharmacologique requiert une interaction entre les molécules de la substance en
question et une composante cellulaire, généralement qualifiée de récepteur, qui
soit provoque une réaction directe, soit bloque la réaction d’un autre agent. La
Cour de justice de I’'Union européenne a jugé qu’une substance dont les molécules
n’interagissent pas avec une composante cellulaire humaine pouvait néanmoins,
par son interaction avec d’autres composantes cellulaires présentes dans
I’organisme de 1’utilisateur, telles que des bactéries, des virus ou des parasites,
avoir pour effet de restaurer, de corriger ou de modifier .des fonctions
physiologiques chez I’homme. Il s’ensuit qu’il ne saurait a priori étre'exclu qu’une
substance dont les molécules n’interagiraient pas avec une composanteéycellulaire
humaine puisse constituer un médicament au sens de 1’article 1%, point,2, sousb),
de la directive 2001/83 (arrét du 6 septembre 2012, Chemische ‘Fabrik’ Kreussler,
C-308/11, EU:C:2012:548 — points 31 et suivant ; dans lesméme, sens, ‘€galement,
BGH, arrét du 24 novembre 2010 — | ZR 204/@9 =, [OMISSIS]wpoint 14). De
méme, la réaction, provoquée par une substanee’active dont,de mode d’action ne
repose pas sur une médiation par récepteur, ‘et lors de laguelle la substance en
question n’est pas absorbée par le corpsthumain, mais reste*a la superficie, par
exemple au niveau des muqueuses, ne peut par consé¢quent pas d’emblée Etre
qualifiée d’action non pharmac@logiqued L’apparition, supposée par la
défenderesse, d’une « membrane formée “pary précipitation » résultant de la
combinaison de... et des protéines des muqueuses, pourrait par conséquent étre
considérée comme étant un moyen pharmacologicue.

Toutefois, la lumiére n’a pas étéfaite de'manicre suffisamment certaine en ce qui
concerne la question, de savoir enyfonction de quels critéres les moyens
pharmacologiques et non-pharmacelogiques peuvent étre dissociés dans de tels
cas de figurenetsiy une “actionpharmacologique requiert, par exemple, une
modification de“Jla “structure, des cellules concernées, ou si une connexion
seulement “temporaire =, par, exemple aux composantes protéiniques de la
membrane cellulaire —suffit.

2. Le floutsubsistep notamment, sur le point de savoir comment et selon quels
criteresyil convient de rattacher un produit a telle ou telle catégorie lorsque le
mode d’action'de celui-ci ne peut pas étre établi en 1’état actuel des connaissances
scientifiques.

Il ressort des constatations de fait [OMISSIS] contraignantes [OMISSIS] [aspects
procéduraux] effectuées dans I’arrét rendu en appel que, en 1’état actuel des
connaissances scientifiques, il n’est pas possible d’établir si 1’action principale
voulue du produit est obtenue par voie pharmacologique ou par voie
physico-chimique.

Un élément susceptible de plaider en défaveur de la solution fondée sur les
principes régissant la charge de la preuve que la juridiction d’appel a jugée
correcte dans cette situation est que I’article 1¥, paragraphe 5, sousc), de la
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directive 93/42/CEE n’exclut pas la prise en compte d’autres critéres. Selon cette
disposition, il n’est tenu compte que « tout particulierement » du mode d’action
principal du produit. On peut imaginer que, si celui-ci ne peut pas étre établi, cette
régle n’interdit pas de recourir a d’autres critéres. Bien au contraire, il se pourrait
qu’il convienne alors de prendre en compte toutes les caractéristiques du produit,
telles que, par exemple, le caractére significatif de I’action sur les propriétés
physiologiques du corps humain ou les risques potentiels pour la santé de
’utilisateur. De la méme maniére que pour trancher la question de savoir si un
produit releve de la définition du médicament, il pourrait alors y avoir lieu de
procéder a un examen d’ensemble du produit respectivement, concerné. Le
rattachement d’un produit & la notion de dispositif médical serait par conséquent
possible également dans le cas ou son action non-pharmacelogigue ne, peut pas
étre constatée de maniére positive.

3. Aux termes de I’article 1¥, point 2, sous a), de la“directive 2001/83/CE, on
entend par médicament toute substance ou gomposition, présentée> comme
possédant des propriétés curatives ou préventive$ra 1 égard desimaladies humaines
(médicaments dits « par présentation »).

Etant donné qu’il résulte de 1article 1%, paragraphe 2)souswa), premier tiret, de la
directive 93/42/CEE que les dispositifs"médicdaux consistant en une matiere sont
eux aussi destinés a €tre utilisés a des fins, d?atténuation, de prévention ou de
traitement d’une maladie, il n)y a pas de\différence@ntre les dispositifs médicaux
et les medicaments en ce qQi, coneerne la“destination thérapeutique. Il est donc
probable que les mentions,corkespondantes figurant dans la notice ou autres
indications analogues ne constituent pasyen soi, un critére distinctif valable a cet
égard. Par conséquent, des doutes ‘existent quant & savoir si un dispositif de la
classe I mis sur lemarche paryle fabricant en application de 1’article 11,
paragraphe 5, ade“la, directiven93/42/CEE peut déja étre considéré comme un
médicament, au sensydeyl*article 1™, point 2, sous a), de la directive 2001/83/CE
lorsqu’ilfest certes presenté'comme étant destiné a guérir ou atténuer des maladies,
mais_ sans qu'un®, effet thérapeutique spécifique soit pour cela
revendiquefOMISSIS] [référence a la doctrine nationale].

Certespil convient d’admettre que c’est a juste titre que la juridiction d’appel
considerengue la mention opérée par le fabricant concernant la catégorie de produit
n’est pasien elle-méme déterminante pour le rattachement. Il n’est pas impossible
que levyproduit, méme s’il est qualifié de dispositif médical par le fabricant, soit
présenté comme un médicament compte tenu de I’impression d’ensemble. La
mention apposée par le fabricant doit toutefois étre prise en compte en ce qu’elle
fait partie de la présentation du produit, elle peut étre « une indication utile » pour
I’interprétation (voir arrét du 21 mars 1991, Delattre, C-369/88, EU:C:1991:137,
point 41). Contrairement a ce qu’estime la juridiction d’appel, le fait que
I’emballage du produit porte le marquage CE n’est donc pas « dépourvu de
pertinence ». En principe, on ne saurait considérer qu’un consommateur moyen
avise prendra pour un médicament une préparation qui est expressément proposée
en tant que dispositif medical (voir, en ce qui concerne les compléments
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alimentaires, BVerwG, arrét du 25 juillet 2007 — 3 C 21.06 — [OMISSIS] point 40
et jurisprudence citée). Il faut pour cela des circonstances spécifiques
supplémentaires.

La référence a une fonction thérapeutique ne saurait en tout état de cause suffire a
fonder de tels indices lorsqu’aucun effet thérapeutique spécifique du produit n’est
mis en avant. Un dispositif médical peut lui aussi étre présenté comme étant
destiné a un traitement en cas d’irritations de la muqueuse dues a une rhinite
virale. Par de telles mentions, le fabricant ne crée pas [’apparence d’un
médicament, mais indique la destination, prévue par la loi, d’un dispositif médical
[voir, a propos de I’indication de la fonction en cas de produitshcosmétiques,
également 1’arrét du 17 décembre 2020, A. M. (Etiquetages, des, produits
cosmétiques), C-667/19, EU:C:2020:1039].

La référence a des « interactions » et « effets indésirables » du,preduit ne devrait
pas non plus pouvoir étre considérée comme impliguantsque ledit produit est
présenté en tant que médicament. Certes, deqelles indications présentent une
certaine ressemblance avec les informations<qui, doivent,obligatoirement figurer
sur la notice qui accompagne un médiecament “fvoir vartiele 59, paragraphe 1,
premiére phrase, sous c), iii), ainsi que.sous e), deyla directive 2001/83/CE].
Toutefois, parmi les indications qui sontimpoesées pour I*étiquetage des dispositifs
médicaux figurent également, .au ‘point13.3, de 1’annexe | de la directive
93/42/CEE, les instructions parficuliéres'd’utilisatiofi [sous j)] ainsi que les mises
en garde et/ou les précautions$\a prendre [sous K)J.

Enfin, le fait, relevé gar la juridiction, d’appel, que le produit est vendu en
pharmacie ne sauraitétre,vu commestne circonstance particuliére indiquant que la
requérante présenterait'le produit non comme un dispositif médical, mais comme
un médicament (Voir, de ‘maniére analogue, pour les compléments alimentaires,
BGH, arrét,du 10 février 2000 —1"ZR 97/98 — [OMISSIS]). En effet, ’obligation
de ventesexclusivement, en pharmacie n’est pas réservée aux médicaments, mais
est prévue également peur certains dispositifs médicaux [voir article 2 du
Verordnung zur Regelung der Abgabe von Medizinprodukten (réglement régissant
la delivranee ‘de dispositifs médicaux) du 25 juillet 2014, BGBI. | p. 1227, modifiée
en‘dernier lieu parde reglement du 21 avril 2021, BGBI. | p. 833].

4."En vertu'de I’article 2, paragraphe 2, de la directive 2001/83/CE, en cas de
douteyp, lorsqu’un produit, eu égard a 1’ensemble de ses caractéristiques, est
susceptible de répondre a la fois a la définition d’un « médicament » et a la
définition d’un produit régi par une autre législation de 1’Union, ce sont les
dispositions de cette méme directive qui s’appliquent.

La primauté du régime applicable aux médicaments ainsi instaurée vaut pour les
« médicaments » et, par son libellé, inclut également les médicaments par
présentation au sens de I’article 1*, point 2, sous a), de la directive 2001/83/CE.
Toutefois, il se peut que seul un médicament par fonction, au sens de I’article 1,
point 2, sous b), de la directive 2001/83/CE, présente les « caractéristiques » qu’il
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convient de prendre en compte en application de I’article 2, paragraphe 2, de la
directive 2001/83/CE. Les propriétés pharmacologiques, immunologiques ou
métaboliques d’un produit sont le facteur sur la base duquel il convient
d’apprécier la capacité potentielle de celui-ci a restaurer, corriger ou modifier des
fonctions physiologiques (arrét du 3 octobre 2013, Laboratoires Lyocentre,
C-109/12, EU:C:2013:626 — point 43). La notion de médicament par présentation,
en revanche, est large et fait justement référence a des « caractéristiques » du
produit qui ne sont qu’alléguées, mais n’existent pas en réalité (arrét du 15 janvier
2009, Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5 — point 25). Il serait par conséquent
également concevable de limiter la regle de primauté aux meédicaments par
fonction au sens de I’article 1%, point 2, sous b), de la directive 2001/83/CE.

Un élément qui pourrait également plaider en ce sens est que, danstles ¢tas dans
lesquels une action pharmacologique de la substance n’est pas, établie;wil n’y a
probablement pas de raison qui justifie la primauté dusdroitades, médicaments.
Certes, il convient de protéger le consommateur dessproduitsiqui ne possédent pas
I’efficacité qui peut étre attendue d’eux au vu dé leur présentation, Toutefois, si le
produit répond a la définition d’un autre “produit=¢par exemple a celle du
dispositif médical au sens de 1’article 1%{»paragraphe 2\sous,a), de la directive
93/42/CEE — cette protection peut aussi €tre assurée cenformément aux regles de
droit applicables a ce produit (vOir “arrétddu 3 octobre 2013, Laboratoires
Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, point53; [OMISSIS] [référence a la
doctrine nationale]). Il est yraisemblable que “ces regles, compte tenu des
caractéristiques concretes du“produit, soientyplus appropriées que celles du droit
des médicaments. L application du droit des médicaments pourrait par conséquent
s’avérer constituer une restrictienydisproportionnée a la libre circulation des
marchandises (voir MGH, Mannheimyarrét du 8 décembre 2010 -9 S 783/10 —
[OMISSIS] point,19).

Les dispositions pertinentes et la“jurisprudence de la Cour de justice de 1’Union
européenne. intervenuesa ‘ce. jour ne permettent pas de répondre de maniere
suffisamment certainelaux,questions susmentionnées, déterminantes pour 1’issue
du {litiges, M, convient . compte tenu notamment des questions analogues qui se
posent dans,d®autres Etats membres également — de les déférer a la Cour de justice
de BUnion européenne aux fins d’une décision a titre préjudiciel (voir arrét du
Bwoctobre 1982, Cilfit e.a., 283/81, EU:C:1982:335, point 21 ; BVerfG, décision
du 29 deecembre 2017 — 2 BVR 424/17 — [OMISSIS] points 37 et suivants).

[OMISSIS] [noms des juges qui ont concouru a la décision]
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