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Pagrindinés bylos dalykas

Farmacijos, teis¢ — Direktyva 93/42 — 1 straipsnio 2 dalies a punktas ir 2 dalis —
Direktyva 2001/83,— straipsnio 2 punkto a papunktis ir 2 straipsnio 2 dalis —
Medziaginiy medicinos priemoniy ir vaisty atskyrimas

Prasymo priimti prejudicinj sprendima dalykas ir teisinis pagrindas

Sajungesteisés isaiskinimas, SESV 267 straipsnis

Prejudiciniai klausimai

1.  Ar numatytas medziagos pagrindinis poveikis pagal Direktyvos 93/42/EEB
1 straipsnio 2 dalies a punktg gali bati laikomas farmakologiniu ir tada, kai
néra grindziamas receptoriais perduodamu veikimo mechanizmu ir
medziaga ] zmogaus organizmg ne absorbuojama, o lieka, pavyzdziui,
gleiviniy pavirSiuje ir atitinkamos reakcijos vyksta ten? Pagal kokius
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kriterijus tokiu atveju reikia atskirti farmakologines ir nefarmakologines,
ypac fizikines-chemines medziagas?

2. Ar gaminys gali bati laikomas medziagine medicinos priemone, kaip tai
suprantama pagal Direktyvos 93/42/EEB 1 straipsnio 2 dalies a punkta, jeigu
gaminio veikimo mechanizmas pagal dabarting mokslo bukle yra
neiSaiskintas ir dél to nejmanoma galutinai nustatyti, ar numatytas
pagrindinis poveikis pasiekiamas farmakologiniu ar fizikiniu-cheminiu
budu?

3. Ar tokiu atveju gaminys turi buti klasifikuojamas kaip “waistas arba
medicinos priemoné remiantis bendru ir kity jo savybiy ix beil wistpkity
aplinkybiy jvertinimu, ar gaminys, jeigu jis skirtas, susikgimo plitimui
sustabdyti, jam gydyti ar jo eigai palengvinti, turéty biti laikomas, vaistu
pagal forma, kaip tai suprantama pagal Direktyvosi2001/83/EB 1 straipsnio
2 punkto a papunktj, nepriklausomai nuo 4toy, ary, Siekiamay, kenkretaus
gydomojo poveikio?

4. Ar ir tokiu atveju pagal Direktyvos 2001/83/EB%2 straipsnio 2 dalj galioja
vaisty tvarkos virSenybé?

Nurodomi Sajungos teisés aktai

1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyves93/42/EEB dél medicinos prietaisy
(OL L 169, 1993, p. 1; 2004%m.. specialusisbleidimas lietuviy k., 13 sk., 12t.,
p. 82), paskutinj karta i$ dalicsypakeistds 2007 m. rugséjo 5 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva2007/47/EB, (OL L 247, 2007, p. 21), 1 straipsnio 2 dalies
a punktas ir 5 dalies, c punkitas;, 11wstraipsnio 5 dalis ir | priedo 13.3 punkto j ir
k papunk¢iai

2017 m.dbalandzioS d."Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745
dél anedicinos! pricmoniy, kuriuo i§ dalies keiCiama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB)aNr."178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinames_Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117, 2017,
p. 1),% konstattejamoji dalis ir 1 straipsnio 6 dalies b punktas

200L,m. “lapkricio 6d. Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001,
p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27t., p.69), i§ dalies
pakeistos 2012m. spalio 25d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2012/26/ES (OL L 299, 2012, p.1), 1straipsnio 2 punkto a ir
b papunk¢iai, 2 straipsnio 2 dalis ir 59 straipsnio 1 dalies ¢ punkto ii papunktis
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Bylos aplinkybiy ir proceso santrauka

IeSkove yra farmacijos jmoné¢, kuri Vokietijoje ir keliose kitose Europos Sajungos
valstybése narése kaip medicinos priemon¢ rinkai tiekia nosies purskalg ,,N*.
Jame yra Sal¢iu i8dZiovinto augaly ekstrakto. Pagal ant pakuotés pateikiama
informacijg priemoné yra skirta ,,gleivémis ir sekretu uzsipildZziusioms nosies
ertméms valyti ir sausinti ir turi padéti palengvinti simptomus uzsikimsus nosiai.
Pakuotés lapelyje, kalbant apie atsargumo priemones, nurodyta: ,,Pirmomis dviem
valandomis po naudojimo nevairuokite automobilio ir nenaudokite jrenginiy®.
Angly kalba pateikiamoje informacijoje apie priemong Siuo klausimu nurodyta,
kad ja panaudojus pradeda intensyviai tekéti sekretas ir tai gali testis iki dviejy
valandy, todel Siuo laikotarpiu patariama nebiiti aktyviu keliy ‘eismo dalyviu ir
nenaudoti jrenginiy.

2013 m. birzelio 20 d. sprendimu kompetentinga valdzios, institueija Konstatavo,
kad priemoné yra vaistas, kuriam pateikti j rinka reikalingas leidimasy, Dél minéto
sprendimo pateikta protesta $i valdzios instifucija 2014wm. “rugpjicio 22 d.
sprendimu atmeté. Jos nuomone, ,,N.“ yra vaistas pagal funkcijg jau dél to, kad
numatytas pagrindinis poveikis pirmiausia“pasiekiamas, d¢l triterpensaponino ir
membranos sudedamyjy daliy sgveiko$ 'ir dél to. galima, daryti prielaida apie
farmakologinj poveikj. Gleivines dirginantis saponino‘poveikis sukelia refleksine
hiperrefleksija. Grynai fizikinio gpoveikio ‘jrodymuy, ieSkove nepateiké. Be to,
vartojant didesnémis koncentracijomis, ,N.“, gali, sukelti Igsteliy membrany
pazeidimy. Kadangi gamintQjas preparatg pristato kaip skirta gydymo tikslams
(biitent rinosinusito simptemams palengvinti), pagal forma tai irgi yra vaistas.

Atitinkamas ieSkinys, ir apeliacinis skundas buvo atmesti. Kasaciniu skundu
kasator¢ ir toliau sigkia, kad jos reikalavimai biity patenkinti.

PraSymo priimti prejudicini sprendima motyvy santrauka

Tai, ar ieSkinys bus patenkintas, priklauso nuo to, kaip turi buti atskiriama vaisty
ir medieinos ,priemonty reguliavimo tvarkos taikymo sritis. Reikalingas
sfarmakeloginés“ypriemonés sgvokos pagal Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies
a punkta 18aiskinimas (pirmasis prejudicinis klausimas), taip pat iSaiSkinimas, kaip
tusi  butiy, klasifikuojamas gaminys, kai negalima iSsiaiSkinti, ar numatytasis
pagrindinis poveikis pasiekiamas farmakologinémis ar fizikinémis-cheminémis
priemonémis (antrasis prejudicinis klausimas), be to, kokiomis salygomis
gamintojo kaip | klasés medicinos priemoné rinkai pateiktas gaminys turi biti
vertinamas kaip vaistas pagal forma, kaip tai suprantama pagal
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto a papunktj (treciasis prejudicinis
klausimas), ir ar Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 2 dalyje prioritetiné farmacijos
srities teisés aktuose jtvirtinta tvarka taikoma ir vaistams pagal forma (ketvirtasis
prejudicinis klausimas).
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Priimant tokj kaip $ioje byloje konstatuojamajj sprendima, faktinéms ir teisinéms
aplinkybéms jvertinti yra svarbus laikas, kada yra baigta administraciné
procediira, taigi §iuo atveju yra taikoma Direktyva 93/42.

Dél pirmojo prejudicinio klausimo

Pagal Direktyvos 93/42  1straipsnio 5dalies cpunktga (ir paskesnio
Reglamento 2017/745 1 straipsnio 6 dalies b punktg) siekiant nustatyti, ar
priemoné patenka j Direktyvos 2001/83 taikymo sritj arba ar_jai taikomi
medicinos priemonéms galiojantys teisés aktai, visy pirma reikia atsizvelgti ]
pagrindin] gaminio veikimo btida. Tada reikia aiskiai atskirti teisés akty. taikymo
sritis (taip pat zr. Reglamento 2017/745 7 konstatuojamaja dalj).

Siekiant nustatyti, ar pagrindinis gaminio veikimo biidas “pasiekiamas
farmakologinémis priemonémis, reikalingas farmakologinio ‘poveikio sgavokos
apibrézimas. Pagal Teisingumo Teismo jurisptudencijg “§iuo. atveju verta
pasinaudoti Europos Komisijos parengtomis {gairémis;) ypa¢ vadinamosiomis
Atskyrimo (Borderline) gairémis (Europeany, Commission, Medical Devices:
Guidance Document, MEDDEYV 2.1/3 rey,3,°A.2.2.1 p.)."Pagaljas farmakologinis
poveikis turi biiti suprantamas kaip atitiitkamos'medziagos molekuliy ir (paprastai
receptoriumi vadinamo) lgsteliy darinie sgveika, pasirei§kianti tiesiogine reakcija
arba kito agento reakcijos blokavimu. Teisingumo Teismas yra nusprendes, kad
medziaga, kurios molekulés nesgveikaujaisu zmogaus lasteliy deriniu, vis délto
sgveikaudama su kitomis jg vartojancio asmens organizme esanciomis lgstelémis,
pavyzdziui, bakterijy, virusy asba parazity Igstelémis, gali atkurti, pakoreguoti ar
pakeisti zmogaus fiziologines funkeijas. Taigi a priori negalima atmesti
galimybés, kad medziaga, ‘*kuritos molekulés nesgveikauja su Zmogaus lasteliy
deriniu, sgveikaudama ‘su ‘kitomis¥ja vartojancio asmens organizme esanciomis
lastelémis  vis “délte, “gali “buti vaistas, kaip tai suprantama pagal
Direktyvos 2004/83 1 straipspio 2 punkto b papunkt; (2012 m. rugséjo 6 d.
Sprendimo ChemischeWFabrik Kreussler, C-308/11, EU:C:2012:548, 31 ir
32 punktai)yVeikliosies medziagos sukelta reakcija, kuri néra pagrjsta receptoriais
perduodamu ‘veikimo btdu ir kuriai esant medZziaga |} Zmogaus organizmag
neabsorbuojama, e lieka — pvz., gleivinés pavirSiuje, taip pat a priori negali buti
laikoma nefarmakologiniu poveikiu. Taigi atsakovés nurodomas jony pralaidumo
padidéjimas,, kaip saponino ir Igsteliy membranos sgveikos rezultatas, gali bati
laikomas farmakologine priemone.

Dél antrojo prejudicinio klausimo

I apeliacingje instancijoje priimtame sprendime konstatuoty faktiniy aplinkybiy, i
kurias privaloma atsizvelgti, matyti, kad pagal dabartinj mokslo lyg] nejmanoma
iSsiaiSkinti, ar numatytas pagrindinis gaminio poveikis pasiekiamas
farmakologiniu, ar fizikiniu-cheminiu budu. Neaisku, kaip ir kokiais kriterijais
remiantis tokiu atveju gaminj reikia priskirti konkreciai priemoniy kategorijai.
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Tai, kad negali biiti sprendziama vadovaujantis jrodinéjimo pareigos principais,
patvirtina aplinkybé, jog pagal Direktyvos 93/42 1 straipsnio 5 dalies ¢ punktg
nedraudziama atsizvelgti 1 kitus kriterijus. Pagal tai veikiau reikia ,,ypac*
atsizvelgti 1 pagrindinj priemonés veikimo biidg. Jeigu jo iSaiSkinti negalima,
teisés aktuose neturéty biiti draudZiama remtis kitais kriterijais. Tada kaip tik
galéty biiti atsizvelgiama ] visas priemonés savybes, pavyzdziui, j poveikio
reikSminguma Zmogaus fiziologinéms savybéms arba galimg pavojy vartotojo
sveikatai. Kaip ir sprendziant, ar gaminys atitinka vaisto apibrézimg, tada
kiekvienu konkreciu atveju galéty biiti atlickamas bendras Sio gaminio vertinimas.
Todél gaminj klasifikuoti kaip medicinos priemong buty galima net Ir tada, kai
negali biiti nustatytas jo nefarmakologinis poveikis.

Dél treciojo prejudicinio klausimo

Pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto a papunktj, vaistinés ‘medziagos
arba vaistiniy medziagy deriniai, vartojamizmonéms, ‘gydyti jarba ligy
profilaktikai, yra vaistai (vadinamieji vaistai pagal forma):

Kadangi pagal Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2.daliesha punkto pirma jtrauka
medziaginés medicinos priemongés yra taip pat skittes susirgimo eigai palengvinti,
jo plitimui sustabdyti arba jam gydytijiterapinés paskirties atzvilgiu skirtumo tarp
medicinos priemoniy ir vaisty nera. Taigi tik vartejimo instrukcijoje pateikta
atitinkama informacija neturéty butintinkamasyatskyrimo kriterijus. Todél kyla
abejoniy, ar gamintojo pagal Direktyvosi93/42 11 straipsnio 5 dalj kaip I klasés
medicinos priemoné pateiktasirinkai gaminys)vaistu, kaip tai suprantama pagal
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 puinkto a papunktj, gali bati laikomas jau
tuomet, kai pagal pateikimg jis, nors ir skirtas susirgimui gydyti ar jo eigai
palengvinti, ta¢iau juo nestekiama spectalaus terapinio poveikio.

Zinoma, vien dél toy kadigamintojas gaminj klasifikavo kaip medicinos priemone,
neprarandamaygalimybéypagal bendra jo pateikimo jspudj pristatyti ji kaip vaista.
Taciau gamintojo pateikta informacija reikia vertinti kaip priemonés pristatymo
dalj. Ji'gali buti ,,naudinga nuoroda“ aiskinant (zr. 1991 m. kovo 21 d. Sprendimo
Delattre, C=369/88, EW:C:1991:137, 41 punkta). Siuo atzvilgiu svarbus gali biiti ir
ant priemones “pakuotés esantis CE Zenklas. IS esmés negalima manyti, kad
nuovokus vidutinis vartotojas vaistu laikys preparata, kuris aiSkiai pristatomas
kaipymedicinos priemoné. Tam reikia ypatingy papildomy aplinkybiy.

Bet kurituo atveju tokioms nuorodoms pagristi neturéty pakakti nurodyti teraping
paskirtj, jei gaminys néra pristatomas kaip turintis specialy gydomaji poveik].
Medicinos priemoné taip pat gali biiti pateikiama kaip skirta virusinio rinito
sukeltam nosies gleivinés sudirgimui gydyti. Pateikdamas tokig informacija
gamintojas ne sukuria vaisto jvaizdj, bet nurodo teisés aktais numatytg medicinos
priemoneés paskirt] (dél kosmetikos gaminiy paskirties nurodymo taip pat Zzr.
2020 m. gruodzio 17 d. Sprendimg A.M. (Kosmetikos gaminiy Zenklinimas),
C-667/19, EU:C:2020:1039).
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ISvados dél specialaus priemonés pristatymo kaip vaisto negalima daryti ir
remiantis ,,atsargumo priemonémis“. Tiesa, Sie duomenys yra Siek tiek panaSus |
privalomg informacija, kuri turi buti pateikta vaisto pakuotés lapelyje (zr.
Direktyvos 2001/83 59 straipsnio 1 dalies c¢ punkto ii papunktj). Taciau pagal
Direktyvos 93/42 | priedo 13.3 punkta prie medicinos priemoniy zenklinimui
reikalingy duomeny priskiriami ir specialiis nurodymai dél vartojimo (j punktas),
taip pat jsp¢jimai ir (arba) nurodymai d¢l taikytiny atsargumo priemoniy
(k punktas).

Galiausiai pardavimas vaistinése taip pat neturéty buti laikomas ypatinga
aplinkybe, kuria remiantis galima daryti iSvada, kad kasator¢ priemong pristato ne
kaip medicinos priemong, o kaip vaistg. Juk pagal Vokietijos, teises aktus
vaistinése parduodami ne vien vaistai, bet ir tam tikros medi€inos pticmenes.

Kyla abejoniy, ar, atlickant Vokietijoje parduodamiy, pricmoniy  pristatymo
vertinima, galima remtis kasatorés priemoniy puslapiuose “intetnete, pateikiama
informacija angly kalba. Sig informacija, atlikes paieskg internete, gali rasti ir
Vokietijos vartotojas; daug vartotojy, 1 kuriwos yrayorientuojamasi, irgi galéty
suprasti angly kalba pateikiamas instrukeijas. WVis délto aptariamas gaminys
Vokietijoje néra reklamuojamas, patgikiant “tokig informacija. Nepaisant to,
nuoroda ] klinikinius tyrimus arba jtodyta gaminio veiksmingumg ir sauguma
savaime irgi negaléty buti laikoma kliatimi klasiftkuoti gaminj kaip medicinos
priemong.

Dél ketvirtojo prejudiciniovklausimo

Pagal Direktyvos 2001/83%2 sStraipsnig, 2 dalj 8i direktyva taikoma abejoniy
kelianciais atvejals, Kkal “‘gaminysy, atsizvelgiant | visas jo savybes, gali buti
apibréziamas girnkaip, ,,vaistas®), ir’ kaip pagal kitus Sajungos teisés aktus
reglamentuojamas gaminys.

Joje jtvirtinta vaistyytvarkos virSenybé taikoma ,,vaistams ir pagal formuluote
apimataip pat vaistus pagal forma, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83
1 straipsnioy2 punkto“a papunktj. Tacéiau gali bati, kad ,,savybémis®, j kurias turi
butiatsizvelgtayvadovaujantis Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 2 dalimi, pasizymi
tik vaistas',pagal funkcija, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83
1 straipsnio 2punkto b papunktj. Farmakologinés, imunologinés ar metabolinés
gaminig _savybés yra veiksnys, kuriuo remiantis jvertinamas jo geb¢jimas atkurti,
pakoreguoti ar pakeisti fiziologines funkcijas (2013 m. spalio 3 d. Sprendimo
Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, 43 punktas). Vaisto pagal
formg savoka yra plati ir, be to, apima gaminio ,savybes“, kurios yra tik
nurodomos, taciau i$ tikryjy gaminiui néra budingos (2009 m. sausio 15 d.
Sprendimo Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, 25 punktas). Todél
virSenybés tvarka taip pat buity galima taikyti tik vaistams pagal funkcija, kaip tai
suprantama pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktj.
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19 Tokig nuomong gali patvirtinti tai, kad tais atvejais, kai medziagos farmakologinis
poveikis nenustatytas, farmacijos srities teisés akty virSenybei neturéty biti jokios
priezasties. Zinoma, vartotojas turi biiti saugomas nuo gaminiy, kurie néra tokie
veiksmingi, kaip biity galima tikétis 1§ jy pristatymo. Taciau jei gaminiui tinka
kito gaminio (pavyzdZiui, medicinos priemonés, kaip tai yra suprantama pagal
Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punktg) apibrézimas, §i apsauga taip pat
gali buti uztikrinama pagal Siam gaminiui taikomus teisés aktus (zr. 2013 m.
spalio 3d. Sprendimo Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626,
53 punkta). Jy nuostatos, atsizvelgiant j realias gaminio savybes, galéty buti
tinkamesnés nei farmacijos srities teisés akty nuostatos. Taigi galéty (paaiskéti, kad
farmacijos srities teisés akty taikymas reiskia neproporcinga laisvo prekiy
judéjimo apribojima.



