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Predmet konania vo veci samej

Farmaceutické pravo — Smernica 93/42 — Clanok 1 ods. 2 pism. a) — smernica
2001/83 — Clanok 1 bod 2 pism. a) a ¢lanok 2 ods. 2 — Rozlisenie zdravotnickych
pomocok s fyzikdlnym a/alebo fyzik&lno-chemickym u¢inkom a liekov

Predmet a pravny zéklad prejudicialneho konania

Vyklad prava Unie, ¢lanok 267 ZFEU

Prejudicialne otazky

1.

Mobze byt hlavny pozadovany ucinok latky farmakolegickya zmysle ¢lanku
1 ods. 2 pism. a) smernice 93/42/EHS aj vtedy, ked’ nespeéiva'na tc¢inkovani
sprostredkovanom receptormi a l'udské telo“latku“aniwneabsorbuje, ale ta
zostava na povrchu napriklad slizpie,a reaguje tam? Podl'a akych kritérii sa
v takom pripade maju rozlisovat’ farmakelogicke a nefarmakologické, najma
fyzikalno-chemické prostriedky?

Moze byt nejaky Vvyrebok “povazovany za zdravotnicku pomdcku
s fyzikadlnym a/alebq, “fyzikalno-chemickym uc¢inkom v zmysle ¢lanku 1
ods. 2 pism. a) smernice,93/42/EHS, ked’ podl'a su¢asného stavu vedy nie je
spdsob ucinkovania, tehto, vyrebku presne znamy apreto nie je mozné
s kone¢nou platnostounobjasuit, & sa hlavny pozadovany ucinok dosahuje
farmakolagickymaleho fyzikalno-chemickym sp6sobom?

Ma sa vitakom pripadesvyrobok klasifikovat’ ako liek alebo zdravotnicka
pomocka na “zaklade celkového posldenia aj jeho ostatnych vlastnosti
a vsetkych, ostatnyeh okolnosti alebo, ak je uréeny na preventivne alebo
liccebnéuicely alebo na zmiernenie ochorenia, sa vyrobok mé povazovat’ za
liek nazaklade prezentacie v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism.a) smernice
20083/ES bez ohl'adu na to, ¢i sa vyuziva $pecificky lie¢ivy ucinok alebo
nie?

Plati aj vtakom pripade prednost’ rezimu lieku podla ¢lanku 2 ods. 2
smernice 2001/83/ES?

Citované predpisy prava Unie

Smernica Rady ¢. 93/42/EHS zo 14.juna 1993 o zdravotnickych pomdckach
(U.v.ES L169, 1993, s.1; Mim. vyd. 13/012, s.82), zmenena smernicou
Europskeho parlamentu a Rady 2007/47/ES z 5. septembra 2007, ktorou sa meni
a doplia smernica Rady 90/385/EHS o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych
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Statov 0 aktivnych implantovatel'nych zdravotnickych pomdckach, smernica Rady
93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach asmernica 98/8/ES o0 uvadzani
biocidnych vyrobkov na trh (U.v. EU L 247, 2007, s. 21) (d’alej len ,,smernica
93/42%), ¢lanok 1 ods. 2 pism. a) a ods. 5 pism. c¢), ¢lanok 11 ods. 5 a priloha | bod
13.3 pism. j) a k)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017
0 zdravotnickych poméckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)
¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS
a93/42/EHS (U.v.EU L 117, 2017, s.1) (dalej len ,nariadeni¢’ 2017/745%)
odbvodnenie 7 a ¢lanok 1 ods. 6 pism. b)

Smernica 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady ze™6.nowembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva 0 humaanyeh liekach™(U. v. ES
L 311, 2001, s.67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenena smernicou Europskeho
parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktobra 2012pwktoroussasmeni ‘a dopiia
smernica 2001/83/ES, pokial’ ide o dohl'ad nad liekmi (U, W EU 15299 2012, s. 1)
(d’alej len ,,smernica 2001/83°), ¢lanok 1 bod € pism. a),a h), élanok 2 ods. 2, ako
aj ¢lanok 59 ods. 1 pism. c) bod ii

Kratke zhrnutie skutkového stavusa.konania vo vecisamej

Zalobkyna, farmaceuticka ‘spelo¢nost, vNemecku, ako aj vinych ¢&lenskych
Statoch Eurdpskej unie uvadza naytrh nosay sprej ,,N.*“ ako zdravotnicku pomdocku.
Obsahuje rastlinny vyt'azoksziskany susenim mrazom. Podl'a Udajov na obale je
vyrobok urCeny ,na€, Cisteniey, a drenaz nosnych dutin naplnenych hlienom
a sekrétmi® a mé privodit’ Gfavu, 0d symptomov pri upchani nosa. V pribalovom
letdku sa medzigpreventivaymi,opatreniami uvadza: ,,Pocas prvych dvoch hodin
po aplikécii neved'te, moterové, vozidlo a neobsluhujte stroje. V anglickej
informécii (0 vyrobku Sa, k'temu uvadza, ze aplikacia spreja mé& za nasledok
intenziyny odtok sekrétu, ktory moze trvat az dve hodiny, z dévodu ¢oho sU
uzivatelia'edradzani od“aktivnej ucasti v cestnej premavke a obsluhy strojov.

Prislusny organ“rozhodnutim z 20. jana 2013 konstatoval, Ze v pripade tohto
vyrebkd wide o liek podliehajuci povoleniu. Namietky podané proti tomuto
rezhodnutiu pristusny organ rozhodnutim z 22. augusta 2014 zamietol. ,,N.“ sa uz
javitako liek, uz na zaklade funkcie, pretoze hlavny pozadovany ucinok nastiva
primarne interakciou triterpénsaponinu so sucastami membrany a preto treba
vychadzat' z jeho farmakologického uéinku. Drazdivy 0é¢inok saponinov na
sliznicu vyvolava reflektorickd hyperreflexiu. Dokaz o rydzo fyzik&dlnom ucinku
Zalobkyna nepredlozila. Vo vyssich koncentraciach by ,,N.“ mohol napokon viest
k poskodeniu bunkovych membran. Ked'ze preparat vyrobca propaguje na
medicinsky  ucel, konkrétne na zmiernenie symptémov  spojenych
s rinosinusitidou, ide o liek na zaklade prezentacie.

Zaloba aodvolanie proti tomuto rozhodnutiu boli neaspe$né. Opravnym
prostriedkom ,,Revision* zalobkyia nad’alej trva na svojej zalobe.
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Kratke oddvodnenie podania navrhu na zaéatie prejudicialneho konania

Uspech Zaloby zavisi od toho, ako sa maju vymedzit’ hranice medzi pdsobnostou
pravnej Upravy liekov a pésobnost'ou pravnej upravy zdravotnickych pomdocok. Je
potrebné vyjasnit’ pojem ,,farmakologickych“ prostriedkov v zmysle ¢lanku 1
ods. 2 pism. a) smernice 93/42 (prva prejudicidlna otazka), ako sa ma klasifikovat
vyrobok, v pripade ktorého nie je mozné objasnit, ¢i sa hlavny pozadovany
uc¢inok dosahuje farmakologickym alebo fyzikalno-chemickym spdsobom (druha
prejudicialna otazka), za akych predpokladov sa vyrobok, ktory vyrobca uvadza
na trh ako zdravotnicku pomdcku triedy I, ma povazovat' za liek na zéklade
prezentacie vzmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism.a) smernice 2001/83 (tretia
prejudicialna otdzka), a ¢i sa pravna uUprava prednosti pravaeho “tezimu lieku
podla ¢lanku 2 ods. 2 smernice 2001/83 uplatiiuje aj Ma lieky, na zaklade
prezentacie (Stvrta prejudicidlna otazka).

Rozhodujucim okamihom pre posUdenie skutkového, a pravnehe stave je pri
urcovacich rozhodnutiach ako je to v tomto pripadetekamih, ukongenia spravneho
konania, takze na tento pripad uplatiiuje smernica93/42:

O prvej prejudicialnej otazke

Podl'a ¢lanku 1 ods. 5 pism. ¢) smerniee ‘93/42 Jako,aj €¢lanku 1 ods. 6 pism. b)
neskorsie vydaného nariadenia . 2017/745]sapri rozhodovani, ¢i vyrobok patri do
rozsahu pdsobnosti liekovej, smernice*2001/83/ES alebo predpisov vzt'ahujtcich
sa na zdravotnicke pomocky, prihliada najma na hlavny mechanizmus pésobenia
vyrobku. Rozsah pésobnesti predpisov tak musi byt navzajom jasne rozhraniceny
(pozri tiez odévodneniey/ nariadenia 2017/745).

Na vyjasnenie toho, wCi\sa shlaviny spdsob po6sobenia vyrobku dosahuje
farmakologiekymi prostriedkami, je potrebné vymedzit' pojem farmakologického
uéinku. Podl'a judikatdry, Sidneho dvora na to ako uzito¢ni pomdcku mozno
vyuzitusmernenia vydane Eurdpskou Komisiou — a teda predovSetkym takzvané
,,usmernenie, Borderline™ (European Commission, Medical Devices: Guidance
Document, \MEBRDEVY 2.1/3 rev 3, bod A.2.1.1). Podl'a tohto ustanovenia sa pod
farmakologickym a¢inkom méa rozumiet’ interakcia medzi molekulami dotknutej
latky, a‘¢astou "bunky — obvykle oznacovanou ako receptor, ktord bud’ vedie
k priamej reakcii alebo blokuje reakciu na nejaky iny agens. Sudny dvor rozhodol,
ze latka, ktorej molekuly nereaguju s bunkovou stcast'ou I'udskej povahy, vsak
modze Svojou reakciou sinymi bunkovymi stacastami nachadzajucimi sa
v organizme uzivatela, ako sU baktérie, virusy alebo parazity, mat vplyv na
obnowvu, Gpravu alebo zmenu fyziologickych funkcii ¢loveka. Z toho vyplyva, Ze
nie je mozné a priori vylacit, Ze latka, ktorej molekuly navzajom nereagujd
s bunkovou stcéastou l'udskej povahy, moze predstavovat’ liek v zmysle ¢lanku 1
bodu 2 pism. b) smernice 2001/83 (rozsudok zo 6. septembra 2012, Chemische
Fabrik Kreussler, C-308/11, EU:C:2012:548, body 31 anasl.). Na zaklade toho
ani reakciu vyvolani G¢innou latkou, ktord nespocéiva Vv Gcinkovani
sprostredkovanom receptormi a pri ktorej I'udské telo latku neabsorbuje, ale ta
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zostdva na povrchu — napriklad sliznic, nemozno a priori klasifikovat' ako
nefarmakologicky u¢inok. Zalovanou predpokladané zvysenie i6novej
priepustnosti ako dosledok interakcie saponinov s bunkovou membrénou by sa
teda mohlo povazovat’ za farmakologicky ucinok.

O druhej prejudicialnej otazke

Podra zavaznych skutkovych zisteni v odvolacom rozsudku podl'a sucasného
stavu vedy nie je mozné objasnit, ¢i sa hlavny pozadovany Géinek vyrobku
dosahuje farmakologickym alebo fyzikalno-chemickym sp6sobom. Je nejasné,
ako a podla akych kritérii sa ma v takom pripade vykonat’ zaradenie vyrobku do
niektorej z kategorii vyrobkov.

Proti rieSeniu podl'a zasad dokazneho bremena by mohla,svedéit skuto€nest’, Ze
¢lanok 1 ods. 5 pism. ¢) smernice 93/42 nevylucuje zohFadnenice inyeh Kritérii.
Podl'a tohto ustanovenia sa skor zohl'adiuje ,,najma*“hlavny, sposeb téinkovania
vyrobku. Ak ten nemozno objasnit, pravna,Uprava ‘bysnemusela” vylucovat
vyuzitie inych Kkritérii. V takom pripade by‘sa“skér ‘mali, zohladnovat" vsetky
charakteristiky vyrobku, ako napriklad relevantnest’ u€inku na fyziologicke
vlastnosti ¢loveka alebo potencidlne rizika pre zdravie uzivatel'a. Rovnako ako pri
rozhodovani, ¢i vyrobok spadd pod definiciu, lieku,, by mohlo byt potrebne
vykonat' celkové posldenie tohto wyrobku wkazdom jednotlivom pripade.
Zaradenie vyrobku pod pojem,zdravotnickejspomacky by potom bolo mozné aj
v pripade, Ze nemozno konstatovat’ nefarmakelogieky ucinok.

O tretej prejudicialnejotazke

Podla ¢lanku 1 bedu'2,pism. a),smernice 2001/83 su liekmi akékol'vek latky alebo
kombinacie latok s vilastnostamisvhodnymi na liecbu alebo prevenciu ochoreni
u P'udi (tzv.(lieky'na zaklade prezentacie).

Ked'ze “podlayclankunl ods. 2 pism. a) prvej zarazky smernice 93/42 su na
zmiernenie “‘achorenia) prevenciu alebo lie¢bu chordb urcené aj zdravotnicke
pomocky s fyzikalaym a/alebo fyzikalno-chemickym  Géinkom, medzi
Zdravetnickymi pomockami a liekmi nie je rozdiel, pokial’ ide o ich terapeuticky
ucel.hRozhodujicim rozliSovacim Kritériom by v tomto smere nemuseli byt ani
prislusné Udaje v navode na pouzitie. Existuju preto pochybnosti otom, ¢i sa
vyrobok, ktory vyrobca uviedol na trh ako zdravotnicku pomdcku triedy |
v zmysle® ¢lanku 11 ods. 5 smernice 93/42, moze povazovat za liek v zmysle
¢lanku 1 bodu 2 pism. a) smernice 2001/83 uz vtedy, ked je sice podla svojej
prezentécie uréeny na liecbu chordb alebo zmiernenie ochorenia, avsak nevyuziva
na to ziadne Specifické liekové ucinky.

Samotna skuto¢nost’, Ze vyrobca vyrobok klasifikoval ako zdravotnicku pomdécku,
sice neznemoznuje jeho prezentaciu ako lieku podla celkového dojmu z jeho
balenia. Udaje vyrobcu vsak treba zohladnit' ako sucast’ prezenticie vyrobku.
Mobzu byt ,,uzito¢nou indiciou” pre vyklad (pozri rozsudok z 21. marca 1991,
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Delattre, C-369/88, EU:C:1991:137, bod 41). V tomto smere moéze mat’ vyznam aj
oznacenic CE umiestnené na baleni vyrobku. V zasade nemozno vychadzat
z toho, ze rozumny priemerny spotrebitel’ bude preparat vyslovne ponudkany ako
zdravotnicka pomécka povazovat’ za liek. Na to su potrebné osobitné, dodato¢né
okolnosti.

Na oddvodnenie takych indicii by odkazovanie na terapeuticky ucel v ziadnom
pripade nemuselo stacit’ vtedy, ked” vyrobok nebol propagovany ako vyrobok so
Specifickymi liekovymi uc¢inkami. Aj zdravotnicka pomécka moéze byt
prezentovand na liecbu podrazdenia nosnej sliznice vyvolaneho  virusovou
rinitidou. Uvedenim takychto Udajov vyrobca nevzbudzuje dejem “lieku, ale
preukazuje zdkonom stanoveneé ucelové wurcenie zdravatnickej pemocky
[k uvedeniu ucelu pouzitia pri kozmetickych pripravkoch pozri ticzrozsudok zo
17. decembra 2020, A.M. (Oznacovanie kozmetickych prostriedkow), €-667/19,
EU:C:2020:1039].

Ani poukazovanie na ,preventivne opatrenia“ By nemuselowviest k zaveru
0 Specifickej prezentacii vyrobku ako lieku.qTakyto “udaj, sice, vykazuje urcita
podobnost” s povinnymi informéaciami, ktoré, musiaybyt ‘uvedené’ na pribalovom
letdku lieku [pozri ¢lanok 59 ods. 1 pismec) bod ii)‘smernice 2001/83]. Medzi
Udaje predpisané pre oznacovanie zdravotnickych,pemocok podl'a prilohy | bodu
13.3 smernice 93/42 vsak patria ajé@sobitne pokyny'e pouzivani [pism. j)], ako aj
vystraha a/alebo upozornenie na opatrnostyfpism. K)J.

Napokon ani z distriblciesv lekariach by, nemusela vyplyvat’ osobitna okolnost’
upozoriiujuca na to, ze zalobkyha neprezentuje vyrobok ako zdravotnicku
pomodcku, ale ako liek, Pretoze, distriblcia vyhradne v lekarnach nie je podla
nemeckého prava Wyhradenawliekem, ale je stanovend aj pre urcité zdravotnicke
pomacky.

Otazka, ¢i'Udaje,sktorésu vianglickom jazyku dostupné na domovskej stranke
vyrobky, zalebkyne,mozne brat’ do Gvahy pri hodnoteni prezentacie vyrobkov
distribuovanych, v Nemeeku, je pochybna. Sice aj nemecky spotrebitel’ si moze
vyhladat’ tieto, Udaje prostrednictvom vyhladavania na internete avelka cast
eicl'oyého okruhu'spotrebitel'ov by mohla byt schopné aj porozumiet’ anglickému
textu, Tietoyudaje vsak nie sU sucast'ou propagacie vyrobku, ktory je predmetom
tohto sporu, v'Nemecku. Nezavisle od toho by vsak ani odkazovanie na klinické
stadie, alebo®preukézani ucinnost” a bezpe¢nost’ vyrobku nemuseli automaticky
vylucovat’ jeho klasifikaciu ako zdravotnickej pomaocky.

O $tvrtej prejudicialnej otazke

Podl'a ¢lanku 2 ods. 2 smernice 2001/83 sa v pripade pochybnosti, ak vyrobok
moze po zohladneni vSetkych jeho charakteristik vyhovovat’ definicii ,,lieku; aj
definicii vyrobku, podliehajacej inym pravnym predpisom spolo¢enstva, Sa
uplatiuju ustanovenia tejto smernice.
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Prednost’ pravneho rezimu lieku zavedena tymto ustanovenim plati pre ,licky*
a na zaklade slovného znenia zahtna aj lieky na zaklade ich prezentacie v zmysle
¢lanku 1 bodu 2 pism. a) smernice 2001/83. Je ale mozné, Ze iba liek na zaklade
funkcie vzmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism.b) smernice 2001/83 vykazuje
,charakteristiky”, ktoré sa podla ¢lanku 2 ods.2 smernice 2001/83 maju
zohladnovat. Farmakologické, imunologické alebo metabolické vlastnosti
vyrobku predstavuju faktor, na zaklade ktorého treba posudit’, ¢i tento vyrobok
moze obnovit, upravit’ alebo zmenit’ fyziologickeé funkcie (rozsudok z 3. oktobra
2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, bod 43). Pojem lieku na
zaklade prezentacie je naproti tomu koncipovany siroko a berie do uvahy prave aj
iba tvrdene, v skuto¢nosti vSak neexistujlce ,,charakteristiky* vyrebku(rozsudok
z 15. januara 2009, Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, ied 25). Preto by
bolo myslitel'né aj obmedzenie pravnej Upravy prednosti¢ na liekys na, zaklade
funkcie v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice 20014/83.

V prospech toho by mohlo sved¢it’ aj to, Ze v pripadech,ked farmakologicky
ucinok latky nie je zisteny, by nemusel existovat™dowoth,na, prednost’ pravnej
Upravy liekov. Spotrebitel’ sice musi byt Schrénenys, pred“wyrobkami, ktorée
nedisponujd u¢innost’ou, ktora sa o¢akava nazaklade,ich prezentacie. Pokial’ vSak
vyrobok spada pod definiciu nejakého @iného wyrobku“: napriklad zdravotnickej
pomdcky vzmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. a)ysmernice 93/42 — moze sa tato
ochrana realizovat’ aj podl'a pravnych, predpisov platiacich pre tento vyrobok
(pozri rozsudok z 3.oktébra 2013, “Laboratoires Lyocentre, C-109/12,
EU:C:2013:626, bod 53). Vizhl'adom na,skutecnéicharakteristiky vyrobku by tato
pravna Uprava mohla byt“whodnejsia ake pravna Uprava liekov. Uplatiovanie
pravnej Upravy liekoy “by, saztak “mohlo ukazat’ ako neprimerané obmedzenie
vol'ného pohybu tovaru:



