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zalobci a odpurci V fizeni 0 opravném prostifedku ,,Revision®,
[omissis]

I. obCanskopravni senat Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni dvir, dale jen
,»BGH") rozhodl dne 14. zafi 2023 [omissis]

takto:
. Rizeni se pierusuje.

Il.  Soudnimu dvoru Evropské unie se za ucelem vykladu ¢l. "%, bodu 2
pism. b) prvni alternativy smérnice 2001/83/ES, zendnen6. listopadu
2001 okodexu Spolecenstvi tykajicim se ¢ humannieh “Jécivych
pripravka (Uf. vést. 2001, L 311, s.67; @vIiNvyd. 13/27,)s. 69)
predklada nasledujici pfedbéznd otazka:

Jednd se o farmakologicky ucinek ve smyslun¢lil hodu™2 pism. b)
prvni alternativy smérnice 2001/83/ES), jestlize, dotéena latka
(v projednavané véci D-manéza), prestrednictuim reverzibilniho
navazani na bakterie zprosticdkovancho vodikovymi vazbami
zabranuje tomu, aby se ‘bakteric “navazovaly na lidské bunky
(v projednavané véci st€nanmo¢ovéhoumdehyre)?

Oduvodnént:

A. Zalobce je registrovanyspolek, meézi jehoz statutarni ukoly patii ochrana
podnikatelskych zajmu jeho, ¢lemi. Rada jeho Clenti prodava 1écivé piipravky
a zdravotnické prostredky.

Zalovana pedh bodem ‘I, prodavala vyrobek ,,Femannose®“ jako zdravotnicky
prostiedek L,k 1éCb€ a prevenct cystitidy (zanét mocového méchyie) a dalSich
infekci®mocoyych cest”. Jeho hlavnimi slozkami byly D-mandza a vytazek
Z brusinek. Zalovana pod bodem 2 provozuje internetové stranky, na kterych do
poloviny fijuna 201 7*tento vyrobek propagovala. Od fijna 2017 uvadi Zalovana pod
bodem /1 temto Wwyrobek na trh bez vytazku zbrusinek pod oznacenim
pFemannose® W*“. Na obalu je nyni uvedeno ,k prevenci apodptirné 1écbé
cystitidy (zandtu mo¢ového méchyie) a dalsich infekci mocovych cest. Zalobce
ma zato, ze tyto vyrobky nelze uvadét na trh jako zdravotnické prosttedky, ale ze
se jednaspiSe 0 1écivé pripravky, které jako takové nesporné nejsou registrovany.
Po netspésném napomenuti podal zalobce navrh, aby zalované pod bodem 1 bylo
pod hrozbou blize uvedenych potadkovych opatieni ulozeno zdrzet se
vV obchodnim styku uvadéni vyrobku ,,Femannose* jako zdravotnického piipravku
na trh nebo jej nechat uvadét na trh auvadéni vyrobku ,,Femannose N* jako
zdravotnického piipravku na trh nebo jej nechat uvadét na trh nebo jej propagovat,
jak je zjevné z predlozené reklamy, a Zalované pod bodem 2 pod hrozbou blize
uvedenych potadkovych opatieni ulozeno zdrzet se v obchodnim styku propagace
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vyrobku ,,Femannose“ Vv rozsahu, vnémz tak cini, jak vyplyva z piedlozené
internetové reklamy. Dale pozadoval ndhradu pausalnich naklada véetné troki.

Landgericht (zemsky soud) zalob&é vyhovél (Landgericht Kdln [Zemsky soud
v Kolin¢ nad Rynem], rozsudek ze dne 15.ledna 2020, 84 0 224/17, juris).
Odvolaci soud odvolani zalovanych zamitl (Oberlandesgericht Kéln [Vrchni
zemsky soud v Koliné nad Rynem] PharmR 2021, 144). Zalované prostiednictvim
opravného prostfedku ,,Revision®, ktery byl senatem piipustén a jehoz zamitnuti
navrhuje zalobce, nadale usiluji 0 zamitnuti zaloby.

Senat fizeni pterusil s ohledem na dvé Zadosti 0 rozhodnuti o piedbezné otazce,
které Soudnimu dvoru Evropské unie predlozil Bundesyerwaltungsgericht
(Spolkovy spravni soud), ZMGR 2021, 380 a PharmR 20245 593)., Soudnitdvir
Evropské unie o téchto zadostech 0 rozhodnuti o predbézné etazce v, mezidobi jiz
rozhodl (rozsudek Soudniho dvora ze dne 19. ledna 20235,C-495/21 a,C-496/21,
PharmR 2023, 160, Spolkova republika Némecko [nosni kapkyy).

B. Uspéch opravného prostiedku ,,Revisioht zavisi ha wykladu ¢l. 1 bodu 2
pism. b) prvni alternativy smérnice 2001/83/ES, ze'dne 6xlistopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humaénnich_lécivyeh ptipravkl. Pred rozhodnutim
0 opravném prostiedku ,,Revision je tedy ticba teto rizeni prerusit a na zéklade
¢l. 267 odst. 1 pism.b) aodst. 3.SFEU predlozit “Soudnimu dvoru zadost
0 rozhodnuti o predbézné otazce.

l. Odvolaci soud v zasadé uvedl, Zzehzalobce ma narok na zdrzeni se
protipravniho jednani pedle prava hospoedarské soutéze, protoze zalovand pod
bodem 1 porusila §8a“Heilmittelwerbegesetz (zakon o reklamé v odvétvi
zdravotnictvi, daléyjen W, HWG*)\a zalovana pod bodem 2 porusila 821
Arzneimittelgesetz(zakon 0xobchodovéni s 1é¢ivymi ptipravky, dale jen ,,AMG®).
Dotcené vyrebkyjsou lecivyimi piipravky podle funkce, které nemohou byt na trh
uvadény bez registrace. Vyrobky maji farmakologicky ucinek, protoze dochazi
K interakci mezi jejich hlavni ucinnou latkou (D-mandza) a bunécnou slozkou.
Vyrobkyy, take W wvyznamnym zplsobem obnovuji, upravuji nebo ovliviiuji
fyziologickeou funkei lovéka. Nezbytné celkové zvazeni s prihlédnutim k dalsim
viastnostem vgrobku vede rovnéz k zavéru, ze tyto vyrobky je nezbytné povazovat
za léc1ve pripravky podle funkce.

. Odvolaci soud spravné shledal, ze zalobce je podle 8 8 odst. 3 bodu 3
Gesetzngegen unlauteren Wettbewerb (zakon proti nekalé soutézi, dale jen
L,UWG“)ve znéni platném do 30. listopadu 2021 (viz § 15a odst. 1 UWG) aktivné
legitimovan. Zéikaz reklamy na 1éCivé piipravky, které¢ podléhaji povinnosti
registrace a které nejsou registrovany podle prava upravujiciho 1é¢ivé piipravky
nebo nejsou za registrované povazovany, jenz stanovi 8§ 3a prvni véta HWG,
a zakaz uvadét na trh hotové 1€Civé pripravky, které nebyly schvaleny ptislusnym
nejvyssim spolkovym organem nebo neobdrzely povoleni k uvedeni na trh od
Evropského spoleCenstvi nebo Evropské unie, jak jej stanovi §21 prvni véta
AMG, jsou — jak spravné shledal odvolaci soud — pravidla chovani na trhu ve
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smyslu 8 3a UWG, jejichz poruSeni ma citelny neptiznivy dopad na zajmy
dot¢enych tcastniki trhu (viz BGH, rozsudek ze dne 25. ¢ervna 2015, | ZR 11/14,
PharmR 2016, 82 [juris bod 9] — Chlorhexidin, azde citovanad judikatura).
V rozsahu, v némz odvolaci soud spravné vychazel z poruseni § 3a prvni véty
HWG a § 21 odst. 1 prvni véty 1 AMG, se tedy jedna o obchodni praktiku, kterd
je podle 8 3a UWG nekalé a podle § 3 odst. 1| UWG neptipustna a ktera z dtivodu
nebezpeci opakovani, které v projednavané véci hrozi, zaklada narok na zdrzeni se
protipravniho jednani (8 8 odst. 1 prvni véta UWG).

1. Uspéch opravného prostiedku ,,Revision* zavisi na tom, zda @@volaci soud
spravné shledal, Ze se jedna 0 poruSeni § 3a prvni véty HWG a 821 odst. 1 prvni
véty 1 AMG, protoze vyrobky zalované pod bodem 1 maji, farmakologicky
ucinek, ktery mize vyznamnym zpisobem ovlivnit fyziolegické, funkee clovcka
a jsou tedy 1é¢ivymi pripravky podle funkce ve smyslu 8§42 odst. 1 bedu*2.pism.a)
AMG a ¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES.

1. Lécivé ptipravky jsou podle § 2 odst. 1 bodu 2 pisms,a),AMG,mimo jiné latky
nebo ptipravky z latek, které lze pouzit u lidi nebo podat lidem,za ti€elem obnovy,
upravy C¢i ovlivnéni fyziologickych funkei prostiednictyim, farmakologického,
imunologického nebo metabolického uginku.*¥I'oto ustanoveni provadi ¢l. 1 bod 2
pism. b) prvni alternativu smérnice 2001/83/ESwa musit byt proto vykladano
v souladu s unijnim pravem (BGHgrozsudek ze, dne 8nledna 2015, | ZR 141/13,
GRUR 2015, 811 [juris bod\9] = WRP 2015, 969,\Ustni voda I1). Podle ¢1. 1 bodu
2 pism. b) prvni moznosti smérnice’2001/83/ESgsou 1é¢ivé piipravky jakékoliv
latky nebo kombinace lateky které 1ze pouzit u lidi nebo podat lidem k obnove,
upravé ¢i ovlivnéni fyziologiekyeh funkei prostiednictvim farmakologického,
imunologického nebo “metabolického. ucinku. Podle ¢l.2 odst.2 smérnice
2001/83/ES (provedené 82 odst. 3a AMG) se v piipadé pochybnosti, jestli mize
vyrobek s pfihlédnutim ke v§em“svym vlastnostem odpovidat soucasné definici
,»léCivého piipravku® i definiel,vyrobku podléhajiciho jinym pravnim ptedpisim
Spolecenstvi, pouzije tato sSmérnice.

2. Podle, zasad vypracovanych v judikatuie Soudniho dvora Evropské unie
a‘'senatu musi byt vyklad vyrazu lécivy pfipravek Siroky. To plati rovnéz pro
lécivé, pripravky pedle funkce ve smyslu ¢l.1 bodu 2 pism.b) smérnice
2002/83/ES™(viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 20. zafi 2007, C-84/06, Sh.
rozh: 's. I-7609" [juris bod 31], Antroposana; BGH, usneseni ze dne 18. fijna
20120 ZR 38/12, GRUR-RR2013, 272 [juris bod 7] a zde citovana judikatura).
Skutec¢nest, Ze se jedna o 1éCivy ptipravek podle funkce, musi dolozit a v ptipadé
popieni dokézat ten, kdo se na ni odvolava (viz BGH, rozsudek ze dne 25. ¢ervna
2015, | ZR 205/13, GRUR 2016, 302 [juris bod 13] = WRP 2016, 191, Ustni voda
I11, a zde citovana judikatura). Posouzeni, zda dotéeny vyrobek je 1é¢ivy piipravek
podle funkce, pfislusi soudiim ¢lenskych stati (viz Soudni dvir, rozsudek ze dne
6. zari 2012, C-308/11, GRUR 2012, 1167 [juris bod 35] = WRP 2013, 175,
Chemische Fabrik Kreussler; BGH, GRUR-RR 2013, 272 [juris bod 7]).
V piipad¢ neexistence védeckych poznatkt, které dokladaji farmakologicky,
imunologicky nebo metabolicky uc¢inek, nelze vychédzet ztoho, Ze se jedna
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0 léCivy ptipravek podle funkce (viz Soudni dviir, GRUR2012, 1167 [juris bod
30], Chemische Fabrik Kreussler, a zde citovana judikatura; PharmR 2023, 160,
bod 44, Spolkova republika Némecko [nosni kapky]).

Uzitecna voditka ke konkretizaci vyrazu ,,farmakologického uc¢inku* ve smyslu
¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES lze nalézt v pokynech pro vymezeni
1écivych pripravkd a zdravotnickych prosttedkt (,,Medical Devices Guidance
document — Borderline products, drug-delivery products and medical devices
incorporating, as integral part, an ancillary medicinal substance or an ancillary
human blood derivative®, MEDDEV 2.1/3 rev. 3; dale jen pokyny' MEDDEYV),
ktery vypracovala evropska expertni skupina sloZzena ze zastupct piislusnych
organii @ podnikd pod vedenim Evropské komise za platnosti smérnice 93/42/EHS
ze dne 14. ¢ervna 1993 0 zdravotnickych prostfedcich (viz BGH, w0zsudek zeydne
24. ¢ervna 2010-1 ZR 166/08, GRUR 2010, 1026 [juris bed 17] =, WRP, 2010,
1393, Fotodynamicka 1é¢ba; rozsudek ze dne 24. listopadu 2010, IZR 204/09,
PharmR 2011, 299 [juris bod 14] azde citovana judikatura; K pokynim
0 vymezeni smérnice 76/768/EHS 0 kosmetickych, prestiedeich, vii¢i smeérnici
2001/83/ES o 1écivych piipraveich viz rozsudek, Soudnihe dvora,"GRUR 2012,
1167 [juris body 21 az 27], Chemische Fabuik Kreussler;"BGH, PharmR 2016, 82
[juris bod 11], Chlorhexidin, a zde citovana judikatura), ktery ovsem jako takovy
nema pravné zavaznou povahu (viz Soudni‘dvur, "GRUR2012, 1167 [juris bod
23], Chemische Fabrik Kreussler)s, Vatomtoypokynu; ktery byl v mezidobi
nahrazen pokynem ,,Guidance om borderline between medical devices and
medicinal products under Regulation (EU) 2017745 on medical devices* (MDCG
2022-5), se uvadi:

,Pharmacological “means®, is umderstood as an interaction between the
molecules of the substance innguestion and a cellular constituent, usually
referred to as aweceptor, which either results in a direct response, or which
blockstthe “response tosanother agent. Although not a completely reliable
criterion, theypresence of a dose-response correlation is indicative of
a‘pharmacological.effect.

Geskys JEarmakologickym prostfedkem® se rozumi interakce mezi
molekulami detcené latky a bunécnou slozkou, obvykle oznacovanou jako
receptor, ktera vede bud’ K pfimé reakci (odpovédi) nebo ktera blokuje
reakci, (odpovéd’) na jinou latku. Existence vzajemného vztahu mezi davkou
a odpoveédi svédci o farmakologickém uc¢inku, ackoliv se nejedna o zcela
spolehlivé kritérium.

3. Odvolaci soud vychazel z uvedenych zdsad a mél za to, Zze piedmétné vyrobky
maji farmakologicky ucinek.

V odiivodnéni se odvolaci soud odkézal na zjisténi soudem stanoveného znalce
a uvedl, ze hlavni Géinnou latkou vyrobka je D-man6za, monosacharid, ktery ma
pro metabolismus c¢lovéka velky vyznam, zejména pii glykosylaci molekul.
Bakterie ji vyuzivaji k tomu, aby se navazaly na lidskou sliznici nebo na jiné
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povrchy. Ktomuto ucelem jsou bakterie vybaveny adheziny. U bakterii
Escherichia coli se na konci takzvanych fimbrii nachazi adhezin FimH. S jeho
pomoci se fimbrie pfichyti ke sténé¢ mocového méchyie a zabranuji tomu, aby
doslo k vyplachnuti bakterii mo¢i. Adhezin FimH navic po pfichyceni bakterie
K povrchu sliznice mocového méchyie spusti biochemicky proces. Dojde
k transkripci riznych geni a riznym biochemickym procesu Vv hostitelské burce,
Vv jejichz dusledku nastane urcité oddéleni bunééné membrany a bakterie je
uzaviena V lidské buiice.

Hlavni u¢inek D-manodzy spociva Vv tom, Ze se V moci navaze na adhezin FimH
a zabraniuje tak vytvofeni vazby mezi FimH a strukturami na stén€ ‘mocového
méchyie obsahujicimi D-mano6zu. Vzhledem k tomu, Ze dochaziyk blekovani dalsi
interakce mezi bakteridlnim FimH atélesnymi bunkami,jedna, se. 0,zasah, do
fyziologickych procest bakteric ado patofyziologickyeh progesi hzanctu
mocovych cest. U bakterie lze jako odpovéd na navazani FimH na, struktury
s obsahem D-man0zy pozorovat transkripci riznych, genu.\Toy lze . Visouladu
s definici v pokynech MEDDEV nejblize vylozitytak, “ze “D-manéza blokuje
u adhezini FimH odpovéd na jinou latkus Specifickou, vazbow na bunécné
struktury bakterii D-mandza blokuje jejich “fyzielogické “procesy, které jsou
spojeny s navazanim na lidské bunky. Vadusledku toho,, Ze je blokovano vytvoreni
vazby mezi adhezinem FimH v bakterii a'manosylovanymi strukturami stény
mocového méchyte, nedojde k bioehemické reakci, mezi bakterii a hostitelskou
bunikou. Dochazi k vzajemné reakci meziymolekulami D-mandzy a bunéc¢nou
slozkou. Bunka bakterie zjeva¢ reaguje biechemiickymi procesy na vazbu mezi
adhezinem FimH apovrchevymi strukturami sobsahem D-mandzsy. Neni
relevantni, zda je toto piichyceni,D-manozya bakterii vratné.

4. Vzhledem k tomuwZe odvolaci soud zastaval stanovisko, Ze D-man0za pusobi
na adheziny FimH ve,smyslu, pokyni MEDDEYV tak, Ze blokuje reakci jiné latky,
mél za to,fZe je naplnénandruha moZznost ve zde uvedené definici vyrazu
,farmakologicky uéinek®, ktery predpoklada interakci mezi molekulami dotcené
latky abunécnou sloZzkou, obvykle oznafovanou jako receptor, kterd blokuje
odpeved tesp. reakcei (jresponse®) na jinou latku (,,to another agent®). Je nezbytné
vyjasnity zda piitomTodvolaci soud vychazel ze spravného pochopeni vyrazu
farmakologicky ucinek.

a) Podle opravného prostfedku ,,Revision® G¢inna latka D-mandza, na rozdil
od nazoru odvolaciho soudu, jiz nereaguje S bunécnou slozkou. Jeji podminkou by
byla newratnd interakce mezi latkou a buné¢nou slozkou na zaklad¢ ptedchozi
vazby vyvolana u¢innou latkou. Fyzikaln€ vratnd vazba pfedstavuje naproti tomu
pouze vzajemnou reakci, ktera neni dostatecnym znakem nezbytné chemicko-
farmakologické interakce. Nebylo zjisténo, ze by doslo ke spusténi procesti mezi
D-manozou a bakterii a o jaké procesy se piipadné jedna. Latka nereaguje se
Skodlivym poslem ani s cilovou lidskou bunkou relevantnim zptsobem, nybrz
pouze vede k tomu, ze se Skodlivy posel z téla vyplavi. Pouhé (vratné) navazani
na baktérii nelze stavét na roven S navazédnim na lidskou buiku.
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aa)  Opravny prostiedek ,,Revision” nespravné vychazi ztoho, Ze nebylo
zjisténo, ze mezi D-mandzou a baktérii vznikaji procesy a pokud ano, jaké.

(1)  Odvolaci soud uvedl, Ze burika bakterie reaguje biochemickymi procesy na
vazbu mezi adhezinem FimH a povrchovymi strukturami obsahujicimi D-mandzu;
je zasahovano do fyziologickych procesi bakterie ado patofyziologickych
procestt zanétu mocovych cest, a U bakterie Ize jako odpovéd na navazani
adhezinu FimH na struktury obsahujici D-man6zu pozorovat transkripci raznych
gent. Odvolaci soud tak jako soud rozhodujici ve véci samé v ramci zhodnoceni
skute¢nosti podrobné vylozil, ze D-mandza reaguje s bakterii a jakym zptisobem
tak Cini.

(2)  Znalec, na jehoz zjisténi se odvolaci soud odkazovalpmadtosoviem uyedl,
7e je nezbytné se domnivat, Ze vazba mezi adhezinem \FimH"“a UvOlnénymi
molekulami D-mandzy spousti pfinejmensim cast biochemickyeh procest pro
invazi do tkané, které jsou ovSem bezvysledné a nemehou byttotezné s odpovedi
na prichyceni kK povrchovym strukturam lidskych bunék ‘ebsahujicich{D-mandzu.
Na zéklad¢ vySe uvedeného neni zjiSténo, zewinterakcehpopisovana odvolacim
soudem, totiz spusténi biochemickych precesii jako reakce, buiiky bakterie na
navazani na D-manozu, je pivodcem zamyslencho hlaynihe,ucinku dotéené latky,
totiz blokovani navazani bunky bakterie na‘stenumocového méchyte. Z pokyna
MEDDEYV nevyplyvé, zda je takewa pficinna‘souyislost podminkou, aby bylo
mozné se domnivat, ze ldtka ma farmakologicky “icinek, proto je nezbytné
vyjasnéni Soudnim dvorem Ewropsk&unie.

(3)  Znalec dale uvedlpze (i) veatna vazba mezi D-man6zou a bakteriemi je
spojena s vytvofenim ‘yodikeyyeh “mustku, coz nelze povazovat za Cisté
mechanicky nebo fyzikalni “meehanismus. Specifickd vazba adhezinu FimH
s glykosylovanymi strukturami na povrchu bun¢k mocovych cest spiSe spousti
biochemickészmeény buiiky ‘bakterie. Rovnéz tato tvorba vodikovych mustka by
podle nazoru scndtu mohla® predstavovat interakci ve smyslu definice
farmak@logického ucinku v pokynech MEDDEYV, ktera by byla také ptivodcem
zamyslenéhoe, hlaynihoyucinku dotcené latky. Zda tomu tak je, musi byt rovnéz
vyjasnéno.

bb)%, Protiy, pesouzeni odvolacim soudem opravny prostiedek ,,Revision®
neuspesnémamita, ze vazbu na bakterii nelze stavét na roven S vazbou na lidskou
bunku. V judikature Soudniho dvora Evropské unie a senatu jiz bylo vyjasnéno, ze
latka, jejiz molekuly nereaguji s lidskou bunécnou slozkou, mulze ptesto
prostfednictvim interakce S jinymi bunéénymi slozkami V organismu uZivatele,
jako jsou baktérie, viry nebo paraziti, u ¢lovéka vést k obnove, upravé ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci. Rovnéz latka, jejiz molekuly vzajemné nereaguji s lidskou
bunéénou slozkou, mize byt tedy 1é¢ivym piipravkem ve smyslu ¢l. 1 bodu 1
pism. b) smérnice 2001/83/ES (viz SDEU, GRUR 2012, 1167 [juris bod 31
anasl.], Chemische Fabrik Kreussler; BGH, GRUR 2010, 1026 [juris bod 17],
Fotodynamicka terapie; GRUR 2015, 811 [juris body 4 a 9], Ustni voda II).
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cc) S opravnym prosttedkem ,,Revision” ziejm¢ neni mozné souhlasit ani
Vv rozsahu, v némz rozporuje nazor odvolaciho soudu, Ze pro existenci nezbytné
interakce neni relevantni, zda je vazba mezi D-manézou a bakterii (tedy mezi
dotcenou latkou a bunécnou slozkou) vratna.

(1)  Judikatura nejvyssSich soudd dosud nevyjasnila, podle jakych kritérii je
mozné vymezit farmakologické a nefarmakologické prostiedky Vv pripadech, kdy
cilova bunka dot¢enou latku neabsorbuje, nybrz vznikd pouze docasna vazba (viz
k tomu Bundesverwaltungsgericht [Spolkovy spravni soud], ZMGR_2021, 380
[juris body 11 anésl.]; PharmR 2021, 593 [juris body 10 anask]). Z pokyna
MEDDEV nelze usuzovat, ze se musi jednat 0 trvalou vazbu. To sucd¢i'spravnosti
nazoru odvolaciho soudu, ze Vv pifipadé existence takové interakceynenihotazka
trvalosti vazby vytvorené S bunécnou slozkou relevantni. Rovnéz\Wtomto bod¢ je
nezbytné vyjasnéni Soudnim dvorem Evropske unie.

(2) Na rozdil od nazoru vyjadieného V opraviiém prosticdku ,,Revision®
nevyvstava Vv projednavané véci otazka, zda Wzew, farmakelogicky ucinek
predpokladat i v pfipadé pouhého usazeni ucinné latky'na“wngéjsh Casti bunky,
pokud to nevede ke zméné stavu nebo funkee této bunkynOdvolaei soud posledné
uvedené nekonstatoval, nybrz spise mwvedly ze Vv bakterii Ize vodpovédi na
navdzani adhezinu FimH na struktury sobsahem_mandzy pozorovat zménu
transkripce ruznych gend, a ze buika bakterie teagujc ha vazbu mezi adhezinem
FimH a povrchovymi strukturami's obsahem D-mandzy biochemickymi procesy.
Tim potvrdil, Ze dochéazi ke zméné funkce bunky. bakterie a ze v buiice dochazi ke
spusténi biochemické reakcewyvelané t€innou latkou.

b) Opravny prostiedeks,,;Revision“ proti nazoru odvolaciho soudu rovnéz
namita, ze se nejedna o farmakologicky tcinek, protoZze disledkem — tvrzené —
interakce neni blokada jiné latky we smyslu definice pokyni MEDDEV.

aa)  Oprayny prestiedek ,,Revision ma za to, ze druhd alternativa definice
»~farmakelogického u€inku\v pokynech MEDDEYV se ma tykat ptipadi, kdy sice
nedochazi kpiimé reakcive smyslu prvni moznosti, avSak piimo navazanim na
cilovou, butikuyje blekovana (Skodliva) reakce na jiného posla. Tato definice ale
neobsahuje ,jobeché pravidlo®“, podle kterého postacuje, Ze je byt nepiimo
zabranéno ‘teakci lidské cilové bunky, nezéavisle na tom, jak je tohoto cile
dosazeno.WU blekované latky se musi jednat o agens, tedy latku, kterd ma mit
urcityy(Skodlivy) vliv na cilovou bunku. Kromé toho se blokovany agens musi lisit
od bun&éné slozky, ktera se na interakci podili, protoze blokovan musi byt ,,jiny*
agens. V obou piipadech tomu tak neni. Blokovana neni sliznice mocového
méchyte, nybrz samotnd bakterie. Je-li tim zabranéno vzniku zanétu sliznice
mocového méchyie, pak se nejedna o reakci jiného agens, ale jiného receptoru.
Vyrobky proto nemaji farmakologicky ucinek.

bb)  Je nezbytné vyjasnit, zda lze ve zpisobu u¢inku D-manézy, jak jej
konstatoval odvolaci soud, spatfovat blokadu odpovédi na latku (,,agens®) ve
smyslu definice v pokynech MEDDEV, nebo zda se jedn& o blokadu odpovédi na
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receptor, jak tvrdi opravny prostfedek ,Revision®, aproto nejsou splnény
podminky pro existenci farmakologického tcinku.

(1)  Odvolaci soud vychéazel z toho, ze D-mandza blokuje fyziologické procesy
bungk, které souvisi S navazanim na lidské buiiky, specifickou vazbou na bunécné
struktury t&chto bakterii. Uginna latka blokuje vytvofeni vazby mezi adhezinem
FimH na bakterii a manosylovanymi strukturami na sténé¢ moc¢ového méchyte. To
by bylo mozné v Sirokém smyslu vykladat jako odpovéd’ na jinou latku. Za jinou
latku, jejiz reakce sadhezinem FimH je blokovana, povazoval odyolaci soud
lidské bunécné slozky, totiz glykoproteiny na bunéénych membranach mocovych
cest. Pro odpoved’ na otazku, je-li to ptipustné, je nezbytna blizsi konkretizace
vyrazu ,,agens‘ pouzitého v pokynech MEDDEV.

(2)  Budeme-li vychazet zchépani tohoto pojmu Vv epravném ‘prostiedku
»Revision“, podle kterého je ,,agens™ latka, kterd muzewmit drcitysucinek na
cilovou buniku, pak spravné namita, ze glykoproteinyma bunéényeh membranach
mocovych cest nelze povazovat za ,agens”, protozewnemaji zadny ucinek
(naptiklad na jiné bunky).

(3)  Podle nazoru senatu je ale Siroky vyklad zastdvany odvolacim soudem
pfesvéd¢ivy. Mnohé hovoii pro Siroce pojatywpojemugagens”, ktery obecné
popisuje partnera n¢jaké vazby, .aniz ‘stanovi, pezadayky na jeho latku nebo
strukturu. Zda se byt nasnad¢, z¢ partner, této vazby mize mit ptuvod i v lidském
téle.

Mnoho 1é¢ivych piipravki totiz pasobi tak,/.ze blokuji reakci bunécné slozky na
soucasti lidského téla. WJako“pitkladyuvedl znalec beta-blokatory, které blokuji
vazbu ptirozeného télnihoyadrenahnu nasadrenoreceptory (receptory V inervovane
tkani). Ani ty neblekujiyreakci na jinou latku ve smyslu uzsiho chapani tohoto
vyrazu zastavaného optavnyun,prostredkem ,,Revision®. Znalec dale poukazal na
latky, které jsou zkoumany vramci l1écby infekci zpusobenych lidskym virem
imunodeficience (HIV). Takzvané ,,attachment inhibitors® pfitom blokuji vazbu
glykosylovanych,proteinttviru H1 na povrchové struktury lidskych bunék, ktera je
pro infekciynezbytna.Hlavnim mechanismem ucinku je pfitom blokovani vazby
meziypatogenem alidskou bunkou. Za ,agens” je 1 Vtomto piipadé nezbytné
povazovat “lidskou bunku respektive receptor na bufice, ktery je partnerem
molekularni vazby.

cc) Argumentaci odvolaciho soudu nemtize vyvratit ani tvrzeni opravného
prostiedku ,,Revision®, Ze blokovana latka musi byt odlisSna od bunétné slozky
podilejici se na interakci, protoze definice ,,farmakologického u¢inku* v pokynech
MEDDEV hovoti 0 ,,jiné“ latce. Odvolaci soud konstatoval, Ze D-mano6za
(dotCend latka) blokuje vazbu mezi adhezinem FimH na bakterii (receptor)
a manosylovanymi strukturami na sténé¢ moc¢ového méchyte (jina latka), coz spada
do relevantni definice. Podle chapani odvolaciho soudu je tedy blokovana latka
jina, nez bunécna soucast podilejici se interakci.
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5. Odpovéd’ na predbéznou otazku je nezbytna pro rozhodnuti.

a) Opravny prostiedek ,,Revision nebude uspésny zejména ani z toho
dvodu, Ze by se odvolaci soud dopustil nespravného celkového posouzeni.

aa)  Pro posouzeni otazky, zda produkty, které obsahuji fyziologicky G¢innou
latku, jsou 1é¢ivé piipravky podle funkce ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice
2001/83/ES, je podle judikatury Soudniho dvora Evropské unie a senatu nezbytné
peclivé posouzeni konkrétniho piipadu, pifi némz kromé farmakologickych,
imunologickych a metabolickych vlastnosti dot¢eného vyrobku je tieba zohlednit
jeho dalsi vlastnosti, jako je jeho slozeni, jeho podminky powziti,“miru jeho
rozsifeni, znalost, kterou 0 ném maji spotiebitelé a rizika, ktera miize zpiisobit
jeho uzivani (viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 30. dubpa@ 2009;,C+27/08,, Sb.
rozh. s. 1-3785 = GRUR 2009, 790 [juris bod 18], BIOS Naturprodukte;zSoudni
dviur, GRUR 2012, 1167 [juris body 33 anasl.], ChemischeyFabrikyKreussler,
a zde citovana judikatura; BGH, PharmR 2016, 82 [jdris bod,12], €hlorhexidin).

bb)  Odvolaci soud z toho vychazel a uvedl,"ze v rémei, nezbytného celkového
posouzeni zejména podminky pouzivani dotéenyeh vyrobkii hovoii pro jejich
klasifikaci jako lécivych ptipravkll podle funkce. Jak je, ulécivych piipravki
obvyklé, jsou dotéené vyrobky prodavany“s ptibalovymgetikem, ve kterém je
uvedeno davkovani a uzivani. Vyrebkyyjsou prodavany, v Iékové formé bézné i
ulékt. Kromé toho majitbyt pouzivanyyk podpirné 1é¢bé onemocnéni. Jsou
uvadény vedlejsi ucinky, jake je nesnaSenlivest,.nevolnost afidka stolice. Mira
Sifeni je zna¢na. |kdyz manoho kritérii plati 1pro zdravotnické prostiedky,
vymezeni je tudiz nebythé,provéstizejmenama zaklade zjisténi farmakologickych
vlastnosti, vyplyva z celkoveho,posouzeni, ze vyrobky jsou 1é¢ivé piipravky.

cc)  Namitky; ktere jsou,v opravném prostiedku ,,Revision” namifeny proti
tomuto posouzeni soudem rozhodujicim ve véci samé, nemohou obstat. V souladu
s judikaturou Soudniho ‘dvora“Evropské unie asenatu odvolaci soud proved]
celkovéyzvazeni pii zohlednéni vSech relevantnich kritérii zpsobem, kterému
nelze z'pohledu fizeni 0 opravném prostiedku ,,Revision nic vytknout.
Névychazel, pfitomjyjak tvrdi opravny prostiedek ,,Revision®, z nespravné pravni
zésady, 'ze vyrobek je vzdy léCivym piipravkem podle funkce, pokud ma
farmakelogick ¥, u¢inek. Namita-li opravny prostiedek ,,Revision®, ze odvolaci
soud neprihled? k tomu, Ze neexistence rizik pouzivani hovoii proti klasifikaci
jakolécivého piipravku podle funkce, pak to neni Vv souladu se zjisténim
odvolactho soudu, ktery byl opravnym prostfedkem ,,Revision® akceptovan
a podle kter¢ho maji vyrobky riizné, konkrétné uvedené vedlejsi ucinky.

b) Odpovéd’ na piedbéznou otdzku je navic nezbytnd S ohledem na dalsi
vytku opravného prostiedku ,,Revision®, kterou napada nazor odvolaciho soudu,
ze produkty pfi uzivani Vv souladu se stanovenym ucelem vyznamnym zplisobem
obnovuji fyziologické funkce ¢lovéka, upravuji je nebo ovliviuji.
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aa) Podle judikatury Soudniho dvora Evropské unie asenatu je mozné
povazovat vyrobek za 1éCivy ptipravek podle funkce pouze tehdy, pokud je
vzhledem ke svému slozeni apii uzivani vsouladu se stanovenym ucelem
schopen prosttednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického
uéinku vyznamné obnovit, upravit nebo ovlivnit fyziologické funkce u lidi(viz
SDEU, GRUR 2012, 1167 [juris body 30 a 35], Chemische Fabrik Kreussler;
BGH, GRUR-RR 2013, 272 [juris bod 7]; PharmR 2016, 82 [juris bod 12],
Chlorhexidin, vzdy déle citovana judikatura).

bb)  To odvolaci soud potvrdil a v odivodnéni uvedl, ze blokovani adhezinu
FimH na povrchu bakterie zabraniuje navazani bakterii na bunééneu membranu a
v disledku toho nedojde k biochemicke reakci bakterie a hostitelskétbunky, takze
je ovlivnéna fyziologicka funkce lidského téla tim, ze je zabran€ne,yzniku nebo
pokracovani infekce mocovych cest. Nebrani tomu gskutecnosty, zewklinicka
hodnota této 1écby a prevence neni sohledem na nedostatek¢dat jasna. Podle
zjisténi znalce bylo jednoznaéné prokazano, ze dochdzi k navézani. D-mandzy na
adhezin FimH atedy kzasahu do fyziolegickyeh “\precestt bakterie
a patofyziologickych procesii zanétu mocovyeh cest.

cc)  Opravny prostiedek ,,Revision‘gprotiytomu namitd, z€ pouhé ovlivnéni
fyziologickych funkci, které je podstatou 1ééebnéhe nebofpreventivniho ucinku,
nepostacuje pro domnénku, ze se jedna @ léCivy, pripravek podle funkce; je spise
nezbytné, ze pozadovaného 1éCebného, tcelu méa byt dosazeno vyznamnym
zdsahem do fyziologickych funkci lidsk¢he télas ktery je nezbytné kvalifikovat
jako farmakologicky. U D=man¢zy, ktera se pouze fyzikalni cestou vaze na
bakterie, aniz je usmrti, pticemz Se jednd@ vratnou vazbu, a ani nevstupuje do
reakce s lidskou sliznici moéovéhoyméehyie, tomu tak neni.

dd) Podle vysewwuvedené judikatury Soudniho dvora Evropské unie je
ptedpoklademn, vyznamméhoy ovlivnéni fyziologickych funkei, které je pro
domnénku lécivéhe, pipravku ‘podle funkce nezbytné, farmakologicky ucinek
(nebo imunolegicky ‘nebo)metabolicky ucinek, o které se v projednavané véci
ovsem nejednd) (viz SDEU, GRUR 2012, 1167 [juris bod 30], Chemische Fabrik
Kreussler, azde,citovana judikatura). Farmakologické (nebo imunologické nebo
metabolické) wlastnesti vyrobku jsou totiz faktorem, na jehoz zaklad¢ je tieba
posaudit;, vyehazime-li z potencialnich G¢inkia tohoto vyrobku, zda tento vyrobek
muze byt U clovéka pouzivan nebo mu podan za ucelem obnovy, Gpravy nebo
ovlivaéni fyziologickych funkci ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83
(rozsudek Soudniho dvora ze dne 15. listopadu 2007, C-319/05, Sb. roz. s. 1-9811
[juris bod 59] = EuZW 2008, 56, Komise v. Némecko; SDEU, EuZW 2009, 545
[juris bod 20], BIOS Naturprodukte, vzdy dalsi citovana judikatura). Vychazime-li
Z toho, Ze odvolaci soud mél spravné za to, ze se jedna 0 farmakologicky ucinek,
nelze posouzeni, ze vyrobky vyznamnym zptisobem obnovuji, upravuji nebo
ovliviiuji fyziologické funkce Elovéka, z pohledu fizeni 0 opravném prostiredku
,Revision‘ nic vytknout.

11



43

44

VORABENTSCHEIDUNGSERSUCHEN VOM 14. 9. 2023 — RECHTSSACHE C-589/23

C) Odpovéd’ na predbéznou otdzku neni nadbytecnd ani proto, ze by kromé
klasifikace pfedmétnych vyrobkli jako lécivého ptipravku podle funkce by
pfichdzela do uvahy jejich klasifikace jako ,,lé¢ivych piipravkil podle oznaceni
(viz SDEU, PharmR 2023, 160 body 49 az 51, Spolkova republika Némecko
[nosni kapky]). V ftizeni 0 opravném prostiedku ,,Revision® musi byt pouze
posouzeno, zda se jedna o 1é¢ivy piipravek podle funkce, protoZze odvolaci soud
opiel svoje rozhodnuti pouze 0 tuto skutecnost. V ostatnim by nebylo mozné
rozhodnuti zachovat ani, pokud by se jednalo o 1é¢ivy piipravek podle oznaceni,
protoZze odvolaci soud v tomto ohledu neucinil dostate¢na zjisténi.

d) Ani skuteCnost, Ze se pravni nazor odvolaciho soudu sheduje*s nazorem
Evropské komise, ktery je vyjadien V jejim navodu tykajieim Se hramic¢nich
prostfedkit (verze 1.22 [05-2019], bod 4.20), neznamend,’ zejeénodpoved, na
predbéznou otazku nadbyte¢na. V tomto navodu je pouziti Dzmanozy K'zabranéni
infekci mocovych cest uvadéno jako priklad farmakologiekého “(a nikoliv
fyzikalniho) G¢inku lé¢ivého piipravku. Nazory Koemisey vyjadiené, wnavodu
ovSem nejsou zavazné [omissis]. Naopak se v nich,vysloyng, uvadiy(ze zavazny
vyklad prava Spolecenstvi piislusi pouzeq Seudnimu “dvorn, Evropské unie
[omissis].

[omissis]
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