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Predmet postopka v glavni stvari

Farmacevtsko prave —Birektiva 93/42 — Clen 1(2)(a) — Direktiva 2001/83 — Clen
1, tocka 2(a)yin ¢len, 2(2)'> Razmejitev snovnih medicinskih pripomockov in
zdravil

Predmetin pravna podlaga predloga za sprejetje predhodne odlocbe

Razlaga prava Unije, ¢len 267 PDEU

Vprasanja za predhodno odlo¢anje

1. Al je lahko glavni predvideni u¢inek snovi v smislu ¢lena 1(2)(a) Direktive
93/42/EGS farmakoloski tudi, ¢e ne temelji na receptorsko posredovanemu
delovanju in ¢lovesko telo tudi ne absorbira snovi, temveC ta ostane na
primer na povrsini sluznic in tam ucinkuje? Na podlagi katerih meril je v
takem primeru treba razlikovati farmakoloske in nefarmakoloske, zlasti
fizikalno-kemijske snovi?
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2. Al se lahko Steje izdelek za snovni medicinski pripomocek v smislu ¢lena
1(2)(a) Direktive 93/42/EGS, ¢e delovanje izdelka glede na stanje znanosti
ni znano in zato ni mogoce dokonéno razjasniti, ali se glavni predvideni
ucinek doseze po farmakoloski ali fizikalno-kemijski poti?

3. Ali je treba v takem primeru izdelek uvrstiti med zdravila ali medicinske
pripomocke tudi na podlagi celovite presoje njegovih sicersnjih lastnosti in
vseh nadaljnjih okolis¢in ali pa se izdelek, ¢e je namenjen preventivi,
zdravljenju ali lajSanju bolezni, v smislu ¢lena 1(2)(a) Direktive 2001/83/ES
neodvisno od tega, ali ima specificni terapevtski ucinek aline, Steje za
zdravilo ,,po opisu*?

4. Al tudi v takem primeru velja prednostna uporaba predpisev. ozdravilih iz
Clena 2(2) Direktive 2001/83/ES?

Navedene dolocbe prava Unije

Direktiva Sveta 93/42/EGS z dne 14. junija 1993 o medicinskih, pripomockih (UL,
posebna izdaja v slovens¢ini, poglavje 13, zvezek 12, str. 82), kakor je bila
nazadnje spremenjena z Direktivo 2007/47/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 5. septembra 2007 (UL 2007, L 247, str. 21);.Clen 12)(a) in (5)(c), ¢len 11(5)
in Priloga I, to¢ka 13.3(j) in (k)

Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o
medicinskih pripomockih,4spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (EG) st.
178/2002 in Uredbe (ES)WSt. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta
90/385/EGS in 93/42/EGS (WL 2017, L1117, str. 1), sedma uvodna izjava in ¢len

1(6)(b)

Direktiva 2001/83/ES,Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o
zakoniku Skupnostiy 0 zdravilih za uporabo v humani medicini (UL, posebna
izdaja W, slovenscini,ypoglavje 13, zvezek 27, str. 69) v razliCici Direktive
2012/26/EWY, Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2012 (UL 2012, L
299, str. 1y, clen 1, tocka 2(a) in (b), ¢len 2(2) ter ¢len 59(1)(c)(iii) in (e)

Kratka predstavitev dejanskega stanja in postopka v glavni stvari

TozecCaVstranka je farmacevtsko podjetje, ki izdeluje razlicne farmacevtske
izdelke. Na trg daje izdelek kot medicinski pripomocek, ki med drugim vsebuje
isto ucinkovino kot kapljice za nos, ki jih prodaja. Glede podroc¢ja uporabe je v
navodilu za uporabo navedeno: ,Pripravek je primeren za uporabo pri
razdrazenosti nosne sluznice, ki jo povzro€i virusni rinitis. Prav tako neguje
razdrazeno nosno sluznico in vzpodbuja njeno regeneracijo med nahodom.®
Namenjeno je ,,podpornemu zdravljenju pri nahodu* in ,,zdravljenju pri nahodu®.
V utemeljitvi uvrstitve med medicinske pripomocke, ki spadajo v razred 1, je v
tehni¢ni dokumentaciji z januarja 2011 navedeno, da ima pripravek fizikalno-
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kemijski glavni ucinek na nosno sluznico. Deluje adstringentno. Privede do
zatesnitve vrhnje celi¢ne plasti nosnega epitela in s tem do zmanj$anja nosnih
izlockov. Poleg tega je zaradi kréenja vrhnje celi¢ne plasti nosnega epitela mozna
sprememba lipidov v membrani vse do stanja gela, ki lahko vpliva na vdiranje
DNK v epitelno celico. Dodatna komponenta izdelka prav tako deluje fizikalno-
kemijsko, tako da kot elasti¢ni sloj prekrije razdrazeno nosno sluznico, prepreci
njeno izsusitev in tako neguje nosno sluznico, da bi vzpodbudila regeneracijo.

Z odlocbo z dne 16. januarja 2014 je pristojni organ ugotovil, da gre pri pripravku
za zdravilo, za katero je potrebno dovoljenje za promet. Izpolnjuje pogoje za
zdravilo glede na funkcijo, ker se glavni predvideni ucinek ‘doseze na
farmakoloski nacin. Poleg tega je treba izdelek presojati kot zdeavilowpo opisu.

Ugovor, ki je bil vlozen zoper navedeno odlo¢bo, je organ zavrail zyodlocbos o
ugovoru z dne 14. oktobra 2014. Tozba in pritozba zopentake, odloCitev nista bili
uspesni. Tozeca stranka z revizijo dalje uveljavlja syoj zahtevek:

Kratka predstavitev obrazlozZitve predloga za sprejetje,predhodne odlocbe

Uspeh tozbe je odvisen od tega, kako je treba razmejiti padro€je uporabe ureditve
za zdravila od ureditve za medicinske“pripomockewTreba je razjasniti izraz
»farmakoloSka“ sredstva v smislu ¢lena 1(2)(a) Direktive 93/42 (prvo vpraSanje za
predhodno odlocanje), kako §e treba “wvrstitijizdelek, pri katerem ni mogoce
ugotoviti, ali se glavni predvideni u¢inek ‘doseze s farmakoloskimi ali fizikalno-
kemijskimi sredstvi (deugo, vprasanje za predhodno odlocanje), pod katerimi
pogoji se lahko Steje izdelek,zki ga proizvajalec daje v promet kot medicinski
pripomocek iz razreda ly,zaszdravilo po-opisu v smislu ¢lena 1(2)(a) Direktive
2001/83 (tretje yprasanje'za predhodno odlocanje), in ali se ureditev o prednostni
uporabi predpisovao zdravilih v-€lenu 2(2) Direktive 2001/83 uporablja tudi za
zdravila po opisu(Cetrte vpraSanje za predhodno odlocanje).

Za presojo dejanskegayin pravnega polozaja je pri ugotovitveni odlocbi, kot je
obravnavana, upostevni datum zakljuek upravnega postopka, tako da se za
ebravnavano zadevo uporabi Direktiva 93/42.

Pryo vprasanje za predhodno odlocanje

V skladu's ¢lenom 1(5)(c) Direktive 93/42 (ter ¢lenom 1(6)(b) kasnejse Uredbe
2017/745) je treba pri odlocitvi, ali spada izdelek v podroc¢je uporabe Direktive o
zdravilih 2001/83 ali doloc¢b, ki veljajo za medicinske pripomocke, upostevati
zlasti glavni nacin delovanja izdelka. Podrocje uporabe doloc¢b je treba nato jasno
razmejiti (glej tudi sedmo uvodno izjavo Uredbe 2017/745).

Za razjasnitev, ali se glavno delovanje izdelka doseze s farmakoloskimi sredstvi,
je potrebna opredelitev izraza farmakoloskega delovanja. V skladu s sodno prakso
Sodis¢a je mogoce v ta namen poseCi po smernicah, ki jih je izdala Evropska
komisija — in s tem zlasti po tako imenovanih ,,Borderline-smernicah“ (European
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Commission, Medical Devices: Guidance Document, MEDDEYV 2.1/3 rev 3, to¢ka
A.2.1.1) — kot koristnemu indicu. Iz njih izhaja, da pomeni farmakolosko
delovanje interakcijo med molekulami zadevne snovi in — obi¢ajno kot
receptorjem oznacenim — sestavnim delom celice, ki vodi bodisi do neposredne
reakcije bodisi blokira reakcijo na drug agens. SodiSc¢e je odlocilo, da ima lahko
snov, katere molekule niso v interakciji s sestavnim delom cloveske celice, skozi
interakcijo z drugimi sestavnimi deli celic, ki so v organizmu uporabnika, kot so
bakterije, virusi ali paraziti, kljub vsemu ucinek ponovne vzpostavitve, izboljSanja
ali spremembe fizioloSkih funkcij pri ljudeh. Torej ni mogoce vnaprej izkljuciti,
da bi bila lahko snov, katere molekule niso v interakciji s sestavnimddelom celice,
zdravilo v smislu ¢lena 1, tocka 2(b), Direktive 2001/83 (sodba z dne 6."'septembra
2012, Chemische Fabrik Kreussler, C-308/11, EU:C:2012:548,%tockay31 in
naslednja). Tudi reakcije, sprozene z ucinkovino, ki ne t€melji ha_receptorsko
posredovanemu delovanju in pri kateri ¢lovesko telo snovine absorbirapampak ta
ostane na povrsini — kot so sluznice —, potemtakem ni mogoeée’ vnaprej uvrstiti
med nefarmakolosko delovanje. Oblikovanje ,,precipitacijskeymembrane®, ki
nastane s povezovanjem ucinkovine s proteini “sluznice, ki, jo, domineva tozena
stranka, bi se potemtakem lahko S$telo kot farmakolosko stedstvo.

Drugo vpraSanje za predhodno odlocanje

V skladu z zavezujo¢imi dejanskimi‘ugotovitvami vasodbi, izdani v pritozZbenem
postopku, glede na trenutno stanjéwznanosti ni megoce razjasniti, ali se glavni
predvideni uéinek izdelka doseze po farmakoloski ali fizikalno-kemijski poti. Ni
jasno, kako in po kaksnih merilih naj se vitakem primeru izvede uvrstitev v eno od
kategorij izdelkov.

Resitvi na podlagi ‘nacel ‘dekaznega bremena bi lahko nasprotovalo, da clen
1(5)(c) Direktivey,93/42 ne izkljuCuje upostevanja drugih meril. Temvec je
potemtakeni treba,upoitevati Te,,,zlasti glavni na¢in delovanja izdelka. Ce tega ni
mogoce razjasniti, potem, ureditev ne bi smela izkljuciti sklicevanja na druga
merila. Nasprotno bi petem lahko upostevali vse znacilnosti izdelka, kot na primer
pomen delovanjasna clovekove fizioloske lastnosti ali potencialno ogrozenost
uporabnikevega zdravja. Kot pri odlocitvi, ali je izdelek opredeljen kot zdravilo,
bi lahko bila potém potrebna celovita presoja izdelka v posami¢nem primeru.
Uyrstitey 1zdelka med medicinske pripomocke bi bila zato mozna tudi tedaj, ko ni
mogece pozitivno ugotoviti njegovega ne-farmakoloskega delovanja.

Tretje vpraSanje za predhodno odlocanje

V skladu s ¢lenom 1, tocka 2(a), Direktive 2001/83 je vsaka snov ali kombinacija
snovi, ki so namenjene za zdravljenje ali prepreCevanje bolezni pri ljudeh,
zdravilo (tako imenovana zdravila po opisu).

Ker so tudi snovni medicinski pripomocki v skladu s ¢lenom 1(2)(a), prva alinea,
Direktive 93/42 namenjeni lajSanju, preventivi ali zdravljenju bolezni, glede
terapevtskega namena ni nobene razlike med medicinskimi pripomocki in zdravili.



12

13

14

15

16

17

BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND

Zgolj zadevni podatki v navodilih za uporabo zato ne bi smeli biti primerno
merilo za razmejitev. Zato obstajajo dvomi, ali se lahko izdelek, ki ga je
izdelovalec dal v skladu s ¢lenom 11(5) Direktive 93/42 v promet kot medicinski
pripomocek, ki spada v razred I, Ze takrat Steje za zdravilo v smislu ¢lena 1, tocka
2(a), Direktive 2001/83, ¢e je po svojem opisu sicer namenjen zdravljenju ali
lajSanju bolezni, vendar pa pri tem ne gre za specificno zdravilno delovanje.

Zgolj izdelovalCeva uvrstitev med medicinske pripomocke glede na celoviti vtis o
izgledu sicer ne onemogocCa opisa kot zdravilo. Vendar je treba podatke
izdelovalca upostevati kot del opisa izdelka. Lahko je ,koristen indi€* za razlago
(glej sodbo z dne 21. marca 1991, Delattre, C-369/88, EU:C:1994: 137 xtocka 41).
Zato je lahko pomembna tudi oznaka CE na embalazi. Naceloma ni ‘mogoce
izhajati iz tega, da bi razumni povprecni potrosnik Stel iztecne“kot ‘medicinski
pripomocek ponujeni pripravek za zdravilo. Za to bi “bile pottebne, ‘posebne
dodatne okolis¢ine.

Za utemeljitev tovrstnih indicev vsekakor neg bt zadostovalo “sklicevanje na
terapevtki namen takrat, kadar se izdelka ne oglasujens ‘specifiénim zdravilnim
delovanjem. Tudi medicinski pripomocekyjemogoée opisati, kot sredstvo za
zdravljenje pri razdrazeni nosni sluzniéiy, ki je ‘posledica wirusnega rinitisa. S
takimi podatki izdelovalec ne prikazujeyvideza zdravila, ampak izkaze zakonsko
doloc¢eni namen medicinskega pripomockay(glej ‘glede navedbe namena uporabe
pri kozmeti¢nih izdelkih tudi sodbe,z dne 17."decembra 2020, A.M. (oznacevanje
kozmeti¢nih izdelkov), C-667/19, EU'€:2020:1039).

Tudi sklicevanje na ,,interakeije* 1my,,nezelene ucinke* ne bi smelo privesti do
zakljucka, da gre za specifiénovzdravilni opis izdelka. Sicer so tovrstni podatki v
doloceni meri podobni ebveznim mformacijam, ki jih je treba vnesti v navodila za
uporabo zdravily(glejiClen, S9L)(c)(ii) in (e) Direktive 2001/83). Vendar pa v
skladu s Prloge Izwtocka 18,3 k™Direktivi 93/42 spadajo med podatke, ki so
predpisani za oznacevamje, medicinskih pripomockov, tudi posebna navodila za
delo (tocka (j)).ter opozorilaiin/ali previdnostni ukrepi (tocka (k)).

Nazadnje tudi iz predaje prek lekarn ne more izhajati posebna okolis¢ina, ki bi
kazala'ma to, da toezeCa stranka izdelka ne opisuje kot medicinski pripomocek,
temveg, kot zdravilo. Prodaja izkljuéno v lekarnah namre¢ po nemski zakonodaji
niypridrzanadizkljuéno zdravilom, temve¢ je predvidena tudi za dolocCene
medieinske pripomocke.

Cetrto vprasanje za predhodno odlocanje

V skladu s ¢lenom 2(2) Direktive 2001/83 velja v dvomu, ko je mogoce izdelek
ob upostevanju vseh njegovih lastnosti opredeliti tako kot ,,zdravilo* kot tudi kot
izdelek, ki je urejen v drugi zakonodaji Unije, ta direktiva.

Tako dolocena prednostna uporaba predpisov o zdravilih velja za ,,zdravila® in
zajema Vv skladu z besedilom tudi zdravila po opisu v smislu ¢lena 1, tocka 2(a),
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Direktive 2001/83. Morda pa le eno zdravilo glede na funkcijo v smislu ¢lena 1,
tocka 2(b), Direktive 2001/83 izkazuje ,lastnosti“, ki jih je treba upoStevati v
skladu s ¢lenom 2(2) Direktive 2001/83. Farmakoloske, imunoloske ali presnovne
lastnosti izdelka so dejavnik, na podlagi katerega se presoja njegova primernost za
vzpostavitev, izboljSanje ali spreminjanje fizioloSkih funkcij (sodba z dne 3.
oktobra 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, tocka 43).
Pojem zdravilo po opisu pa je zelo Sirok in zajema tudi le zatrjevane, dejansko pa
neobstojece ,,lastnosti* izdelka (sodba z dne 15. januarja 2009, Hecht-Pharma, C-
140/07, EU:C:2009:5, tocka 25). Tako bi bilo tudi mozno, da se, prednostna
ureditev omeji na zdravila glede na funkcijo v smislu ¢lena 1(2)(b) Direktive
2001/83.

To ugotovitev bi lahko utemeljili tudi s tem, da v primerihy, vakaterin ni
ugotovljeno farmakolosko delovanje snovi, ne bi smelo biti.razlogayza prednostho
uporabo predpisov o zdravilih. Potro$nika je treba sicer zascititi pred izdelki ki ne
delujejo tako, kot bi bilo pricakovati po njihovem opisu. Ce pa je izdelek
opredeljen kot drug izdelek — na primer medicinski,pripomoéek v smislu ¢lena
1(2)(a) Direktive 93/42 — je mogoce tako zas€ito zagotowitintudi pe,zakonodaji, ki
velja za ta izdelek (glej sodbo z dne 3. okt@bras2013, Laberatoires Lyocentre, C-
109/12, EU:C:2013:626, tocka 53). Taka ureditev bi morala biti glede na dejanske
lastnosti izdelka ustreznejsa kot tistadiz'predpisov o zdravilih. Uporaba predpisov
0 zdravilih bi se tako lahko izkazala'kot nesorazmerna omejitev prostega pretoka
blaga.



