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ieSkove ir kitg kasacinio proceso $alj,
<..>
Bundesgerichtshof I-oji civiliniy byly kolegija 2023 m. rugséjo 14 d. <...>
nutare:
l. Sustabdyti bylos nagrinéjima.

Il.  Pateikti Europos Sajungos Teisingumo Teismui §j prejudicinj klausima
dél 2001 m. lapkri¢io 6d. Europos Parlamento i, Tarybos
direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p. 67;2004'm. Specialusis
leidimas lietuviy k., 13sk., 27t., p.69), 1 straipsnie’ 2 punkto
b papunkg¢io pirmos alternatyvos i$aiskinimo:

Ar yra farmakologinis poveikis; ‘kaip “tai “suprantama pagal
Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio, 2 punkto b papunkcio pirma
alternatyva, jei nagrinéjamag medziaga (Stwo atveju — D-manozé)
vandeniliniu rySiu susidafiusia gmiZztama jungtimi jungiasi prie
bakterijy ir taip neleidzia joms‘prisitvirtinti pric zmogaus lasteliy (Siuo
atveju — slapimo pusléssiencleés)?

Motyvai

A. Ieskoveé yra registruota asociacija, kurios jstatuose nustatytos uzduotys
apima atstovavimg savo natiy kemerciniams interesams. Daug jos nariy prekiauja
vaistais ir medicinos priecmenémis.

Pirmoji atsakevé prekiavo ‘produktu ,,Femannose®* kaip medicinos priemone,
»skirta cistito,(Slapimoypusiés uzdegimas) ir kity slapimo taky infekcijy gydymui
ir profilaktikai®. Pagrindines produkto sudedamosios dalys buvo D-manozé ir
spangueliy ckstraktas. “Antroji atsakové administruoja interneto svetaine, kurioje
produktas“buvoyreklamuojamas iki 2017 m. spalio mén. vidurio. Nuo 2017 m.
spalie. mén. pirmojhatsakové teikia rinkai produktg pavadinimu ,,Femannose® N,
kurio sudetyje spanguoliy ekstrakto néra. Dabar ant pakuotés raSoma ,.skirta
cistito (Slapimo puslés uzdegimas) ir kity slapimo taky infekcijy profilaktikai ir
papildomam gydymui®“. Ieskové teigia, kad S$iais produktais negali biti
prekiaujama kaip medicinos priemone, jie veikiau laikytini vaistais; vis délto jie —
ir tai negin¢ijama — néra registruoti kaip vaistai. Po jspé&jimo, j kurj nereaguota,
ieSkové reikalauja jpareigoti pirmajg atsakove savo komercinéje veikloje neteikti
ir neleisti teikti rinkai produkto ,,Femannose kaip medicinos priemonés, neteikti
ir neleisti teikti rinkai produkto ,,Femannose N kaip medicinos priemongés ir
(arba) reklamuoti jos taip, kaip matyti i§ pateikiamos reklamos, ir nurodyti uz
Ipareigojimo nesilaikyma gresiancias konkrecias procesines prievartos priemones;
antrgja atsakove jpareigoti nereklamuoti savo komercinéje veikloje produkto
,Femannose® Ir nurodyti uz jpareigojimo nesilaikyma gresiancias konkrecias
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procesines prievartos priemones, jei reklama skleidziama taip, kaip matyti i$
pateikiamos reklamos internete. IeSkové taip pat paprasé atlyginti nustatyto dydzio
ispéjimo islaidas ir sumokéti paliikanas.

Apygardos teismas patenkino ieSkinj (2020 m. sausio 15 d. Landgericht Kdln
(Kelno apygardos teismas) sprendimas 84 0 224/17, juris). Apeliacinis teismas
atmeté atsakovés apeliacinj skundg (Oberlandesgericht Koln (Kelno aukstesnysis
apygardos teismas), PharmR 2021, 144). Kasaciniame skunde, kurj leido pateikti
kolegija ir kurj ieskové praso atmesti, atsakovés toliau reikalauja atmesti ieskinj.

Kolegija sustabde bylos nagrinéjima, atsizvelgdama 1 du
Bundesverwaltungsgericht (Federalinis auk$¢iausiasis administracinis* teismas,
toliau — BVerwG) Europos Sajungos Teisingumo Teismuiy patciktus, prasymus
priimti prejudicinj sprendimg (BVerwG, ZMGR 2021, 380 ir'PharmR 2021, 593).
Siuo metu Europos Sajungos Teisingumo Teismas jalinyra priémes. sprendima
pagal prasymus priimti prejudicinj sprendimg (2023'm. sausio 19 diTeisingumo
Teismo sprendimas Bundesrepublik Deutschland. (Nosies Masai), C-495/21 ir
C-496/21, PharmR 2023, 160).

B. Tai, ar kasacinis skundas bus patenkintas, priklause,nuo 2001 m. lapkricio
6 d. Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms
skirtus vaistus, 1 straipsnio 2 punkto b papunk€io pirmos alternatyvos iSaiskinimo.
Tode¢l, prie§ priimant sprendimg dél kasacinie skundo, reikia sustabdyti bylos
nagringjimg ir, vadovaujantis?"SESV 26%,straipsni@ pirmos pastraipos b punktu ir
trecia pastraipa, pateikti Europos Sajungos*lfeisingumo Teismui praSymag priimti
prejudicinj sprendima.

l. Apeliacinis, teismas 18 esmésghurode, kad ieSkové turi teise pareiksti
nurodyta konkurencijos“teise, grindziamg reikalavimg nutraukti veiksmus, nes
pirmoji atsakove “pazeide \Heilmittelwerbegesetz (Vaisty reklamos jstatymas,
toliau — HWG)“\3a straipsnj, % antroji atsakové — Arzneimittelgesetz (Vaisty
istatymas;ytoliau — AMG), 22 straipsnj. Byloje nagrinéjami produktai yra vaistai
pagalifunkcijas kurie neturint leidimo negali biti teikiami rinkai. Sie produktai dél
pagrindinés, veikliosios medziagos (D-manozés) ir lastelinio komponento
tarpusavie sgveikos turi farmakologinj poveikj. Be to, Sie produktai atkuria,
reikSmingai pakoreguoja ar pakei¢ia zmogaus fiziologines funkcijas. Remiantis
retkalaujamuivisapusisku vertinimu, atliktu atsizvelgus | kitas produkto savybes,
taip pat darytina iSvada, kad Sie produktai turi biiti laikomi vaistais pagal funkcija.

Il. Apeliacinis teismas teisingai nusprendé, kad ieSkove turi teis¢ pareiksti
ieskinj pagal Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (Istatymas dél kovos su
nesgzininga konkurencija, toliau— UWG) redakcijos, galiojusios iki 2021 m.
lapkri¢io 30 d., 8 straipsnio 3 dalies 3 punktg (zr. UWG 15a straipsnio 1 dalj).
HWG 3a straipsnio pirmame sakinyje nustatytas draudimas reklamuoti vaistus,
kuriems gaminti reikalingas leidimas ir kuriems toks leidimas néra iSduotas arba
laitkoma, kad jis néra iSduotas pagal vaistus reglamentuojanciy teisés akty
nuostatas, ir AMG 21 straipsnio 1 dalies pirmame sakinyje nustatytas draudimas
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prekiauti gatavais vaistais, jei kompetentinga federaliné institucija néra iSdavusi
dél jy leidimo arba jei Europos Bendrija ar Europos Sgjunga néra iSdavusi leidimo
pateikti juos rinkai, yra, kaip teisingai argumentavo apeliacinis teismas, elgesio
rinkoje taisyklés, kaip tai suprantama pagal UWG 3a straipsnj, kuriy pazeidimas i$
esmés kenkia susijusiy rinkos dalyviy interesams (zr. 2015 m. birzelio 25 d.
Bundesgerichtshof (Auksciausiasis Federalinis Teismas, toliau — BGH) sprendima
Chlorhexidin, 1 ZR 11/14, PharmR 2016, 82 [juris 9 punktas] ir jame nurodyta
jurisprudencija). Jei apeliacinio teismo prielaida, kad buvo pazeistas
HWG 3a straipsnio pirmas sakinys ir AMG 21 straipsnio 1 dalies pirmas sakinys,
yra teisinga, nagrin¢jama komerciné veikla pagal UWG 3alstraipsni yra
nesgzininga, o pagal 3 straipsnio 1 dalj — neteiséta, taigi reikalavimas nutraukti $ig
veiklag esant akivaizdziam pavojui, kad ji gali kartotis, “yra pagristas
(UWG 8 straipsnio 1 dalies pirmas sakinys).

. Tai, ar kasacinis skundas bus patenkintas, priklauso “nue, klausimo, ar
apeliacinis teismas padaré teisingg iSvada, kad HWG 3a straipsnio, pirmas sakinys
ir AMG 21 straipsnio 1 dalies pirmas sakinys( pazeistiydelyto,“kad pirmosios
atsakoves produktai, kaip teigiama, turi farmakologinj poveikiygali reikSmingai
paveikti zmogaus fiziologines funkcijas, taigi yrayvaistai, pagal, funkcija, kaip tai
suprantama pagal AMG 2 straipsnio 1'dalies, 2 punkto apapunktj ir
Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2'punkto b, papunkti

1. Vaistai pagal AMG 2 straipshio 1'dalies, 2 punkto a papunktj, be kita ko,
yra medziagos arba jy ruoSifiiai, kurie gali biiti naudojami Zmonéms j vidy arba
1SoriSkai arba duodami Zzmenéms jy fiziologméms funkcijoms atkurti, koreguoti ar
pakeisti, darant farmakéloginj, imuneloginj arba metabolinj poveikj. Sia nuostata
sickiama jgyvendintinDircktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkto b papunkcio
pirmg alternatyva;ytodel ji,tuei buiti “@iskinama taip, kad atitikty Sajungos teis¢
(2015 m. sausio, 8. “BGHusprendimas Mundspallésung 1, 1 ZR 141/13,
GRUR 2015, %, 811 3Jjuris 9punktas]=  WRP 2015, 969). Pagal
Direktyvos 2001/83/EBy, I'straipsnio 2 punkto b papunk¢io pirmg alternatyva
vaistas yraybet kuriyaistine medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris gali
biiti ‘skiriamas arba duodamas zmonéms jy fiziologinéms funkcijoms atkurti,
koreguoti agpakeisti farmakologiniu, imunologiniu arba metabolitiniu biidu. Pagal
Direktyvos 2004/83/EB 2 straipsnio 2 dalj (perkelta AMG 2 straipsnio 3a dalimi)
Siy direktyva,taikoma tais atvejais, kai kyla abejoniy dél produkto, kuriam pagal
visas, jo Charakteristikas tikty vaisto apibrézimas ir kity Bendrijos teisés akty
reglamentuojamo produkto apibrézimas.

2. Pagal Europos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencijoje ir kolegijos
suformuluotus principus sgvoka ,,vaistas* turi biiti aiSkinama placiai. Tai taip pat
taikoma  vaistams  pagal  funkcija, kaip tai  suprantama  pagal
Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkto b papunktj (zr. 2007 m. kovo 13 d.
Teisingumo Teismo sprendimg Antroposana, C-84/06, Rink. 2007, 1-7609 [juris
31 punktas]; 2012 m. spalio 18 d. BGH nutartj I ZR 38/12, GRUR-RR2013, 272
[juris 7 punktas] ir jame nurodyta jurisprudencija). Nurodyti, kad produktas yra
vaistas pagal funkcijg, turi asmuo, kuris tuo remiasi; kilus gincui Siam asmeniui
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tenka pareiga tai jrodyti (zr. 2015 m. birzelio 25d. BGH sprendimg
Mundspallésung 111, 1 ZR 205/13, GRUR 2016, 302 [juris 13 punktas] =
WRP 2016, 191, ir jame nurodyta jurisprudencija). Valstybiy nariy teismai turi
patikrinti, ar nagrinéjamas produktas yra vaistas pagal funkcijg (zr. 2012 m.
rugséjo 6d. Teisingumo Teismo sprendimg Chemische Fabrik Kreussler,
C-308/11, GRUR 2012, 1167 [juris 35 punktas] = WRP 2013, 175; BGH,
GRUR-RR 2013, 272 [juris 7 punktas]). Jei nepateikta moksliniy jrodymuy,
patvirtinan¢iy farmakologinj, imunologinj ar metabolinj poveikj, negali biti
daroma prielaida, kad produktas yra vaistas pagal funkcijg (zr. Teisingumo
Teismo sprendimg Chemische Fabrik Kreussler, GRUR 2012,0 1167 [juris
30 punktas] ir jame nurodyta jurisprudencija; Bundesrepublik ‘BDeutschland
(Nosies lasai), PharmR 2023, 160, 44 punktas]).

Naudingy nuorody dél konkretesnio savokos ,,farmakologinis ‘poveikis®, wkaip ji
suprantama pagal Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnios, 2 punkto ‘b papunkti,
apibrézimo galima rasti gairése, kurias, kai galiojo 1993,m, birzelio 14 d.
Direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy,¢vadovaujant “Europos Komisijai,
vaistams ir medicinos prietaisams atskirtigparengé, Europosieksperty grupé,
sudaryta i§ valdzios institucijy ir pramongs atstovy (,,Medical'Devices: Guidance
document — Borderline products, drug-deliveryproductsyand medical devices
incorporating, as integral part, an ancillary medieinal®substance or an ancillary
human blood derivative®, MEDDEV 2.2/3 rev. 3; toliau — MEDDEV gairés) (Zr.
2010 m. birzelio 24 d. BGH sprendimg Photodynamische Therapie, 1 ZR 166/08,
GRUR 2010, 1026 [juris 17 punktas] = WRP. 2010, 1393; 2010 m. lapkri¢io 24 d.
Sprendimg IZR 204/09, PharmR 2011, 299%[juris 14 punktas] ir jame nurodyta
jurisprudencija; dél gairiy dél Direktyvos 76/768/EEB dél kosmetikos gaminiy
atskyrimo nuo Direktyvos,2001/83/EB dél vaisty zr. Teisingumo Teismo
sprendimg Chemische Fabrik Kreussler, GRUR 2012, 1167 [juris 21-27 punktai],
BGH sprendimanChlerhexiding 'PharmR 2016, 82 [juris 11 punktas] ir jame
nurodyta jurisprudencija;, tiesa, Sios gairés dél savo pobudzio néra teisisSkai
privalomos (Zr. Teisingume Teismo sprendimg Chemische Fabrik Kreussler,
GRUR 2012, 1167 [juris 23 punktas]). Siose gairése, kurios véliau buvo pakeistos
gairémis,, ,,Guidanee, on borderline between medical devices and medicinal
preducts, under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices* (MDCG 2022-5),
nurodyta:

., Pharmacological means* is understood as an interaction between the
molecules of the substance in question and a cellular constituent, usually
referred to as a receptor, which either results in a direct response, or which
blocks the response to another agent. Although not a completely reliable
criterion, the presence of a dose-response correlation is indicative of a
pharmacological effect.

Lietuviy kalba: ,,Farmakologinés priemonés“— nagrin¢jamos medZziagos
molekuliy ir lgstelinio komponento, paprastai vadinamo receptoriumi,
tarpusavio sgveika, pasireiSkianti tiesiogine reakcija (atsaku) arba reakcijos
(atsako) | kita reagenta blokavimu. Dozés ir reakcijos tarpusavio
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priklausomybé, nors ir ne visiSkai patikimas kriterijus, vis délto yra
farmakologinio poveikio poZymis.

3. Apeliacinis teismas rémési pirma iSdéstytais principais ir daré prielaida,
kad nagrinéjami produktai turi farmakologinj poveikj.

Grjsdamas tokj sprendimg, apeliacinis teismas rémeési teismo paskirto eksperto
iSvadomis ir nurodé, kad pagrindiné produkty veiklioji medziaga yra D-manozé,
paprastasis cukrus, kuris yra labai svarbus zmogaus metabolizmui, visy pirma
molekuliy glikacijai. Bakterijos ja naudojasi, kad prisitvirtinty pri¢ gleivinés ar
kity pavirsiy. Tam bakterijos turi adhezino. Escherichia coli bakterijgyvadinamyjy
fimbrijy galuose yra FimH adhezino. Dél FimH fimbrijos prilimpa prie Slapimo
puslés sienelés ir neleidzia Slapimo srovei nuplauti bakterijy. Be'to,"bakterijoms
prisitvirtinus prie Slapimo puslés gleivinés pavirSiaus dely FimH (prasideda
biocheminis procesas. Ivairiuose genuose vyksta tramskripcija,ypriimanciojoje
lasteléje — jvairtis biocheminiai procesai, dél kuriy, Iastelés ‘membrana ‘galiausiai
suardoma, o bakterija prasiskverbia j zmogaus lastele.

Pagrindinis D-manozés poveikis — prisijungimasyprie EimH§lapime ir FimH ir
struktiiry, kuriy sudétyje yra manozés, prisitvittinimo pric'§lapimo puslés sienelés
blokavimas. Uzkertant kelig tolesnei dakterijy FimH"F patiés organizmo Igsteliy
saveikai, trikdomi bakterijos fiziologiniaiyprocesai, ir Slapimo taky infekcijos
patofiziologiniai procesai. Matyti, kad bakterijos atsakas j FimH jungimasi prie
struktiiry, kuriy sudétyje yra“manozespyra, jvairiy geny transkripcijos pokytis.
Pagal MEDDEV gairése pateikta apibrézt] tai, geriausiai galima aiskinti taip, kad
D-manozé veikia FimH adhezing "blokuodama reakcija j kita reagentg. D¢l
specifinio D-manozés,prisijungimo prie bakterijy lasteliy struktiiry blokuojami $iy
bakterijy fiziologimiai“procesai, kuriefprasidéty joms prisijungus prie zZmogaus
lasteliy. Ant bakterijos ‘esan€ioy FimH ir ant Slapimo puslés sienelés esanciy
manozilinty struktiiry “jungimasis blokuojamas, todél nejvyksta biochemine
reakcija 4tarp, bakterijos ‘it priimanciosios lgstelés. D-manozés molekulés ir
lastelinis “komponentas sgveikauja tarpusavyje. Bakterijos Igstelé akivaizdziai
reaguoja_biocheminiaisyprocesais | FimH ir pavirSiaus struktiiry, kuriy sudétyje
yra D-=manozesy, jungimasi. Neturi reikSmés, ar jungtis tarp D-manozés ir
bakterijos,yra grjztama.

4. %Apeliacinis teismas konstatavo, kad D-manozé veikia FimH adhezing
blokuedama reakcijg i kitg reagenta, kaip tai suprantama pagal MEDDEV gaires,
ir kad tenkinamos gairése pateiktos sagvokos ,,farmakologinis poveikis* apibrézties
antros alternatyvos salygos, pagal kurias reikia nagrin¢gjamos medZiagos
molekuliy ir lgstelinio komponento, paprastai vadinamo receptoriumi, tarpusavio
sgveikos, pasireiskiancios atsako arba reakcijos (,,response®) i kita reagenta (,,to
another agent) blokavimu. Reikia iSsiaiskinti, ar apeliacinis teismas rémési
teisingu sgvokos ,,farmakologinis poveikis* aiSkinimu.

a) Kasaciniame skunde teigiama, kad veiklioji medZziaga D-manozé, prieSingai,
nei mano apeliacinis teismas, nesgveikauja su lgsteliniu komponentu. Tarpusavio
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sgveikai yra biutina veikliosios medziagos sukelta negrjZztama medziagos Ir
lastelinio komponento sgveika dél ankstesnés jungties. Vis dé¢lto fiziSkai griztama
jungtis reiSkia tik tokig tarpusavio sgveika, kuri néra laikytina pakankamu
reikiamos cheminés-farmakologinés saveikos rodikliu. Nenustatyta nei tarp
D-manozés ir bakterijos prasidéjusiy procesy fakto, nei jy pobtdzio. Nurodyta
medziaga reikSmingai nesgveikauja nei su kenksmingu mediatoriumi, nei su
zmogaus tiksline lgstele, jos poveikis pasireiSkia tik tuo, kad kenksmingas
mediatorius iSplaunamas i§ organizmo nepakites. Paprastoji (griztama) jungtis su
bakterija negali biti prilyginama jungciai su Zmogaus tiksline Igstele.

aa)  Nuo pat pradziy kasaciniame skunde neteisingai teigiama, jogynenustatyta
nei tarp D-manozés ir bakterijos prasidéjusiy procesy fakto, nei jy pebiidzio.

1. Apeliacinis teismas pazyméjo, kad bakterijos lastelé 1, FimH\ir pavir§iaus
struktiiry, kuriy sudétyje yra D-manozés, jungimaSi weaguQjay biocheminiais
procesais; trikdomi fiziologiniai bakterijos procesal“ir patofiziologiniai, $lapimo
taky infekcijos procesai, o bakterijos atsakas jFimH jungimasi pric” struktury,
kuriy sudétyje yra manozés, yra jvairiy .geny transkripcijos pokytis. Taigi
apeliacinis teismas, atlikdamas savo pareigd jvertinti faktines aplinkybes, iSsamiai
paaiSkino, kad bakterija reaguoja j D-manoze¢ irkaip.tai vyksta.

2. Tiesa, ekspertas, kurio iSvadomis w€meési ‘apeliacinis teismas, taip pat
nurodé, jog darytina prielaida, kad%ir jungtistarp EimH ir istirpusiy D-manozés
molekuliy inicijuoja bent dalj*biocheminiyyinvazijos | audinius procesy, bet Sie
procesai yra nesékmingiqir ‘negali biiti tapatinami su atsaku j jungimasi prie
zmogaus lasteliy pavirSiaus strukttrgykuriy sudétyje yra D-manozés. Atitinkamai
néra nustatyta, kad, apeliacinio teiSmo apraSyta tarpusavio sgveika, t.y.
biocheminiy procésy inicijavimastkaipibakterijy lasteliy reakcija i jungimasi prie
D-manozés, lemia pagrindinisnumatyta nagrin¢jamos medziagos poveikj, t. .
bakterijy lasteliy jungimesi prie slapimo ptslés sienelés blokavima. IS MEDDEV
gairése pateiktosfarmakologinio poveikio apibrézties neaisku, ar toks priezastinis
rySys yra biitina sglyga tam, kad medziaga biity laikoma turincia farmakologinj
poveikiy, todél(siue, klausimu reikalingas Europos Sajungos Teisingumo Teismo
iSaiSkinimas,

3. Be to, ekspertas nurodé, kad (ir) grjztama D-manozés ir bakterijy jungtis
yraypsusijusi su vandeniliniy jungéiy susidarymu, o tai negali bati laikoma vien
mechaniniu ar fiziniu mechanizmu. Specifiné FimH jungtis su glikozilintomis
struktiromis Slapimo taky lasteliy pavirSiuje veikiau sukelia biocheminius
bakterijy lasteliy pokyc¢ius. Kolegijos nuomone, ir toks eksperto aprasytas
vandeniliniy jungcCiy susidarymas galéty biiti laikomas tarpusavio sgveika, kaip tai
suprantama pagal farmakologinio poveikio apibrézti MEDDEV gairése, kuri taip
pat sukelty numatytg pagrindinj nagrin¢jamos medziagos poveikj. Taip pat reikia
i$siaiskinti, ar taip ir yra.

bb)  Kasaciniame skunde nesékmingai prieStaraujama apeliacinio teismo
vertinimui, kad jungtis su bakterija negali biti prilyginama jungciai su tiksline
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zmogaus lastele. Europos Sgjungos Teisingumo Teismo ir kolegijos
jurisprudencijoje iSaiSkinta, kad medziaga, kurios molekulés nesgveikauja su
Zzmogaus lastelémis, vis délto saveikaudama su kitomis jg vartojancio asmens
organizme esanciomis lgstelémis, pavyzdziui, bakterijy, virusy arba parazity
lastelémis, gali atkurti, pakoreguoti ar pakeisti zmogaus fiziologines funkcijas.
Atitinkamai ir medziaga, kurios molekulés nesgveikauja su zmogaus lgstelémis,
gali biiti vaistas, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio
[2] punkto b papunktj (zr. Teisingumo Teismo sprendimg Chemische Fabrik
Kreussler, GRUR 2012, 1167 [juris 31 ir 32 punktai]; BGH_ sprendima
Photodynamische  Therapie, = GRUR 2010, 1026 [juris { 17 punktas];
Mundspullésung 11, GRUR 2015, 811 [juris 4 ir 9 punktail).

cc)  Taip pat nereikéty pritarti kasaciniame skunde iSreik§tamipriestaravimui
apeliacinio teismo nuomonei, kad vertinant reikiamos saveikes buvimayneturi
reik§més tai, ar jungtis tarp D-manozés ir bakterijos (t.y. tarp, nagrinéjamos
medziagos ir 1astelinio komponento) yra grjztama.

1. Auksciausiyjy teismy jurisprudencijoje dariyneisaiskinta, pagal kokius
kriterijus farmakologinés priemonés gali buiti atskiriames nue, nefarmakologiniy
tais atvejais, kai nagrinéjama medZiaga, kaip/Sioje byloje, neabsorbuojama
tikslingje lasteléje, t.y. kai jungtis yra tik laikina (Siwo klausimu zr. BVerwG,
ZMGR 2021, 380 [juris 11 ir 12 punktai]; PharmR 2021, 593 [juris 10 ir
11 punktai]). Remiantis apibréztimi MEDDE Vigairése, negalima konstatuoti, kad
biitina nuolatin¢ jungtis. Tai leidzia teigti, kad apeliacinio teismo nuomong, jog
esant tokiai tarpusavio sgveikai jungties suilastelés komponentu griZztamumas
neturi reik§meés, yra teisinga \Siuo klausimu taip pat reikalingas Europos Sajungos
Teisingumo Teismo d8aiskinimas.

2. Priesingai,, neiyteigiamaykasaciniame skunde, nagrinéjamoje byloje nekyla
klausimas, ar farmakologinj‘poveikj galima preziumuoti ir tuo atveju, kai veiklioji
medziagatiesiog susikaupia lastelés iSoréje, jei dél to nepasikeicia lastelés busena
ar funkcija, Apeliacinis teismas to nekonstatavo, jis veikiau nurod¢, jog matyti,
kad “bakterijos atsakas¢j FimH jungimgsi prie struktiry, kuriy sudétyje yra
manoz@s, Wra jvairiyy geny transkripcijos pokytis, ir kad bakterijy Iastelé
biocheminiais procesais reaguoja j FimH ir pavirSiaus struktury, kuriy sudétyje
yra D-manozeés, jungimasi. Taigi teismas pripazino bakterijos lgstelés funkcijos
pokytj ir veikliosios medziagos sukelta biocheming reakcijg Igstelés viduje.

b) Dar vienas kontrargumentas apeliacinio teismo nuomonei kasaciniame
skunde yra tai, kad farmakologinio poveikio néra, be kita ko, ir dél to, kad —
tariamos — sgveikos pasekmé néra kito reagento blokavimas, kaip tai suprantama
pagal apibrézti MEDDEYV gairése.

aa)  Kasaciniame skunde teigiama, kad MEDDEYV gairése pateikiamos sgvokos
»farmakologinis poveikis“ apibrézties antra alternatyva turi apimti atvejus, kali,
nors ir néra tiesioginés reakcijos, kaip tai suprantama pagal pirmg alternatyva, dél
prisijungimo prie tikslinés Igstelés netiesiogiai blokuojama (kenksminga) reakcija
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1 kita mediatoriy. Vis délto apibréztyje néra ,,bendrosios salygos®, pagal kurig
pakakty bent netiesiogiai uzkirsti kelig zmogaus tikslinés Igstelés reakcijai,
neatsizvelgiant | tai, kaip Sis tikslas pasiekiamas. Blokuota medZiaga turi biti
reagentas, t. y. medziaga, kurios paskirtis — daryti konkrety (kenksmingg) poveiki
tiksline1 Igstelei. Be to, blokuotas reagentas turi skirtis nuo sgveikaujancio
lastelinio komponento, nes turi biiti blokuojamas ,,kitas* reagentas. N¢é viena i$ $iy
dviejy salygy néra tenkinama. Blokuojama ne Slapimo pislés gleivine, o pati
bakterija. Jei taip uzkertamas kelias Slapimo puslés gleivinés uzdegimui, tai yra ne
kito reagento, o kito receptoriaus reakcija. Taigi, teigiama, kad produktai neturi
farmakologinio poveikio.

bb)  Reikia i$siaiSkinti, ar apeliacinio teismo nustatytas D-manozes veikimo
biidas gali biiti laitkomas atsako j reagentg blokavimu, kaipitai suprantama pagal
MEDDEV gairése pateikta apibrézt], ar taip, kaip manoi kasatores, ‘wveikiau
blokuojamas atsakas | receptoriy, taigi, salygos laikyti ‘poveiki farmakologiniu
néra jvykdytos.

1. Apeliacinis teismas rémési tuo, kad D-manozé, blekuoja bakterijy
fiziologinius procesus, susijusius su prisijungimuprie zmogaus, lasteliy, specifine
jungtimi susisiedama su $iy bakterijy dgsteligystruktiiromis. Veiklioji medZziaga
blokuoja ant bakterijos esan¢io FimH™“ir ant Slapime, puslés sienelés esanciy
manozilinty struktiiry jungimasi.,Tai gali ‘buti aiSkinama placigja prasme kaip
atsako ] kitg reagenta blokavimas.“laigi, kituyreagentu, | kurj yra blokuojama
FimH reakcija, apeliacinis {teismas laik¢ ‘Zmogaus Igsteliy komponentus, t.y.
glikoproteinus ant §lapimoytaky lasteliy membtany. Siekiant atsakyti | klausima, ar
tokia nuomoné yra priimtina, retkia, patikslinti MEDDEV gairése vartojama
savoka ,,reagentas®.

2. Pagal sgvekosyaiskinimgykuriuo remiamasi kasaciniame skunde, t.y. kad
reagentas yra,medziaga, kurios ‘paskirtis — daryti tam tikra poveikj tikslinei
lastelei, Kasators spriestaravimas, kad glikoproteinai ant Slapimo taky Iasteliy
membranyy, negali Wbt latkomi reagentais, nes nesukelia jokio poveikio
(pavyzdziui, kitoms Iasteléms), galéty biiti pagrijstas.

3. Vis delto kelegijai atrodo jtikinamas apeliacinio teismo siiilomas platus
savokos, aiskinimas. Galima pritarti placiai aiSkinamai sgvokai ,,reagentas, kuria
apskritai ) apibiidinamas jungties komponentas, nenurodant S$io jungties
kompoenento medziagos ar struktiros savybiy. Atrodo logiSka, kad jungties
komponentas gali biiti 1§ Zmogaus kiino.

Daugelio vaisty veikimas pasireiskia lgstelinio komponento reakcijos 1 Zmogaus
kiino elementus blokavimu. Kaip pavyzdj ekspertas nurodé¢ beta blokatorius, kurie
blokuoja organizme esan¢io adrenalino jungimagsi prie adrenoreceptoriy
(receptoriai nerviniame audinyje). Tokiu atveju reakcija j kita reagenta, kaip tai
suprantama pagal kasatorés pasirinktg siauresnj sgvokos aiskinimg, taip pat néra
blokuojama. Be to, ekspertas atkreip¢ démesj ] reagentus, kurie buvo tiriami
gydant zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) infekcija. Vadinamieji susijungimo
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inhibitoriai blokuoja infekcijai biting glikozilinty ZIV baltymy prisijungima prie
zmogaus lgsteliy pavirSiniy struktiiry. Pagrindinis veikimo mechanizmas yra
patogeno ir zmogaus lastelés susijungimo blokavimas. Siuo atveju reagentu taip
pat buty laikytina Zmogaus lastelé arba receptorius, veikiantis ant lgsteles kaip
molekulinis jungties komponentas.

cc)  Kasaciniame skunde pateiktas teiginys, kad blokuotas reagentas turi skirtis
nuo sgveikaujancio lgstelinio komponento, nes MEDDEV gairése pateikiamoje
sgvokos ,,farmakologinis poveikis* apibréztyje kalbama apie ,kita™ reagents,
negali paneigti apeliacinio teismo argumenty. Teismas, apibendrindamas
nagrinéjamg apibréztj, konstatavo, kad D-manozé (nagrin¢jamay medziaga)
blokuoja ant bakterijos esan¢io FimH (receptorius) ir ant Slapimowpiisles sienelés
esanCiy manozilinty struktiry (kitas reagentas) jungim@si. Taiginblokuotas
reagentas skiriasi nuo sgveikaujancio lgstelinio komponentotirypagal apeliacinio
teismo aiSkinima.

S. Atsakymas | §j prejudicinj klausima svarb@is sprendimui priimti.

a) Atsakovés kasacinis skundas negali biiti tenkinamas visy pirma dél to, kad
apeliacinis teismas atlikdamas bendra vertihimg,padaré klaidy.

aa)  Siekiant nustatyti, ar produktaiy kueiy sudétyje yra fiziologiskai veiklios
medziagos, yra vaistai pagaly, funkcijay, kaip® tai suprantama pagal
Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkto b papunktj, pagal Europos Sgjungos
Teisingumo Teismo ir kolegijos jurisprudencija butina rapestingai jvertinti
kiekvieng konkrety atvejj, atsizvelgti,ne tik 1 farmakologines, imunologines arba
metabolines, bet ir j visas kitasprodukte,savybes, pavyzdziui, j produkto sudétj, jo
vartojimo biidg, platinime, apimtjy, vaitotojy turimg informacijg apie jj ir pavojy,
kurj gali sukelti,jo vartojimas, (zr. 2009 m. balandzio 30 d. Teisingumo Teismo
sprendimg BIQS Naturprodukte, C:27/08, Rink. 2009, 1-3785 = GRUR 2009, 790
[uris 18 punktas]; Teisingumo, Teismo sprendimg Chemische Fabrik Kreussler,
GRUR 2042, 1167 |juris:83"ir 34 punktai] ir juose nurodyta jurisprudencija; BGH
sprefidimg ChlorhexidingPharmR 2016, 82 [juris 12 punktas]).

bb)y, Tuo remdamasis, apeliacinis teismas nurodé, kad, atlickant reikalaujamg
bendray vettinimay visy pirma vartojimo biidas leidzia priskirti nagrin€¢jamus
produktus, ptie vaisty pagal funkcijg. Kaip jprasta vaisty atveju, Sie produktai
platinami / kartu su informaciniu lapeliu, kuriame nurodomas dozavimas ir
vartojim@ budas. Jie parduodami tokios farmacinés formos, kuri yra jprasta
vaistams. Be to, jie skirti naudoti papildomam ligos gydymui. Nurodomas toks
Salutinis poveikis, kaip netoleravimas, pykinimas, pilvo piitimas, viduriavimas.
Platinama dideliu mastu. Nors daugelis kriterijy taip pat taikomi medicinos
priemonéms, o atskiriant produktus visy pirma turi biiti remiamasi farmakologiniy
savybiy konstatavimu, vis délto, bendrai jvertinus, matyti, kad Sie produktai yra
vaistai.
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cc)  Kasaciniame skunde pateikti prieStaravimai dél tokio faktiniy aplinkybiy
vertinimo nejtikina. Apeliacinis teismas pagal Europos Sgjungos Teisingumo
Teismo ir kolegijos jurisprudencija reikalaujamag bendra vertinimg kasaciniu
pozitriu atliko nepriekaiStingai, atsizvelgdamas j Siuo klausimu reikSmingus
kriterijus. PrieSingai, nei teigiama kasaciniame skunde, teismas nesirémeé
netinkama teisine pozicija, kad produktas visada yra vaistas pagal funkcija, jei turi
farmakologinj poveikj. Be to, kasaciniame skunde pateiktas teiginys, jog
apeliacinis teismas neatsizvelgé | tai, kad Sie produktai dél vartojimo rizikos
nebuvimo negali biiti priskiriami prie vaisty pagal funkcija, nesuderinamas su
kasatorés neginCyta apeliacinio teismo iSvada, kad produktai turi atskirai nurodyta
Salutinj poveikj.

b) Be to, atsakymas j §; prejudicinj klausimg svarbas, déltkite, kasatorés
skundo, kuriame ji nesutinka su apeliacinio teismo nuomone; kad pagal ‘paskirt;
vartojami produktai reikSmingai atkuria, pakoreguojawar pakeicia, zmogaus
fiziologines funkcijas.

aa)  Pagal Europos Sajungos Teisingumo Teismoyir kolegijos jurisprudencija
produktas gali biiti laikomas vaistu pagal funkcijaitik tueatvejuy, jei, atsizvelgiant j
jo sudét], jprastomis vartojimo salygomis jis gali‘atkurti, pakoreguoti ar pakeisti
zmogaus fiziologines funkcijas dafydamas . farmakeloginj, imunologinj arba
metabolitinj poveikj (zr. Teisingumoy Teismo sprendimg Chemische Fabrik
Kreussler, GRUR 2012, 1167 [juris 80 ‘ir, 35punktai]; BGH sprendimg
Chlorhexidin, GRUR-RR 2013; 272 [jukisy7 punktas]; PharmR 2016, 82 [juris
12 punktas] ir jame nurodyta jurisprudencija):

bb)  Apeliacinis teismasiai patvirtinojir savo nuomong grindé tuo, kad bakterijy
pavirSiuje uzblokavus EimH uzkertamas kelias bakterijoms prisijungti prie lasteliy
membranos, taigi, tarp, bakterijgs,ir priimanciosios lastelés nejvyksta biocheminé
reakcija, todelidaromasipoveikis zmogaus kiino fiziologinei funkcijai: slopinama
Slapimo takyuzdegimoypradziavar jo progresavimas. Tai, kad klinikiné gydymo ir
profilaktikes svarbayislicka neaiski, nes néra pakankamai duomeny, Siai iSvadai
neprieStaraujad Remiantis eksperto iSvadomis, nekyla abejoniy, kad D-manozé
jungiasi, prie FimH ‘irnytaip sutrikdo bakterijos fiziologinius procesus ir $lapimo
takyuanfekcijosipatofiziologinius procesus.

cCly. Kasatorés su tuo nesutinka ir tvirtina, jog vien jtakos fiziologinéms
funkcijoms, kuri yra biidinga terapiniam ar profilaktiniam poveikiui, nepakanka,
kad produktas buty laikomas vaistu pagal funkcija; uzsibréztas terapinis tikslas
veikiau turi biiti pasiektas reikSmingu poveikiu fiziologinéms Zmogaus organizmo
funkcijoms ir pats poveikis turi biti pripazintas farmakologiniu. Taip néra
D-manozés atveju, nes ji tik fiziSkai griztama jungtimi prisijungia prie bakterijy,
bet jy nenaikina, be to, neturi sgveikos su zmogaus Slapimo piuslés gleivine.

dd) Remiantis nurodyta Europos Sgjungos Teisingumo Teismo jurisprudencija,
reikSmingam poveikiui fiziologinéms funkcijoms, kuris yra reikalaujamas tam,
kad vaistas galéty biiti laitkomas vaistu pagal funkcijg, butinas farmakologinis
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poveikis (arba imunologinis ar metabolitinis poveikis; tiesa, Sioje byloje jis néra
nagrinéjamas) (zr. Teisingumo Teismo sprendimg Chemische Fabrik Kreussler,
GRUR 2012, 1167 [juris 30 punktas] ir jame nurodyta jurisprudencija). Produkto
farmakologinés (arba imunologinés arba metabolinés) savybés yra veiksnys,
kuriuo remiantis, atsizvelgiant ; galimg Sio produkto poveikj, reikia vertinti, ar,
kaip numatyta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkto b papunktyje, jis gali
biti skiriamas arba duodamas zmogui, siekiant atkurti, pakoreguoti ar pakeisti jo
organizmo fiziologines funkcijas (2007 m. lapkri¢io 15 d. Teisingumo Teismo
sprendimas Komisija/ Vokietija, C-319/05, Rink.2007, 1-9811 [juris
59 punktas] = EuZW 2008, 56; Teisingumo Teismo sprendimas BIOS
Naturprodukte, EuZW 2009, 545 [juris 20 punktas], ir . juose,. nurodyta
jurisprudencija). Laikantis nuomonés, kad apeliacinio teisme“prielaida®dél
farmakologinio poveikio yra teisinga, nagringjant kasacinj ‘skundgi\néra, pagrindo
kritikuoti jo vertinimo, jog produktai atkuria, reikSmingaiy, pakoreguoja, arba
pakei€ia Zzmogaus organizmo fiziologines funkcijas.

C) Atsakyti | prejudicinj klausimg vis darsvarbu if,del to, kad bity
svarstytinas ne tik nagrinéjamy produkty priskysimo prie vaisty pagal funkcija, bet
ir jy priskyrimo prie vaisty pagal pateikima ‘klausimas (®iuo klausimu Zr.
Teisingumo Teismo sprendimo Bundesrepublik sDeutschland (Nosies lasai),
PharmR 2023, 160, 49-51 punktus). Siame kasaciniameyprocese reikia inagrinéti
tik tai, ar minimas vaistas yra vaistas pagal funkcija,'mes apeliacinis teismas savo
sprendime rémeési tik Siuo pagrindu.“Be to, sprendimas negaléty biti palieckamas
galioti ir atsizvelgiant | galimg produktowpriskyrima prie vaisty pagal pateikima,
nes apeliacinis teismas Sido,klausimu nepateike, pakankamy iSvady.

d) Galiausiai taijpkad “apeliacinio teismo teisiné nuomoné atitinka Europos
Komisijos vertinima, pateikta, josyparengtame vadove dél produkty atribojimo
(1.22 redakcijamf05-2019), 4.20 punktas), taip pat nereiskia, kad atsakymas |
prejudicinj klausimg tampa nebeaktualus. Siame vadove D-manozés naudojimas
Slapimo dakuyyinfekeijyiprofilaktikai minimas kaip farmakologinio (o ne fizinio)
vaisto poveikio pavyzdys. Vis délto Siame vadove isreiksta Komisijos nuomoné
néra privaloma <>, Atvirksciai, jame aiskiai nurodyta, kad tik Europos Sajungos
Teisingumoy] eismas yra jgaliotas autoritetingai aiSkinti Bendrijos teise <...>.
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