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NAVRH NA ZACATIE PREJUDICIALNEHO KONANIA ZO 14. 9. 2023 — VEC C-589/23

BUNDESGERICHTSHOF (SPOLKOVY SUDNY DVOR, NEMECKO)
UZNESENIE
[omissis]
VO Veci
1.  Cassella-med GmbH & Co. KG, [omissis] Kolin nad Rynom,
2. MCM Kilosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH, [omissis] Kalin nad Rynom,
zalované a navrhovatel’ky v konani o opravnom prostriedku ,,Revision®,
[omissis]
proti
Verband Sozialer Wettbewerb e. V., [omissis]'Berlin,
zalobca a odporca v konani.o opravnom,prestriedku ,,Revision®,

[omissis]

I. ob¢ianskopravny senat Bundesgerichtshef (Spolkovy sudny dvor) 14. septembra
2023 [omissis]

rozhodol takto:
I.  Kenanie sa‘prerusuje.

Ik, SdnemundvoruEurdpskej Unie sa predklada nasledujlca prejudicialna
otazka tykajlica sa vykladu ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) prvej alternativy

smerniee, 2001/83/ES zo 6.novembra 2001, ktorou sa ustanovuje

zakonnik Spologenstva o humannych liekoch (U.v. ES L 311, 2001,
s, 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69):

Ide o farmakologicky ucinok v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) prvej
alternativy smernice 2001/83/ES, ak sporna latka (v prejednéavanej veci
D-manéza) zabranuje baktériam viazat sa na Tudské bunky
(v prejednavanej veci na stenu mocového mechura) prostrednictvom
reverzibilnej vazby na baktérie sprostredkovanej vodikovymi
véazbami?

Oddbvodnenie:
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A Zalobca je registrovanym zdruzenim, medzi ktorého Glohy podl'a stanov
patri ochrana obchodnych zaujmov jeho ¢lenov. Velky pocet jeho ¢lenov predava
lieky a zdravotnicke pomdcky.

Zalovana 1 predavala vyrobok ,,Femannose®* ako zdravotnicku pomécku ,,na
liecbu a prevenciu cystitidy (zapalu mocového mechara) ainych infekcii
mocovych ciest“. Vyrobok obsahoval ako hlavné zlozky D-man6zu a extrakt
z brusnic. Zalovana 2 prevadzkuje webové sidlo, na ktorom bol vyrobok
propagovany do polovice oktébra 2017. Od oktébra 2017 zalovana 1 uvadza na
trh vyrobok bez zlozky extrakt z brusnic pod nazvom ,,Femannose®4N*. Na obale
je teraz uvedené ,na prevenciu a podpornd liecbu cystitidy (zapalu ‘mocového
mechara) ainych infekcii mocovych ciest“. Podl'a nazoru@zalobcu wyrobky
nemozno uvadzat’ na trh ako zdravotnicke pomdcky, ale nagpak ideve, lieky, ktoré
ako také nesporne nie si povolené. Po netspesnej vyzve na zdrzanic'sa konania sa
zalobca doméhal, aby bola zalovanej 1 sidnym rozhodnutim ulozena‘povinnost
pod hrozbou blizsie uréenych poriadkovych opatreni “webchodnom styku
neuvadzat' a/alebo nenechat uvadzat' na trh “wyrobok, “,Femannose”“ ako
zdravotnicku pomécku a neuvadzat a/alebo menechatuvadzat, na’ trh vyrobok
,Femannose N* ako zdravotnicku pomockusa/alebovnepropagevat’ ho tak, ako je
zrejmé z predlozenej reklamy, aaby @ola, zalovanciy2 sudnym rozhodnutim
ulozenda povinnost pod hrozbou blizsie “wrcenyeh poriadkovych opatreni
v obchodnom styku nepropagovat “wyrebok %,Femannose“, pokial' ktomu
dochadza, ako je to zrejmé z predlozeng) vinternetovej reklamy. Okrem toho
pozadoval ndhradu pausalnych hakladoy na‘wyzvu na zdrzanie sa konania spolu
s urokmi.

Landgericht (krajinskytsud)“zalebe vyhovel [rozsudok LG Koln (Krajinsky sud
Kolin nad Rynomy, Nemecko)w2z,15. januara 2020, 84 0224/17, uverejneny
v databaze juris]. Odyvolaci sud advolanie zalovanych zamietol [OLG Kdln (Vyssi
krajinsky sud. Kolin “nadsRynom, Nemecko) PharmR 2021, 144]. Svojim
opravnym prostriedkom ;Revision®, ktory senat povolil a ktory zalobca navrhuje
zamiethut,, Sazalované,d’alej domahaju zamietnutia Zaloby.

Senat “prerusilykonanie vzhl'adom na dva ndvrhy na zacatie prejudicialneho
konania, ktoré ‘pedal Bundesverwaltungsgericht (Spolkovy spravny suad,
Nemecko) ‘na ‘Sudny dvor Eurdpskej Unie [BVerwG (Spolkovy spravny sud),
ZMGR 2021, 380 a PharmR 2021, 593]. Sudny dvor Europskej Unie medzi¢asom
rozhodol o navrhoch na zacatie prejudicidlneho konania [rozsudok Sudneho dvora
z 19. januara 2023, C-495/21 a C-496/21, PharmR 2023, 160, Bundesrepublik
Deutschland (Kvapky do nosa)].

B. Uspech opravného prostriedku ,.Revision® zavisi od vykladu ¢&lanku 1
bodu 2 pism. b) prvej alternativy smernice 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spoloc¢enstva 0 humannych liekoch. Pred vydanim
rozhodnutia o opravnom prostriedku ,,Revision” je preto potrebné prerusit
konanie a poziadat’ o rozhodnutie Sudneho dvora Europskej Unie o prejudicialnej
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otazke podla clanku 267 prvého odseku pism. b) a ¢lanku 267 tretieho odseku
ZFEU.

l. Odvolaci sud v podstate uviedol, ze zalobcovi patri uplatneny narok na
uloZenie povinnosti zdrzat sa konania podla prava hospodarskej sutaze, lebo
zalovana 1 porusila 83a [Gesetz Uber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz) — zékon o reklame v oblasti zdravotnictva
(z&kon o reklame na lieky, d’alej len ,HWG*)] a zalovana 2 porusila § 21 [Gesetz
uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz) — zakon o obchodovani
s liekmi (zakon o liekoch, d’alej len ,,AMG*)]. Napadnuté vyrobky#su liekmi na
zaklade funkcie, ktoré nesmud byt uvedene na trh bez povoleniasna uvedenie na
trh. Tieto vyrobky maju farmakologicky ucinok, lebo dochadzank.interakcti,medzi
ich hlavnou t¢innou latkou (D-mandzou) a bunkovou sucastou. Uvedené vyrobky
tiez vyznamne obnovujd, upravuju alebo menia fyziolegické funkciendloveka.
Nevyhnutné celkové posldenie s prihliadnutim na_ostatné vlastnosti, vyrobku
vedie tiez k zaveru, Ze tieto vyrobky sa maju povazeyvat'sza,lieky na“zéklade
funkcie.

Il. Odvolaci sud spravne potvrdil aktivnu, legitimaciu #alobcu podl'a § 8 ods. 3
bodu 3 UWG v zneni u¢innom do 30. nevembra 2021%pozri § 15a ods. 1 UWG).
Zéakaz akejkol'vek reklamy liekov, ktoré podliehajupovoléniu na uvedenie na trh
a ktoré podla predpisov v oblasti Jliekev nie su povelené alebo sa nepovazuju za
povolené, stanoveny v 8 3a prvej vete HWG;, a zakaz uvadzania na trh hotovych
liekov, ktoré nie st povolené prislusnymi Spolkevymi organmi alebo pre ktoré
Europske spolocenstvo alebo “Eurépska tnia hevydali povolenie na uvedenie na
trh, stanoveny v § 21 @ds. I\prvej, vete AMG, si — ako spravne konstatoval
odvolaci sud — ustanoveniami, ktoré regulujd spravanie sa na trhu v zmysle § 3a
UWG, ktorych porusenieicitelnevposkodzuje zaujmy dotknutych ucastnikov trhu
[pozri rozsudok BGH™“(Spolkowy stdny dvor) z 25.juna 2015, | ZR 11/14,
PharmR 2016, ‘82 (uwerejneny V databaze juris, bod 9), Chlérhexidin, atam
citovanu judikatiru]. Pokial’ odvolaci sud spravne vychadzal z toho, ze doslo
k poruSeniu 8'3a prvejwety HWG a § 21 ods. 1 prvej vety AMG, ide teda o nekale
obchodné, kenanie podl'a § 3a UWG a nepripustné obchodné konanie podla § 3
ods. 1" WWGE, ktoréwyzhl'adom na riziko opakovania existujice v prejednavanej
veei zaklada narok'ma ulozenie povinnosti zdrzat’ sa konania (8 8 ods. 1 prva veta
UWe).

I11. Uspech ‘opravného prostriedku ,,Revision* zavisi od toho, &i odvolaci std
spravne“konstatoval poruSenic 8 3a prvej vety HWG a 821 ods. 1 prvej vety
AMG, lebo vyrobky zalovanej 1 maju farmakologicky G¢inok, mézu vyznamnym
spdsobom zmenit' fyziologické funkcie Cloveka, apreto sU liekmi na zaklade
funkcie vzmysle §2 ods. 1 bodu 2 pism.a) AMG a ¢lanku 1 bodu 2 pism. b)
smernice 2001/83/ES.

1. Podl'a 82 ods.1 bodu 2 pism.a) AMG su lieky okrem iného latky alebo
pripravky z latok, ktoré moézu byt vnutorne alebo zvonku pouzité na ¢Eloveku
alebo ktoré mozu byt podané ¢loveku, ktorych ti¢elom je obnovit’, upravit’ alebo
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zmenit'  fyziologické  funkcie prostrednictvom ich  farmakologickeho,
imunologického alebo metabolického ucinku. Toto ustanovenie slazi na prebratie
¢lanku 1 bodu 2 pism. b) prvej alternativy smernice 2001/83/ES, a preto sa ma
vykladat v sulade spradvom Unie [rozsudok BGH (Spolkovy sudny dvor)
z 8. januara 2015, | ZR 141/13, GRUR 2015, 811 (uverejneny v databaze juris,
bod 9), WRP 2015, 969, Roztok na vyplachovanie Ustnej dutiny Il]. Podla
¢lanku 1 bodu 2 pism. b) prvej alternativy smernice 2001/83/ES je liekom
akakol'vek latka alebo kombin&cia latok, ktora sa moze pouzit' na ¢loveku alebo
ktor& moze byt podand ¢loveku na ucely obnovenia, Upravy alebo zmeny
fyziologickych funkcii prostrednictvom jej farmakologickeho, imunologického
alebo metabolického 1ucinku. Podla ¢lanku?2 ods.2 smerniee 2001/83/ES
(prebratého prostrednictvom § 2 ods. 3a AMG) sa ustanovenia, tejto smernice
uplatiiuju v pripade pochybnosti, ak vyrobok moze po zohPadneni, vsetkych jeho
charakteristik vyhovovat' definicii ,licku®; aj definiciigwyrebku, podliehajlcej
inym pravnym predpisom spolo¢enstva.

2. Podla zésad sformulovanych v judikatire StdnehosdverasEuropskej Gnie
a senatu sa pojem liek mé vykladat’ extenzivie. o plati aj, preilieky na zaklade
funkcie v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) ‘smernice\200183/ES [pozri rozsudok
Sadneho dvora z 20. septembra 2007, £C=84/06,, Zb. 2007, 1-7609 (uverejneny
v databaze juris, bod 31), Antroposana; uznesenie, BGH (Spolkovy sudny dvor)
z 18. oktobra 2012, |1 ZR 38/12, GRUR=RR2013, 272 (uverejnené v databaze juris,
bod 7), atam citovanu judikatiru].5Jo, Ze ide oliek na zéklade funkcie, musi
uviest’ a Vv pripade popretia, preukazath, osoba, Kktora sa na to odvolava [pozri
rozsudok BGH (Spolkovy sadny,dvor) z 25, juna 2015, |1 ZR 205/13, GRUR 2016,
302 (uverejneny v databazes,juris, bod 13), WRP 2016, 191, Roztok na
vyplachovanie Ustnej dutiny™klha tam citovand judikatdru]. Sudom ¢lenskych
Statov prinalezi_preskiimat’, & predmetny vyrobok predstavuje liek na zéklade
funkcie [pozri rozsudoksSudnehe, dvora zo 6. septembra 2012, C-308/11, GRUR
2012, 1167+ (uverejneny, v databaze juris, bod 35), WRP 2013, 175, Chemische
Fabrik Kreussler; rezhodnutie BGH (Spolkovy sudny dvor), GRUR-RR 2013, 272
(uverejnené ‘v databaze Jjuris, bod7)]. Ak neexistuji vedecké poznatky
preukazujuce,farmakologicky, imunologicky alebo metabolicky ucinok, nemozno
predpokladat’, e, 1de"0 liek na zaklade funkcie [pozri rozsudok Sudneho dvora,
GRUR2012, “1167*(uverejneny v databaze juris, bod 30), Chemische Fabrik
Kreussler, atamicitovany judikatdru; PharmR 2023, 160 bod 44, Bundesrepublik
Deutschland, (Kvapky do nosa)].

Uzito¢n&indicie na ucely konkretizacie pojmu ,,farmakologicky uc¢inok“ v zmysle
¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83/ES mozno najst’ v usmerneniach pre
odlisenie liekov a zdravotnickych pomocok (,,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; dalej len ,,usmernenia
MEDDEV*®), ktoré vypracovala skupina europskych expertov, ktorej ¢lenmi boli
zastupcovia organov a vyrobného odvetvia, pod vedenim Eurdpskej komisie
s uplatnenim smernice 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych poméckach
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[pozri rozsudok BGH (Spolkovy stdny dvor) z 24. juna 2010, 1 ZR 166/08,
GRUR 2010, 1026 (uverejneny v databaze juris, bod 17), WRP 2010, 1393,
Fotodynamicka terapia; rozsudok z 24.novembra 2010, 1ZR 204/09, PharmR
2011, 299 (uverejneny v databadze juris, bod 14) atam citovand judikatiru;
v suvislosti s usmerneniami  tykajucimi sa rozliSenia medzi smernicou
76/768/EHS 0 kozmetickych vyrobkoch a smernicou 2001/83/ES o liekoch pozri
rozsudok Sudneho dvora, GRUR 2012, 1167 (uverejneny v databaze juris,
body 21 az 27), Chemische Fabrik Kreussler; rozsudok BGH (Spolkovy stdny
dvor), PharmR 2016, 82 (uverejneny v databaze juris, bod 11), Chlorhexidin,
atam citovanu judikatdru), ktoré vsak ako také nemaju zavéznu pravnu povahu
(pozri rozsudok Sudneho dvora, GRUR 2012, 1167 (uverejneny Wwdatabéze juris,
bod 23), Chemische Fabrik Kreussler)]. V tychto usmernéniachy, ktoré boli
medzi¢asom nahradené usmerneniami ,,Guidance on bordefline between medical
devices and medicinal products under Regulation (EW), 2017/745v0n“medical
devices” (MDCG 2022-5), je uvedené:

,,Pharmacological means“ is understood, as“an “interaction between the
molecules of the substance in questionhand a cellular constituent, usually
referred to as a receptor, which either‘results in a directiresponse, or which
blocks the response to another agent., Althoughwnotia completely reliable
criterion, the presence of a dose-response, cerrelation is indicative of
a pharmacological effect.

Preklad: ,,Farmakologicky, spdseb ucinku*sznamena vzajomné pdsobenie
(interakciu) medzi molekulami predmetnej latky abunkovou sucastou,
obvykle oznacovameu ako reeceptor, Ktoré bud vyusti do priamej reakcie
(odpovede), aleboyzablokuje reakeiu (odpoved’) na ind latku. Hoci existencia
vztahu medzi'davkou awicinkem nie je Uplne spolahlivym Kkritériom, sved¢i
o farmakalogiekom,uiéinkue

3. Odvolaci sud wychadzal z uvedenych zasad a konstatoval, Ze sporné vyrobky
maju farmakologickyaicinok.

Na acelyy, oddvodnenia odvolaci sud poukazal na konstatovania znalca
ustanovenéhes stdom auviedol, Zze hlavnou Wuc¢innou latkou vyrobkov je
D-manaza,yjednoduchy cukor, ktory ma velky vyznam pre I'udsky metabolizmus,
najma pritglykezylacii molekul. Tu vyuzivaju baktérie na uchytenie sa na 'udské
sliznice alebo iné povrchy. Baktérie maju na tento ucel adheziny. V pripade
baktérifz\Escherichia coli sa na konci tzv. fimbrii nachadza adhezin FimH.
Prostrednictvom FimH sa fimbrie prichytia k stene moc¢ového mechura a zabrania
vyplavovaniu baktérii prddom mocu. Okrem toho po prichyteni sa baktérii na
povrch sliznice mocového mechdra FimH spusta aj biochemicky proces.
V hostitel'skej bunke dojde ktranskripcii  rdéznych génov ak rdéznym
biochemickym procesom, ktoré v kone¢nom ddsledku vedd k akemusi pretrhnutiu
bunkovej membrany a k uzavretiu baktérie v I'udskej bunke.
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Hlavnym G¢inkom D-manozy je vdzba na FimH v mo¢i, a tym blokovanie vazby
medzi FimH a struktirami obsahujucimi mandzu na stene mocového mechdra.
Zablokovanim d’alsej interakcie medzi bakterialnym FimH a vlastnymi bunkami
organizmu sa zasiahne do fyziologickych procesov baktérie a patofyziologickych
procesov infekcie mocovych ciest. Zo strany baktérie mozno pozorovat zmenu
transkripcie réznych génov ako odpoved’ na vézbu FimH na strukttry obsahujice
mandzu. To sa vzmysle definicie v usmerneniach MEDDEV da& najskér
interpretovat’ tak, ze D-mandza méa na adheziny FimH u¢inok ako blokada reakcie
na inu latku. D-mano6za sposobuje blokovanie fyziologickych procesov baktérii,
ktoré su spojené svdazbou na ludské bunky, tym, ze sa Specifieky viaze na
bunkoveé struktury tychto baktérii. Zablokovanim vazby medzi FimH na baktérii
a manozylovanymi struktirami na stene mocového meehura,, nenastane
biochemicka reakcia medzi baktériou a hostitel'skougd bunkeutm, ‘Bochadza
k interakcii medzi molekulami D-mandzy a bunkovoudy, stugastou.s Bakterialna
bunka zjavne reaguje biochemickymi procesmi_ na \vézbu medzi FimH
a povrchovymi struktarami obsahujicimi D-manozu. Topgi je,vézba,D-mandzy na
baktériu reverzibilna, nie je relevantné.

4. Ked'ze odvolaci sud zaujal stanovisko, Ze D-mandza“mawa adheziny FimH
v zmysle usmerneni MEDDEV ucingk™akosblokada reakcie na inG latku,
povazoval za splnend druhu alternativu definiCie pojmu. ,,farmakologicky ucinok*
uvedenej v tychto usmerneniach, ktoraspredpoklada interakciu medzi molekulami
spornej latky a bunkovou sucastouy,zvycajne, oznacovanou ako receptor, ktora
blokuje odpoved’, resp. reakciu (,response‘)wa inl latku (,,to another agent*). Je
potrebné objasnit’, ¢i odvolaci sudpritom wychédzal zo spravneho chapania pojmu
farmakologicky uc¢inok.

a) V opravnom prostriedku ,,Revisien* je uvedené, ze G¢inna latka D-mandza na
rozdiel od néazorusodwolaciehe, sidu uz neinteraguje s bunkovou stcéastou.
Predpokladem, interakeie je wicinnou latkou vyvolané ireverzibilné vzajomné
posobenie medzi latkou aibunkevou sucast'ou v dosledku predchadzajlcej vazby.
Fyzikéalne reverzibilné,vazba naopak zaklada len vzajomny vzt'ah, ktory nie je
dostatocnym charakteristickym znakom pre pozadovant
chemicko-farmakologicku interakciu. Nie je zistené, Ze doslo Kk spusteniu
precesov.medzi D=mandzou a baktériou a o akeé procesy islo. Latka relevantnym
sposebom neinteraguje ani so skodlivou signélnou latkou, ani s 'udskou ciel'ovou
bunkou, ale len spdsobuje, ze skodliva signalna latka sa v nezmenenej podobe
vyplavuje ztela. Len (reverzibilnd) vézbu na baktériu nemozno stotoziiovat
s vazbouwrna l'udska ciel'ova bunku.

aa)  V opravnom prostriedku ,,Revision sa principialne nespravne tvrdi, ze nie
je zistené, ze medzi D-mandzou a baktériou sa spustaju procesy, a ak ano, o ake
procesy ide.

(1) Odvolaci sud uviedol, Ze bakterialna bunka reaguje biochemickymi
procesmi na vazbu medzi FimH apovrchovymi struktirami obsahujicimi
D-manézu; dochddza knaruseniu fyziologickych  procesov  baktérie
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a patofyziologickych procesov infekcie mocovych ciest azo strany baktérie
mozno pozorovat’ zmenu transkripcie roznych génov ako reakciu na vézbu FimH
na struktary obsahujuce manézu. Odvolaci sud teda vramci plnenia svojej
povinnosti posudit’ skutkovy stav veci podrobne vysvetlil, Zze baktéria reaguje na
D-manozu, ako aj spbsob jej reakcie.

(2)  Znalec, na ktorého konstatovania poukézal odvolaci sud, vsak navySe tiez
uviedol, Ze moZno konStatovat, ze aj vazba medzi FimH arozpustenymi
molekulami D-manozy iniciuje aspon cast’ biochemickych procesov pre invaziu
do tkaniva, ktoré st vsak marne a nemoézu byt totozné s reakcioudna vézbu na
povrchove struktury 'udskych buniek obsahujice D-mandzu. Na zaklade toho nie
je zistené, ze existuje pri¢inna suvislost’ medzi interakciou, ktard opisal odvolaci
sud, konkrétne spustenim biochemickych procesov ako dreakciom, bakterialne]
bunky na vézbu na D-mandzu, a zamys$lanym hlavnympacinkom Sporngj, 1atky,
a to blokovanim vazby bakterialnych buniek na stenu mo€ovéhe mechdra. To, ¢i
je takato pric¢inna suvislost' predpokladom moznej eXistencienfarmakologického
ucinku latky, nemozno vyvodit' z definicie farmakelogickéhe uginku uvedenej
v usmerneniach MEDDEYV a musi to objasnit’ Sudny dver EuropskejUnie.

(3)  Znalec navySe uviedol, Ze (aj) prinreverzibilnej,vazbe medzi D-man6zou
a baktériami dochadza k tvorbe vodikowych wéziehp,co nemozno povazovat' za
gisto mechanicky alebo , fyzikalAy™mechanizmus, Specificka vézba FimH
s glykozylovanymi Struktarami na pevrchuybuniek mocovych ciest naopak iniciuje
biochemické zmeny bakterialnej, bunky, Podl'a ‘nézoru senatu by aj tato znalcom
opisand tvorba vodikovyeh “wazieb mohla fpredstavovat’ interakciu v zmysle
definicie farmakologického t&inku v usmerneniach MEDDEYV, ktora by tiez bola
Vv pric¢innej savislosti s zamysSFanymyhlavnym ucinkom spornej latky. Tiez je
potrebné objasnit’, Cinje toypravda:

bb)  V opravnem praestriedku ,,Revision® sa proti posudeniu odvolacieho sudu
neuspes$ne ‘Namieta, Ze ‘wazbusna baktériu nemozno stotoznovat’ s vazbou na
Pudskageielovn bunku. Vijudikature Sadneho dvora Eurdpskej Gnie a senétu je
objasneng, “ze latka, ktore] molekuly nereaguju s bunkovou sucastou ludskej
povahy, wsSak, méze svojou reakciou sinymi  bunkovymi stcastami
nachadzajucimi Sa, v organizme uzivatela, akymi s0 baktérie, virusy alebo
parazity,, mat’ wplyv na obnovu, Upravu alebo zmenu fyziologickych funkcii
cloveka. Preto a) latka, ktorej molekuly nereagujd s bunkovou stacastou l'udskej
povahy, moze predstavovat liek v zmysle ¢lanku 1l bodu 1 pism. b) smernice
2001/83/ES [pozri rozsudok Sudneho dvora, GRUR 2012, 1167 (uverejneny
v databaze juris, bod 31 a nasl.), Chemische Fabrik Kreussler; rozhodnutia BGH
(Spolkovy sudny dvor), GRUR 2010, 1026 (uverejnené v databaze juris, bod 17),
Fotodynamicka terapia; GRUR 2015, 811 (uverejnené v databaze juris, body 4
a 9), Roztok na vyplachovanie Gstnej dutiny I1].

cc)  Opravnému prostriedku ,,Revision* by sa zrejme nemohlo vyhoviet' ani
v rozsahu, v akom spochybnuje nazor odvolacieho sudu, podla ktorého pre
existenciu pozadovanej interakcie nie je relevantné, ¢&i je spojenie medzi
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D-mandzou a baktériou (t.j. medzi spornou latkou abunkovou sucastou)
reverzibilné.

(1)  Vjudikatire najvyssich sudov zatial’ nie je objasnené, podl'a akych kritérii
mozno rozliSovat’” farmakologické a nefarmakologické spbsoby ucinku
v pripadoch, ked’ sa sporna latka — ako v prejednavanej veci — nevstrebava do
cielovej bunky, ale dochadza len k doc¢asnej vézbe [pozri v tejto suvislosti
rozhodnutie BVerwG (Spolkovy spravny sud), ZMGR 2021, 380 (uverejnené
v databaze juris, bod 11 a nasl.); PharmR 2021, 593 (uverejnené v databaze juris,
bod 10 a nasl.)]. Definicia uvedena v usmerneniach MEDDEV neobsahuje ziadne
indicie, ktoré by mohli viest' k zaveru, Ze sa vyzaduje trvald vézba. To sved¢i
v prospech sprdvnosti nazoru odvolacieho sudu, podla &torého Vvpripade
existencie takejto interakcie nie je relevantnd otazkad reverzibility vézby
vytvorenej s bunkovou stucastou. Aj to musi objasnit’ Sudny dvor Eurgpskej,unie.

(2)  Na rozdiel od toho, ¢o je uvedené v opravhom prestriedku ,,Revision®,
v prejednavanej veci nevznikd otdzka, ¢i mozZno“konstatovat sfarmakologicky
ucéinok aj v pripade samotného nahromadenia G€innejslatky na,vonkajsej strane
bunky, ak to nevedie kzmene stavu aleba funkciewbunky.” Odvolaci sud
nekonstatoval poslednd z uvedenych skutoénosti,\ale naopakiuviedol, ze na strane
baktérie mozno pozorovat’ zmenu transkripcieyroznyeh génov v reakcii na vazbu
FimH na Struktary obsahujuce®mandzu aze “bakterialna bunka reaguje
biochemickymi procesmi ‘pa véazbu medzin, FimH apovrchovymi Struktirami
obsahujucimi D-manézu. _Poturdil “tak 2zmenu’ funkcie bakterialnej bunky
a spustenie biochemickej reakeie vo vnutribunky vyvolané ucinnou latkou.

b) V opravnom prostriedku, ,,Revision“ sa okrem toho proti nézoru
odvolacieho sidu hamieta, ze farmakolegicky Gc¢inok nie je dany aj preto, lebo
dosledkom — predpokladanej =, interakcie nie je v zmysle definicie uvedenej
v usmerneniach MEDDEVblokada inej latky.

aa)  / opravnom wprostriedku ,,Revision“ je vyjadreny nézor, Ze druha
alternativandefinicie ,,farmakologického ucinku* v usmerneniach MEDDEV ma
zahrnat pripady, wktorych sice nedochadza k bezprostrednej reakcii v zmysle
prvej,alternativy, ‘ale nepriamo dochadza k blokovaniu (8kodlivej) reakcie na inu
signalnu latku v dosledku vazby na ciel'ova bunku. Tato definicia vsak neobsahuje
,,v§eobecnu klauzulu“, podl'a ktorej by bolo postacujuce, ak by sa vobec nepriamo
zabranilo reakcii l'udskej cielovej bunky, bez ohladu na to, ako sa tento ciel
dosiahne, Blokovand latka musi byt latkou, ktora ma vyvolat S$pecificky
(8kodlivy) G¢inok na cielovi bunku. Okrem toho musi byt blokovana latka
odlisna od bunkovej sucasti zapojenej do interakcie, ked’ze sa vyzaduje blokada
»inej latky. Nejde ani o jeden ztychto pripadov. Nedoch&dza k blokovaniu
sliznice moc¢ového mechira, ale samotnej baktérie. V rozsahu, vakom sa tym
posobi proti zapalu sliznice mo¢ového mechura, nejde o reakciu inej latky, ale
o reakciu iného receptora. Preto vyrobky nemaju farmakologicky ucinok.



27

28

29

30

31

32

NAVRH NA ZACATIE PREJUDICIALNEHO KONANIA ZO 14. 9. 2023 — VEC C-589/23

bb) Je potrebné objasnit’, ¢i spésob uéinku D-mandzy, ktory konstatoval
odvolaci sud, mozno povazovat za blok&du reakcie na latku v zmysle definicie
uvedenej v usmerneniach MEDDEV, alebo ¢i naopak — ako je uvedené
v opravnom prostriedku ,,Revision“ — ide o blokadu reakcie na receptor, a teda nie
st splnené podmienky existencie farmakologického u¢inku.

(1) Odvolaci sud vychadzal ztoho, ze D-man6za sp6sobuje blokovanie
fyziologickych procesov baktérii, ktoré su spojené s vazbou na T'udské bunky, a to
tym, Ze sa $pecificky viaze na bunkové struktary tychto baktérii. U¢inna latka
blokuje vazbu medzi FimH na baktérii a manozylovanymi $truktirami na stene
mocového mechdra. To sa moze interpretovat’ v SirSom zmysle «@ko blokovanie
reakcie na ina latku. Odvolaci sud tak povazoval sucasti @fudskych “buniek,
konkrétne glykoproteiny na bunkovych membranach mocovgeh ciestyzaninu latku,
na ktord je reakcia FimH blokovana. Aby bolo mozné odpovedat’ na,otazku, ¢ije
to pripustné, je potrebna podrobnejsia Specifikacia pojmu ylatka™Spouzitého
v usmerneniach MEDDEV.

(2) Ak by sa vychadzalo z chapania tohto ‘pojmunVvyjadreneho v opravnom
prostriedku ,,Revision®, podl'a ktorého ide onatku, ktora ma mat urcity ucinok na
cielova bunku, mohlo by sa opravnene mamietat’, ze glykoproteiny na bunkovych
membranach mocovych ciest nemozno‘povazevat za latku, lebo nemaju Ziadny
uc¢inok (napr. na iné bunky).

(3)  Podrla nazoru senatu sa wvsak Sitoké chapanie tohto pojmu, ktoré si osvojil
odvolaci sud, javi ako presved@ivé. Sireké chapanie pojmu ,latka“, ktory vo
vSeobecnosti opisuje «dzbového, partneral bez Specifikacie latkovej alebo
Strukturalnej povahy tohto.vézbevehowpartnera, podporuje niekol’ko faktorov. Zda
sa logické, ze aj vdzbovy partnermiéze mat’ pévod v 'udskom tele.

Mnoheé lieky totiz pésobia ‘tak, Ze blokuju reakciu bunkovej sucasti na casti
I'udského tela. Ake priklad znalec uviedol betablokatory, ktoré blokuju vézbu telu
vlastného adrenalintyna adrenoceptory (receptory v inervovanom tkanive). Ani
v tomto prigade,nedochéddza k zablokovaniu reakcie na inl latku v zmysle uzsieho
chapania tohtospojmu, ktoré je presadzované v opravnom prostriedku ,,Revision®.
Navyse znale¢ poukazal na latky, ktoré sa skimaju v suvislosti s liecbou infekcii
virusom T'udskej imunodeficiencie (HIV). Takzvané inhibitory prichytenia pritom
blekuju vézbue glykozylovanych proteinov virusu HI na povrchové struktury
l'udskych buniek, ktora je potrebna na vznik infekcie. Hlavnhym mechanizmom
ucinku e blokovanie vézby medzi patogénom aludskou bunkou. Aj v tomto
pripade by sa za latku musela povazovat’ 'udska bunka, resp. receptor sluziaci ako
molekularny vézbovy partner na bunke.

cc)  Vrozsahu, v akom sa v opravnom prostriedku ,,Revision* zdoraznuje, ze
blokovana latka musi byt odlisna od bunkovej sucasti zapojenej do interakcie,
lebo v definicii ,,farmakologického G¢inku“ uvedenej v usmerneniach MEDDEV
sa hovori o,inej“ latke, tento opravny prostriedok nedokaze spochybnit
argumentaciu odvolacieho sidu. Odvolaci sid so zaradenim pod prislusna
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definiciu konstatoval, ze D-man6za (sporna latka) blokuje vazbu medzi FimH na
baktérii (receptor) a manozylovanymi $trukturami na stene moc¢ového mechura
(ina latka). Aj podl'a chapania odvolacieho sudu je teda blokovana latka odlisna
od bunkovej sucasti, ktoré sa zacastiiuje na interakcii.

5. Odpoved’ na prejudicidlnu otazku je relevantna pre rozhodnutie vo veci
samej.

a) Opravny prostriedok ,,Revision®, ktory podali Zalované, nie je tspesny
najma uz preto, lebo odvolaci sud vykonal nespravne celkové posudenie.

aa)  Na posudenie otazky, ¢i vyrobky obsahujlce fyziologicky uginnuMatku su
lieckmi na zaklade funkcie vzmysle c¢lankul bodu 24 pism, b, smernice
2001/83/ES, sa podl'a judikatury Sudneho dvora Europskej Unie a senatu, vyzaduje
dokladne preskimanie kazdého jednotlivého pripadu, pricom Sazohl'adiiujthielen
farmakologické, imunologické alebo metabolické vlastnosti'vyrobku, ale aj vsetky
jeho dalsie vlastnosti, ako je jeho zlozenie, sp6sob jehe,uzivaniaps0zsah jeho
roz8irenia, rozsah, v akom je zndmy spotrebitel'om a rizikd, ktoré moze sposobit’
jeho uzivanie [pozri rozsudok Sudneho dvora z30. aprila®2009, C-27/08, Zb.
2009, 1-3785, GRUR 2009, 790 (uverejneny v databazeWjuris, bod 18), BIOS
Naturprodukte; rozsudok Sudneho dvora, "\GRUR 2042, 1167 (uverejneny
v databaze juris, bod 33 anasl.), .€hemische Fabrik Kreussler, atam citovanu
judikataru; rozhodnutie BGH (Spolkowys.sudny dvor), PharmR 2016, 82
(uverejnené v databaze juris, bod 12), €hlorhexidin].

bb)  Odvolaci sud ztohe, vychadzal auviedol, ze vramci nevyhnutného
celkového posudenia najménspdsob uzivania podporuje zatriedenie vyrobkov ako
liekov na zaklade funkcie. Akowespri liekoch zvykom, vyrobky su distribuované
s pribalovym letdkomy, v'ktorom je» uvedené davkovanie aspbsob uzivania.
Predavaju sa.v liekovej, forme, ktora sa bezne pouziva aj pri liekoch. Okrem toho
by mali byt pouziyané aj,na pedpornu lie¢bu ochorenia. Je uvedené upozornenie
na vedlajsie) ucinky,, ako, je neznaSanlivost, nevolnost, plynatost a hnacka.
Rozsah “tozsirenia je zmaény. Hoci sa pocetné Kritérid vzt'ahuju rovnako na
zdravetnicke ‘pomaocky, takze odliSenie sa musi uskuto¢nit’ v prvom rade na
zaklade urcenia farmakologickych vlastnosti, z celkového posudenia vyplyva, ze
vyrobky staliekmi.

cc) . Namietky proti tomuto posudeniu skutkového stavu, ktoré si uvedené
v opravpom prostriedku ,,Revision“, neobstoja. Odvolaci siud vykonal celkové
postdenie pozadované judikatirou Sddneho dvora Europskej Unie a senatu,
pricom zohl'adnil relevantné kritéria, ato spésobom, ktory nebol z hl'adiska
pravnej Upravy tykajlcej sa opravného prostriedku ,,Revision* napadnutelny.
Pritom v rozpore snazorom uvedenym v opravnom prostriedku , Revision®
nevychadzal z nesprdvneho pravneho pravidla, podla ktorého je vyrobok vzdy
lieckom na zéklade funkcie, ak ma farmakologicky ucinok. Pokial’ sa v opravnom
prostriedku ,,Revision* navyse tvrdi, ze odvolaci sid nezohl'adnil, Ze neexistencia
rizik pri pouzivani nepodporuje zatriedenie ako lieku na zaklade funkcie, nie je to
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v sulade s konstatovanim odvolacieho sudu, ktoré bolo uznané v opravnom
prostriedku ,,Revision®, podl'a ktorého maju vyrobky rbzne vedlajsie ucinky,
ktoré su jednotlivo vymenované.

b) Odpoved’ na prejudicialnu otazku je okrem toho predpokladom pre d’alsiu
vyhradu uvedent v opravnom prostriedku ,,Revision®, ktorou sa spochybiuje
ndzor odvolacieho sudu, ze vyrobky vyznamne obnovuju, upravuji alebo menia
fyziologické funkcie ¢loveka, ak sa pouzivaja v sulade s ich ur¢enim.

aa)  Podla judikatury Sadneho dvora Eurdpskej unie a senatu mezno vyrobok
povazovat’ za liek na zéklade funkcie len vtedy, ak na zaklade €vojhe zlozenia
a pri pouziti podl'a jeho uréenia dokaze vyznamne obnovit’, upravit“alebozmenit
fyziologické funkcie ¢loveka prostrednictvom farmakologického,\imunelogického
alebo metabolického uc¢inku [pozri rozsudok Sudneho dvora, GRUR 2012, 1167
(uverejneny v databaze juris, body 30 a35), Chemische “Rabrik “\Kreussler;
rozhodnutie BGH (Spolkovy sudny dvor), GRUR-RR 20183, 272 (uverejnene
v databaze juris, bod 7); PharmR 2016, 82 (uverejnene databaze juris, bod 12),
Chlérhexidin, a tam citovanu judikataru].

bb)  Odvolaci sud to potvrdil a na tgely. odévodnenia uviedol, ze blokovanim
FimH na povrchu baktérie sa zabrani vazbe ‘haktérie_na“bunkovd membranu, ¢o
spdsobi, ze neprebehne biochemicka, reakciawmedzi“baktériou a hostitel'skou
bunkou, takze d6jde k zmene fyziologickej funkcie I'ndského organizmu tym, ze
sa potlaci vznik alebo progresiaizapaltsmocoyyeh.ciest. Nebrani tomu skuto¢nost’,
ze klinicky vyznam liecby “a,prevencieyzostava nejasny z dovodu nedostatku
dostato¢nych Udajov. Pedl'a“konStatovani znalca je nepochybne preukédzané, ze
D-mandza sa viaze na EimHya tym zasahuje do fyziologickych procesov baktérie
a patofyziologickyth,proeesov. infekcie mocovych ciest.

cc)  Proti_tomu saw opravnom, prostriedku ,,Revision® namieta, ze samotna
zmena fyziologickych funkcif,iktora je vlastna lie¢ebnému alebo preventivhemu
uéinkugnepostacuje ha konstatovanie, Ze ide o liek na z&klade funkcie, ale naopak
je potrebne, aby sa zamySlany lie¢ebny ucel dosiahol vyraznym zasahom do
fyziolagickychy funkcii' 'udského organizmu, ktory mé byt kvalifikovany ako
farmakologicKy. Te nenastava v pripade D-mandzy, ktora sa reverzibilne viaze na
bakterie len,fyzikalnou cestou bez ich usmrtenia a ani neinteraguje so sliznicou
I'udského mocového mechdra.

dd) Rodla wvyssie uvedenej judikatdry Sddneho dvora Eurdpskej Unie
vyznamna zmena fyziologickych funkcii, ktord sa vyzaduje na ucely
konstatovania, ze ide o liek na zaklade funkcie, predpokladd farmakologicky
uc¢inok (alebo imunologicky ¢i metabolicky uc¢inok, ktoré vsak nie st predmetom
prejednavanej veci) [pozri rozsudok Sddneho dvora, GRUR 2012, 1167
(uverejneny v databaze juris, bod 30), Chemische Fabrik Kreussler, atam
citovan( judikatdru]. Farmakologické (alebo imunologické alebo metabolické)
vlastnosti vyrobku su faktorom, na z&klade ktorého treba posudit, vzhladom na
mozné ucinky tohto vyrobku, ¢i tento vyrobok moéze byt vzmysle ¢lanku 1
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bodu 2 pism. b) smernice 2001/83/ES podavany 'udom alebo 'ud'mi uzivany na
ucely obnovy, Upravy alebo zmeny fyziologickych funkcii [rozsudok Sudneho
dvora z 15. novembra 2007, C-319/05, Zb. 2007, 1-9811 (uverejneny v databaze
juris, bod 59), EuZW 2008, 56, Komisia/Nemecko; rozsudok Sudneho dvora,
EuZW 2009, 545 (uverejneny v databaze juris, bod 20), BIOS Naturprodukte,
atam citovana judikatdra]. Za predpokladu, ze odvolaci sid spravne vychadzal
z toho, ze ide o farmakologicky uéinok, nemozno z hladiska pravnej upravy
tykajucej sa opravného prostriedku ,,Revision® spochybnit’ jeho posudenie, ze
vyrobky vyznamne obnovovali, upravovali alebo menili fyziologické funkcie
¢loveka.

C) Na prejudicialnu otazku je potrebné odpovedat’ aj preto,wlebosokrem
zatriedenia spornych vyrobkov ako liekov na zaklade funkeie by,prichadzale do
uvahy aj ich zatriedenie ako liekov na zéklade prezentécie, [pozri v tejto'stivislosti
rozsudok Sudneho dvora, PharmR 2023, 160, body 49 “a%, 53 Bundesrepublik
Deutschland (Kvapky do nosa)]. V konani o opravnomeprostriedku,,,Revision® je
potrebné preskmat’ len to, ¢i ide o liek na zéklade, funkeig\lebo odvolaci sud
zalozil rozhodnutie, ktorym sa vyhovelo Zalobe,len natejto skuto¢nosti. Okrem
toho by sa rozhodnutie, ktorym sa vyhoveloyzalobeynemohlowotvrdit’ ani z toho
hl'adiska, ze ide o liek na zaklade prezentéeie, lebo odvelaciisud v tejto stvislosti
neuviedol dostato¢né konstatovania.

d) Napokon ani skutoénost’, zeéypravhynazor odvolacieho sudu je v sulade
s posudenim  Eurdpskej komisie vyjadrenymatv jej prirucke 0 hraniénych
vyrobkoch (verzia 1.22 [05-2019], bod4.20); tiecz neznamena, ze odpoved’ na
prejudicialnu otazku jemneaktualnay V tejtotprirucke sa pouzitie D-mandzy na
prevenciu infekcii modovyichyClest uv@dza ako priklad farmakologického (a nie
fyzikalneho) Gcinkm,lieku. Nazory, Komisie vyjadrené v priruc¢ke vsak nie su
zavazné [omissis]. “Naopak, sa v nej” vyslovne odkazuje na to, ze smerodajny
vyklad pravasSpelocenstva moze podat’ len Sudny dvor Eurdpskej Unie [omissis].

[omissis]
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