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Luguma sniegt prejudicialu nolemumu kopsavilkums saskana ar Tiesas
Reglamenta 98. panta 1. punktu

IesniegS§anas datums:
2021. gada 12. augusts
Iesniedzéjtiesa:
Bundesverwaltungsgericht (Vacija)
Datums, kura pienemts iesniedzéjtiesas nolemums:
2021. gada 20. maijs
Kasacijas siidzibas iesniedzéja:
H. Ltd.
Atbildétaja kasacijas tiesvediba:

Vacijas Federativa Republika

Pamatlietas priekSmets

Farmacijas tiesibas — Direktiva 93/42/EEK — 1. panta 2. punkta a) apakSpunkts —
Direktiva 2001/83/EK — 1. panta 2. punkta a) apakSpunkts un 2. panta 2. punkts —
Medicinas iericu, kuru sastava ir vielas, un zalu nodaliSana

Liuguma sniegt prejudicialu noléemumu priekSmets un juridiskais pamats

Savienibas tiesibu interpretacija, LESD 267. pants

Prejudicialie jautajumi

1) Vai vielas paredzéta pamatiedarbiba var bt farmakologiska
Direktivas 93/42/EEK 1. panta 2. punkta a) apaks$punkta izpratn€ pat tad, ja
ta nebalstas uz receptoru nodroSinatas iedarbibas principa un viela netiek
absorbéta cilvéka kermeni, bet paliek uz virsmas, pieméram, glotadam un
reage tur? Péc kadiem kritérijiem $ada gadijuma ir janoskir farmakologiskie
un nefarmakologiskie lidzekli, it Tpasi fizikali kimiski lidzekli?
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2)  Vai var uzskatit, ka izstradajums ir medicinas ierice, kuras sastava ir vielas,
Direktivas 93/42/EEK 1. panta 2. punkta a) apakSpunkta izpratng, ja
atbilstoSi zinatnes attistibas ltmenim izstradajuma iedarbibas veids nav
noteikts un Ilidz ar to nav iespjams galigi noskaidrot, vai paredz&ta
pamatiedarbiba tiek panakta farmakologiska vai fizikali kimiska veida?

3) Vai sada gadijuma izstradajums ir jaklasificé ka zales vai medicinas ierice,
pamatojoties uz citu tam piemitoSo TIpasibu un visu citu apstaklu
visaptveroSu novert€§jumu, vai, ja izstradajums ir paredz€ts slimibu
noverSanai, arst€Sanai vai atviegloSanai, tas ir jauzskata par zalém péec
apzim&juma Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta a)apak$punkta
izpratn€ neatkarigi no ta, vai tam tiek vai netiek piedévéta,ipasa arstnieeiska
iedarbiba?

4)  Vai ari $ada gadijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK"2. panta,2. punktu
ir speka zalu reglamentacijas parakums?

Atbilstosas Savienibas tiesibu normas

Padomes Direktivas 93/42/EEK (1993.gada 14 jinijs), par medicinas iericém
(OV 1993, L 169, 1. Ipp.), kura jaunakie grozfjumi izdariti ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2007/47/EK%2007:gada 5y septembris) (OV 2007, L 247,
21. Ipp.), 1. panta 2. punkta a) apak$punkts un 5. punkta c) apaksSpunkts, 11. panta
5. punkts un | pielikuma 138, punkta j) un kapakspunkts

Eiropas Parlamenta un,Padomes Regulas (ES) Nr. 2017/745 (2017. gada 5. aprilis)
par medicinas ieficem, har kod groza» Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu ®(EK)"Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas
90/385/EEK4un 93/42/EEK (OV 2017, L 117, 1. Ipp.), preambulas 7. apsvérums
un 1. panta 6.punkta b) apakspunkts

Eiropas, Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK  (2001. gada
6. novembros) pat, Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zalem
(OV'2001, 'L311, 67. Ipp.), kura grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un
Padomes ) Direktivu 2012/26/ES (2012. gada 25. oktobris) (OV 2012, L 299,
1.0pp.), 1. 'panta 2. punkta a) un b) apakspunkts, 2. panta 2. punkts un 59. panta
1. punkta ¢) apak$punkta ii) dala

Iss pamatlietas faktisko apstaklu un tiesvedibas izklasts

Prasitaja ir farmacijas uznémums, kas Vacija, ka ari vairakas citas Eiropas
Savienibas dalibvalstis laiz tirgii deguna aerosolu “N” ka medicinas ierici. Ta
sastava ir ar sublimacijas kalteéSanu iegiits augu ekstrakts. Saskana ar
noradijumiem uz iepakojuma ierice ir paredz€ta “ar glotam un sekrétu aizpilditu
deguna dobumu attiriSanai un atbrivoS$anai”, un tas mérkis ir samazinat simptomus
aizlikta deguna gadijuma. LietoSanas pamaciba ir noraditi $adi piesardzibas
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pasakumi: “Pirmajas divas stundas péc lietoSanas nevadit automaSinu un
neapkalpot iekartas”. Anglu valoda sniegtaja informacija par produktu $aja zina ir
precizéts, ka lietoSana izraisa intensivu sekréta plismu, kas var ilgt lidz divam
stundam, un tadel Saja laikposma nav ieteicams piedalities celu satiksmé un
apkalpot iekartas.

Ar 2013. gada 20. jinija léemumu kompetenta iestade konstatéja, ka produkts ir
zales, kuru laiSanai tirgli ir nepiecieSama atlauja. Studzibu, ar kuru tas tika
apstridéts, kompetenta iestade noraidija ar 2014. gada 22. augusta lémumu. “N”
jau ir uzskatams par zalém, kas ir tadas p€c to funkcijam, jenta paredzeta
pamatiedarbiba primari izpauzas triterpénu saponinu mijiedarbiba ar membranas
sastavdalam, un tadgjadi ir jauzskata, ka tam piemit farmakelogiska, iedarbiba.
Saponinu kairino$a iedarbiba uz glotadam izraisa reflektorughiperrefleksiju
Prasitaja nav iesniegusi pieradijumus, kas apliecina,,ka “iedarbiba ir \vienigi
fizikala. Cita starpa, augstakas koncentracijas gadfjuma “N%, var bejat’ stnu
membranu. Turklat, ta ka razotajs ir ieteicis lietotypreparatu mediciniskiem
nolukiem, proti, ar rinosinusitu saistitu simpteinu mazinasanai,tas‘ir zales pec
apzim&juma.

Prasiba un apelacijas stidziba netika apmietinatas. Savakasacijas siidziba prasitaja
uzturgja savu prasibu.

Iss liguma sniegt prejudicialu nolemutu pamatojums

Prasibas iznakums ir atkarigs meo ta, ka ir janoskir zalu un medicinas iericu
reguléjuma rezimu piemérosanas joma. Ir jaizskaidro jédziens “farmakologiski”
lidzekli Direktiva§ 93/42, 1. panta 2. punkta a) apak$punkta izpratn€ (pirmais
prejudicialais jautajums); kanir jaklasifice izstradajums, attieciba uz kuru nav
iespgjams doteikty vai, ta | paredzéta pamatiedarbiba tiek panakta ar
farmakologiskiem /vai fizikali kimiskiem Iidzekliem (otrais prejudicialais
jautajums), ar kadiem nesacijumiem izstradajums, ko razotajs ir laidis aprité ka
| klases “ymedicinasy, ierici, ir jauzskata par zalém péc apzim&uma
Direktivas 2001/83, 1:panta 2. punkta a) apakSpunkta izpratné (treSais
prejudicialais jautajums) un vai Direktivas 2001/83 2. panta 2. punkta paredzetais
zalu tiesiska reguléjuma parakums attiecas ar1 uz zalem péc apzim&juma (ceturtais
prejudicialats jautajums).

Attieciba uz tadu konstat€josu l€émumu ka Saja lieta apliikojamais noteicoSais
datums faktiskas un tiesiskas situacijas novértéSanai ir administrativa procesa
izbeigSanas datums, 1idz ar to $aja lieta ir piem&rojama Direktiva 93/42.

Par pirmo prejudicialo jautajumu

Saskana ar Direktivas 93/42 1. panta 5. punkta c) apakSpunktu (ka arT tas pecteces
Regulas Nr.2017/745 1.panta 6. punkta Db) apakSpunktu), lai noteiktu, vai
produkts ietilpst Zalu direktivas 2001/83 vai medicinas iericem piemé&rojamo
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noteikumu pieméroSanas joma, cita starpa ir janem vera ierices galvenais
iedarbibas veids. Tadgjadi tiesibu normu pieméroSanas joma ir skaidri janodala
(skat. arT Regulas Nr. 2017/745 preambulas 7. apsvérumu).

Lai noteiktu, vai izstradajuma galvenais iedarbibas veids tiek panakta ar
farmakologiskiem lidzekliem, ir nepiecieSama farmakologiskas iedarbibas
definicija. Saja zina no Tiesas judikatiiras izriet, ka $aja zina lietderigus pieturas
punktus var sniegt Eiropas Komisijas izdotas pamatnostadnes, it Tpasi ta sauktas
“Robezproduktu vadlinijas” (European Commission, Medical Devices: Guidance
Document, MEDDEV 2.1/3. rev 3, A.2.1.1. punkts). Saskapa, ar tam ar
farmakologisku iedarbibu ir jasaprot mijiedarbiba starp attiecigas  vielas
molekulam un $tnu sastavdalu, ko parasti dévé par receptoru,jkas vai nu izraisa
tieSu reakciju, vai bloké reakciju uz citu agentu. Tiesa i nospriedusi;\ka viela;
kuras molekulas neatrodas mijiedarbiba ar cilveka, Stinu, sastavdalu,
mijiedarbojoties ar citam lietotaja organisma sastopamam S@inu sastavdalam,
pieméram, bakt€rijam, virusiem vai parazitiem, toméryvar.atjaunet, Koriget vai
letekmét cilvéka fiziologiskas funkcijas. Lidz af to nevar jau saketngji izslegt, ka
viela, kuras molekulas neatrodas mijiedarbiba arkadu cilveka Siinu sastavdalu, var
but zales Direktivas 2001/83 1. panta’ 2. punkta b)apakSpunkta izpratné.
(spriedums, 2012. gada 6. septembrisg Chemische Fabrik Kreussler, C-308/11,
EU:C:2012:548, 31. un nakamais punkts). No ta izriet, ka aktivas vielas izraisitu
reakciju, kura nebalstas uz receptoru nodroSinatas iedarbibas principa un kuras
ietvaros viela netiek absorbéta cilvékatkermeni, bet paliek uz virsmas, pieméram,
glotadam, un tur reagé, mevar jau sakotn€ji klasificét ka nefarmakologisku
iedarbibu. Lidz ar to atbildetajas noradita jonu caurlaidibas palielinasanas starp
saponiniem un Sinu_membranu metiekosas mijiedarbibas rezultata varétu tikt
uzskatita par farmakelogisku lidzekli.

Par otro prejudicialo jautajumu

No apelacijas instancesispricduma minétajiem saistoSajiem faktu konstatgjumiem
izriet, Kka “pasreiz€ja zinatnes attistibas stadija nav iesp&ams noteikt, vai
izstradajuma pamaticdarbiba tiek panakta farmakologiska vai fizikali kimiska
veida. ‘WNav skaidrs, ka un saskana ar kadiem kritérijiem $ada gadijjuma ir javeic
teklausanakada no produktu kategorijam.

Risin@jums uz pieradiSanas pienakuma principu pamata varétu bt pretruna tam,
ka Direktivas 93/42 1. panta 5. punkta c) apak$punkts neizslédz citu kritériju
pieméroSanu. GluZi pretgji, ir janem vera tikai “it 1pasi” produkta pamatiedarbibas
veids. Ja tas nav izskaidrojams, regul§jumam nevajadz€tu izslégt citu kritériju
pieméroSanu. Drizak varétu nemt veéra visas produkta ipaSibas, pieméram,
iedarbibas uz cilvéka fiziologiskajam ipaSibam nozimigumu vai potencialos
lietotaja veselibas apdraud&jumus. Tas lautu — tapat ka nosakot, vai izstradajums
ietilpst zalu definicija, — veikt visaptveroSu §1 izstradajuma novértgjumu katra
atseviska gadijuma. Tadgadi medicinas ierices jédziena attiecinaSana uz
izstradajumu butu iesp&jama pat tad, ja ta nefarmakologiska iedarbiba nevar tikt
pozitivi konstateta.
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Par treSo prejudicialo jautajumu

Saskana ar Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta a) apakSpunktu jebkura viela vai
vielu salikums, kas uzrada ipaSibas, kas vajadzigas, lai arstétu cilvéku slimibas vai
tas noverstu, ir zales (ta sauktas “zales péc apzim&juma”).

Ta ka medicinas ierices saskana ar Direktivas 93/42 1.panta 2. punkta
a) apakSpunkta pirmo ievilkumu ir paredz&tas ari tam, lai atvieglotu, noverstu vai
arst€tu slimibas, starp medicinas iericEm un zalém nepastav atskiriba no to
terapeitiska merka viedokla. Saja zina vienigi attiecigu informaciju, kas ieklauta
lietoSanas pamaciba, nevar uzskatit par derigu nodaliSanas kriteriju. Tadel pastav
Saubas, vai tam, lai izstradajumu, ko razotajs laidis tirgt ka®l klases, medicinas
ierici Direktivas 93/42 11. panta 5. punkta izpratng, vargtu uzskatit ‘paf zalem
Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta a) apakSpunkta izpratn€, pietick ar to, ka
pec ta apzim&juma tas ir paredz€ts slimibu arstéSanai vai atviegloSanai, tau Saja
noltka netiek piedévéta specifiska terapeitiska iedarbiba.

Protams, tas vien, ka razotajs klasificeé produktu k& medicinas ierici, neatcel
iesp&ju apzimét to ka zales saistiba ar iepakojuma,radite, kopgjo iespaidu. Tacu
razotaja noradita informacija ir janem,vera ka produkta apzZim&juma sastavdala.
Ta var kalpot ka “lietderigs pieturas punkts¥yifiterpretacijai (skat. ari spriedumu,
1991. gada 21. marts, Delattre, C-369/88,\EU:€:1991:437, 41. punkts). Saja zina
nozime var bit arT “CE” mark&umam uz produktd iepakojuma. Principa nevar
uzskatit, ka apdomigs vidusmeéra patérétajs,uzskatis par zalém preparatu, kas tiek
skaidri piedavats ka medictnasyierice. Tam ir nepiecieSami 1pasi papildu apstakli.

Lai pamatotu $aduspieturas punktus,iar noradi uz terapeitisku noliiku nepietiek —
katra zina vismaz tad, ja produkts netiek speciali piedavats, piedévgjot tam
specifisku terapeitisku, dedarbibu., Ar1 medicinas ierici apzim&uma zina var
piedavat ka¢paredzétu deguna glotadas kairindjuma arst€Sanai virusa izraisita
rinita gadijumajArSadu informaciju razotajs nerada iespaidu, ka produkts ir zales,
bet gan atklaj likuma paredzeto medicinas ierices noliiku (attieciba uz informaciju
par kosmeétikas Iidzeklu paredzEéto lietoSanas noliku skat. ari spriedumu,
2020y gada\17¢decembris, A.M. [kosmetikas Iidzeklu markesana], C-667/19,
EU:C:2020:1039).

Artnoradel uz “piesardzibas pasakumiem” nevajadzetu laut izdarit secinajumu par
produkta specifisku terapeitisku apzim&umu. Lai gan §1 norade ir zinama méra
lidziga Zzalu lietoSanas pamaciba obligati noradamajai informacijai (skat. ari
Direktivas 2001/83 59. panta 1. punkta c) apakspunkta ii) dalu). Tomér Direktivas
93/42 1 pielikuma 13.3. punkta paredzeta, medicinas ieri¢u mark&juma ieklaujama
informacija ietver ari TpaSas darbibas instrukcijas (j) apakSpunkts), ka ari
bridinajumus un/vai norades par veicamajiem piesardzibas pasakumiem
(k) apaks$punkts).

Visbeidzot, arT no izplatiSanas aptieka nevajadzetu izrietét paSiem apstakliem, lai
prasitaja apzim&tu produktu nevis ka medicinas ierici, bet gan ka zales. Tas ta ir
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tade] saskana ar Vacijas tiesibu aktiem aptieku ekskluzivas izplatiSanas tiesibas
attiecas ne vien uz zalem, bet art uz noteiktam medicinas iericém.

Tas, vai prasitajas timeklvietnes produktu lapas anglu valoda pieejama informacija
var tikt izmantota Vacija izplatito produktu apzim&uma novertéSanai, ir
apSaubams. Protams, arT vacu patérétajs var atrast So informaciju un ar to
iepazities, veicot mekléSanu timekli, turklat liela attiecigas paterétaju auditorijas
dala vartu saprast ar1 anglu valoda sniegtos noradijumus. Tacu apliikojamais
izstradajums netiek Vacija reklaméts ar So informaciju. Neatkarigi no ta atsauce
uz kliniskiem pétjjumiem vai izstradajuma apliecinato efektivitati,un droSumu
katra zina nevar automatiski izslégt ta klasificéSanu par medicinas iefict.

Par ceturto prejudicialo jautdjumu

Saskana ar Direktivas 2001/83 2. panta 2. punktu Saubu gadijumos, kad kads
izstradajums, nemot vera visas ta pasibas, atbilst gan “zalu’.definicijai, gan tada
izstradajuma definicijai, uz kuru attiecas (Citi Savienibas “tiestbu akti, ir
piemérojama §1 direktiva.

Tadgjadi paredzetais zalu reglamentacijas, parakums, attiecas uz “zalém” un
saskana ar formul&umu ietver ari zales pe€¢ apzimejuma Direktivas 2001/83
1. panta 2. punkta a)apakSpunkta, izpratn€. Tacu d@sp€jams, ka tikai zalem
Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta'h) apakspunkta izpratng, kas ir tadas p&c to
funkcijam, piemit “ipasSibas”, kas janemiyvéra saskana ar Direktivas 2001/83
2. panta 2. punktu. Kada® izstradajuma farmakologiskas, imunologiskas vai
metaboliskas 1pasibas ir faktors, uzykura pamata tiek noveértéta ta sp&ja atjaunot,
korigét vai ietekmét fizielogiskas funkeijas (spriedums, 2013. gada 3. oktobris,
Laboratoires Lyocentre, C-209/12, EU:C:2013:626, 43. punkts). Turpreti jédziens
“zales pec apZim@uma’ ir uztverams plasi un attiecas uz tikai piedeévétam, tacu
faktiski nepiemitosam kada izstradajuma “Tpasibam” (spriedums, 2009. gada
15. janyaris, Heeht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, 25. punkts). Tadgjadi
reguléjumanparakumu varétu attiecinat ari tikai uz zalem, kas ir tadas péc to
funkcijam Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apakSpunkta izpratné.

Par to “wartu liecinat ari fakts, ka gadijjumos, kad nav pieradita vielas
farmakologiskajiedarbiba, nav nekada pamata zalu jomu regul&joso tiesibu aktu
parakumam. Protams, paterétajam ir jabiit pasargatam no tadiem izstradajumiem,
kuriem“népiemit iedarbiba, kada butu sagaidama, nemot veéra to apzim&umu.
Tacu, ciktal izstradajums atbilst kada cita izstradajuma, piemé&ram, medicinas
ierices Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apakSpunkta izpratné definicijai, $1
aizsardziba var izrietét arT no tiesibu aktiem, kas attiecas uz So izstradajumu (skat.
ari spriedumu, 2013. gada 3,.oktobris, Laboratoires Lyocentre, C-109/12,
EU:C:2013:626, 53. punkts). Sis regulgjums, nemot véra izstradajuma faktiskas
ipasibas, varétu bt atbilstigaks neka zalu jomas tiesiskais reguléjums. Tadgjadi
zalu jomas tiesiska regul§juma piemeroSana varétu izradities nesamérigs precu
brivas aprites ierobezojums.



