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Kasacijas siidzibas iesniedzéja:
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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) apak$punkts 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 principu un viela netiek
absorbéta cilvéka kermeni, bet paliek uz virsmas, pieméram, glotadam un
reage tur? Pec kadiem kritérijiem $ada gadijuma ir janodala 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 lidz 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. jiinijs) par medicinas iericém
(OV 1993, L 169, 1. Ipp.), kura jaunakie grozfjumi izdariti ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2007/47/EK%2007."gada Sy 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. novembrtis) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalem
(OV'2001, L8311, 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 iii) dala un e) apakSpunkts

Iss pamatlietas faktisko apstaklu un tiesvedibas izklasts

Prasitaja ir uznémums, kas razo dazadus farmaceitiskos produktus. Ka medicinas
ierici ta laiz tirgh izstradajumu, kas cita starpa satur to pasu aktivo vielu, kadu
satur deguna pilieni, kurus ta ar1 laiz tirg. LietoSanas pamaciba ir noradita Sada
izstradajuma lietoSanas joma: “Preparats ir paredzets deguna glotadas kairinajuma
arst€Sanai virusa izraisita rinita gadijuma. Turklat tas kopj kairinato deguna
glotadu un veicina tas atjaunosanos iesnu laika”. Tas ir paredz&ts ‘“‘atbalstosai
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arstéSanai iesnu gadijuma” un “arstéSanai iesnu gadijuma”. Lai pamatotu
klasificeSanu par Iklases medicinas ierici, 2011.gada janvara tehniskaja
dokumentacija ir noradits, ka preparatam piemit fizikali kimiska pamatiedarbiba
uz deguna glotadu. Tas iedarbojas savelkoS$i. Ta rezultata tiek padarits blivaks
deguna epitelija Stinu virs€jais slanis un tadgjadi samazinata sekréta izdaliSanas.
Turklat deguna epit€lija Stnu virsgja slana blivuma palielinaSanas rezultata ir
iesp&jamas membranu lipidu izmainas géla konsistences virziena, kas var ietekmét
DNS iekliisanu epitélija Siinas. Ar1 kadai citai izstradajuma sastavdalai piemit
fizikali kimiska iedarbiba, kas izpauzas ka elastigas plévites veidoSanas uz
kairinatas deguna glotadas virsmas, nepielaujot tas izziiSanu un tadgjadi kopjot
deguna glotadu un veicinot tas atjaunoSanos.

Ar 2014. gada 16. janvara lemumu kompetenta iestade konstatéjapka preparats ir
zales, kuru laiSanai tirgh ir nepiecieSama atlauja. Tas_atbilst, nosacijumiem, kas
attiecas uz zaleém, kuras ir zales p&c to funkcijam, jo paredzéta pamatiedarbiba tiek
panakta farmakologiski. Turklat produkts ir vértéjams k@ zales.péc apzimeéjuma.

Stdzibu par iepriek§minéto 1émumu iestade noraidija ar 2014. gada 14. oktobra
lémumu par iebildumiem. Prasiba un apelacijas sudziba netika‘apmierinatas. Sava
kasacijas stidziba prasitaja uzturéja sava prasibu.

Iss liguma sniegt prejudicialu nolémumupamatojums

Prasibas iznakums ir atkdfigs no ta, ka ifyjanoskir zalu un medicinas iericu
regulgjuma rezimu pieméerosanas,joma. Ir jaizskaidro jédziens “farmakologiski”
lidzekli Direktivas 93/42 1.panta 2. punkta a) apakSpunkta izpratn€ (pirmais
prejudicialais jaut@jums), ka 1rgaklasifice izstradajums, attieciba uz kuru nav
iespgjams noteikt, “wwai ta@, paredzeéta pamatiedarbiba tiek panakta ar
farmakologigkiem \vai “fizikali kimiskiem Iidzekliem (otrais prejudicialais
jautajums), ar'kadiem nosacyjimiem izstradajums, ko razotajs ir laidis aprite ka
| klases wmedicmas 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 paredzgtais
zalu tiesiska reguléjuma parakums attiecas ari uz zalém péc apzim&juma (ceturtais
prejudicialais jautajums).

Attieciba sz tadu konstat§josu lémumu ka Saja lieta aplikojamais noteicosais
datums faktiskas un tiesiskas situacijas novertéSanai 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 pécteces
Regulas Nr.2017/745 1.panta 6. punkta b) apakSpunktu), lai noteiktu, vai
produkts ietilpst Zalu direktivas 2001/83 vai medicinas iericem piemé&rojamo
noteikumu piemérosanas joma, cita starpa ir janem veéra ierices galvenais
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iedarbibas veids. Tadgjadi tiesibu normu piemeroSanas joma ir skaidri janodala
(skat. arT Regulas Nr. 2017/745 preambulas 7. apsvérumu).

Lai noteiktu, vai izstradajuma galvenais iedarbibas veids tiek panakts 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). Saskana ar tam ar
farmakologisku iedarbibu ir jasaprot mijiedarbiba starp attiecigas vielas
molekulam un $tnu sastavdalu, ko parasti devé par receptoru, kas vai'nu izraisa
tieSu reakciju, vai bloké reakciju uz citu agentu. Tiesa ir nospriedusi, ka wicla,
kuras molekulas neatrodas mijiedarbiba ar cilveka SOnu sastavdaluy
mijiedarbojoties ar citam lietotdja organisma sastopamamy Stnusastavdalam,
pieméram, bakterijam, virusiem vai parazitiem, tom@r var atjaunot, Keriget vai
ietekmét cilveka fiziologiskas funkcijas. Lidz ar to nevar jau,sakotngjidizslegt, ka
viela, kuras molekulas neatrodas mijiedarbiba ar kaducilveka stnu sastavdalu, var
but zales Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta/ b) apakSpunkta izpratné.
(spriedums, 2012. gada 6. septembris, Chemische Fabriky, Kreussler, C-308/11,
EU:C:2012:548, 31. un nakamais punkts). No taizrictyka aktivas vielas izraisitu
reakciju, kura nebalstas uz receptoru nedroSinatas iedarbibas principa un kuras
ietvaros viela netiek absorbéta cilveka kermeni, bet palick uz virsmas, piemeram,
glotadam, un tur reagé, nevar jau ‘sakotngji klasificét ka nefarmakologisku
iedarbibu. Saskana ar gto atbildétajasy, noradita ‘“‘sarecoSas membranas”
izveidoSanas, ko izraisa aktivasyvielas savienoSanas ar glotadas proteiniem, varétu
tikt uzskatita par farmakologisku ltdzekli.

Par otro prejudicialo jaut@jumu

No apelacijastinstances sptieduma mingtajiem SaiStosajiem faktu konstat€jumiem
izriet, ¢ka_pasreiz€ja ‘zinatnes attistibas stadija nav iesp&ams noteikt, vai
izstradajumaypamatiedarbiba tiek panakta farmakologiska vai fizikali kimiska
veida. Navyskaidrs, kayun saskana ar kadiem kritérijiem $ada gadijuma ir javeic
ieklauSana kada no produktu kategorijam.

Risinajums uz ‘pieradiSanas pienakuma principu pamata varétu biit pretruna tam,
ka Direktivas 93/42 1. panta 5. punkta c) apakSpunkts 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 kriteriju
pieméroSanu. Drizak varétu nemt veéra visas produkta ipasibas, pieméram,
iedarbibas uz cilvéka fiziologiskajam Tpasibam nozimigumu vai potencialos
lietotaja veselibas apdraud&jumus. Tas lautu — tapat ka nosakot, vai izstradajums
ietilpst zalu definicija, — veikt visaptveroSu $§1 izstradajuma novért€§jumu katra
atseviska gadijuma. Tadgadi medicinas ierices jedziena 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, kuras vajadzigas, lai arstetu 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 izpratn€, vargtu uzskatit ‘par zaleém
Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta a) apakSpunkta izpratng, pietick ar to, ka
pec ta apzim€juma tas ir paredzets slimibu arstéSanai vai atvieglosanaiy, tacu Saja
noltka netiek piedévéta specifiska terapeitiska iedarbiba.

Protams, tas vien, ka razotajs klasificé produktu ka 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:C:1991:437, 41. punkts). Saja zina
nozime var but ari CE mark&umam, uz ‘produkta’ icpakojuma. 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, piedév&jot tam
specifisku terapeitisku, dedarbibu., Ar1 medicinas ierici apzim&uma zina var
piedavat ka¢paredzétu deguna glotadas kairinajuma arstéSanai virusa izraisita
rinita gadijumayArSadu informaciju razotajs nerada iespaidu, ka produkts ir zales,
bet gan atklaj likuma paredzeto medicinas ierices noliiku (attieciba uz informaciju
par kosmgétikas Iidzeklu paredzéto lietoSanas noliku skat. arT spriedumu,
2020y gada\17¢decembris, A.M. [kosmetikas Iidzeklu markesana], C-667/19,
EU:C:2020:1039).

Tapat noradei uz “mijiedarbibu” un “nevélamu iedarbibu” nevajadzetu pielaut
secindjuma, ka produkts ir specifisks terapeitisks Iidzeklis péc ta apzim&juma. Lai
gan $ada‘veida norades ir zinama méra lidzigas zalu lietoSanas pamaciba obligati
noradamajai informacijai (skat. ari Direktivas 2001/83 59. panta 1. punkta
c) apak$punkta iii) dalu un e) apaksSpunktu). Tomer Direktivas 93/42 | pielikuma
13.3. punkta paredz&ta, medicinas iericu mark&juma ieklaujama informacija ietver
arl 1paSas darbibas instrukcijas (j) apakSpunkts), ka ari bridinajumus un/vai
norades par veicamajiem piesardzibas pasakumiem (K) apakSpunkts).

Visbeidzot, arT no izplatiSanas aptieka nevajadzetu izrietet ipasSiem apstakliem, lai
prasitaja apzim&tu produktu nevis ka medicinas ierici, bet gan ka zales. Tas ta ir
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tadel, ka saskana ar Vacijas tiesibu aktiem aptieku ekskluzivas izplatiSanas
tiesibas attiecas ne vien uz zalém, bet ar1 uz noteiktam medicinas iericem.

Par ceturto prejudicialo jautajumu

Saskana ar Direktivas 2001/83 2. panta 2. punktu Saubu gadijumos, kad kads
izstradajums, nemot vera visas ta Ipasibas, atbilst gan “zalu” definicijai, gan tada
izstradajuma definicijai, uz kuru attiecas citi Savienibas tiesibu akti, ir
piemérojama $1 direktiva.

Tadgjadi paredzetais zalu reglamentacijas parakums attiecas uz\“zalém” un
saskana ar formul&umu ietver arT zales péc apzim&uma “Direktivas 2001/83
1. panta 2. punkta a) apakSpunkta izpratn€. Tacu iespgams, ka tikai zalem
Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apaksSpunkta izpratn@, kas irytadas, péc to
funkcijam, piemit “ipasSibas”, kas janem véra saskana ar Direktivas 2001/83
2.panta 2. punktu. Kada izstradajuma farmakologiskas;mimunelogiskas vai
metaboliskas 1pasibas ir faktors, uz kura pamata tickynoverteta ta spéja atjaunot,
korigét vai ietekmét fiziologiskas funkcijas, (spriedums, 2013. gada 3. oktobris,
Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:Ci2013:626,43. punkts). Turpreti jédziens
“zales pec apzim&juma” ir uztverams PplasSiyun attiecasyuz tikai piedeévétam, tacu
faktiski nepiemito$am kada izstradajuma “Ipasibam” (spriedums, 2009. gada
15. janvaris, Hecht-Pharma, C=<140/07,"\EU:C:2009:5, 25. punkts). Tadgjadi
regulgjuma parakumu var€tu attiecinatyari tikai vz zalém, kas ir tadas péc to
funkcijam Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apaks$punkta izpratng.

Par to var€tu liecinat arT \faktsy ka gadijumos, kad nav pieradita vielas
farmakologiska iedarbiba, nav nekadapamata zalu jomu regulgjoso tiesibu aktu
parakumam. Protamsy patérétajam, ir jabut pasargatam no tadiem izstradajumiem,
kuriem nepiefttiiedarbiba, kada butu sagaidama, nemot veéra to apzim&jumu.
Tacu, ciktal “izstradajumsiatbilst kada cita izstradajuma, piem&ram, medicinas
ierices Direktivas93/42, 1. panta 2. punkta a) apakSpunkta izpratné definicijai, $1
aizsardzibatvar izrietét arT no tiesibu aktiem, kas attiecas uz So izstradajumu (skat.
arl_ spriedumu,»2013: gada 3. oktobris, Laboratoires Lyocentre, C-109/12,
EU:C:2013:626, 53%punkts). Sis regulgjums, nemot véra izstradajuma faktiskas
Ipasibas, vartu biit atbilstigaks neka zalu jomas tiesiskais reguléjums. Tadgjadi
zalu jomas \tiesiska reguléjuma piemeroSana varétu izradities nesamérigs precu
brivasyaprites ierobezojums.



