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Predmet glavnog postupka

Farmaceutskonprave. — Direktiva 93/42 — Clanak 1. stavak 2. to¢ka (a) — Direktiva
2001/83 =,Clanak, 14stavak®2. tocka (a) i ¢lanak 2. stavak 2. — RazgraniCenje
izmédu medieinskih proizvoda po sastavu i lijekova

Predmet'ipravna osnova zahtjeva za prethodnu odluku

Tumacenje,prava Unije, ¢lanak 267. UFEU-a

Prethodna pitanja

1.  Moze li glavno namijenjeno djelovanje neke tvari biti farmakolosko u smislu
Clanka 1. stavka 2. tocke (a) Direktive 93/42/EEZ i ako se ne temelji na
receptorski posredovanom djelovanju te ljudsko tijelo ni ne apsorbira tvar,
nego ona ostane na povrsini, primjerice sluznice, i tamo djeluje? Prema
kojim se kriterijima u takvom nekom slu€aju razlikuju farmakoloSka 1
nefarmakoloska sredstva, osobito fizikalno-kemijska sredstva?
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2. Moze li se proizvod smatrati medicinskim proizvodom u smislu ¢lanka 1.
stavka 2. tocke (a) Direktive 93/42/EEZ ako nacin djelovanja proizvoda na
temelju trenutnih znanstvenih spoznaja nije utvrden i stoga se ne moze do
kraja razjasniti postize li se glavno namijenjeno djelovanje na farmakoloski
ili fizikalno-kemijski nac¢in?

3. Treba li se u takvom slucaju proizvod svrstati u lijekove ili medicinske
proizvode na temelju cjelovitog razmatranja koje ukljucuje i druga svojstva
tog proizvoda te sve ostale okolnosti ili se proizvod, ako je namijenjen
sprjeCavanju, lijeGenju ili ublazavanju bolesti, treba smatrati lijekom po
naéinu na koji je prikazan u smislu ¢lanka 1. stavka 2. tocke (@), Direktive
2001/83/EZ, neovisno o tome tvrdi li se da postoji poseban terapijski,ucinak
ili ne?

4.  Daje li se i u takvom slucaju prednost primjeni sustaya pravila o lijekovima
u skladu s ¢lankom 2. stavkom 2. Direktive 2001/83/EZ?

Navedene odredbe prava Unije

Direktiva Vijeca 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima (SL
1993., L 169, str. 1.) (SL, posebno ‘fzdanje nayhrvatskom jeziku, poglavlje 13.,
svezak 53., str. 5.), kako je izmijenjena Direktivem Europskog parlamenta i
Vije¢a 2007/47/EZ od 5. rujnai2007 (SL 2007y, L 247, str. 21.), (SL, posebno
izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 54., str. 104. i ispravci SL
2015., L 67, str. 33. i SI£ 2016:33L 829, str.121.) ¢lanak 1. stavak 2. tocka (@) i
stavak 5. tocka (), ¢lanak 1%, stavak 5. iPrilog I. odjeljak 13.3 tocke (j) i (K)

Uredba (EU) 2017/745%Europskeg parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o
medicinskim preizvodiman.o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br.
178/2002 iUredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
90/385/EEZ 1 93/42IEEZ(SL 2017., L 117, str. 1.), uvodna izjava 7. i ¢lanak 1.
stavak 6. to€ka (b)

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o
zakonikuyZajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL 2001., L 311, str. 67.)
(SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 56., str. 27.) kako
je 1zmijenjena Direktivom 2012/26/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 25.
listopada 2012. (SL 2012., L 299, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom
jeziku, poglavlje 13., svezak 60., str. 204.), ¢lanak 1. stavak 2. tocke (a) i (b),
Clanak 2. stavak 2. kao i ¢lanak 59. stavak 1. tocka (C) ii.

Kratak prikaz ¢injenica i postupka

Tuzitelj, farmaceutsko drustvo, u Njemackoj kao 1 u viSe drugih drZava Clanica
Europske unije stavlja u promet sprej za nos ,,N.” kao medicinski proizvod. Taj
proizvod sadrzava liofizirani biljni ekstrakt. Prema navodima koji se nalaze na
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ambalazi, proizvod je namijenjen ,,CiS¢enju 1 drenazi nosnih Supljina ispunjenih
sluzi i sekretom” i trebao bi ublaziti simptome u slucaju zacepljenja nosa. U uputi
o lijeku se pod mjerama opreza navodi: ,,Prva dva sata nakon primjene nemojte
upravljati vozilom ni rukovati strojevima”. U engleskoj informaciji o proizvodu u
tom se pogledu navodi da primjena ima za posljedicu intenzivno lucenje sekreta
koje moze trajati do dva sata zbog Cega se tijekom tog razdoblja ne preporucuje
aktivno sudjelovanje u prometu i rukovanje strojevima.

Rjesenjem od 20. lipnja 2013. nadlezno je tijelo utvrdilo da je u slucaju proizvoda
rije¢ o lijeku za koji je potrebno odobrenje. Prigovor podnesen protiv tog rjeSenja
nadlezno tijelo odbilo je rjeSenjem od 22. kolovoza 2014. Prema mi§ljenju tog
tijela, ,,N.” se pokazuje lijekom ve¢ po funkciji jer se namijenjenoyglavno
djelovanje ostvaruje primarno interakcijom triterpensaponina-i'sastavnih dijelova
membrane te stoga treba smatrati da je rije¢ o farmakoloSkomydjelovanju.
Nadrazujuce djelovanje saponina na sluznicu izazivasreflektornu hiperrefleksiju.
Tuzitelj nije podnio dokaz za puko fizikalno djelovanjeOsim toga, ,,N.” moze u
viSim koncentracijama dovesti do oSteenja gtanicne), membraneq, Buduci da
proizvoda¢ pripravak oglaSava isticu¢i medicinskunsvrhu, ‘tocnije ublazavanje
simptoma povezanih s rinosinusitisom, rije¢ je,i lijeku,po nacinu na koji je
prikazan.

Tuzba 1 Zalba protiv tih rjeSenja_bili su bez uspjeha. Svojom revizijom tuzitel]
ustraje u svojem zahtjevu.

Kratki prikaz obrazloZénja zahtjeva za prethodnu odluku

Uspjeh tuzbe ovisi o'medusobnom razgranic¢enju podrucja primjene pravila koja
se primjenjuju na lijekove. i na medicinske proizvode. Potrebno je razjasniti pojam
,»farmakoloskog™sredstva w,smislu Clanka 1. stavka 2. tocke (a) Direktive 93/42
(prvo prethedno pitanje), nacimysvrstavanja proizvoda za koji se ne moze razjasniti
postize li'se glavho namijenjeno djelovanje farmakoloskim ili fizikalno-kemijskim
sredstvom ‘(drugo “prethodno pitanje), uvjete pod kojima se proizvod koji je
proizvodac stavio u promet kao medicinski proizvod klase I. treba smatrati
lijekom ypo ‘macinua koji je prikazan u smislu ¢lanka 1. stavka 2. tocke (a)
Direktive 2001/83, (trece prethodno pitanje) te primjenjuje li se pravilo prednosti u
koristprimjene propisa o lijekovima iz ¢lanka 2. stavka 2. Direktive 2001/83 i na
lijek'po nadinu na koji je prikazan (Cetvrto prethodno pitanje).

Mjerodavan trenutak za ocjenu cCinjenicne 1 pravne situacije u slucaju
deklaratornog rjeSenja poput predmetnog zavrsSetak je upravnog postupka tako da
se na predmetni slu¢aj primjenjuje Direktiva 93/42.

Prvo prethodno pitanje

U skladu s ¢lankom 1. stavkom 5. to¢kom (c) Direktive 93/42 (kao i ¢lankom 1.
stavkom 6. tockom (b) kasnije Uredbe 2017/745) prilikom odlucivanja o tome je li
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proizvod obuhvaéen Direktivom o lijekovima 2001/83 ili podru¢jem primjene
propisa koji se primjenjuju na medicinske proizvode osobito treba uzeti u obzir
glavni nacin djelovanja proizvoda. Podru¢je primjene propisa se s tim u skladu
mora jasno medusobno razgraniciti (vidjeti i uvodnu izjavu 7. Uredbe 2017/745).

Za razjaSnjenje pitanja postize li se glavni nacin djelovanja proizvoda
farmakoloskim sredstvima potrebno je definirati pojam farmakoloskog djelovanja.
U skladu sa sudskom praksom Suda, u tu svrhu kao korisna referenca mogu
posluziti smjernice koje je izdala Europska komisija, a osobito takozvana
smjernica ,,Borderline” (European Commission, Medical DeviceS:" Guidance
Document, MEDDEV 2.1/3 rev 3, t. A211). S tim u_Skladu se pod
farmakoloskim djelovanjem podrazumijeva interakcija izmedu molekula odredene
tvari i sastavnog dijela stanice, koji se uobiCajeno naziva weceptorom,ykoje
rezultira ili izravnom reakcijom ili blokadom reakcije druge djelatnestvari. Sudvje
odlucio da tvar Cije molekule nemaju interakciju sassastavnim dijelom ljudske
stanice zbog svoje interakcije s drugim sastavnim dijelovima‘stanice koji postoje u
organizmu korisnika poput bakterija, virusa ili parazita ipakymoze imati ucinak da
se fizioloske funkcije kod ljudi obnove, isprave iliyptilagode. Stoga se ne moze a
priori iskljuciti da tvar ¢ije molekule nemaju ‘interakciju, sa sastavnim dijelom
stanice moze biti lijek u smislu ¢lanka¢l. Stavka 2y tocke (b) Direktive 2001/83
(presuda od 6. rujpa 2012., €hemische, Fabrik “Kreussler, C-308/11,
EU:C:2012:548, t. 31. i sljedeca).. Istontako, reakcija /koju izazove djelatna tvar
koja se ne zashiva na receptorski pesredowvanom djelovanju i prilikom koje
ljudsko tijelo tvar ne apsorbira, nego ‘enatostane na povrsini, primjerice na
sluznici, ne moze se préma“tome a priori klasificirati kao nefarmakolosko
djelovanje. Stoga bi se povecanje 1onske propusnosti uslijed interakcije saponina i
stani¢cne membrane,%koje tuzenik pretpostavlja, moglo smatrati farmakoloskim
sredstvom.

Drugo prethednopitanje

Prema obvezuju¢im, cinjenicnim utvrdenjima iz presude povodom zalbe proizlazi
da se‘naytemelju trenutacnih znanstvenih spoznaja ne moze razjasniti postize li se
glavno namijenjeno/djelovanje proizvoda farmakoloskim ili fizikalno-kemijskim
djelovanjem: Nejasno je kako i prema kojim se kriterijima u takvom sluéaju
proizvod svirstava u neku kategoriju proizvoda.

Argument protiv rjeSenja prema nacelima o teretu dokazivanja mogla bi biti
¢injenica’da ¢lanak 1. stavak 5. tocka (c) Direktive 93/42 ne iskljucuje uzimanje u
obzir drugih kriterija. Stovige, s tim u skladu ,,posebno” se u obzir mora uzeti
samo glavno djelovanje proizvoda. Stoga, ako se to djelovanje ne moZe razjasniti,
pravilo ne bi trebalo iskljuéiti primjenu drugih kriterija. Dapace, tada bi u obzir
trebalo uzeti sva obiljezja proizvoda poput primjerice znacajnosti djelovanja na
fizioloska svojstva ljudi ili potencijalnih zdravstvenih rizika za korisnika. Kao i
pri odlucivanju o tome je li proizvod obuhvacen definicijom lijeka, mozda bi u
pojedina¢nom slucaju trebalo cjelovito razmotriti proizvod. Svrstavanje proizvoda
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pod pojam medicinskog proizvoda stoga bi bilo moguée 1 ako se njegovo
nefarmakolosko djelovanje ne moze utvrditi.

Trece prethodno pitanje

U skladu s ¢lankom 1. stavkom 2. tockom (@) Direktive 2001/83 lijek je svaka tvar
ili kombinacija tvari prikazana sa svojstvima lijeenja ili spreavanja bolesti kod
ljudi (takozvani lijekovi po na¢inu na koji su prikazani).

Budu¢i da su i medicinski proizvodi u skladu s ¢lankom 1. stavkom2. to¢kom (a)
prvom alinejom Direktive 93/42 namijenjeni ublazavanju, .sprjeéavanju ili
lijeCenju bolesti, izmedu medicinskih proizvoda i lijekova u pogledu terapijske
namjene nema razlike. Sami odgovaraju¢i navodi u uputi o uporabi Uytom Smislu
ne bi trebali biti prikladan kriterij razgrani¢enja. Stoga pestoje dvojbe,oko pitanja
moze li se proizvod koji je proizvoda¢ u skladu s, ¢lankom 1% stavkem 5.
Direktive 93/42 stavio u promet kao medicinski proizvadyklase 1. smatrati lijekom
u smislu ¢lanka 1. stavka 2. tocke (a) Direktiven2001/83 “ako je, tosredstvo veé
prema nacinu na koji je prikazano namijenjenéylijeéenju iliublazavanju bolesti, ali
se ne tvrdi da ima odredene terapijske ucinke.

Cinjenica da je proizvoda¢ proizvod gednostavno svrstao thmedicinske proizvode
ne ¢ini nemogu¢im da se taj proizvodiprikazujeykao lijek prema opéem dojmu
ambalaze. Medutim, podatke koje proizvodaésmavodi treba uzeti u obzir kao dio
prikaza proizvoda. Oni mogu biti ,,korisna, referenca” pri tumacenju (vidjeti
presudu od 21. ozujka 1991 “Delattre, C-369/88, EU:C:1991:137, t. 41.). U tom
smislu bitna moze biti 1 CE oznaka keja s¢ nalazi na proizvodu. U nacelu se ne
moze smatrati da ¢e tazboriti prosjecan potrosac pripravak koji se izri¢ito nudi kao
medicinski proizved smatrati “lijekom. Za to su potrebne posebne, dodatne
okolnosti.

U svrhu gbrazlezenja takvih referenci, upucivanje na terapijsku namjenu svakako
ne bi trebalo bitihdoveljno u situaciji kada se proizvod ne oglasava isticanjem
posebnih terapijskih) ucinaka. Naime, medicinski proizvod isto se tako moze
prikazati “kao “proizvod za lijeCenje u sluCaju nadrazaja nosne sluznice
prouzrocenog wviruspim rinitisom. Takvim podacima proizvoda¢ ne stvara dojam
da je rije¢ 0 lijeku, nego navodi zakonom predvidenu namjenu medicinskog
proizvoda,(vidjeti o navodenju koje se odnosi na funkciju kozmetickih proizvoda i
presudu od“17. prosinca 2020., A.M. [oznacavanje kozmetic¢kih proizvoda], C-
667/19, EU:C:2020:1039).

Nadalje, ni pozivanje na ,,mjere opreza” ne bi trebalo omoguciti zakljucak o tome
da je rije¢ o posebnom prikazu proizvoda kao lijeka. To¢no je da taj podatak ima
odredenu sli¢nost s obveznim informacijama koje moraju biti ukljucene u uputu o
lijeku (vidjeti ¢lanak 59. stavak 1. toc¢ku (c) ii. Direktive 2001/83). Medutim,
podaci za oznacavanje medicinskih proizvoda propisani Prilogom I. odjeljkom 13.
3 Direktive 93/42 obuhvacaju i sve posebne upute za uporabu (tocka (j)) kao i sva
upozorenja i/ili mjere opreza koje je potrebno poduzeti (tocka (k)).
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Naposljetku, na temelju prodaje u ljekarnama ne bi trebalo izvesti posebnu
okolnost kao argument za ¢injenicu da tuzitelj proizvod prikazuje kao lijek a ne
kao medicinski proizvod. Naime, prema njemackom pravu prodaja samo u
ljekarnama nije pridrzana samo za lijekove, nego je predvidena i za odredene
medicinske proizvode.

Dvojbeno je mogu li se podaci na engleskom jeziku koji su raspolozivi na
tuziteljevim internetskim stranicama za proizvod koristiti u svrhu ocjene prikaza
proizvoda koji se prodaju u Njemackoj. Njemacki potrosa¢ te podatke svakako
moze pronaci pretrazivanjem interneta i velik dio skupine potroSa€a kojima se
proizvoda¢ obraca vjerojatno i moze razumjeti upute na engleskom jeziku.
Medutim, ti se podaci ne koriste za oglasavanje spornog proizvoda u Njemacko;j.
Neovisno o tome, ni upucéivanje na klinicke studije ili dokazanu djelotvornost i
sigurnost proizvoda ne bi trebalo olako iskljuciti syfstavanje unmedicinske
proizvode.

Cetvrto prethodno pitanje

U skladu s ¢lankom 2. stavkom 2. Direktive 2001/83, u slucajevima nedoumice,
kada se uzimaju¢i u obzir sve njegove(karakteristike pteizvod moze definirati i
kao ,,lijek” 1 kao proizvod obuhvacenidrugim propisima Zajednice, primjenjuju se
odredbe te Direktive.

Na taj nacin naloZena prednost onih pravila koja se*primjenjuju na lijekove vrijedi
za ,lijekove” i prema tekstu obuhvaca i lijekove po nac¢inu na koji su prikazani u
smislu ¢lanka 1. stavka 2.%tocke (@) Direktive 2001/83. Moguce je, medutim, da
samo lijek po funkeiji u smislu ¢lanka 1."stavka 2. tocke (b) Direktive 2001/83
ima ,,karakteristike? koje se u skladu's ¢lankom 2. stavkom 2. Direktive 2001/83
moraju uzeti gu, obzir. “Earmakoloska, imunoloska ili metabolicka svojstva
proizvoda su Cimbenikiyna temelju kojeg valja ocijeniti, u pogledu moguce
sposobnesti tog, preizveday moze li taj proizvod fizioloske funkcije obnoviti,
ispraviti iliyprilagoditii(presuda od 3. listopada 2013., Laboratoires Lyocentre, C-
109/123,EU:C:2013:626, t. 43.). Suprotno tomu, pojam lijeka po na¢inu na koji je
prikazan Sirok je,i poziva se upravo i na ,karakteristike” proizvoda za koje se
same tvrdi dawpostoje, ali zapravo ne postoje (presuda od 15. sije¢nja 2009.,
Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, t. 25.). Stoga bi bilo moguce i to da se
pravilo prednesti u smislu ¢lanka 1. stavka 2. tocke (b) Direktive 2001/83 ogranici
na lijekove po funkciji.

Argument za to moze biti i €injenica da u slu¢ajevima u kojima nije utvrdeno
farmakolosko djelovanje tvari ne bi trebalo biti razloga za davanje prednosti pravu
koje se primjenjuje na lijekove. Potrosa¢ se mora zastititi od proizvoda koji
nemaju djelovanje koje se prema njihovu prikazu moze ocekivati. Medutim, ako
je proizvod obuhvacen definicijom drugog proizvoda, primjerice medicinskog
proizvoda u smislu ¢lanka 1. stavka 2. tocke (a) Direktive 93/42, ta se zaStita
moze ostvariti i prema propisima koji se primjenjuju na taj proizvod (vidjeti
presudu od 3. listopada 2013., Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626,
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t. 53.). Ta bi pravila u pogledu stvarnih karakteristika proizvoda mogla biti
relevantnija za predmet od onih koji se primjenjuju na lijekove. Primjena propisa
o lijekovima mogla bi se stoga pokazati neproporcionalnim ograni¢avanjem
slobodnog kretanja robe.



