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Az eljaras targya

Gyogyszerjog s 93/42 iranyelv — Az 1. cikk (2) bekezdésének a) pontja es
(2) bekezdésew: 2001/83%irdnyelv — Az 1. cikk 2. pontjanak a) alpontja és a 2. cikk
(2) bekezdésen—"Az, anyag jellegi orvostechnikai eszkzok és a gyogyszerek
elhatarolasa

Az elézetes,donteshozatal iranti kérelem targya es jogalapja

Az uniés jog értelmezése, EUMSZ 267. cikk

Az elozetes dontéshozatalra eléterjesztett kérdések

1)  Abban az esetben is lehet-e valamely anyag elsddleges kivant hatasa a 93/42
irdnyelv 1. cikke (2) bekezdésenek a) pontja értelmében farmakoldgiai
jellegli, ha nem receptorok altal kozvetitett hatdsmechanizmuson alapul, és
az anyag az emberi testben nem is szivodik fel, hanem valamely felszinen,
példaul nyalkahartydk felszinén marad, és ott reakcidéba 1ép? Milyen
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szempontok alapjan kell ilyen esetben megkulonboztetni a farmakologiai és
a nem farmakologiai, kilonosen fizikai-kémiai utat?

2)  Tekintheto-e valamely termék a 93/42 iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének
a) pontja értelmében vett, anyag jellegi orvostechnikai eszkodznek,
amennyiben e termék hatdsmechanizmusa a tudomany alldsa szerint
ismeretlen, ezért véglegesen nem tisztazhatd, hogy az elsddleges kivant
hatast farmakoldgiai vagy fizikai-kémiai uton éri el?

3) llyen esetben a termék gyogyszerként vagy orvostechnikai® eszkozként
torténd besorolasat az egyéb sajatossagait €s valamennyi tovabbi koriilményt
is figyelembe vevd atfogd vizsgalat alapjan kell-e elvégezni, \agy a
terméket, amennyiben az betegségek megeldzésére, kezelésére ', vagy
enyhitésére szolgal, a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke'2. pontjanak a),alpontja
értelmében vett kiszerelés szerinti gyogyszernekyKkell'tekinteni, fiiggetlendl
attol, hogy hivatkoznak-e kifejezett terapias hatas fennallasara?

4) llyen esetben is érvényesil-e a 2001/83/EK “irdnyelws 2. cikkének
(2) bekezdése alapjan a gyogyszerckre vonatkozd 'szabalyozas elsdbbsége?

A hivatkozott unids jogi rendelkezések

Az utoljara a 2007. szeptemberss-i, 2007/47/EK “eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvvel (HL 2007. L 247., 2%. 0%) umodositott, az orvostechnikai eszkozokrol
sz0l0, 1993. jdnius 14-i 93/42/EGK“tanéesi Iranyelv (HL 1993.L 169., 1.0,
magyar nyelvi kulonkiadas, 13.fejezet, 12. kotet, 82.0.) az 1.cikk
(2) bekezdésének ajppontja.és (5) bekezdésének c) pontja, a 11. cikk (5) bekezdese
és az |. melléklet13.3. pontjanak ). és k) alpontja

Az orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet
és az 1223/2009/EKw.rendelet moddositasarél, valamint a 90/385/EGK és a
93/42/EGK “tanacsi, iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-i
(EU)N2017/745,eur@pai *parlamenti és tanacsi rendelet (HL 2017. L 117, 1.0
helyesbitések:"HL2019. L 117., 9. 0.; HL 2019. L 334., 165. o0.; HL 2021. L 241.,
7. 0. ha(7)preambulumbekezdés és az 1. cikk (6) bekezdésenek b) pontja

A 2012 oktdber 25-i 2012/26/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel
(HL 2012.°L 299., 1. 0.) mddositott, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv (HL 2001. L 311., 67. 0.; magyar nyelv kiilonkiadas 13. fejezet,
27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL 2006. L 235., 24. o.; HL 2014. L 239., 81.0;
HL 2019. L 317., 115.0.), az 1.cikk 2. pontjanak a) és b) alpontja, a 2. cikk
(2) bekezdése, valamint az 59. cikk (1) bekezdése c) pontjanak iii. alpontja és
e) pontja
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A tényallés és az eljaras rovid bemutatésa

A felperes kiilonbozd gyogyszerészeti termékeket eldéallité  vallalkozés.
Orvostechnikai eszkdzként forgalmaz egy olyan terméket, amely tobbek kozott
ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint egyes szintén &ltala forgalmazott
orrcseppek. A termék alkalmazasi teriiletét illetben a hasznalati Utmutatd a
kovetkezoket tartalmazza: ,,A készitmény az orrnyalkahartya virusos rhinitis
okozta irritdcidjanak kezelésére alkalmas. Ezenkivil éapolja az irritalt
szerint ,,natha kiegészit6 kezelésére” és ,,natha kezelésére” szolgal. Az R, 0sztalyba
tartozd orvostechnikai eszkozként torténd besorolas indokolasakénty a, 2011.
januari miiszaki dokumentacioban az szerepel, hogy a készitmény fizikai-kémiai
jellegii elsédleges hatast gyakorol az orrnyalkahartyara. OsSzeh1z6 hatast, fejt k.
Az orrham legfelsd sejtrétegének eltomitéséhez ésd ezaltal azy, orrvaladék
mennyiségének csokkenéséhez vezet. Ezenkiviil az ortham legfelso sejtrétegének
zsugoroddsa miatt elképzelheté a membranlipidek ‘gélallapot “felé torténd
modosulasa, ami befolyasolhatja a DNS hamsejtbe tortcné behatolasat. A termék
egy tovabbi Osszetevbje szintén fizikai-kémiaiy, madon haty mivel rugalmas
filmréteget képez az irritlt orrnyalkahartyan, megakadalyozza annak
kiszaradasat, ¢és igy dapolja az orrnyalkahartyat, as regeneracio eldsegitése
érdekében.

Az illetekes hatosag a 2014. januar 16-i hatarozataval megallapitotta, hogy a
készitmény esetében engedélykoteles gyogyszerrél van szo6. Megfelel a
funkcionalis gyodgyszer feltételeinck, mivel™ az elsddleges kivant hatast
farmakoldgiai Uton érigl A, terméket,ezenkivil kiszerelés szerinti gydgyszernek
kell tekinteni.

Az emlitett hatarozat, ellenwemelt kifogast a hatésag a 2014. oktober 14-i
hatarozataval elutasitotta.« Az “€zzel szemben inditott kereset és fellebbezés
eredménytelenyvoltnA felperes felllvizsgalati kérelmével tovabbra is érvényt
kivan szereznivdlléspontjanak.

Az elozetes dontéshozatal iranti kérelem indokolasanak rovid bemutatasa

A keresety, sikeressége attél fugg, hogyan kell elhatarolni egymastol a
gyogyszerekre, illetve az orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 szabalyozasi
rendszer, alkalmazési korét. Tisztazni kell a 93/42 iranyelv 1. cikke
(2) bekezdésének a) pontja értelmében vett ,,farmakologiai” Uton fogalmat
(elézetes dontéshozatalra eldterjesztett elsé kérdés), azt, hogy hogyan kell
besorolni az olyan terméket, amelynek esetében nem tisztazhatd, hogy az
elsddleges kivant hatast farmakolodgiai vagy fizikai-kémiai Gton éri-e el (el6zetes
dontéshozatalra eldterjesztett masodik kérdés), azt, hogy mely feltételek mellett
tekintend6 egy, a gyartd altal az I. osztalyba tartozo orvostechnikai eszkdzként
forgalomba hozott termék a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak a) alpontja
értelmében vett, kiszerelés szerinti gyogyszernek (eldzetes dontéshozatalra
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eléterjesztett harmadik kérdés), valamint azt, hogy a gydgyszerekre vonatkozd
szabalyozéds 2001/83 iranyelv 2. cikkének (2) bekezdésében eldirt els6bbsége a
Kiszerelés szerinti gyogyszerek eseteben is alkalmazandd-e (eldzetes
dontéshozatalra elterjesztett negyedik kérdés).

A tényallas és a jogi helyzet elbirdlasa szempontjabdl iranyado idépont az olyan
megéllapitd hatarozatok esetében, mint amilyen a jelen Ugy targyat képezi, a
kdzigazgatasi eljaras befejezése, igy a jelen ligyre a 93/42 iranyelv alkalmazando.

Az elozetes dontéshozatalra eléterjesztett elsé kérdésrol

A 93/42 irdnyelv 1. cikke (5) bekezdésenek c) pontja (valamint ‘azwazt\kéyetd
2017/745 rendelet 1. cikke (6) bekezdésenek b) pontja)s, értelmebens, annak
eldontése soran, hogy valamely termék a gydgyszerekrdl sz616,200 183 \ranyelv
vagy az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo szabalyezas hatalya,ala tartozik-e,
kiilonos figyelmet kell forditani a termék elsddléges hatasmechanizmusara. A
jogszabalyok alkalmazasi korét eszerint egyértelmien el*kell, hatarolni egymastol
(lasd még a 2017/745 rendelet (7) preambulumbekezdését).

Annak tisztazasahoz, hogy valamely, termék “elsddleges, hatasmechanizmusat
farmakoldgiai uton fejti-e ki, szikség ‘wansasfarmakolégiai hatds fogalmanak
meghatarozasara. A Birosag itélkezési “gyakorlata “szerint ehhez hasznos
tampontként figyelembe vehetok az Europai Bizottsag altal kiadott
irdnymutatasok, igy kulongsen, az atmeneti termékekrél szold iranymutatas
(European Commission, Medical DevieessGuidance Document, MEDDEV 2.1/3
rev 3, A.2.1.1 pont). Eszerint farmakologiai hatas alatt az érintett anyag molekulai
és valamely — rendszerint, receptornak nevezett — sejtkomponens kozott 1étrejovo
olyan kolcsonhatds ertendopamely vagy kozvetlen hatast valt ki, vagy valamely
mas hatéanyag hatdsat blokkelja., A Birdsag megéllapitotta, hogy egy olyan
anyag, amélynek "\ molekalain, nem Iépnek kolcsonhatasba valamely emberi
sejtkomponenssel, “ettdl még a felhasznald szervezetében jelen 1évé mas
sejtkomponensekkel = igy=baktériumokkal, virusokkal vagy parazitakkal — vald
kdlcsénhatas réventkifejthet az ember élettani funkciogjat helyreallito, javitd vagy
modesito, hatést. "Kovetkezesképpen nem zarhatd ki a priori, hogy egy olyan
anyagot, “amelynek molekuldi nem lépnek kolcsonhatasba valamely
sejtkomponenssel, a 2001/83 iranyelv 1. cikke (2) bekezdeésenek b) pontja szerinti
gyogyszernek lehessen tekinteni (2012. szeptember 6-i Chemische Fabrik
Kreussler “ftélet, C-308/11, EU:C:2012:548, 31. és azt kovetd pont). gy a
valamely hatdéanyag altal kivaltott olyan hatas, amely nem receptor Altal
kodzvetitett hatdsmechanizmuson alapul, és amelynek esetében az anyag az emberi
szervezetben nem szivadik fel, hanem valamely fellleten, példaul a nyalkahéartya
felszinén marad, sem sorolhaté be eleve nem farmakologiai jellegii hatasként.
Ennek alapjan az alperes altal feltételezett, a hatéanyagnak a nyalkahartya
fehérjéivel torténd halozatalkotasa révén létrejové  ,,csapadékmembran”
kialakuldsa farmakoldgiai utnak lehet tekinthetd.
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Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett masodik kérdésrol

A masodfoku itélet kotelezd ténymegallapitdsai szerint a tudomany jelenlegi
allasa alapjan nem tisztazhatd, hogy a termék els6dleges kivant hatasat
farmakologiai vagy fizikai-kémiai Gton éri-e el. Nem egyértelmii, hogy ilyen
esetben milyen szempontok alapjan kell elvégezni a valamely termékkategdriaba
torténd besorolast.

A bizonyitasi teher alapelvei alapjan torténé elbiralas ellen szolhat, hogy a 93/42
iranyelv 1. cikke (5) bekezdésének c) pontja nem zarja ki tovabbi‘szempontok
figyelembevételét. Eszerint inkabb csak ,kiilonds” figyelmet kell forditani a
termék els6dleges hatasmechanizmusara. Amennyiben az nem-tisztazhato, a
szabalyozéds igy nem zarja ki mas szempontok figyelembevetelety, Ebben“az
esetben valoszinilileg sokkal inkdbb a termék valamennyi jellemzdjét, figyelembe
kell venni, igy példaul az ember fiziologiai tulajdonsagaira ‘gyakoroltyhatés
jelentdségét vagy a felhasznald szamara esetlegeseny, fenndllo “egészségiigyi
veszélyeket. Annak eldontéséhez hasonloan, hogy valamely, termék a gyogyszer
fogalommeghatarozasanak hatalya ala tartozik-e,a termék cgyedi esetben torténd
atfogd vizsgalatara lehet szilkség. gy valamely termék akker is besorolhato lehet
az orvostechnikai eszkéz fogalmaba, ha nem,farmakoldgiai hatasa nem allapithat6
meg egyértelmiien.

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesgtett-harmadikkérdésrol

A 2001/83 iranyelv 1. cikke,2. pontjanak,a) alpontja szerint gyogyszernek (un.
kiszerelés szerinti gyogyszernek) ymindsiil barmely anyag, vagy azok
kombinécidja, amelyet emberis, betegségek kezelésére vagy megeldzésére
készitenek.

Mivel a 93/42 iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének a) pontja szerinti, anyag jellegii
orvostechnikai‘eszk6zdk 1s\betegségek enyhitésére, megeldzésére vagy kezelésére
szolgalnak,a terapiadsirendeltetési célt illetden nincs kiilonbség az orvostechnikai
eszKozok és a‘gyogyszerek kozott. E tekintetben pusztan a hasznalati utasitasban
szerepléyvonatkoz¢o informaciok nem jelentenek alkalmas elhatarolasi kritériumot.
Ezért “ketséges,, hogy egy, a gyartdo altal a 93/42 iranyelv 11. cikkének
(Ehbekezdésenalapjan 1. osztalyba tartozé orvostechnikai eszkozként forgalomba
hozettitermeék a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak a) alpontja értelmében mar
akkor gyogyszernek tekintheté-e, ha Kiszerelése szerint ugyan betegségek
kezelésére vagy enyhitésére szolgal, ehhez azonban nem allitjak kifejezett terapias
hatés fennallasat.

Igaz, hogy a pusztan a gyartd altal orvostechnikai eszkozként térténd besorolas
nem zérja ki, hogy a termék a csomagolasa altal kialakitott 6sszbenyomas alapjan
gyégyszerként jelenjen meg. A gyartd altali megjeldlést azonban a termék
megjelenésének részeként figyelembe kell venni. Az ,hasznos tampontot”
jelenthet az értelmezéshez (lasd: 1991. marcius 21-i Delattre itélet, C-369/88,
EU:C:1991:137, 41.pont). E tekintetben a termék csomagolasin szerepld



13

14

15

16

17

ELOZETES DONTESHOZATAL IRANTI KERELEM (OSSZEFOGLALAS) — C-495/21. sz. UGY

CE-jel6lés is jelentOséggel birhat. Fészabaly szerint nem lehet abbol kiindulni,
hogy egy koriltekintd atlagos fogyasztd egy kifejezetten orvostechnikai
eszkozkent kinalt készitményt gyogyszernek fog tartani. Ehhez tovabbi kilonleges
kortlményekre van sziikség.

Az ilyen jellegli timpontok megalapozasdhoz mindenesetre akkor nem elegendo a
terapias rendeltetési célra vald hivatkozas, ha a terméket nem kifejezett terapias
hatasokkal hirdetik. Orvostechnikai eszkdzt is lehet virusos rhinitis okozta
nyalkahartya-irritdcio kezelésére szolgalé eszkdzként bemutatni. Az ilyen
informaciokkal a gyarto nem gyogyszer latszatat kelti, hanem az orvestechnikai
eszkoz torvény altali eldirt rendeltetési céljat jeloli meg (a kozmetikaiytermékek
rendeltetésének feltiintetésérdl lasd még: 2020. december 17-i%A. M, fKozmetikali
termékek cimkeézése] itélet, C-667/19, EU:C:2020:1039).

A |, kolcsonhatasokra” és ,nem kivant hatasokra” vald hivatkezas semteheti
lehetévé a termék kifejezetten gyogyszerszerii megjelendsére valo kovetkeztetést.
Igaz, hogy az ilyen informéaciok bizonyos hasonlésagotumutatnak,a gyogyszerek
betegtajékoztatdjaban kotelezéen feltliintetendd informaeiokkal (lasd a 2001/83
iranyelv  59. cikke (1) bekezdése c) pontjanak “iil. alpontjat™ és e) pontjat).
Ugyanakkor a kuldnleges kezelési  Utmutatas, (@ ‘) alpont) és valamennyi
figyelmeztetés és/vagy dvintézkedés, amelyet,be Kell tartani (a k) alpont), a 93/42
iranyelv  I. mellékletének 13.3. pontja alapjan “az orvostechnikai eszkdzok
cimkézését illetéen eldirt adatokkoz€ is tartozik.

Végiil, a gyogyszertarakon keresztiil torténo forgalmazasbol sem kdvetkezik arra
utalo kilénleges korikmény, shogy ‘a felperes a terméket nem orvostechnikai
eszkozkeént, hanem gyogyszerként mutatja be. Kizarolag gyogyszertarakban
torténd forgalmazasrtasugyanis a németgjog szerint nem csak gyogyszerek esetében
van lehetéség, hanemyazybizonyos orvostechnikai eszkozok esetében is eld van
irva.

Az elozetes donteshozatalra eloterjesztett negyedik kérdésrol

A"2001483 iranyelv 2:°cikkének (2) bekezdése szerint kétséges esetben, amikor
valamely ‘termék —valamennyi sajatossagat figyelembe véve — a ,.gyodgyszer”
fogalommeghatdrozasa és mas unids jogszabaly altal szabalyozott valamely
termekyfogalommeghatarozasa ala is tartozhat, ezen irdnyelv rendelkezéseit kell
alkalmaznt:

A gyogyszerekre vonatkozo szabdlyozas ily modon eldirt elsObbsége a
»gyogyszerekre” vonatkozik, ¢s megfogalmazasabol eredéen a 2001/83 iranyelv
1. cikke 2. pontjanak a) alpontja értelmében vett Kiszerelés szerinti gyogyszerekre
is kiterjed. Ugyanakkor lehetséges, hogy csak egy, a 2001/83 iranyelv 1. cikke
2. pontjanak b) alpontja értelmében vett funkcionalis gydgyszer rendelkezik olyan
»sajatossagokkal”, amelyeket a 2001/83 iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése
alapjan figyelembe kell venni. A termék farmakologiai, immunoldgiai vagy
metabolikus tulajdonsagai azok a tényezék, amelyek alapjan értékelni kell, hogy a



18

BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND

termék alkalmas-e az élettani funkciok helyreéallitasara, javitdsara vagy
modositasara (2013. oktéber 3-i Laboratoires Lyocentre itélet, C-109/12,
EU:C:2013:626, 43. pont). Ezzel szemben a kiszerelés szerinti gyogyszer fogalma
tagan kerult megfogalmazasra, és kifejezetten a termék csupan allitott, azonban
ténylegesen fenn nem allo ,sajatossagaira” is wutal (2009. januar 15-i
Hecht-Pharma itélet, C-140/07, EU:C:2009:5, 25. pont). Ezért elképzelhetd, hogy
a gyogyszerekre vonatkozo szabalyozas elsObbségét a 2001/83 iranyelv 1. cikke
2. pontjanak b) alpontja szerinti funkcionalis gydgyszerekre kell korlatozni.

Emellett szolhat az is, hogy azokban az esetekben, amelyekbenyaz anyag
farmakoldgiai hatasa nem kerilt megallapitasra, nem indokolt @,gyogyszerekre
vonatkozé szabalyozas elsObbsége. El kell ismerni, hogy a fogyasztot meg, kell
ovni az olyan termékektdl, amelyek nem birnak a kiszerelésiik alapjan elvarhatd
hatasossaggal. Amennyiben azonban a termék valamely‘mas termék,—példaul a
93/42 irényelv 1. cikke (2) bekezdésének a) pontja értelmében vett,orvostechnikai
eszkoz — fogalommeghatarozésanak hatalya ala tartozik, ewédelem biztesithato az
ezen termékre vonatkozO jogi szabalyok alapjan is, (lasdi 2023. oktdber 3-i
Laboratoires Lyocentre itélet, C-109/12, EU:C:2013:626,%53. pont). Ezek a
szabalyok a termék tényleges sajatossagaira tekintettel megfelelobbek lehetnek,
mint a gyogyszerekre vonatkozd jog szabalyai. ‘A gyodgyszerekre vonatkozo6 jog
alkalmazasa ezért az aruk szabad maozgasaaranytalan kerlatozasanak bizonyulhat.



