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Predmet konania vo veci samej

Farmaceutické pravo — Smernica 93/42 — Clanok 1 ods. 2 pism. a) — Smernica
2001/83 — Clanok 1 bod 2 pism. a) a ¢lanok 2 ods. 2 — Rozlisenie zdravotnickych
pomocok s fyzikdlnym a/alebo fyzik&lno-chemickym u¢inkom a liekov

Predmet a pravny zéklad prejudicialneho konania

Vyklad prava Unie, ¢lanok 267 ZFEU

Prejudicialne otazky

1.

Mobze byt hlavny pozadovany ucinok latky farmakolegickya zmysle ¢lanku
1 ods. 2 pism. a) smernice 93/42/EHS aj,vtedy, ked ‘nespociva,v tcinkovani
sprostredkovanom receptormi a l'udské telo“latku“aniwneabsorbuje, ale ta
zostava na povrchu napriklad slizpie,a reaguje tam? Podl'a akych kritérii sa
v takom pripade maju rozlisovat’ farmakelogicke a nefarmakologické, najma
fyzikalno-chemické prostriedky?

Moze byt nejaky Vvyrebok “povazovany za zdravotnicku pomdcku
s fyzikadlnym a/alebq, “fyzikalno-chemickym uc¢inkom v zmysle ¢lanku 1
ods. 2 pism. a) smernice,93/42/EHS, ked’ podl'a su¢asného stavu vedy nie je
spdsob ucinkovania, tehto, vyrebku presne znamy apreto nie je mozné
s kone¢nou platnostounobjasuit, & sa hlavny pozadovany ucinok dosahuje
farmakolagickymaleho fyzikalno-chemickym sp6sobom?

Ma sa vitakom pripadesvyrobok klasifikovat’ ako liek alebo zdravotnicka
pomocka na “zaklade celkového posldenia aj jeho ostatnych vlastnosti
a vsetkych, ostatnyeh okolnosti alebo, ak je uréeny na preventivne alebo
liccebnéuicely alebo na zmiernenie ochorenia, sa vyrobok mé povazovat’ za
liek nazaklade prezentacie v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism.a) smernice
20083/ES bez ohladu na to, ¢i sa vyuziva $pecificky liekovy ucinok alebo
nie?

Plati aj vtakom pripade prednost’ rezimu lieku podla ¢lanku 2 ods. 2
smernice 2001/83/ES?

Citované predpisy prava Unie

Smernica Rady ¢. 93/42/EHS zo 14.juna 1993 o zdravotnickych pomdckach
(U.v.ES L169, 1993, s.1; Mim. vyd. 13/012, s.82), zmenena smernicou
Europskeho parlamentu a Rady 2007/47/ES z 5. septembra 2007, ktorou sa meni
a doplia smernica Rady 90/385/EHS o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych
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Statov 0 aktivnych implantovatel'nych zdravotnickych pomdckach, smernica Rady
93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach asmernica 98/8/ES o0 uvadzani
biocidnych vyrobkov na trh (U.v. EU L 247, 2007, s. 21) (d’alej len ,,smernica
93/42%), ¢lanok 1 ods. 2 pism. a) a ods. 5 pism. c¢), ¢lanok 11 ods. 5 a priloha | bod
13.3 pism. j) a k)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017
0 zdravotnickych poméckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)
¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS
a93/42/EHS (U.v.EU L 117, 2017, s.1) (dalej len ,nariadeni¢’ 2017/745%)
odbvodnenie 7 a ¢lanok 1 ods. 6 pism. b)

Smernica 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady ze™6.nowembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva 0 humaanyeh liekach™(U. v. ES
L 311, 2001, s.67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenena smernicou Europskeho
parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktobra 2012pwktoroussasmeni ‘a dopiia
smernica 2001/83/ES, pokial’ ide o dohl'ad nad liekmi (U, W EU 15299 2012, s. 1)
(d’alej len ,,smernica 2001/83°), ¢lanok 1 bod € pism. a),a h), élanok 2 ods. 2, ako
aj ¢lanok 59 ods. 1 pism. c) bod iii) a pism. &)

Kratke zhrnutie skutkového stavusa.konania vo vecisamej

Zalobkyna je podnik, ktory Vyréaba rézne farmaceutické vyrobky. Vyrobok, ktory
obsahuje okrem iného rownakl, Gc¢inng latku ako nosné kvapky, ktoré tiez
distribuuje ona, uvadza_na“trhake zdravetnicku pomocku. V informaciach pre
uzivatela tykajucich sa pouzitia,vyrobku uvadza nasledovné: , Preparat je vhodny
pri podrazdeni nosnej SlizniCeyzapricinenom Virusovou rinitidou. Okrem toho
upokojuje podrézdenin, nosnu “sliznieu a podporuje regeneraciu pocas nadchy.
Odporuc¢a sa ,na pedpernd liecbu pri nadche a,na liecbu nadchy“. Na
odbvodnenie klasifikacie akehzdravotnickej pomocky triedy | sa v technickej
dokumentacii, z januara 2011 uvadza, ze preparat ma fyzikalno-chemicky hlavny
Gginok WA, NoSAU sliznied. Ucinkuje adstringentne. Vedie k utesneniu vrchnej
vistvy, bunieksnosného epitelu a tym k redukcii nosného sekrétu. Okrem toho na
zaKlade \zmrstenia, vrchnej vrstvy buniek nosneho epitelu je mozna aj zmena
membrénovych, lipidov do gélového stavu, ktory by mohol mat’ vplyv na vnikanie
DNA doepitelovej bunky. Aj d’alsia zlozka vyrobku pdsobi fyzik&lno-chemicky
tym,ze naspodrazdenej nosnej sliznici vytvori elasticky film, zabranuje jej
vysusovaniu a tak osetruje nosnu sliznicu, aby tak podporila jej regeneréciu.

Prislusny orgédn rozhodnutim zo 16. januara 2014 konstatoval, ze v pripade tohto
preparatu ide o liek podliehajlci povoleniu. Spina predpoklady lieku na zéklade
funkcie, pretoze hlavny pozadovany ucinok sa dosahuje farmakologicky. Okrem
toho produkt sa ma povazovat’ za liek na zéklade prezentacie.

Namietky proti tomuto rozhodnutiu prislusny organ rozhodnutim o namietkach zo
14. oktobra 2014 zamietol. Zaloba a odvolanie proti tomuto rozhodnutiu boli
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neuspesné. Opravnym prostriedkom ,,Revision“ Zalobkyna nad’alej trva na svojej
zalobe.

Kratke oddvodnenie podania navrhu na zaéatie prejudicialneho konania

Uspech zaloby zavisi od toho, ako sa majli vymedzit' hranice medzi posobnostou
pravnej Upravy liekov a pésobnostou pravnej Upravy zdravotnickych pomécok. Je
potrebné vyjasnit' pojem ,,farmakologickych® prostriedkov v zmysle ¢lanku 1
ods. 2 pism. a) smernice 93/42 (prvé prejudicidlna otazka), ako sa madklasifikovat’
vyrobok, v pripade ktorého nie je mozné objasnit, ¢i sa hlavny pezadovany
ucinok dosahuje farmakologickym alebo fyzikalno-chemickym, spdsobom, (druha
prejudicialna otazka), za akych predpokladov sa vyrobok, ktory.wyrohca uwadza
na trh ako zdravotnicku pomocku triedy I, ma povazovat, za liek ‘naszaklade
prezentacie vzmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism.a) smernice«2002/83 (tretia
prejudicialna otazka), a ¢i sa pravna Uprava prednosti pravnehe rezimu lieku
podla ¢lanku 2 ods. 2 smernice 2001/83 uplatfiujesajy, na, liekywma zaklade
prezentacie (Stvrta prejudicialna otazka).

Rozhodujucim okamihom pre postdenie, skutkoveho a prdvheho stavu je pri
ur¢ovacich rozhodnutiach, ako je to v tomto pripade; okamih ukoncéenia spravneho
konania, takze na tento pripad sa uplatiiuje,smernica93/42.

O prvej prejudicialnej otazke

Podl'a ¢lanku 1 ods. 5 pismac) smernice 98/42 [ako aj ¢lanku 1 ods. 6 pism. b)
neskorsie vydaného nariadenia 2017/745] sa pri rozhodovani, ¢i vyrobok patri do
posobnosti liekovej, smernice 2001/83/ES alebo predpisov vztahujucich sa na
zdravotnicke poméckys, zohl'adiuje“najmé hlavny spdsob pésobenia vyrobku.
Rozsah posobnesti predpisev, takimusi byt navzajom jasne rozhrani¢eny (pozri
tiez odovodnenie 7 nariadenia2017/745).

Na vyjasnenie, toho, & sa hlavny spdsob pbsobenia vyrobku dosahuje
farmakologickyminprostriedkami, je potrebné vymedzit' pojem farmakologického
ucinku. PodFa judikatury Sudneho dvora ako uZzito¢nti pomocku mozno vyuZzit
usmernenia, vydané Europskou Komisiou — ateda predovsetkym takzvané
,usmernchie Borderline® (European Commission, Medical Devices: Guidance
Document, MEDDEYV 2.1/3 rev 3, bod A.2.1.1). Podl'a tohto ustanovenia sa pod
farmakelogickym ucinkom ma rozumiet’ interakcia medzi molekulami dotknutej
latky a c¢astou bunky — obvykle oznacovanou ako receptor, ktord bud’ vedie
k priamej reakcii alebo blokuje reakciu na nejaky iny agens. Sudny dvor rozhodol,
ze latka, ktorej molekuly nereaguju s bunkovou sucastou l'udskej povahy, vsak
moze Svojou reakciou sinymi bunkovymi sacastami nachddzajucimi sa
v organizme uzivatela, ako su bakterie, virusy alebo parazity, mat’ vplyv na
obnovu, Upravu alebo zmenu fyziologickych funkcii ¢loveka. Z toho vyplyva, ze
nie je mozné a priori vylacit, Ze latka, ktorej molekuly navzajom nereagujd
s bunkovou stcéastou I'udskej povahy, méze predstavovat’ liek v zmysle ¢lanku 1
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bodu 2 pism. b) smernice 2001/83 (rozsudok zo 6. septembra 2012, Chemische
Fabrik Kreussler, C-308/11, EU:C:2012:548, bod 31 a nasl.). Na z&klade toho ani
reakciu vyvolanud t¢innou latkou, ktord nespociva v ti¢inkovani sprostredkovanom
receptormi a pri ktorej I'udské telo latku neabsorbuje, ale ta zostava na povrchu —
napriklad sliznic, nemozno a priori klasifikovat' ako nefarmakologicky u¢inok.
Zalovanou predpokladané vytvéranie ,precipita¢nej membrany*, ktora vznika
interakciou uc¢innej latky s proteinmi sliznice, by tak mohlo byt povazované za
farmakologicky prostriedok.

O druhej prejudicialnej otazke

Podl'a zavaznych skutkovych zisteni v odvolacom rozsudku na‘zéklade stucasného
stavu vedy nie je mozné objasnit, ¢i sa hlavny pozadovany Gcinekywvyrobku
dosahuje farmakologickym alebo fyzikalno-chemickymaspOsobem.Je “nejasng,
ako a podrla akych kritérii sa ma v takom pripade vykonatzaradenie vyirobku do
niektorej z kategorii vyrobkov.

Proti rieSeniu podl'a zasad dékazného bremena by, mohla svedéit’ skutoénost’, ze
¢lanok 1 ods. 5 pism. c) smernice 93/42 neyylucuje, zohFadnenic inych Kritérii.
Podrla tohto ustanovenia sa skor zohl'adiuje,,,najma* hlavny sposob tcinkovania
vyrobku. Ak ten nemozno objasnit, Pravnayuprava, by nemusela vylucovat
vyuzitie inych kritérii. V ¢akom @ripade “by sa“sk@r. mali zohladnovat vsetky
charakteristiky vyrobku, akoq napriklad “zelevantnost ucinku na fyziologické
vlastnosti ¢loveka alebo potencialne rizika pre zdravie uzivatel'a. Rovnako ako pri
rozhodovani, ¢i vyrobok ‘spadé, pod definiciu lieku, by mohlo byt potrebne
vykonat' celkové posidenie“tohto, vyrobku v kazdom jednotlivom pripade.
Zaradenie vyrobku podypojemyzdravotnickej pomdcky by potom bolo mozné aj
v pripade, Ze nemozne, konstatevat nefarmakologicky ucinok.

O tretej prejudiciélnej otazke

Podl'a ¢lanku L,.bodu 2'pism. a) smernice 2001/83 su liekmi akékol'vek latky alebo
komhbinacie 1atokys vlastnostami vhodnymi na liecbu alebo prevenciu ochoreni
u I'ndi (tzv. lieky'na zaklade prezentéacie).

Ked'ze podla,lanku 1 ods.2 pism.a) prvej zarazky smernice 93/42 su na
zmiernenienochorenia, prevenciu alebo lie¢bu chordb urcené aj zdravotnicke
pomoceky s fyzikalnym a/alebo  fyzikdlno-chemickym  Géinkom, medzi
zdravotnickymi pomockami a liekmi nie je rozdiel, pokial’ ide o ich terapeuticky
ucel. Rozhodujucim rozliSovacim Kritériom by v tomto smere nemuseli byt ani
prislusné Udaje v navode na pouzitie. Existuju preto pochybnosti o tom, ¢i sa
vyrobok, ktory vyrobca uviedol na trh ako zdravotnicku pomocku triedy |
v zmysle ¢lanku 11 ods. 5 smernice 93/42, moze povazovat za liek v zmysle
¢lanku 1 bodu 2 pism. a) smernice 2001/83 uz vtedy, ked’ je sice podla svojej
prezentécie uréeny na liecbu chordb alebo zmiernenie ochorenia, avsak nevyuziva
na to ziadne Specifické liekoveé ucinky.
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Samotna skuto¢nost’, ze vyrobca vyrobok klasifikoval ako zdravotnicku pomdocku,
sice neznemoznuje jeho prezentaciu ako lieku podla celkového dojmu z jeho
balenia. Udaje vyrobcu vsak treba zohladnit ako stcast prezenticie vyrobku.
Mozu byt ,,uzito¢nou indiciou“ pre vyklad (pozri rozsudok z 21. marca 1991,
Delattre, C-369/88, EU:C:1991:137, bod 41). V tomto smere moze mat’ vyznam aj
oznaCenie CE umiestnené na baleni vyrobku. V z&sade nemozno vychadzat
z toho, ze rozumny priemerny spotrebitel’ bude preparat vyslovne ponukany ako
zdravotnicka pomdcka povazovat’ za liek. Na to su potrebné osobitné, dodato¢né
okolnosti.

Na oddvodnenie takych indicii by odkazovanie na terapeuticky«icel W ziadnom
pripade nemuselo stacit’ vtedy, ked’ vyrobok nebol propagovany. ake, vyrebok so
Specifickymi liekovymi uc¢inkami. Aj zdravotnicka pomockas, moze \byt
prezentovand na lie¢bu podrazdenia nosnej sliznicegvyvolanéhe “Virusovou
rinitidou. Uvedenim takychto Udajov vyrobca nevzbudzuje “dojem™lieku; ale
preukazuje zdkonom stanovené tucelové uréeniewzdravetniekej . pomocky
[k uvedeniu ucelu pouzitia pri kozmetickych pripravkoch pozri tiez ¥ozsudok zo
17. decembra 2020, A.M. (Oznacovanie kozmetickychyprostriedkov), C-667/19,
EU:C:2020:1039].

Ani poukazovanie na ,,interakcie* a ,neziaduee ucinky“ By nemuselo pripustat
vyvodenie zaveru o Specificky lieKovej prezentaciizvyrobku. Takéto Udaje sice
vykazuju urciti podobnost’'s povinnymi informaciami, ktoré sa musia uvadzat’ na
pribalovom letdku lieciva [pozri ¢lanok 59 0ds.1 pism.c) bod iii apism.e)
smernice 2001/83]. Medzi, Gdaje, predpisané pre oznacovanie zdravotnickych
pomodcok podl'a prilohysl bodu 138.3 smernice 93/42 vsak patria aj osobitné
pokyny o pouzivani [pismu])}.ako ajwystraha a/alebo upozornenie na opatrnost’

[pism. K)].

Napokon api,z distribtcie ™ lekarfiach by nemusela vyplyvat' osobitna okolnost’
upozoritujica nawto, ze, zalebkyna neprezentuje vyrobok ako zdravotnicku
pomocku, ale, ako liek. Pretoze distriblcia vyhradne v lekarnach nie je podla
nemeckehowprava vyhradena liekom, ale je stanovena aj pre urcité zdravotnicke
pomaocky.

Q sSrwrtepprejudicialnej otazke

Podl'ay¢lanku 2 ods. 2 smernice 2001/83 sa v pripade pochybnosti, ak vyrobok
modze povzohladneni vsetkych jeho charakteristik vyhovovat’ definicii ,,licku®; aj
definicii vyrobku, podliehajacej inym pravnym predpisom spolocenstva, Sa
uplatiiuju ustanovenia tejto smernice.

Prednost’ pravneho rezimu lieku zavedena tymto ustanovenim plati pre ,licky*
a na zéklade slovného znenia zahima aj lieky na zaklade ich prezentacie v zmysle
¢lanku 1 bodu 2 pism. a) smernice 2001/83. Je ale mozné, Ze iba liek na zaklade
funkcie vzmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism.b) smernice 2001/83 vykazuje
,charakteristiky*, ktoré sa podla ¢lanku 2 ods.2 smernice 2001/83 maju



18

BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND

zohl'adnovat. Farmakologické, imunologické alebo metabolické vlastnosti
vyrobku predstavuju faktor, na zéklade ktorého treba posudit, ¢i tento vyrobok
moze obnovit, upravit' alebo zmenit’ fyziologicke funkcie (rozsudok z 3. oktobra
2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, bod 43). Pojem lieku na
zaklade prezentécie je naproti tomu koncipovany Siroko a berie do Uvahy prave aj
iba tvrdené, v skuto¢nosti v8ak neexistujlce ,,charakteristiky* vyrobku (rozsudok
z 15. januara 2009, Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, bod 25). Preto by
bolo myslitel'né aj obmedzenie pravnej Upravy prednosti na lieky na zaklade
funkcie v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83.

V prospech toho by mohlo sved¢it' aj to, Ze v pripadoch, ked’ €farmakologicky
ucinok latky nie je zisteny, by nemusel existovat’ dovod nagprednost ‘pravnej
Upravy liekov. Spotrebitel' sice musi byt chraneny pred vyrobkami, ktoré
nedisponuju ucinnost'ou, ktora sa ocakava na zaklade ichgprezentaciey, Pokial’ vsak
vyrobok spada pod definiciu nejakého iného vyrobku — napriklad zdravotnickej
pomoOcky vzmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism.a) smernice 93/42 —\moze“sa tato
ochrana realizovat' aj podla pravnych predpisov platiacich“pre,tento vyrobok
(pozri  rozsudok z 3.oktébra 2013, LaboratoireSy, Lyoeentre;, C-109/12,
EU:C:2013:626, bod 53). Vzhl'adom na skutecné charakteristiky vyrobku by tato
pravna Uprava mohla byt vhodnejsia @konpravna Uprava liekov. Uplatiovanie
pravnej Upravy liekov by sa tak mohlo ukazatake, neprimerané obmedzenie
vol'ného pohybu tovaru.



