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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 jellegli orvostechnikai eszkdzok 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 jellegli orvostechnikai eszkoznek,
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 és valamennyi toyabbi kétiillményt
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
sz0l06, 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 j) 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 nyelvi 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 ii. alpontja
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A tényallés és az eljaras rovid bemutatésa

A felperes gyogyszerészeti vallalkozas, amely Németorszagban és tébb méas unios
tagallamban orvostechnikai eszkozként forgalmazza az ,,N.” orrsprayt. A spray
liofilizalt névényi kivonatot tartalmaz. A csomagolason szereplé informaciok
szerint a termék ,,a nyalkaval és valadékkal teli orriiregek tisztitdsara és iiritésére”
szolgal, és az orrduguldsos &llapotok esetén a tiinetek enyhiiléséhez vezet. A
betegtajekoztatdban az Ovintezkedések kozott a kovetkezOk szerepelnek: ,,Az
alkalmazast kovetd elsé két oraban ne vezessen autot és ne kezeljen gépeket”. Az
angol nyelvli termékinformacioban e tekintetben kifejtik, hogy az alkalmazas
intenziv valadékurulést eredményez, amely két oraig is eltarthat,gemiatt,ebben az
idészakban nem ajanlott a kozuti forgalomban vald aktiv réSzvetelnés ‘a gépek
kezelése.

Az illetékes hatosag a 2013. junius 20-i hatarozatdval megallapitotta, hogy a
termék esetében engedélykateles gyogyszerrdl van szd. Az ez ellen emelt kifogast
a hatosag a 2014. augusztus 22-i hatarozataval elutasitotta."E hatérozat szerint az
,»N.” mar amiatt funkcionalis gyogyszernek bizonyul, hegy+az, clsddleges kivant
hatas els6sorban a triterpén szaponinok és\aymembran=alkotéelemek kozotti
kolcsonhatds révén jon létre, ezert farmakologiai hatasbol kell kiindulni. A
szaponinok nyalkahartya-irrital6 hatasa reflexen, alapulo hiperreflexiét valt ki. A
felperes a tisztan fizikai hatdst nem bizonyitotta. Az ,,N.” egyébirant magasabb
koncentraciéban a sejtmembranek karosodasahoz, vezethet. Mivel a gyartd a
készitményt gyogyéaszati célrapnevezetesen azorrmellékireg-gyulladassal jaro
tiinetek enyhitésére ajanlja, ezenkiviil kiszerels szerinti gyogyszerrdl van szo.

Az e hatérozattal szemben inditott kereset*és fellebbezés eredménytelen volt. A
felperes felllvizsgalati “kérelmévely tovabbra is érvényt Kkivan szerezni
allaspontjanak.

Az elozetes dontéshozatal iranti kérelem indokolasanak rovid bemutatasa

Ag Kereset \sikeressége ~ attol fligg, hogyan kell elhatarolni egymaéstol a
gyogyszerekrey, illetve az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd szabalyozasi
rendszen, alkalmazasi korét. Tisztazni kell a 93/42 iranyelv 1. cikke
(2) bekezdésének a) pontja értelmében vett ,,farmakologiai” uton fogalmat
(elozetes \dontéshozatalra elGterjesztett elsé kérdés), azt, hogy hogyan Kkell
besorolni az olyan terméket, amelynek esetében nem tisztazhatd, hogy az
elsédleges kivant hatast farmakologiai vagy fizikai-kémiai uton éri-e el (elézetes
dontéshozatalra eldterjesztett masodik kérdés), azt, hogy mely feltételek mellett
tekintend6 egy, a gyartd altal az 1. osztalyba tartozO orvostechnikai eszkdzként
forgalomba hozott termék a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak a) alpontja
értelmében vett, kiszerelés szerinti gyogyszernek (eldzetes dontéshozatalra
eldterjesztett harmadik kérdés), valamint azt, hogy a gyogyszerekre vonatkozo
szabalyozas 2001/83 iranyelv 2. cikkének (2) bekezdésében eldirt elsdbbsége a
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Kiszerelés szerinti gyogyszerek eseteben is alkalmazandd-e (elbzetes
dontéshozatalra eldterjesztett negyedik kérdés).

A tényallas ¢és a jogi helyzet elbirdldsa szempontjabdl irdnyadd idépont az olyan
megallapit6 hatarozatok esetében, mint a jelen lgy targyat képezi, a kdzigazgatasi
eljaras befejezése, igy a jelen tgyre a 93/42 irdnyelv alkalmazando.

Az elozetes dontéshozatalra eléterjesztett elso kérdésrol

A 93/42 irdnyelv 1. cikke (5) bekezdésenek c) pontja (valamint az azt kovetd
2017/745 rendelet 1. cikke (6) bekezdésének b) pontja) értelmébens, annak
eldontése soran, hogy valamely termék a gyogyszerekrdl szolon2001%83 iranyelv
vagy az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo szabalyozas hatalya,ala,tartozik=e,
kiilonos figyelmet kell forditani a termék elsddleges Matasmechanizmusaras A
jogszabdlyok alkalmazasi korét eszerint egyértelmiien“el kell,hatarolni egymastol
(lasd még a 2017/745 rendelet (7) preambulumbekezdését):

Annak tisztdzadsdhoz, hogy valamely termék ‘elsddleges “hatasmechanizmusat
farmakologiai Uton fejti-e ki, sziikség van a, farmakologiai hatds fogalmanak
meghatarozasara. A Birosag itélkezésingyakorlatay, szerint ehhez hasznos
tampontként figyelembe vehetdk az, ‘Eurgpai W\ Bizottsag altal kiadott
iranymutatasok, igy kiilondsen az “dtmeneti ‘termékekrdl szOolo iranymutatas
(European Commission, MedicahDevices: Guidanee Document, MEDDEV 2.1/3
rev 3, A.2.1.1 pont). Eszerint farmakologiaithatas\alatt az érintett anyag molekulai
és valamely — rendszerint receptornak névezett— sejtkomponens kozott 1étrejovo
olyan kolcsonhatés érténdéyamely vagy ‘kozvetlen hatast valt ki, vagy valamely
mas hatdanyag hatasat “blokkelja. A 'Birdsdg megallapitotta, hogy egy olyan
anyag, amelynek molekuldi nem “lépnek kolcsdnhatasba valamely emberi
sejtkomponenssel,, ettél “még, a’ felhasznald szervezetében jelen 1évé mas
sejtkomponénsekkel — igy baktériumokkal, virusokkal vagy parazitdkkal — val6
kolcsonhatés réventkifejthet az ember élettani funkciojat helyreallito, javitd vagy
maodosité, hatast. Kovetkezesképpen nem zarhaté ki a priori, hogy egy olyan
anyagot, “amelyneky molekuldi nem 1épnek kdlcsOnhatdsba valamely
sejtkemponensselia 2001/83 iranyelv 1. cikke (2) bekezdeésenek b) pontja szerinti
gyogyszernek lehessen tekinteni (2012. szeptember 6-i Chemische Fabrik
Kreusslersitélet, C-308/11, EU:C:2012:548, 31. és azt kovetd pont). gy a
valamely, hatdéanyag altal kivaltott olyan hatas, amely nem receptor Altal
kozvetitett'hatdsmechanizmuson alapul, és amelynek esetében az anyag az emberi
szervezetben nem szivodik fel, hanem valamely fellleten, peldaul a nyélkahéartya
felszinén marad, sem sorolhatdo be eleve nem farmakoldgiai jellegli hatasként.
Ennek alapjan az ionateresztd képességnek az alperes &ltal feltételezett, a
szaponinok sejtmembrannal vald interakcidja kovetkeztében torténd novekedése
farmakologiai utnak lehet tekinthetd.
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Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett masodik kérdésrol

A masodfoku itélet kotelez6 ténymegallapitisai szerint a tudomény 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 torténd elbiralas ellen szo6lhat, hogy a 93/42
iranyelv 1. cikke (5) bekezdésének c) pontja nem zarja ki tovabbi‘szempontok
figyelembevételét. Eszerint inkabb csak ,kiilonos” figyelmet kell forditani a
termék elsddleges hatdsmechanizmusara. 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 “gyakoroltyhatas
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 elotewjesztett-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 pusztdn a hasznalati utasitasban
szerepléyvonatkoz¢o informaciok nem jelentenek alkalmas elhatarolasi kritériumot.
Ezért “ketséges,, hogy egy, a gyartdo altal a 93/42 iranyelv 11. cikkének
(Ehbekezdésevalapjan 1. osztalyba tartozé orvostechnikai eszkézként forgalomba
hozettitermeék a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak a) alpontja értelmében mar
akkory, gybgyszernek tekinthetd, ha kiszerelése szerint ugyan betegségek
kezelésére vagy enyhitésére szolgal, ehhez azonban nem allitjak kifejezett terapias
hatas fennallasat.

Igaz, hogy pusztan a gyarto altal orvostechnikai eszkdzként torténd besorolas nem
zarja ki, hogy a termék a csomagolasa altal kialakitott dsszbenyomads alapjan
gyogyszerként jelenjen meg. A gyartd altali megjelolést 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
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CE-jeldlés is jelentdséggel 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 megalapozasahoz mindenesetre akkor nem elegendd 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, [Kozmetikali
termékek cimkeézése] itélet, C-667/19, EU:C:2020:1039).

Az ,,6vintézkedésekre” vald hivatkozas sem teheti lehetoveéna termék kifejezetten
gyogyszerszeri megjelenésére valo kovetkeztetéstglgazyhogy, ez az, informacio
bizonyos hasonlésadgot mutat a gyogyszerek betegtajékoztatojaban kotelezden
feltiintetend6 informaciokkal (lasd a 2001/83 iranyelvaS9ncCikke (1) bekezdése
c) pontjanak ii. alpontjat). Ugyanakkor a kilonleges kezelesi dtmutatas (a
j) alpont) és valamennyi figyelmeztetés “€sivagy. 6vintézkedés, amelyet be kell
tartani (a k) alpont), a 93/42 iranyelv "I, mellékletenek *43.3. pontja alapjan az
orvostechnikai eszk6zok cimkézését illetdenmel Sirt adatok kozé is tartozik.

Végiil, a gyogyszertarakon keresztiil ‘tortend forgalmazasbol sem kovetkezik arra
utald kilénleges korilmény, hogy a, felperesta terméket nem orvostechnikai
eszkdzkeént, hanem gyogyszerként “mutatja» be. Kizarolag gyogyszertarakban
torténd forgalmazasra ugyanista német jog szerint nem csak gydgyszerek esetében
van lehetdség, hanem,az bizonyes ‘onvostechnikai eszkdzok esetében is eld van
irva.

Kétségesghogy, a felperes termékhonlapjan angol nyelven elérhetd informaciok a
Németorszaghanforgalmazott termekek kiszerelésének értékeléséhez figyelembe
vehetok-enlgaz, ‘hogy ezeket az informaciokat internetes keresés alapjan német
fogyasztd 1sy, megtalalhatja, és a megcélzott fogyasztoi kor jelentds része
valoszinuleg képes'is az angol nyelvii informaciok megértésére. A jogvita targyat
Képez6, ‘terméket azonban Németorszagban nem ezekkel az informaciokkal
hirdetik, Ett0l fiiggetleniil az orvostechnikai eszkdzként torténd besorolast a
klinikai vizsgalatokra valo hivatkozés vagy a termék bizonyitott hatékonysaga és
biztonsagossaga sem zarhatja ki minden tovabbi nélkil.

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett negyedik kérdésrol

A 2001/83 iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése szerint kétséges esetben, amikor
valamely termék —valamennyi sajatossagat figyelembe véve — a ,.gyogyszer”
fogalommeghatarozasa és mas unids jogszabaly altal szabalyozott valamely
termék fogalommeghatarozasa ala is tartozhat, ezen iranyelv rendelkezéseit kell
alkalmazni.
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A gyogyszerekre vonatkozd szabdlyozas ily modon eldirt elsdbbsége 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 gyogyszer rendelkezik olyan
»sajatossagokkal”, amelyeket a 2001/83 iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése
alapjan figyelembe kell venni. A termék farmakoldgiai, immunoldgiai vagy
metabolikus tulajdonsagai azok a tényezok, amelyek alapjan értékelni kell, hogy a
termék alkalmas-e az élettani funkciok helyreéallitasara, javitasara vagy
modositasara (2013. oktéber 3-i Laboratoires Lyocentre itélet,"%C-109/12,
EU:C:2013:626, 43. pont). Ezzel szemben a kiszerelés szerinti gydgyszer, fogalma
tdgan kerult megfogalmazasra, és kifejezetten a termék csupan,allitott, azonban
ténylegesen fenn nem allo ,sajatossagaira” is utal, (2009%, januacy, 15si
Hecht-Pharma itélet, C-140/07, EU:C:2009:5, 25. pont)dEzért elképzelhetd, hogy
a gyogyszerekre vonatkoz6 szabalyozas els6bbségét as2001/83 iranyelv, 1.°cikke
2. pontjanak b) alpontja szerinti funkcionalis gyogyszerekre kellkorlatezni.

Emellett szolhat az is, hogy azokban azg@esetekben,s\amelyekben az anyag
farmakoldgiai hatdsa nem kerllt megallapitasray, nem indokolt a gydgyszerekre
vonatkozé szabalyozas elsObbsége. Elkellvismerniy, hogy a fogyasztot meg kell
ovni az olyan termékektdl, amelyek, nemybirnakea kiszerelésiik alapjan elvarhaté
hatdsossadggal. Amennyiben azonban ‘a, termek walamely’ mas termék — példaul a
93/42 iranyelv 1. cikke (2) bekezdesénekya) pontja‘értelmében vett orvostechnikai
eszkdz — fogalommeghatarozadsanak', hatdlya jala tartozik, ugy e védelem
biztosithaté az ezen termékre vonatkozowjogi Szabalyok alapjan is (lasd: 2013.
oktdber 3-i Laboratoires Lyocentre ftélet, C-109/12, EU:C:2013:626, 53. pont).
Ezek a szabalyok .a termék tényleges sajatossagaira tekintettel megfelelébbek
lehetnek, mint @a Qyégyszerekre, vonatkozé jog szabalyai. A gyogyszerekre
vonatkozd jog “alkalmazasas, ezért az aruk szabad mozgasa aranytalan
korlatozasanak bizonyulhat.



