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Eelatsusetaatluse ese ja diguslik alus

Liidu 6iguse tdlgendamine, ELTL artikkel 267

Eelotsuse kisimused

1. Kas aine peamine ettendhtud toime vOGib ka siis olla farmakoloogiline
direktiivi 93/42/EMU artikli 1 13ike 2 punkti a tahenduses, kui see ei pShine
retseptorite vahendatud toimel ning aine inimese kehas ka ei imendu, vaid
jadb nditeks limaskesta pealispinnale ja reageerib seal? Milliste



20. MAI12021. AASTA EELOTSUSETAOTLUSE KOKKUVOTE — KOHTUASI C-495/21

kriteeriumide alusel tuleb sellisel juhul eristada farmakoloogilist ja
mittefarmakoloogilist, eelkdige flusikalis-keemilist toime saavutamise teed?

2. Kas sellist toodet saab pidada meditsiiniseadmeks direktiivi 93/42/EMU
artikli 1 18ike 2 punkti a tdhenduses, kui toote toimimisviis on teaduse
hetkeseisu kohaselt lahtine ja seetbttu ei saa IGplikult selgeks teha, kas
peamine ettendhtud toime saavutatakse farmakoloogilisel voi flusikalis-
keemilisel teel?

3. Kas sellisel juhul peab toote kvalifitseerimine ravimiks vOi
meditsiiniseadmeks toimuma ka selle muude omaduste ja‘ kGigi muude
asjaolude igakulgse hindamise alusel, vdi tuleb toodet, kui,see onymaéaratud
haiguste &rahoidmiseks, raviks vOi leevendamiseks, pidada ravimiks
esitlusviisi alusel direktiivi 2001/83/EU artikli 1 “ptmkti 2% alapunkti a
tahenduses, sellest s6ltumata kas sellel on spetsiifiline ravitoimew6i,mitte?

4. Kas ka sellisel juhul kohaldatakse direktiivi'200T/83/EU artikli 2 I6ike 2
kohast ravimialaste digusnormide tlimuslikkust?

Viidatud liidu 6igusnormid

Noukogu 14. juuni 1993. aasta difektiiv, 93/42/EMUymeditsiiniseadmete kohta
(EUT 1993, L 169, lk1; ELTy erivaljaanne 13/12, Ik 82), viimati muudetud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5.'septembri 2007. aasta direktiiviga 2007/47/EU
(ELT 2007, L 247, 1k 21); artikli,1 16ike2,punkt a ja I6ike 5 punkt c, artikli 11
I6ige 5 ja | lisa punkti 13.3 alapunktid j jak

Euroopa Parlamendi ja néukegu 5.aprilli 2017. aasta méaéarus (EL) 2017/745,
milles késitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse
direktiivi 2001/83/EU, ‘maarust(EU) nr 178/2002 ja maarust (EU) nr 1223/2009
ningy millega tunnistatakse/ kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU
ja93/42/[EMUNELT 2027, L1117, Ik 1), pdhjendus 7 ja artikli 1 16ike 6 punkt b.

Euroopa Parlamendinja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU
Inimtervishoius “kasutatavaid ravimeid késitlevate thenduse eeskirjade kohta
(EUT 2000, L 311, Ik 67; ELT erivaljaanne 13/27, 1k 69), mida on muudetud
Euroopa Parlamendi ja nbukogu 25. oktoobri 2012. aasta direktiiviga 2012/26/EL
(ELT 2022, L 299, Ik 1), artikli 1 punkti 2 alapunktid a ja b, artikli 2 16ige 2 ja
artikli 59 I0ike 1 punkti ¢ alapunkt iii ja punkt e.

Asjaolude ja menetluse Iihikokkuvote

Kaebaja on ettevdtja, kes toodab mitmesuguseid farmaatsiatooteid. Ta toob
meditsiiniseadmena turule toote, mis sisaldab muu hulgas sama toimeainet nagu
tema poolt turustatavad ninatilgad. Toote kasutamise kohta on infolehes margitud:
,Preparaat sobib viiruslikust riniidist pShjustatud nina limaskesta arrituste puhul.
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Peale selle kaitseb see nina arritunud limaskesta ning soodustab selle taastumist
nohu ajal.” See méadratakse ,,ravi toectamiseks nohu korral ja nohu raviks.* I klassi
meditsiiniseadmeks kvalifitseerimist pdhjendatakse 2011. aasta jaanuari tehnilises
dokumentatsioonis sellega, et preparaadil on nina limaskestale peamine fiilsikalis-
keemiline toime. Preparaadil on adstringeeriv toime. See viib ninaepiteeli
pealmise rakukihi tihenemiseni ning sellega ninasekreedi vahenemiseni. Lisaks on
ninaepiteeli pealmise rakukihi kokkutdbmbumise tdttu mdeldav membraani
lipiidide geelitaoliseks muutumine, mis v6ib mdjutada DNA sissetungi epiteeli
rakku. Toote veel Uhe koostisosa toime on samuti flusikalis-keemiline, sest see
katab Ghukese elastse kihina &rritunud ninaepiteeli, takistab selle kuivamist ning
kaitseb seega ninaepiteeli, et toetada selle taastumist.

Padev ametiasutus leidis oma 16. jaanuari 2014. aasta otsuses, et preparaadiypuhul
on tegemist muidgiloa kohustusega ravimiga. See vastab “tingimustele, “mis
esitatakse ravimile toime alusel, sest peamine ettendhtad pdhiteime‘saavutatakse
farmakoloogilisel teel. Lisaks tuleb toodet pidada ravimiks esitlusviisi alusel.

Ametiasutus likkas eespool nimetatud otsuse peale,esitatud, vaide 14. oktoobri
2014. aasta vaideotsusega tagasi. Selle peale €sitatud kaebus ja apellatsioonkaebus
jaeti rahuldamata. Kassatsioonikaebuses jaab kaebaja,oma noude juurde.

Eelotsuse pdhjenduse ltihikokkuvote

Noude rahuldamine sdltub sellest, kuidas tulebuiiksteisest eristada ravimite suhtes
kehtivate ja meditsiiniseadmeid, kasitlevate Gigusnormide reguleerimisala.
Selgitamist vajab moiste ,,farmakoloegilisel teel* direktiivi 93/42 artikli 1 18ike 2
punkti a tédhenduses™i(esimene eelotsuse ~kisimus) ja kusimus, kuidas peab
toimuma teete kvalifitseeriminey mille puhul ei ole vdimalik vélja selgitada, kas
peamine @ttenahtud toime saavutatakse farmakoloogilisel voi fliusikalis-keemilisel
teel (teine eglotsuserkiisimus), millistel tingimustel tuleb tootja poolt turule viidud
I klassi meditsiiniseadet pidada ravimiks esitlusviisi alusel direktiivi 2001/83/EU
arttkli'? “punkti2 alapunkti a tdhenduses (kolmas eelotsuse kisimus), ja kas
direktiivi 2000/83IEU /artikli 2 16ike 2 kohast ravimialaste Gigusnormide
dlmuslikkust kehaldatakse ka ravimitele esitlusviisi alusel (neljas eelotsuse
klisimus):

Oiguslike ja faktiliste asjaolude hindamiseks on sellise tuvastamisotsuse puhul
nagu komealune otsus madravaks kuupédevaks haldusmenetluse I6ppemise
kuupéev, nii et k&esolevale juhtumile kohaldatakse direktiivi 93/42.

Esimene eelotsuse kiisimus

Direktiivi 93/42 artikli 1 16ike 5 punkti ¢ (nagu ka jargnenud mééruse 2017/745
artikli 1 18ike 6 punkti b) kohaselt tuleb selle Ule otsustamisel, kas toote suhtes
kohaldatakse ravimidirektiivi 2001/83 vOi meditsiiniseadmete kohta kehtivaid
digusnorme, eelkdige arvestada toote peamist toimimisviisi. Vastavalt sellele tuleb
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digusnormide reguleerimisalad selgelt Uksteisest eristada (vt ka maaruse 2017/745
pdhjendus 7).

Selle kindlakstegemiseks, kas toote peamine toimimisviis saavutatakse
farmakoloogilisel teel, on vajalik farmakoloogilise toime mdiste méaaratlemine.
Euroopa Liidu praktika kohaselt saab selleks vajaliku teabena tugineda Euroopa
Komisjoni poolt antud suunistele — seega eelkdige nn ,,Borderline-suunistele*
(European Commission, Medical Devices: Guidance Document, MEDDEV 2.1/3
rev 3, punkt A.2.1.1). Vastavalt sellele tuleb farmakoloogilise toime alla mdista
asjaomase aine molekulide ja Uldjuhul retseptoriks nimetatava rakulise osise
vastastikust toimet, mis seisneb vahetus reaktsioonis v0i teatava muumojuri toime
takistamises. Euroopa Kohus on juba otsustanud, et aine, mille molekulid ei
reageeri inimraku osisega, vOib teiste kasutaja organismis leiduvate rakuliste
osistega nagu bakterite, viiruste voi parasiitide rakkudega reageerimise tulemusel
sellegipoolest taastada, parandada voi modifitseerida inimese “fiisieloogilist
talitlust. Sellest jareldub, et a priori ei saa valistada, et,aine; mille molekulid ei
reageeri inimraku osisega, vOib olla ravim direktitvi 2002/83 artikli,1 punkti 2
alapunkti b tdhenduses (6. septembri 2012. aasta kahtuotsusyChemische Fabrik
Kreussler, C-308/11, EU:C:2012:548, punkt31jj). Ka sellise toimeaine
pdhjustatud reaktsiooni, mis ei pdhine retseptoritenpoolt vahendatud toimel ja
mille puhul aine inimese kehas ei imendu, vaid jéab = nditeks limaskestade —
pealispinnale, ei saa  vastawalt™y, selleley, ay priori  kvalifitseerida
mittefarmakoloogiliseks  toimeks.|\ Kostja ecldatud ,sadestusmembraani‘
véljakujunemist, mis tekib toimeaine lhendumise teel limaskesta proteiinidega,
vOiks seega pidada toime saavutamiseksfarmakoloogilisel teel.

Teine eelotsuse kuisimus

Apellatsigoniotsuse “isiduvate, faktiliste tuvastuste kohaselt ei saa teaduse
hetkeseisust/ lahtudes “iselgeks teha, kas toote peamine ettendhtud toime
saavutatakse farmakaoloogilisel voi fuusikalis-keemilisel teel. Selgusetu on see,
kuidasgjanmilliste kriteeriumide alusel peab sel juhul toimuma tootekategooria alla
liigitamine.

Toendamiskoormist reguleerivate pdhimotete kohase lahenduse vastu vaib réakida
seepet direktiivi 93/42 artikli 1 16ike 5 punkt ¢ ei valista muude kriteeriumide
kohaldamist. Vastavalt sellele tuleb pigem ,erilist tdhelepanu® pdorata toote
peamisele, toimimisviisile. Kui seda ei saa vélja selgitada, ei vdiks digusnorm
seega muudele kriteeriumidele tuginemist valistada. Vastupidi, siis vdib nii olla, et
arvesse tuleb votta kdiki toote tunnuseid, nagu nditeks toime olulisus inimese
fusioloogiliste omadustele vdi voimalikud ohud kasutaja tervisele. Nagu selle tle
otsustamisel, kas toode kuulub ravimi maaratluse alla, tuleks siis konkreetsel juhul
labi viia toote igakiilgne hindamine. Toote meditsiiniseadmete hulka liigitamine
oleks seega ka siis voimalik, kui selle mittefarmakoloogilist toimet ei saa kindlaks
teha.
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Kolmas eelotsuse kuisimus

Direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punkti 2 alapunkti a kohaselt on ravimid kdik
ained vOi ainekombinatsioonid, mis on ette nahtud inimeste haiguste raviks voi
nende drahoidmiseks (nn ravimid esitlusviisi alusel).

Kuna ka meditsiiniseadmed on direktiivi 93/42 artikli 1 18ike 2 punkti a esimese
taande kohaselt maaratud haiguste leevendamiseks, arahoidmiseks voi raviks, siis
el ole seoses ravi eesmargiga meditsiiniseadmete ja ravimite vahel erinevust.
Selles mottes ei saaks uksnes infolehel olevad vastavad andmedsolla sobiv
eristamiskriteerium. Seega tekib kahtlus, kas tootja poolt vastavalt.direktiivi 93/42
artikli 11 I6ikele 5 I klassi meditsiiniseadmena turule toodud toedet saab, juba siis
pidada ravimiks direktiivi 2001/83 artikli 1 18ike 2 punkti a tdhenduses, kuiysee on
vastavalt selle esitlusviisile kull ette n&dhtud haiguste raviks ja,leevendamiseks,
kuid selleks ei kasutata spetsiifilist ravitoimet.

Tootja poolt pelgalt meditsiiniseadmeks kvalifitseeriminetei muuda ravimina
esitlemist esitluse tldmulje kohaselt siiski voimatuks:yTootja antud teavet tuleb
aga toote esitluse osana arvesse votta. See vdib,olla tolgendamise jaoks ,kasulik
lahtepunkt™® (vt 21.madrtsi 1991. aasta kehtuotsus “Delattre, C-369/88,
EU:C:1991:137, punkt 41). Selles mdttes v@ib toote ‘pakendile kinnitatud CE-
margis olla tahtis. PGhimotteliselt ej,saaléhtudaisellest, et arukas keskmine tarbija
peab sBnaselgelt meditsiiniseadmena pakutavat preparaati ravimiks. Selleks on
vaja erilisi tdiendavaid asjaolusid-

Sedalaadi lahtepunktide p@hjendamiseks eisaa,viide ravi eesmargile siiski olla sel
juhul piisav, kui toodet®ei reklaamita, spetsiifiliste ravitoimete alusel. Ka
meditsiiniseadet v@ib-esitleda, viiruslikust riniidist pohjustatud nina limaskesta
arrituste raviks. Sellise teabeganei_loo tootja nailikkust ravimist, vaid tdendab
meditsiiniseadme,  seaduslikku  kasutusotstarvet (vt  kosmeetikatoodete
kasutusotstarbe markimise kohta 17.detsembri 2020. aasta kohtuotsus A.M.
[kosmeetikatoodete margistamine], C-667/19, EU:C:2020:1039).

Ka viitamine,vastastikustele toimetele” ja ,,soovimatutele toimetele” ei peaks
vOimaldama teha jareldust, et tegemist on toote spetsiifiliselt ravimialase
esitlusega., Sellel teabel on kull teatav sarnasus ravimi infolehel esitada tuleva
kohustuslikusteabega (vt direktiivi 2001/83 artikli 59 16ike 1 punkti ¢ alapunkt iii
ja punkt.e). Siiski kuuluvad meditsiiniseadmete margistuse juurde direktiivi 93/42
I lisa punkti 13.3 kohaselt jargmised andmed: konkreetsed kasutusjuhendid
(punkt j) ning hoiatused ja/v0i ettevaatusabindud (punkt k).

Lopuks ei voiks ka apteekide kaudu turustamisest tuleneda eriline asjaolu
tdendamaks, et kaebaja ei esitle toodet mitte meditsiiniseadmena, vaid ravimina.
Saksa diguse kohaselt ei ole apteekidel mitte ainult ravimite ainumudgidigust,
vaid see on ette nahtud ka teatavate meditsiiniseadmete puhul.
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Neljas eelotsuse kusimus

Vastavalt direktiivi 2001/83 artikli 2 16ikele 2 kohaldatakse kahtluste korral, mil
koiki selle omadusi arvestades vdib toode vastata nii ,,ravimi‘‘ méératlusele kui ka
muu liidu Oigusaktiga reguleeritava toote madratlusele, nimetatud direktiivi
satteid.

Sellega kehtestatud ravimialaste 0Oigusnormide Ulimuslikkust kohaldatakse
,ravimitele” ning sonastuse kohaselt holmab see ka ravimeid esitlusviisi alusel
direktiivi 2001/83 artikli 1 punkti 2 alapunkti a tdhenduses. On agaadimalik, et
ainult ravimil toime alusel direktiivi 2001/83 artikli 1 punkti‘2. alapunkti b
tdhenduses on omadused, mida tuleb vastavalt direktiivi 2001/83,artikli"2,16ikele 2
arvesse votta. Toote farmakoloogilised, immunoloogilised vdi ainevahetuslikud
omadused on need tegurid, mille pdhjal tuleb hinnata“selle toote sobivust
fusioloogilise talitluse taastamiseks, parandamiseks® voi “modifitseerimiseks
(3. oktoobri  2013. aasta  kohtuotsus  Laboratoiresy, Lyocentre, €-209/12,
EU:C:2013:626, punkt43). Mboiste ,ravim esitlusviisi alusel” on ‘secvastu laia
sOnastusega ning osutab ka just toote ainult vaidetavatele, tegelikult mitte
olemasolevatele ,,omadustele (15. jaanuari 2009. aasta:kohtuotsus Hecht-Pharma,
C-140/07, EU:C:2009:5, punkt 25). Seetdttu, oleks kaymaeldawpiirata ravimialaste
digusnormide Ulimuslikkust ravimiga toimeyalusel direktiivi 2001/83 artikli 1
punkti 2 alapunkti b tdhenduses.

Selle kasuks vdib radkida ka asjaelu, et netlyjuhtudel, mil aine farmakoloogiline
toime ei ole kindlaks tehtud, erySaa., olla alust ravimialaste digusnormide
ulimuslikkuseks. Tarbijat tuleb kil kaitsta toadete eest, millel ei ole sellist toimet,
mida vOib nende esitluse)alusel ‘Qodata, Kui toode kuulub aga muu toote
méaratluse alla —¢ naiteks ‘meditsiiniseadme madratluse alla direktiivi 93/42
artikli 1 16ike 2 punkti a tahenduses,~ siis voib kaitset kohaldada ka sellele tootele
kohaldatavate®™ @igusnermide alusel (vt 3. oktoobri 2013. aasta kohtuostus
Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, punkt 53). Need 6igusnormid
peaksid_olema toote tegelikke omadusi silmas pidades asjakohasemad Kkui
ravimialased, oigusnormid. Ravimialaste digusnormide kohaldamine vdib seetdttu
osutuda kaupade vabadilkumise ebaproportsionaalseks piiranguks.



