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parate si recurente,

[omissis]

impotriva

Verband Sozialer Wettbewerb e. V., [omissis] Berlin,
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reclamant gi intimat,
[omissis]

Camera l-a civila a Bundesgerichtshof (Curtea Federala de Justitie, denumita in
continuare ,,BGH”), la 14 septembrie 2023, [omissis]

a decis:
l. Suspenda procedura.

Il.  Adreseaza Curtii de Justitie a Uniunii Europene urmatoarea intrebare
preliminara in vederea interpretarii articolului 1 punctul 2, litera, (b)
prima variantd din Directiva 2001/83/CE din(6 notembrie 2001 'de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele dewz uman
(JO L 311 din 28 noiembrie 2001, p. 67, Editiesspeeiald, 13/4vol. 33, p.
3):

O substantd (in spetd, D-manoza) exercitdyo actiune farmacologica in
sensul articolului 1 punctul 2 litera (b) prima ipoteza din Directiva
2001/83/CE in cazul in caredmpiedied bacteriileyunindu-se cu ele prin
intermediul unei legaturi de hidrogen reversibile, sa adere la celulele
umane (in speta, peretele veziciiurinare)?

Motive:

A. Reclamantul este o aseciatie inregistrata, ‘al carui obiectiv Statutar este, printre
altele, respectarea intereselor cometrciale‘ale membrilor sai. Multi dintre membrii
sdi comercializeaza, medicamente si dispozitive medicale.

Prima paratda a cemercCializat “produsul ,,Femannose®” ca dispozitiv medical
pentru ,.tratamentul $i, preventia cistitei (inflamarea vezicii urinare), precum si a
altor infectii ale ‘edilor urinare”. Componentele esentiale ale produsului erau D-
manozassi extractul de merisoare. A doua parata opereaza o pagina de internet, pe
care'a facut publicitate produsului pand la jumatatea lunii octombrie din anul
2027. \Din ‘octombrie 2017, prima paratd comercializeaza produsul, fara
ingredientul extras de merisoare, sub denumirea de ,,Femannose® N”. In prezent,
pehambalaj se precizeaza ,pentru preventia si tratamentul adjuvant al cistitei
(inflamarga vezicii urinare), precum si al altor infectii ale cailor urinare”.
Reclamantul considera ca aceste produse nu pot fi comercializate ca dispozitive
medicale, ele fiind medicamente, pentru care nu exista autorizatie, lipsa acesteia
nefiind necontestata de parti. Dupa ce scrisoarea sa de punere in intarziere a ramas
fara efecte, reclamantul a solicitat instantei sa oblige prima parata, sub sanctiunea
anumitor masuri cominatorii, sd inceteze sa comercializeze, ea insasi sau prin
intermediul tertilor, produsul ,,Femannose” ca dispozitiv medical si sa inceteze sa
comercializeze, ea insasi ori prin intermediul tertilor, si/sau sa promoveze, asa
cum rezultd din reclama prezentata, produsul ,Femannose N”. El a solicitat
totodatd instantei sd oblige a doua parata, sub sanctiunea anumitor masuri
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cominatorii, sa inceteze promovarea pe piatd a produsului ,,Femannose” in modul
care rezultd din reclama de pe internet prezentatd. De asemenea, a solicitat
restituirea cheltuielile forfetare de punere in intarziere si plata dobanzilor aferente.

Landgericht (tribunalul regional, in continuare ,,LG”) a admis actiunea (LG Koln,
hotararea din 15 ianuarie 2020 — 84 0 224/17, juris). Instanta de apel a respins
apelul parétei [Oberlandesgericht (Tribunalul Regional Superior, in continuare
»OLG”) Ko6ln, PharmR 2021, 144]. Prin recursul autorizat de instantd, a carui
respingere este solicitatd de reclamant, parata isi reitereaza cererea de respingere a
actiunii.

Instanta a suspendat judecarea cauzei in considerarea a doudd€ereripreliminare
adresate Curtii de Justitie a Uniunii Europene de Bundesverwaltungsgericht
(Curtea Administrativd Federald, denumita in continuare ,,BVerw@G)n(BVerwG,
ZMGR 2021, 380 si PharmR 2021, 593). Curtea de Justitie @ UniuniinEuropene a
solutionat intre timp cererile preliminare [Hotararea Qurtii ‘din%l9 ianuasie 2023,
L. GmbH si altii/Germania, C-495/21 si C-496/2 (Ricaturinazale)].

B. Admiterea recursului depinde de interpretarea articolului Tspunctul 2 litera (b)
prima varianta din Directiva 2001/83/CE.din 6'noiembrie 2001, de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de, uz uman. Prin urmare, inainte de
solutionarea recursului, este necesar sa se, suspende pfocedura si sa se solicite
Curtii de Justitie a Uniunii Eurdpene, in temeiul articolului 267 primul paragraf
litera (b) si al treilea paragraf TFUE, ptenuntarcaunei decizii preliminare.

I. Instanta de apel a rétinut th, esentd casreclamantul are dreptul de a forma
actiunea in incetare @n, temeiul dreptului concurentei, intrucat prima paratd a
incalcat articolul 3a din\Heilmittelwerbegesetz (Legea privind publicitatea pentru
medicamente, denumita in, continuare,,,HWG”), iar a doua parata, articolul 21 din
Arzneimittelgesetz, (Legeay, privind medicamentele, denumitd in continuare
~AMG”)glnstanta de, apel a'constatat ca produsele contestate sunt medicamente
dupa criteriul funetiei, earewnu pot fi introduse pe piata fara autorizatie. Produsele
au g@'actiune farmacelogica, deoarece are loc o interactiune intre substanta activa
prinCipala(D=manoza) pe care o contin si 0 componenta celularda. De asemenea,
produsele restabilese, corecteaza sau modificd in mod semnificativ functia
fiziologiea la om. Din aprecierea globala necesara, in cadrul careia se tine seama
dencelelalte earacteristici ale produsului, rezultd ca produsele trebuie considerate
medieamente dupa criteriul functiei.

II. Instanta de apel a retinut in mod corect c@ reclamantul are calitate procesuald
activd, n temeiul articolului 8 alineatul (3) punctul 3 din Gesetz gegen den
unlauteren Wettbewerb (Legea privind combaterea concurentei neloiale, denumita
in continuare ,,UWG”), in versiunea in vigoare pana la 30 noiembrie 2021 [a se
vedea articolul 15a alineatul (1) din UWG]. Astfel cum in mod corect a retinut
instanta de apel, interdictia prevazuta la articolul 3a prima tezda din HWG,
referitoare la promovarea medicamentelor pentru care este necesara autorizarea $i
care nu sunt autorizate sau considerate ca autorizate in conformitate cu dispozitiile
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legale privind medicamentele, precum si interdictia consacratd la articolul 21
alineatul (1) prima tezd din AMG, de introducere pe piatd a produselor
medicamentoase brevetate, care nu au fost autorizate de autoritatea federala
superioard sau pentru care Comunitatea Europeand ori Uniunea Europeana nu a
emis nicio autorizatie de introducere pe piatd, constituie reglementdri ale
comportamentului pe piatd in sensul articolului 3a din UWG, a caror incélcare
aduce sesizabil atingere intereselor participantilor pe piatd vizati (a se vedea
hotararea BGH din 25 iunie 2015 — | ZR 11/14, PharmR 2016, 82 [juris, punctul
9] — Clorhexidina, si jurisprudenta citatd). Considerand ca instanta de apel a pornit
in mod corect de la premisa unei incalcari a articolului 3a prima tezd din HWG si
a articolului 21 alineatul (1) prima teza din AMG, existd, prin urmare, o practica
comerciald neloiald in sensul articolului 3a din UWG si o practica ‘comereiald
nepermisa in sensul articolului 3 alineatul (1) din UWG, “eare, din, cauza
pericolului de a fi repetatd in speta, confera dreptul de a,cere incetarea [asticolul 8
alineatul (1) prima tezd din UWG].

I1l. Admiterea recursului depinde de aspectul daea instanta de, apelfa retinut in
mod intemeiat ca existd o Incdlcare a articelului 3a, prima, tezd din HWG si a
articolului 21 alineatul (1) prima teza din AMG 1intrucat, produsele primei parate
au o actiune farmacologica si pot gsmnodificain modweonsiderabil functiile
fiziologice la om, fiind astfel medicamente ‘dupd, criteriul functiei in intelesul
articolului 2 alineatul (1) punctul 2 litera (a),din AMG4i al articolului 1 punctul 2
litera (b) din Directiva 2001/83/CE.

1. Potrivit articolului 2galmeatuly(1) “punctul 2 litera (a) din AMG, sunt
medicamente, printre altele, substantele sauspreparatele de substante care pot fi
folosite la om sau Tispoty fivadministrate pentru restabilirea, corectarea sau
modificarea functiilor fiziplogice prim exercitarea unei actiuni farmacologice,
imunologice saw,metabolice. "Dispozitia transpune articolul 1 punctul 2 litera (b)
prima ipotéza din, Direetiva 2001/83/CE si trebuie, asadar, interpretata in
conformitate cu, dreptul “Uniunii (Hotarairea BGH din 8 ianuarie 2015 — | ZR
141/13, GRUR 2015, 811 [juris, punctul 9] = WRP 2015, 969 — Apa de gura II).
Potrivit-articolului I%punctul 2 litera (b) prima ipoteza din Directiva 2001/83/CE,
este medicament orig¢e substantd sau combinatie de substante care poate fi folosita
la 'om ‘sau 11 peate fi administratad pentru restabilirea, corectarea sau modificarea
functitler fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau
metabolice. Potrivit articolului 2 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE [transpus
prin atticolul 2 alineatul (3a) din AMG], directiva se aplica in caz de indoiald, in
cazul 1n"care un produs, tinand seama de toate caracteristicile sale, se poate
incadra atat la definitia unui ,,medicament”, cat si la definitia unui produs
reglementat de alte legi comunitare, se aplica dispozitiile acestei directive.

2. Potrivit principiilor stabilite in jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii
Europene si a prezentei instantei, notiunea de medicament se interpreteaza in sens
larg. Acest lucru este valabil si pentru medicamentele dupd criteriul functiei in
sensul articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83/CE (a se vedea
Hotararea din 20 septembrie 2007, Antroposana, C-84/06, EU:C:2007:535,
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punctul 31; Ordonanta BGH din 18 octombrie 2012 — | ZR 38/12, GRUR-
RR2013, 272 [juris, punctul 7] si jurisprudenta citata). Existenta unui medicament
dupa criteriul functiei trebuie demonstratad de cel care invoca acest fapt si dovedita
in cazul in care este contestatd (Hotararea BGH din 25 iunie 2015 — | ZR 205/13,
GRUR 2016, 302 [juris punctul 13] = WRP 2016, 191 — Apa de gura III, si
jurisprudenta citatd). Aspectul daca produsul in discutie este un medicament dupa
criteriul functiei trebuie verificat de instantele nationale (a se vedea Hotararea
Curtii din 6 septembrie 2012, Chemische Fabrik Kreussler, C-308/11, punctul 35;
Hotararea BGH, GRUR-RR 2013, 272 [juris punctul 7)]. Daca nu s-a constatat
stiintific actiunea farmacologicd, imunologicd sau metabolicd, nuyse poate
considera ca existd un medicament dupa criteriul functiei [a se vedea, Hotagarea in
cauza Chemische Fabrik Kreussler, punctul 30, si jurisprudenta citataj Hotatarea
Curtii in cauza L. GmbH si altii/Germania, punctul 44 (Picdtuti nazale)].

Indicii concludente pentru precizarea notiunii de ,actiune, farmacelogiea” in
sensul articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva2001/83/CE potyfi'gasite in
documentul de orientare privind delimitarea intte medicamente “si' dispozitive
medicale (,,Medical Devices: Guidance document —,Borderline \products, drug-
delivery products and medical devices incorporating, asuintegral‘part, an ancillary
medicinal substance or an ancillary huian, bleed derivative”, MEDDEV 2.1/3
rev. 3; denumit in continuare ,,documentul devorientare referitor la dispozitivele
medicale”), elaborat sub egida Comisiei Europene ‘de catre un grup de experti
format din reprezentanti ai auteritafilor si a1 sectorului industrial in perioada de
aplicare a Directivei 93/42/CGEE din 14niunie 1993 privind dispozitivele medicale
(a se vedea Hotararea BGH dm 24 ianie 2010 — 1 ZR 166/08, GRUR 2010, 1026
[uris, punctul 17] = WRP 2010y,1393\— Terapic fotodinamica;, Hotararea BGH
din 24 noiembrie 2010%I17ZR<204/09, PharmR 2011, 299 [juris, punctul 14], si
jurisprudenta citatds, in privintaxdocumentului de orientare referitor la delimitarea
dintre Directiva 76/768/CEE privind produsele cosmetice si Directiva 2001/83/CE
privind medicamentele, a,se wedea Hotardrea Chemische Fabrik Kreussler,
punctele [ 21-27, si Hotararea® BGH, PharmR 2016, 82 [juris, punctul 11] —
Clorhexidina, si jusisprudenta citatd), care nu poate avea caracter obligatoriu din
punct denvedere juridic (a se vedea Hotararea Chemische Fabrik Kreussler,
punctul 23)%Imacest document de orientare, care a fost intre timp nlocuit de
documentul de, orientare ,,Guidance on borderline between medical devices and
medicinal products under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices” (MDCG
2022-5) se precCizeaza ca:

,Pharmacological means” is understood as an interaction between the
molecules of the substance in question and a cellular constituent, usually
referred to as a receptor, which either results in a direct response, or which
blocks the response to another agent. Although not a completely reliable
criterion, the presence of a dose-response correlation is indicative of a
pharmacological effect.

In limba [romana]: ,,mijloace farmacologice” inseamnd interactiunea dintre
moleculele substantei in discutie si 0 componentd celulara, denumitd in mod
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uzual receptor, care are ca rezultat fie o reactie directa (raspuns), fie blocarea
reactiei (rdspunsului) la stimulul altui agent. Desi nu este un criteriu complet
fiabil, existenta unui raport doza-raspuns constituie in aceasta privintd un
indiciu pentru un efect farmacologic.

3. Instanta de apel a avut in vedere aceste principii si a considerat ca produsele in
discutie au o actiune farmacologica.

In motivare, instanta de apel s-a referit la constatarile expertului pe care 1-a numit
si a aratat ca principala substantd activd a produselor este D=manoza, o
monozaharidd esentiald pentru metabolismul uman, in special pentiu glieolizarea
moleculelor. Aceasta se foloseste de bacterii pentru a adera lagmucoasele omului
sau la alte suprafete. In acest scop, bacteriile folosesc adezina, In cazul bacterfilor
Escherichia coli, la extremitatea asa-numitelor fimbrii se gaseste ‘adezina FumH.
Cu ajutorul FimH-ului, fimbriile se prind de peretele vezicilyurinare i impiedica
eliminarea bacteriilor prin fluxul de urina. In plus, ‘dupa aderarea bacteriilor la
suprafata mucoasei vezicii urinare, FimH-ul inGepe un,proces biechimic. Prin
acesta are loc o transcriere a unor gene si diferite procesesbiochimice la nivelul
celulei gazda, care au pana la urma ca rezultat un soi de rupere a membranei
celulare si introducerea bacteriei in celulammmana.

Actiunea principala a D-manozei_€onsta T a seylega, ih urind, de FimH si de a
bloca astfel formarea, pe peretele vezicii urinarejia unei legaturi intre FimH si
structurile care contin manoza. Prin blogarea contituarii interactiunii dintre FimH-
ul bacteriei si celulele corpulut'se intervine in procesele fiziologice ale bacteriei si
in procesele patofiziologice ale,infectiei cailor urinare. Ca raspuns la legarea
FimH-ului de structurile carescontin manoza, la nivelul bacteriei se observa o
modificare a transcrierii, inorigene. In acceptiunea definitiei din documentul de
orientare referiter la dispozitivele,meédicale, acest lucru poate fi interpretat cel mai
bine in sensul c#&, Ds=manoza “actioneazd asupra adezinei FimH ca blocaj al
raspunsul@iitla‘stimulul unui alt agent. D-manoza determind o blocare a proceselor
fiziologice ale bacteriilar, ¢are au loc odatad cu legarea de celulele umane, prin
legareaspeeifica desstructurile celulare ale acestor bacterii. Prin blocarea legarii
FimH-ul baeteriei de,structurile manozice de la nivelul peretelui vezicii urinare se
impiedica reactia biochimica dintre bacterie si celula gazda. Exista o interactiune
intre ‘'moleculele de D-manoza si o componenta celulard. Celula bacteriei
reaetioneaza in mod evident prin procese biochimice la legatura dintre FimH si
structurile de suprafata care contin D-manoza. Este irelevant daca legdtura dintre
D-manoza si bacterie este reversibild sau nu.

4. Luand in considerare opinia conform careia D-manoza actioneaza asupra
adezinei FimH prin blocarea raspunsului la stimulul unui alt agent in sensul
documentului de orientare referitor la dispozitivele medicale, instanta de apel a
considerat ca se afla in prezenta celei de a doua ipoteze, cuprinsa in definitia
notiunii de ,actiune farmacologicd”, care presupune o interactiune intre
moleculele substantei in discutie si o componentd celulara, denumita in mod uzual
receptor, care are ca rezultat blocarea raspunsului sau reactiei (,,response”) la un
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alt agent (,,to another agent”). Este necesar sa se lamureasca dacd instanta de apel
s-a intemeiat n aceastd privintd pe o acceptiune corectd a notiunii de actiune
farmacologica.

a) Contrar instantei de apel, recurentele considera cd substanta activd D-manoza
nu interactioneaza cu o componentd celularad. Interactiunea presupune o actiune
reciproca ireversibild, determinatd de substanta activa, intre substantd si o
componentd celulard ca urmare a unei legaturi preexistente. O legatura fizica
reversibild determina Tn schimb numai o relatie de reciprocitate, care nu constituie
o caracteristica suficientd pentru interactiunea chimico-farmaceutica necesara. Nu
s-a stabilit ca s-au declansat procese intre D-manoza si bacterie siwnici care sunt
aceste procese. Substanta nu interactioneaza in mod relevant niei cu substanta
mesager nociva, nici cu o celuld tintd umana, avand cagefectyunic eliminatea
nemodificata din corp a substantei mesager nocive. O simpla legatura (reversibila)
cu o bacterie nu poate fi echivalata cu legatura cu o celula'intd umana:

aa) De la inceput, recurentele sustin in mod neintémeiat éa nu S=a constatat ca s-au
declansat procese intre D-manoza si bacterieg iar daed s-au, fost\declansate, care
sunt aceste procese.

(1) Instanta de apel a retinut cd celula bacteriei reactioneaza prin procese
biochimice la legatura dintre FimH si structurile "desSuprafatd care contin D-
manoza si cd se intervine in pfocesele fiziologice ale bacteriei si In procesele
patofiziologice ale infectiei_cailer urimare, preeum si ca la nivelul bacteriei se
observa o modificare a transerierii unor gene ca raspuns la legarea FimH-ului de
structurile care contin manoza. Orxinyexereitarea competentei sale de a aprecia
faptele, instanta de apelha demenstrat pe‘larg ca bacteria reactioneaza la D-manoza
si care este modulysau de,reactiune.

(2) Totusi, gexpertul,slavale, carui constatiri face trimitere instanta de apel, a
confirmatein ‘plus ¢d trebuie, sa se presupund cd si legatura dintre FimH si
moleculele de D-maneza“eliberate initiaza cel putin o parte din procesele
bioghimice pentru ihvadarea tesuturilor, care nu au insd niciun efect si nu pot fi
identice cunraspunsul lalegatura cu structurile de suprafata care contin D-manoza
aley.celuleloryumane. Pornind de la aceasta nu s-a constatat cd interactiunea
descrisa de instanta de apel, respectiv declansarea proceselor biochimice ca reactie
a eelulerybacteriei la legdtura cu D-manoza, este cauza care determina actiunea
principala  dorita a substantei in discutie, si anume blocarea aderarii celulei
bacterieil la peretele vezicii. Din definitia actiunii farmacologice, cuprinsa in
documentului de orientare referitor la dispozitivele medicale, nu se poate deduce
daca o asemenea relatie de cauzalitate este premisa pentru ca substanta sa aiba o
actiune farmacologica, fiind necesar ca aceasta chestiune sa fie lamurita de Curtea
de Justitie a Uniunii Europene.

(3) Expertul a mai aratat ca (si) in cazul legaturii reversibile dintre D-manoza si
bacterii se formeaza legaturi de hidrogen, ceea ce nu se poate considera a fi un
mecanism pur mecanic sau fizic. Dimpotriva, legatura specifica a FimH cu
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structurile glicolizate de pe suprafata celulelor tractului urinar initiaza modificari
biochimice ale celulei bacteriei. In opinia instantei, si aceasta formare a legaturilor
de hidrogen, descrisd de expert, poate constitui o interactiune in sensul definitiei
actiunii farmacologice din documentul de orientare referitor la dispozitivele
medicale, care ar fi cauza care determind actiunea principala dorita a substantei in
discutie. Este necesar sa se lamureasca de asemenea daca aceasta interpretare este
corecta.

bb) Instanta respinge critica formulata de recurente Tmpotriva analizei instantei de
apel, potrivit careia legarea de o bacterie nu echivaleaza cu legarea de o celuld
tintd umana. In jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii Europene $i\a instantei de
trimitere s-a clarificat ca o substanta ale carei molecule nu interactioneazascu o
componentd celulard umand, totusi, prin interactiunea saweu “alte)\componente
celulare prezente in organismul utilizatorului, cum ar fi bactefil, “wirusisau
paraziti, va putea avea ca efect restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor
fiziologice la om. Si o substantd ale carei molecule nu “interactioneazd cu o
componentd celulard umana poate constitui deei unymedicament in sensul
articolului 1 punctul 1 litera (b) din Directivay2001/83/CE(a se\vedea Hotararea
Curtii in cauza Chemische Fabrik Kreussler,,punctele 3\ si 325 Hotararea BGH,
GRUR 2010, 1026 [juris, punctul 17]&"Ferapie(fotodinamica; Hotararea BGH,
GRUR 2015, 811 (juris, punctele 4 si 9] % Apa‘de gura II).

cc) In continuare, instanta nu pdateprimi in‘aceastd privinti critica formulata de
recurente impotriva opiniei exprimatede instanta de apel, potrivit careia pentru
existenta interactiunii necesare nu este relevant daca legatura dintre D-manoza si
bacterie (cu alte cuvinte,, dintretsubstanta in discutie si o componentd celulard)
este reversibila.

(1) In jurisprudenta instantei'suptem@nu s-a lamurit pana acum care sunt criteriile
dupa care se, face'diferenticrea ‘intre produsele farmacologice si nefarmacologice
in acele ¢azuri'in care,substanta n discutie — asa cum este cazul in spetd — nu este
absorbita‘'de celula tintd, avand loc numai o conexiune temporard [a se vedea
Bundesverwaltungsgericht (Curtea Administrativa Federala, denumita 1in
conttnuare 4,BVerwG”), ZMGR 2021, 380 [juris, punctele 11 si 12]; PharmR
2021, 593 [juris, punctele 10 si 11]]. Definitia cuprinsd in documentul de orientare
referitor la,_dispozitivele medicale nu oferd niciun indiciu pe baza caruia sa se
poatd copnchide ca este necesard o legdtura permanentd. Acest lucru sustine
afirmatia cd este corectd opinia instantei de apel potrivit careia in cazul in care
exista o asemenea interactiune nu este relevant aspectul daca legdtura formata cu o
componentd celulard este reversibild. Si in aceasta privintd este necesard o
clarificare din partea Curtii de Justitic a Uniunii Europene.

(2) Tn mod contrar opiniei exprimate de recurente, in spetd nu pune problema daca
este posibil sa se retind existenta unei actiuni farmacologice si in cazul unei
simple acumuldri a substantei active pe exteriorul celulei, atunci cand aceasta
acumulare nu determind modificarea starii sau a unei functii a celulei. Instanta de
apel nu a constatat aceastd din urma chestiune, Ci a retinut, dimpotriva, ca la
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nivelul bacteriei se observa o modificare a transcrierii unor gene ca raspuns la
legarea FimH-ului de structurile care contin manoza, precum si ca celula bacteriei
reactioneaza prin procese biochimice la legitura dintre FimH si structurile de
suprafata care contin D-manozad. Prin urmare, instanta a retinut o modificare a
functiei celulei bacteriei si declansarea unei reactii biochimie in interiorul celulei
determinate de substanta activa.

b) Recurentele criticad totodata opinia instantei de apel si sustin ca nu existd o
actiune farmacologica nici pentru cd urmarea — prezumatd — a interactiunii in
sensul definitiei din documentul de orientare referitor la dispozitivele, medicale
este blocarea unui alt agent.

aa) Recurentele considera cd a doua ipoteza din definitia ,,aefiune farmaeologiea”
din documentul de orientare referitor la dispozitivele medicalef an, trebuit sa
cuprindd acele cazuri in care, desi lipseste o reactie direeta in semsul“primei
ipoteze, reactia (nocivd) la o altd substantd mesager, esteiblocatd oca ‘urmare a
legaturii cu o celuld. Definitia nu contine insa ‘hicio ,elauzd,generald” care sa
prevada ca este intr-adevar suficient ca reaetia unei celule umane tintd si fie
impiedicatd indirect, indiferent de modul i care este atins acest scop. Substanta
blocata trebuie sd fie un agent, asadarggoysubstantd care\sd exercite o anumitd
actiune (nociva) asupra unei celule tinta, De asemenea, agentul blocat trebuie sa
fie diferit de componenta celulard care participa la ifiteractiune, deoarece este
necesara blocarea unui ,,alt” agenty Niciunul dintre aceste doua cazuri nu se
regiseste in spetd. Nu este blocatimucoasa vezitii, ci bacteria insasi. In masura in
care prin aceasta se previne inflamarea ‘mucoasei vezicii, nu este vorba despre
reactia unui alt agent, ci'despre‘eeava unui alt receptor. Produsele nu au, asadar,
actiune farmacologica.

bb) Este necesar sa, se lamureased«daca este posibil ca modul de actiune al D-
manozei, constatat,devinstanta ‘de apel, sd fie tocmai blocarea raspunsului la un
agent in Sensul, definitiei, dinydocumentul de orientare referitor la dispozitivele
medicale“sau daca, dimpotriva, acesta este — astfel cum considera recurentele —
cauza care determindblocarea raspunsului la un receptor, cu consecinta ca nu sunt
indeplinite ‘eonditiilépentru existenta unei actiuni farmacologice.

(1) Instanta de apel s-a intemeiat pe faptul ca D-manoza determind o blocare a
praceselor fiziologice ale bacteriilor care apar la legarea de celulele umane, prin
legarea sa specifica la structurile celulare ale acestor bacterii. Substanta activa
blocheaza legatura dintre FimH-ul de pe bacterie si structurile manozice de pe
peretele vezicii urinare. Acest lucru poate fi interpretat in sens larg ca blocare a
raspunsului la un alt agent. Instanta de apel a considerat astfel ca sunt ,,alt agent”,
fatd de care se blocheaza reactia FimH-ului, componentele celulelor umane,
respectiv glicoproteinele de pe membranele celulelor cailor urinare. Pentru a putea
raspunde la intrebarea daca acest lucru este permis, este necesar sa se precizeze
notiunea de ,,agent” folosita in documentul de orientare referitor la dispozitivele
medicale.



29

30

31

32

33
34

35

CERERE DE DECIZIE PRELIMINARA DIN 14.9.2023 — CAUZA C-589/23

(2) Daca se tine seama de intelesul notiunii, sugerat de recurente, si anume ca
agentul este o substantd care ar trebui sa exercite o anumitd actiune asupra unei
celule tintd, acestea ar putea obiecta in mod intemeiat ca glicoproteinele de pe
membranele celulelor cailor urinare nu pot fi considerate ,,agent”, pentru ca
acestea nu exercita nicio actiune (de exemplu, asupra altor celule).

(3) Din perspectiva instantei de trimitere, acceptiunea larga avuta in vedere de
instanta de apel este insa convingatoare. Exista unele elemente care sustin un sens
larg al notiunii de ,,agent”, care descrie in general un partener de legatura, fara a
preciza compozitia sa materiald sau structurala. Pare evident ca pattenerul de
legétura isi poate avea originea si in corpul uman.

Astfel, numeroase medicamente actioneaza in asa fel incat blocheaza reactia unei
componente celulare la componente ale corpului uman. Expertul “a‘mentionat ca
exemplu beta-blocantele, care blocheaza legarea adrenalineiyprodusey,de eorp de
receptorii de adrenalina (receptorii din tesutul inervat)yNiciin agest caz hu are loc
o blocare a reactiei la un alt agent, in sensul larg ‘al notiunii, sugeratyde recurente.
In plus, expertul a ficut referire la agenti care sunt, analizati Th cadrul terapiei
infectiilor cu virusul imunodeficientei umane (HIV).%Asa-numitii inhibitori de
adeziune blocheaza 1n acest caz legareaproteinelofyglicolizat€ ale virusului H1 de
structurile de suprafata ale celulei umane, Mecanismul de actiune principal consta
in blocarea unei legaturi intre agetul pategen si celul@ umana. Si in acest caz,
trebuie sa se considere ca agentul este celulayumana sau receptorul de pe celula
care are rol de partener de legitura la nivel molecular.

cc) Sustinerile recurentélor n sensulca agentul blocat trebuie sa fie diferit de
componenta celulara eare participasla mteractiune, pentru cd in definitia ,,actiunii
farmacologice” din documentul de oxientare referitor la dispozitivele medicale
este vorba despre ‘um,alty,,agent’,4u sunt in masura sa infirme argumentatia
instantei de apel. "Rapertat la definitia relevanta, aceasta a constatat ca D-manoza
(substanta’in. discutie), blocheaza legatura dintre FimH-ul de pe bacterie (receptor)
si structurile manezice ‘de pe peretele vezicii urinare (alt agent). Rezulta ca si in
accéptiuncajavuta inyvedere de instanta de apel agentul blocat este diferit de
componenta,celulardcare participa la interactiune.

5. Raspunsul la intrebarea preliminara este decisiv pentru solutionarea litigiului.

a) In,special, recursul paratelor nu poate fi admis pentru simplul motiv ci
aprecierea globala a instanta de apel ar fi fost eronata.

aa) Potrivit jurisprudentei Curtii de Justitie a Uniunii Europene si a instantei de
trimitere, pentru aprecierea problemei dacd produsele care contin o substanta
activd din punct de vedere fiziologic constituie medicamente dupd criteriul
functiei in sensul articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83/CE este
necesara o examinare atenta a cazului de spetd, in cadrul careia trebuie sa se tina
seama, pe langa proprietatile farmacologice, imunologice sau metabolice ale
produsului, de toate celelalte caracteristici ale sale, cum sunt compozitia, modul
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de utilizare, amploarea difuzarii, cunostintele pe care le au consumatorii cu privire
la acesta si riscurile pe care le poate implica utilizarea sa (a se vedea Hotararea
Curtii din 30 aprilie 2009, BIOS Naturprodukte GmbH, C-27/08, EU:C:2009:278,
punctul 18, si Hotardrea Chemische Fabrik Kreussler, punctele 33 si 34, si
jurisprudenta citata; Hotararea BGH, PharmR 2016, 82 [juris, punctul 12] —
Clorhexidina.

bb) Instanta de apel s-a intemeiat pe aceasta jurisprudenta si a retinut ca, in cadrul
aprecierii globale care se impune, clasificarea produselor ca medicamente dupa
criteriul functiei este sustinutd in special de modul de utilizare. Dupa cum se
procedeazd in mod obisnuit in cazul medicamentelor, produsele aufost distribuite
impreuna cu un prospect, in care se indicd dozajul si utilizarea. Ele aw, fost
distribuite Tntr-o forma farmaceutica obisnuita si pentru medieamente, In'plus, ele
ar trebui utilizate in tratamentul adjuvant al unei boli." Sunt ‘indicate efecte
secundare precum intoleranta, greatd, flatulatii si scaune™moi, Medicamentele au
fost distribuite la o scara considerabild. Chiar daed numeroase ecriterii sunt
indeplinite si de dispozitivele medicale, astfel incatdelimitarea trebuie sa aiba loc,
in primul rdnd, pe baza constatdrii proprietdtilor fasmacolegicey din aprecierea
globala rezulta ca produsele sunt medicamente.

cc) Criticile recurentelor referitoare lataprecierea in fapt si in drept nu pot fi
primite. Instanta de apel a realizat® aprecierea globald impusa de jurisprudenta
Curtii de Justitie a Uniunii Eutopene,si a instantei de trimitere, in cadrul careia a
tinut seama de criteriile releyanteyin aceasta privimta, intr-un mod care nu poate fi
pus In discutie in procedura“de,rceurs. Contrar opiniei recurentelor, ea nu s-a
intemeiat pe norma_necorespunzatoare petrivit careia un produs este un
medicament dupa criteriul, functiei n» toate cazurile in care are actiune
farmacologicd. Sustinerilenrecurentelog in sensul ca instanta de apel nu a tinut
seama de faptll, cad lipsairiscurilof de utilizare este un indiciu care se opune
clasificarii éa medicament, dupa, criteriul functiei nu corespund cu constatarea
instantei ([de“trimitereyacceptatd de recurente, prin care S-a aratat ca produsele au
diferite efecte secundarey care sunt enumerate individual.

b) Raspunsul la intrebarea preliminara are in plus caracter prealabil in raport cu
celelalte critici aléfreclamantelor, indreptate impotriva opiniei instantei de apel,
potrivit, “edreia \ produsele sunt apte, in conditii normale de utilizare, sa
restabileascd, “sa corecteze sau sd modifice in mod semnificativ functiile
fiziolegice la oameni.

aa) Potrivit jurisprudentei Curtii de Justitie a Uniunii Europene si a instantei de
trimitere, un produs poate fi considerat medicament dupa criteriul functiei numai
daca, tinand seama de compozitia sa si in conditii normale de utilizare, este apt sa
restabileasca, sda corecteze sau sda modifice in mod semnificativ functiile
fiziologice la oameni (a se vedea Hotararea Curtii in cauza Chemische Fabrik
Kreussler, punctele 30 si 35; Hotararea BGH, GRUR-RR 2013, 272 [juris, punctul
7]; hotararea BGH PharmR 2016, 82 [juris, punctul 12] — Clorhexidina, si
jurisprudenta citata).
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bb) Instanta de apel a retinut acest aspect si a aratat ca blocarea FimH-ului de pe
suprafata bacteriilor impiedica aderarea bacteriei la membrana celulara, ceea ce
inseamnd cd nu mai are loc reactia biochimica a bacteriei si a celulel gazda, cu
consecinta modificarii functiei fiziologice a corpului uman prin stoparea debutului
sau progresului inflamatiei cailor urinare. Acestei constatari nu 1 se opune faptul
ca importanta clinica a tratamentului curativ si preventiv este incertd din cauza
insuficientei datelor disponibile. Potrivit constatarilor expertului s-a dovedit
dincolo de orice indoiala cd D-manoza se leagd de FimH, intervenind astfel in
procesele fiziologice ale bacteriei si in procesele patofizilogice ale infectiei cailor
urinare.

cc) Impotriva acestor constatiri, recurentele invocd faptdl™ed ‘modificarea
functiilor fiziologice inerente unei actiuni terapeutice saumpreventiveynu este
suficientd in sine pentru a se admite ca este vorba despre un medicament™dupa
criteriul functiei; dimpotriva, este necesar ca obiectivul terapeutic urmaritusa fie
atins printr-o interventie considerabild in functiile fiziglogice ale corpului uman,
care trebuie consideratd la randul sdu [o actiune|farmacelogicd. Aeeasta situatie
nu se regaseste in privinta D-manozei, care nu face decat s se lege fizic in mod
reversibil de bacterie, fara a o distruge, si‘nu interactioneazd mnici cu mucoasa
vezicii umane.

dd) Potrivit jurisprudentei Curtiidde Justitie a\Uniuni? Europene, modificarea
semnificativa a functiilor fiziologice, necesatd pentru a se retine ca este vorba
despre un medicament dupd.criteriul functiei, preSupune o actiune farmacologica
(sau o actiune imunologied ort*metabolica, care nu sunt puse insd in discutie in
spetd) (a se vedea Hotdrarea Curtil in,cauza €hemische Fabrik Kreussler, punctul
30 si jurisprudenta ecitatdh, Proprietatiles farmacologice (sau imunologice ori
metabolice) ale wnui produs keprezinta factorul pe baza caruia trebuie sa se
aprecieze, pornind detla capaeitatilé potentiale ale acestui produs, daca, in sensul
articolului 1spunctul 2uliteray(b)din Directiva 2001/83/CE, acesta poate fi utilizat
la om sau t*poate fi administrat pentru a restabili, a corecta sau a modifica functii
fiziologice, (Hotararea ‘Curtii din 15 noiembrie 2007, Comisia/Germania, C-
319/05,%EU:C:2007:678, punctul 59; Hotararea Curtii in cauza BIOS
Natutprodukteypunetul 20 si jurisprudenta citatd). Pornind de la premisa ca
instanta,de apel a eonsiderat Tn mod Intemeiat ca exista un efect farmacologic,
aprecierearsa, potrivit careia produsele restabilesc, corecteaza sau modifica in mod
semnificativ functii fiziologice la om, nu poate fi pusd in discutie in procedura de
recurs.

¢) Nu se poate considera ca raspunsul la intrebarea preliminara este inutil pentru
ca, pe langa calificarea produselor in litigiu ca medicamente dupa criteriul
functiei, acestea pot fi clasificate si ca medicamente dupa criteriul prezentarii (a se
vedea Hotararea Curtii in cauza L. GmbH si altii/Germania, punctele 49-51 —
Picaturi nazale). In procedura de recurs trebuie si se examineze numai daca exista
un medicament dupd criteriul functiei, intrucat instanta de apel si-a intemeiat
hotirarea numai pe acest aspect. In plus, hotirarea de apel nu ar putea fi mentinuta
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numai in considerarea existentei unui medicament dupa criteriul prezentarii,
intrucat constatdrile instantei de apel sunt insuficiente in aceastd privinta.

d) In fine, raspunsul la intrebarea preliminara nu este nici superfluu din cauza ci
opinia juridicd a instantei de apel corespunde aprecierii Comisiei Europene,
exprimatd in Manualul privind produsele ,,borderline” (produse ,,de granitd”)
(versiunea 1.22 [05-2019], punctul 4.20). Tn acest manual, utilizarea D-manozei
pentru prevenirea infectiilor cailor urinare este mentionata ca exemplu pentru o
actiune farmacologicd (iar nu fizicd) a unui medicament. Opiniile Comisiei
exprimate in manual nu sunt obligatorii [omissis]. Dimpotriva, inyacesta se
subliniaza in mod expres cd numai Curtea de Justitie a Uniunii Buropene poate
interpreta cu forta juridica obligatorie dreptul comunitar [omissiS}-

[omissis]
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