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W Sbirka soudnich rozhodnuti

Véc C-109/12

Laboratoires Lyocentre
\2
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
a
Sosiaall-ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

(zadost o rozhodnuti o predbézné otazce podand Korkein hallinto-oikeus)

,Rizeni o predbézné otazce — Sblizovani pravnich predpistt — Zdravotnické prostiedky — Smérnice

93/42/EHS — Humanni 1é¢ivé pripravky — Smérnice 2001/83/ES — Pravo prislusného vnitrostatniho

organu kvalifikovat jako humanni 1é¢ivy pripravek vyrobek, ktery je v jiném clenském staté uvadén na
trh jako zdravotnicky prostfedek opatfeny oznacenim CE — Pouzitelny postup”

Shrnuti — rozsudek Soudniho dvora (¢tvrtého sendtu) ze dne 3. fijna 2013

1. Sblizovani prdvnich predpisi — Humdnni léCivé pripravky — Smeérnice 2001/83 —
Kvalifikace vyrobku jako lécivého pripravku podle funkce — Kritéria

(Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83)

2. Sblizovdni prdavnich predpisii — Humdnni lécivé pripravky — Smeérnice 93/42 a 2001/83 —
Rozlisovani  mezi  léCivimi  pripravky a  zdravotnickymi  prostiredky ——  Kritéria —
Vyrobek kvalifikovany v jednom clenském stdté jako zdravotnicky prostiedek podle smérnice 93/42
a v jiném clenském stdté jako lécivy pripravek podle smérnice 2001/83 — Pripustnost

[Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83, ¢l. 1 bod 2 pism. b); smérnice Rady 93/42, ¢l. 1
odst. 2 pism. a) a odst. 5 pism. c)]

3. Sblizovini pravnich predpisii — Humdnni léCivé pripravky — Smeérnice 93/42 a 2001/83 —
Kvalifikace vyrobku, ktery je jiz v jiném clenském stdté kvalifikovdn jako zdravotnicky prostiedek,
jakozto lécivého pripravku — Postup pouZitelny podle uvedenych smérnic

(Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83; smérnice Rady 93/42, clanky 8 a 18)

4.  Sblizovdni prdavnich predpisti — Humdnni léCivé pripravky — Smérnice 93/42 a 2001/83 —
Uvddéni vyrobku na trh jako lécivého pripravku nebo jako zdravotnického prostiedku — Vyrobek,
ktery meni totozmny s jinym vyrobkem kvalifikovanym jako lécivy pripravek, ale ktery obsahuje
stejnou slozku a md stejné ucinky jako tenmto vyrobek — Uvddéni tohoto vyrobku na trh jako
zdravotnického prostredku — Nepripustnost — Vyjimky — Ovéreni vnitrostdtnim soudem

[Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83; smérnice Rady 93/42, ¢l. 1 odst. 2 pism. a)
a clanky 8 a 18]
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1. Viz znéni rozhodnuti.
(viz body 42, 43)

2. Kvalifikace vyrobku v jednom ¢lenském staté jako zdravotnického prostredku opatfeného
oznacenim CE podle smérnice 93/42 o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni smérnice 2007/47,
nebrani tomu, aby prislusné organy jiného c¢lenského statu kvalifikovaly tentyz vyrobek z diivodu jeho
farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku jako lécCivy pripravek ve smyslu ¢l. 1
bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich 1é¢ivych pripravki,
ve znéni narizeni ¢. 1901/2006.

Pokud jde v tomto ohledu o rozlisSovani mezi 1écivymi pfipravky a zdravotnickymi prostredky, stanovi
¢l. 1 odst. 5 pism. c) smérnice 93/42 pro prislusné organy konkrétné povinnost prihlizet zvlasté
k hlavnimu zptGsobu uc¢inku vyrobku. Podle ¢l. 1 odst. 2 pism. a) uvedené smérnice lze jako
zdravotnicky prostiedek kvalifikovat pouze vyrobek, ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce
v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem.

Nicméné dokud nebude harmonizace opatreni nezbytnych k zajisténi ochrany zdravi Gplnéjsi, je za
soucasného stavu unijniho prava obtizné zabranit tomu, aby mezi ¢lenskymi stity pretrvavaly rozdily
v kvalifikaci vyrobki v kontextu smérnice 2001/83.

Skute¢nost, ze prisluSnymi organy dvou clenskych stati byla prijata rozdilnd rozhodnuti ohledné
kvalifikace vyrobku, lze totiz vysvétlit asymetrii védeckych informaci, novym védeckym vyvojem
a odli$nostmi v posuzovani rizik pro lidské zdravi a pozadovanou urovni ochrany.

Navic okolnost, ze vyrobek je v jednom clenském staté kvalifikovan jako zdravotnicky prostredek podle
smérnice 93/42, nebrani tomu, aby mu byla v jiném clenském staté priznana povaha lé¢ivého pripravku
podle smérnice 2001/83, pokud vykazuje vlastnosti v tom sméru.

(viz body 44-48, vyrok 1)

3. Prislusné organy clenského stitu museji pro ucely kvalifikace vyrobku, ktery jiz byl v jiném
¢lenském staté kvalifikovan jako zdravotnicky prostfedek opatfeny oznacenim CE podle smérnice
93/42 o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni smérnice 2007/47, jakozto lécivého pripravku podle
smérnice 2001/83 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravkd, ve znéni narizeni
¢. 1901/2006, uplatnit pred pouzitim postupu ke kvalifikaci stanoveného smérnici 2001/83 postup
stanoveny v ¢lanku 18 smérnice 93/42 a popripadé postup stanoveny v clinku 8 posledné uvedené
smeérnice.

V tomto ohledu museji prislusné organy clenského stitu povazovat oznaceni CE, pripojené
k dot¢enému vyrobku nésledkem jeho kvalifikace v tomto jiném ¢lenském staté jako zdravotnického
prostredku, jako oznaceni pripojené nespravneé.

(viz body 53, 55, vyrok 2)

4. Vyrobek, ktery a¢ neni totozny s jinym vyrobkem kvalifikovanym jako 1éCivy pripravek, nicméné
obsahuje stejnou slozku a ma stejné Gcinky jako tento vyrobek, nelze uvnitf jednoho a téhoz
¢lenského statu uvadét na trh jako zdravotnicky prostiedek podle smérnice 93/42 o zdravotnickych
prostiedcich, ve znéni smérnice 2007/47, ledaze jind vlastnost takového vyrobku, relevantni s ohledem
na ¢l. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 93/42 vyzaduje, aby byl kvalifikovin a uvddén na trh jako
zdravotnicky prostredek, pricemz ovéreni této skutecnosti je véci predkladajiciho soudu.
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Navic v pripadé pochybnosti musi byt vyrobek, pokud muze s ptihlédnutim ke véem jeho vlastnostem
odpovidat soucasné definici ,léc¢ivého pripravku” i definici vyrobku podléhajictho jinym unijnim
pravnim predpisim, kvalifikovan jako 1é¢ivy pripravek.

(viz body 59, 60, vyrok 3)
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