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Laboratoires Lyocentre
mod
Laédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
og
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

(anmodning om preejudiciel afgorelse indgivet af Korkein hallinto-oikeus)

»Preejudiciel foreleeggelse — tilneermelse af lovgivningerne — medicinsk udstyr — direktiv
93/42/EQF — humanmedicinske leegemidler — direktiv 2001/83/EF — den nationale kompetente
myndigheds ret til at klassificere et preeparat, der i en anden medlemsstat forhandles som CE-meerket
medicinsk udstyr, som humanmedicinsk leegemiddel — geeldende procedure«

Sammendrag — Domstolens dom (Fjerde Afdeling) af 3. oktober 2013

1.  Tilncermelse af lovgivningerne — humanmedicinske legemidler — direktiv 2001/83 —
kvalificering af et produkt som leegemiddel efter funktion — kriterier

(Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2001/83)

2. Tilnermelse af lovgivningerne — humanmedicinske leegemidler — direktiv 93/42 og 2001/83 —
sondring mellem lcegemidler og medicinsk udstyr — kriterier — produkt, der i en medlemsstat er
kvalificeret som medicinsk udstyr i medfor af direktiv 93/42 og i en anden medlemsstat som
leegemiddel i medfor af direktiv 2001/83 — tilladt

[Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2001/83, art. 1, nr. 2), litra b); Rddets direktiv 93/42,
art. 1, stk. 2, litra a), og art. 5, litra c)]

3. Tilncermelse af lovgivningerne — humanmedicinske leegemidler — direktiv 93/42 og 2001/83 —
klassificering som lcegemiddel af et produkt, der allerede i en anden medlemsstat er klassificeret
som medicinsk udstyr — geeldende procedure i medfor af disse direktiver

(Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83; Rddets direktiv 93/42, art. 8 og 18)

4.  Tilncermelse af lovgivningerne — humanmedicinske lcegemidler — direktiv 93/42 og 2001/83 —
markedsforing af et produkt som leegemiddel eller medicinsk udstyr — produkt, der ikke er identisk
med et andet produkt, der er klassificeret som leegemiddel, men som har en ingrediens og
virkemdde, der er den samme som dette andet produkt — markedsforing af dette produkt som
medicinsk udstyr — ikke tilladt — undtagelser — den nationale rets efterprovelse

[Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2001/83; Rddets direktiv 93/42, art. 1, stk. 2, litra a),
art. 8 og 18]
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1. Jf. afgerelsens tekst.
(jf. preemis 42 og 43)

2. Klassificeringen i én medlemsstat af et produkt som CE-meerket medicinsk udstyr i henhold til
direktiv 93/42 om medicinsk udstyr, som eendret ved direktiv 2007/47, er ikke til hinder for, at en
anden medlemsstats kompetente myndigheder pa baggrund af dets farmakologiske, immunologiske
eller metaboliske virkningsmekanismer klassificerer det samme produkt som leegemiddel i henhold til
artikel 1, nr. 2), litra b), i direktiv 2001/83 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler, som eendret ved forordning nr. 1901/2006.

Hvad angar forskellen mellem leegemidler og medicinsk udstyr palsegger artikel 1, stk. 5, litra c), i
direktiv 93/42 herved neermere bestemt de kompetente myndigheder at tage hensyn til produktets
hovedvirkningsmade. Ifolge neevnte direktivs artikel 1, stk. 2, litra a), kan alene et produkt, hvis
forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkaldes af farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk vej, betegnes medicinsk udstyr.

Pa EU-rettens nuveerende udviklingstrin er det dog vanskeligt at undga, at der, sa lenge
harmoniseringen af de foranstaltninger, der er nodvendige for at sikre beskyttelsen af sundheden, ikke
er fuldsteendig, bestar forskelle mellem medlemsstaterne for sa vidt angéar betegnelsen af produkterne i
forbindelse med direktiv 2001/83.

Asymmetrier i videnskabelige oplysninger, ny videnskabelig udvikling og forskellige vurderinger af
risiciene for menneskers sundhed og det enskede beskyttelsesniveau kan nemlig forklare, at to
medlemsstaters kompetente myndigheder treeffer forskellige afgerelser vedrorende klassificeringen af et
produkt.

Den omstendighed, at et produkt betegnes medicinsk udstyr i henhold til direktiv 93/42 i én
medlemsstat, er endvidere ikke til hinder for, at det i en anden medlemsstat anses for et leegemiddel i
henhold til direktiv 2001/83, for s& vidt som det udviser dertil herende egenskaber.

(jf. preemis 44-48 samt domskonkl. 1)

3. En medlemsstats kompetente myndigheder skal for at kunne klassificere et produkt, der allerede er
klassificeret i en anden medlemsstat som CE-meerket medicinsk udstyr i henhold til direktiv 93/42 om
medicinsk udstyr, som aendret ved direktiv 2007/47, som leegemiddel i henhold til direktiv 2001/83 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, som eendret ved forordning
nr. 1901/2006, forud for iveerkseettelsen af den klassificeringsprocedure, der er fastsat i direktiv
2001/83, folge den procedure, der er fastsat i artikel 18 i direktiv 93/42, og i pakommende fald
proceduren i artikel 8 i sidstneevnte direktiv.

En medlemsstats kompetente myndigheder skal i denne forbindelse anse den CE-meerkning, der er
anbragt pa et produkt som folge af dets klassificering som medicinsk udstyr i denne anden
medlemsstat, for at veere uretmeessigt anbragt.

(jf. preemis 53-55 samt domskonkl. 2)

4. Et produkt, som ganske vist ikke er identisk med et andet produkt, der i en medlemsstat er
klassificeret som leegemiddel, men som dog har en ingrediens og virkemade, der er den samme som
dette andet produkt, kan i princippet ikke i samme medlemsstat markedsfores som medicinsk udstyr i
henhold til direktiv 93/42 om medicinsk udstyr, som endret ved direktiv 2007/47, medmindre en
anden egenskab, som er seeregen for et sidant produkt og af relevans for artikel 1, stk. 2, litra a), i
nevnte direktiv 93/42, fordrer, at dette produkt betegnes og markedsfores som medicinsk udstyr,
hvilket det tilkommer den foreleeggende ret at efterprove.
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I tilfeelde af tvivl om, hvorvidt et produkt ud fra en samlet bedemmelse af dets egenskaber kan veere
omfattet af definitionen af leegemiddel og definitionen af et produkt henherende under anden
EU-lovgivning, skal det desuden betegnes leegemiddel.

(jf. preemis 59 og 60 samt domskonkl. 3)
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