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A BIROSAG ITELETE (negyedik tanacs)
2013. oktoéber 3.*

»El6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — Jogszabdlyok kozelitése — Orvostechnikai eszkozok —
93/42/EGK irdnyelv — Emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek — 2001/83/EK rendelet — Az illetékes
nemzeti hatdsdg azon joga, hogy valamely mas tagallamban forgalmazott, EK-jelzéssel ellatott
orvostechnikai eszkozt emberi felhasznélasra szant gyégyszernek mindsitsen — Alkalmazandé eljaras”

A C-109/12. sz. iigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott elézetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban, amelyet a
Korkein hallinto-oikeus (Finnorszdg) a Birdsaghoz 2012. februdr 29-én érkezett, 2012. februar 27-i
hatdrozataval terjesztett el6 az elGtte
a Laboratoires Lyocentre
és
a Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus,
a Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
kozott folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (negyedik tanécs),
tagjai: L. Bay Larsen tanicselnok, J. Malenovsky (el6ad6), U. Lohmus, M. Safjan és A. Prechal birdk,
fétandcsnok: E. Sharpston,
hivatalvezet6: C. Stromholm tandacsos,
tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2013. februar 20-i targyalasra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:

— a Laboratoires Lyocentre képviseletében E. Mikkola asianajaja,

a finn kormany képviseletében ]. Heliskoski és J. Leppo, meghatalmazotti minéségben,

— a cseh kormény képviseletében S. Sindelkova, meghatalmazotti min3ségben,

az észt kormany képviseletében M. Linntam, meghatalmazotti mindségben,

* Az eljaras nyelve: finn.

HU
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— az olasz kormény képviseletében G. Palmieri, meghatalmazotti mindségben, segitéje: W. Ferrante
avvocato dello Stato,

— a lengyel kormény képviseletében B. Majczyna, meghatalmazotti mindségben,

— Nagy-Britannia és Eszak-Irorszag Egyesiilt Kiralysiga Kormdnyénak képviseletében H. Walker,
meghatalmazotti mindségben, segitéi: B. Kennelly és G. Facenna barristers,

— az Eurépai Bizottsdg képviseletében Sipos A., I. Koskinen és M. Simerdovd, meghatalmazotti
mindségben,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2013. majus 30-i targyaldson tortént meghallgatasat kovetben,

meghozta a kovetkezd

téletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem a 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvvel (HL L 247., 21. 0.) médositott, az orvostechnikai eszk6zokrél szo6l6, 1993. junius 14-i
93/42/EGK tandcsi iranyelv (HL L 169., 1. o.; magyar nyelv{ kiilonkiadas 13. fejezet, 12. kotet, 82. o.; a
tovdbbiakban: 93/42 irdnyelv), valamint a 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel moédositott, az emberi felhasznédlasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 311., 67. o.; magyar
nyelvli killonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; a tovabbiakban: 2001/83 iranyelv) értelmezésére
vonatkozik.

Ezt a kérelmet az él6 tejsavbaktériumokat tartalmazé és a hiivelyi baktériumfléra megzavart
egyensulyanak helyredllitdsara szolgdld ,Gynocaps” nevi hiivelykapszulat (a tovabbiakban: Gynocaps)
el6allit6 gydgyszeripari vallalat, a Laboratoires Lyocentre és a Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus (gyogyszerbiztonsagi és fejlesztési kozpont), valamint a Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto (szocidlis és egészségiigyi engedélyezd és feliigyeleti hatdsiag) kozott a Gynocaps
gyogyszernek valé mindsitése targydban folyamatban 1év6 eljarasban terjesztették eld.

Jogi hattér
Az unids jog

A 93/42 iranyelv
A 93/42 iranyelv hatodik preambulumbekezdése igy szdl:

»mivel bizonyos orvostechnikai eszkozok rendeltetése gydgyszerek beaddsa a bejegyzett
gyogyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedésekben
megillapitott rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1965. januar 26-i 65/65/EGK tandcsi iranyelv
értelmében [(HL 1965. 22., 369. o.), az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek cimkézésérdl és a
csomagolasban elhelyezett betegtajékoztatordl szélo, 1992. marcius 31-i 92/27/EGK tandcsi irdnyelv
altal moédositott véltozatban (HL L 113., 8. o.; a tovabbiakban: 65/65 irdnyelv)]; mivel ilyen esetekben
az orvostechnikai eszk6zok forgalomba hozatalat dltaldnos szabalyként ez az iranyelv szabdlyozza, mig
a gydgyszerek forgalomba hozatalat a [65/65 iranyelv] szabdlyozza; mivel azonban ha az emlitett
eszkozt ugy hozzak forgalomba, hogy az eszkoz és a gyodgyszer egyetlen, szétvalaszthatatlan egységet
képez, amelyet kizarélag az adott Osszetételben valé felhaszndlasra szantak az uwjrahasznositds
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lehet6sége nélkiil, akkor az emlitett szétvalaszthatatlan egységet képezd terméket a [65/65 iranyelv]
szabdlyozza; mivel kiilonbséget kell tenni a fent emlitett eszkozok és a tobbek kozott olyan anyagokat
egyesité orvostechnikai eszkozok kozott, amelyek 6nallé felhasznalds esetén gyédgyszerkészitménynek
tekinthet6k a [65/65 iranyelv] értelmében; mivel ilyen esetekben, ha az orvostechnikai eszkozokbe
foglalt anyagok az eszkoz hatdsanak alarendelten felelések a testre gyakorolt hatdsért, gy az eszkozok
forgalomba hozatalat ezen irdnyelv szabélyozza; [...]”.

Ezen iranyelv tizenhetedik preambulumbekezdésének szovege az alabbi:

»mivel az orvostechnikai eszkozokon, dltalanos szabalyként, fel kell tiintetni az ezen iranyelvnek valé
megfelelGségiiket jelz6 EK-jelolést ahhoz, hogy lehet6ség nyiljon a Kozosségen beliili szabad
mozgasukra és rendeltetési céljuknak megfelel6 hasznélatba vételiikre”.

Az irdnyelv 1. cikkének (1) bekezdése alapjan az emlitett irdnyelv hatdlya ald tartozé orvostechnikai
eszkozoket az 1. cikke (2) bekezdésének a) pontja a kovetkez6képpen hatarozza meg:

»»orvostechnikai eszkdz«: minden olyan muszer, berendezés, késziilék, szoftver, anyag vagy egyéb cikk,
akdr onmagéban, akar egyiitt, tobbek kozott a megfelel6 miikodéséhez sziikséges, a gyartd altal
kifejezetten diagnosztikai és/vagy terdpids célra szant szoftverrel egyiitt haszndlva, amelyet a gyartd
emberekkel kapcsolatos felhaszndlasra szant a kovetkezé célra:

— betegség diagnosztizdlasa, megel6zése, figyelemmel kisérése, kezelése vagy enyhitése,

— sériilés vagy fogyatékossadg diagnosztizaldsa, figyelemmel kisérése, kezelése, enyhitése vagy
ellensulyozasa,

— anatomiai vagy élettani folyamat vizsgalata, helyettesitése vagy modositasa,
— fogamzasszabadlyozas,

amely els6dleges kivant hatdsat az emberi testben vagy testen nem farmakoldgiai, immunoldgiai
eszkozokkel vagy anyagesere utjan éri el, de miikodésében ilyen modszerekkel segithetd”.

Ugyanezen irdnyelv 1. cikkének (3) bekezdése ekként rendelkezik:

»Ha egy eszkoz a [2001/83 iranyelv] 1. cikke értelmében gyogyszer beadasara szolgdl, akkor az emlitett
eszkozt ezen irdnyelv szabdlyozza, a [2001/83 irdnyelv] gydgyszerekre vonatkozé rendelkezéseinek
sérelme nélkiil.

Mindazonaltal ha az eszkozt Ggy hozzdk forgalomba, hogy az eszkoz és a gydgyszer egyetlen
elvalaszthatatlan egységet képez, amelyet kizardlag az adott egyiittes felhaszndlasra szantak az
Ujrahasznositds lehetdsége nélkiil, akkor az elvalaszthatatlan egységet képezd terméket a [2001/83
iranyelv] szabalyozza. Az ezen iranyelv I. mellékletében a vonatkozé alapveté kovetelményeket kell
alkalmazni, amennyiben az eszkdz biztonsaggal és miikodéssel kapcsolatos jellemzdit érintik.”

A 93/42 iranyelv 1. cikkének (4) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:
»Abban az esetben, ha az eszkoz integrans részként olyan anyagokat foglal magaban, amelyek 6nallé
felhaszndlas esetén a [2001/83 iranyelv] 1. cikke értelmében gyodgyszernek tekinthetdk, és az eszkoz

hatdsat kiegészitve hatnak az emberi testre, az emlitett eszkozt ezen irdnyelvnek megfeleléen kell
értékelni és engedélyezni.”
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A 93/42 irdnyelv 1. cikke (5) bekezdésének c) pontja kimondja, hogy ez az irdnyelv nem alkalmazandé a
2001/83 irdnyelv hatalya ald tartozé gydgyszerekre. Annak eldontése soran, hogy a termék ez utébbi
iranyelv vagy a 93/42 irdnyelv hatdlya ald tartozik-e, kiilonosen a termék f6 hatdsat kell figyelembe
venni.

A 93/42 iranyelv 4. cikkének (1) bekezdése a kovetkezd kotelezettséget irja el6 a tagallamok szdmara:

»A tagillamok nem adllithatnak semmilyen akadalyt azon eszkozok teriiletiikon valé forgalomba
hozatala és itizembe helyezése elé, amelyeken a 17. cikkben meghatirozott EK-jelolést feltiintették,
amely azt jelzi, hogy az eszkozoket aldvetették a 11. cikk rendelkezései szerinti
megfelel6ségértékelésnek.”

Az emlitett irdnyelv ,Védzaradék” cimii 8. cikke a tagallamok szamdra lehetévé teszi a kovetkezd
intézkedések megtételét:

»(1) Abban az esetben, ha egy tagillam megdllapitja, hogy a 4. cikk (1) és (2) bekezdése masodik
francia bekezdésében emlitett eszkozok megfelel6en tizembe dllitva, karbantartva és rendeltetésszertien
haszndlva veszélyeztethetik a paciensek, a felhaszndlok vagy adott esetben mas személyek egészségét
és/vagy biztonsigat, minden sziikséges ideiglenes intézkedést megtesz az ilyen eszkozok forgalombol
val6 kivondasara, vagy a forgalomba hozataluk vagy tizembe helyezésiik betiltdsdra vagy korlatozasara. A
tagallam késedelem nélkiil tajékoztatia a Bizottsigot barmely ilyen intézkedésérél dontése
indokolasaval, és kiilonosen arrél, hogy ezen iranyelv nem teljesitése a kovetkez6k miatt tortént-e:

a) a 3. cikkben emlitett alapveté kovetelményeknek valé meg nem felelés;

b) az 5. cikkben emlitett szabvinyok helytelen alkalmazdsa, amennyiben az ilyen szabvanyok
alkalmazasarol nyilatkoztak;

¢) maguknak a szabvianyoknak a hidnyossdgai.

[...]

(3) Abban az esetben, ha a kovetelményeket nem teljesité eszkozon EK-jelolés szerepel, az illetékes

tagallam megfelelé 1épéseket tesz az ellen, aki a jelolést feltiintette, és errdl tijékoztatja a Bizottsagot

és a tobbi tagallamot.”

Az iranyelv 17. cikkének (1) bekezdése a kovetkezdket irja eld:

»A rendelésre késziilt és a klinikai vizsgalatokra szant eszkozokon kivil azon eszkozokon, amelyek a

3. cikkben emlitett alapveté kovetelményeknek megfelelének mindsiilnek, a forgalomba hozatalkor

szerepelnie kell az EK-megfeleldségi jelolésnek.”

Ugyanezen irdnyelv ,Hibdsan feltiintetett EK-jelolés” cimd 18. cikke értelmében:

»A 8. cikk sérelme nélkiil:

a) azokban az esetekben, amikor egy tagillam megallapitja, hogy az EK-jel6lés indokolatlanul lett
feltiintetve, a gyart6 vagy annak a Kozosség teriiletén székhellyel rendelkez6 meghatalmazott
képviseldje koteles a mulasztast megsziintetni a tagallam altal megszabott feltételek szerint;

b) azokban az esetekben, amikor a meg nem felelés [helyesen: a jogsértés] tovabbra is fenndll, a
tagallamnak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie a kérdéses termék forgalomba

hozatalanak korlatozasdra vagy betiltdsdra vagy a forgalombdl valé kivonasara, a 8. cikkben
meghatarozott eljarasnak megfelel6en.
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Azokat a rendelkezéseket akkor is kell alkalmazni, ha a CE-jelolés [helyesen: ezek a rendelkezések
akkor is alkalmazandok, ha az EK-jelolést] ezen irdnyelv eljardsainak megfelel6en, de helyteleniil olyan
termékeken tiintették fel, amelyek nem tartoznak ezen iranyelv hatlya ald.”

A 2001/83 iranyelv

A 2001/83 iranyelv mddositasardl sz6ld, 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv. (HL L 136., 34. o, magyar nyelvii kiillonkiadds 13. fejezet, 34. kotet, 262. o.)
(3) preambulumbekezdése szerint:

»Az alapelvek szempontjabol eltéréseket tartalmazé nemzeti torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket ezért a bels6 piac miikodésének eldsegitése és a magas szinti emberi egészségvédelem
elérése érdekében Ossze kell hangolni.”

Az emlitett iranyelv (7) preambulumbekezdése kimondja:

,Féként a tudomdnyos és a miszaki fejlédés eredményeként a [2001/83 irdnyelv]
fogalommeghatdrozasait és hatalyat egyértelmiibbé kell tenni az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek mindsége, biztonsdgossiga és hatdsossdga magas szinvonaldnak elérése érdekében. Az 4j
terapidk, valamint a gydgyszerdgazat és egyéb dgazatok kozotti novekvé szamd un. »atmeneti«
termékek megjelenésének figyelembevétele érdekében a »gydgyszer« fogalmat mddositani kell az
alkalmazandé jogszabalyokkal kapcsolatos kétségek elkeriilése érdekében, amikor is valamely termék
— mikozben teljes mértékben a gydgyszer fogalommeghatdrozdsa ald tartozik — egyéb szabdlyozott
termékek fogalommeghatdrozasanak is megfelelhet. E fogalommeghatirozasnak meg kell hataroznia a
hatds tipusat, amelyet a gyogyszer kifejthet az élettani folyamatokra. A hatdsok e felsoroldsa azt is
lehet6vé teszi, hogy olyan gydgyszerekre is kiterjedjen a szabdlyozds, mint példaul a génterapias,
radioaktiv gyégyszerek, valamint bizonyos lokdlis alkalmazasra szant gydgyszerek. Tovabba a
gyogyszerészeti jogszabalyok sajatossagaira tekintettel rendelkezni kell az ilyen jogszabalyok
alkalmazasarol. A korillmények tisztazasa céljabol, amennyiben valamely adott termék egy bizonyos
gyogyszer  fogalommeghatdrozdsa ald tartozik, de valamely mads szabdlyozott termék
fogalommeghatdrozasa ald is tartozhatna, illetve kétség esetén és a jogbiztonsag érdekében
egyértelmiien ki kell mondani, hogy az adott terméknek mely rendelkezéseknek kell megfelelnie.
Amennyiben valamely termék egyértelmien mads termékkategéria — kiilondsen az élelmiszer, az
étrend-kiegészitdk, az orvostechnikai eszkozok, a biocidok vagy a kozmetikumok —
fogalommeghatarozasa ald tartozik, ez az irdnyelv nem vonatkozik ra. Szintén célszer(i javitani a
gyogyszerészeti jogszabalyok terminolégidjanak egységességén.”

A 2001/83 iranyelv 1. cikkének 2. pontja értelmében ,gyogyszer” alatt a kovetkez6t kell érteni:

»a) barmely anyag, vagy azok kombindcidja, amelyet emberi betegségek kezelésére vagy megel6zésére
készitenek; vagy

b) azok az anyagok vagy anyagok kombindciéi, amelyek farmakoldgiai, immunolégiai vagy
metabolikus hatdsok kivaltdsa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyreallitasa,
javitdsa vagy modositdsa, illetve az orvosi diagnozis felallitdsa érdekében alkalmazhatok.”

Az emlitett iranyelv 2. cikkének (1) és (2) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) Ezt az iranyelvet a tagallamokban torténd forgalmazasra szant és vagy iparilag eléallitott, vagy ipari

folyamat bevondsaval jar6 moddszerrel gyartott, emberi felhaszndldsra szant gyégyszerekre kell
alkalmazni.
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(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék — valamennyi sajatossiagit figyelembe véve — a
»gybgyszer« fogalommeghatdrozasa és mas kozosségi jogszabaly altal szabalyozott valamely termék
fogalommeghatdrozasa ald is tartozhat, ezen iranyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.”

Az iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése igy rendelkezik:

»A tagdllamokban egyetlen gydgyszert sem lehet forgalomba hozni addig, amig nem rendelkezik az
adott tagdllam illetékes hatdsdgai altal ennek az irdnyelvnek megfeleléen kiadott vagy [az 1901/2006
rendelettel Osszefiiggésben az emberi, illetve dallatgyogyaszati felhasznaldsra szant gydgyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatdrozasarél és az Eurdpai
Gyogyszerértékels Ugynokség létrehozdsdrol sz6lo, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek {HL L 136., 1. o.; magyar nyelvl kiilonkiadéas 13. fejezet, 34. kotet,
229. o.}] megfeleléen kiadott forgalombahozatali engedéllyel.

Amennyiben valamely gyégyszerre elsé izben adnak ki forgalombahozatali engedélyt az els6
albekezdéssel 6sszhangban, barmely tovabbi hatdserdsségnek, gyégyszerformanak, alkalmazasi médnak,
kiszerelésnek, valamint minden moédositasnak és bdvitésnek is meg kell adni az engedélyt az elsé
albekezdéssel Osszhangban, vagy azt bele kell foglalni az els6 izben kiadott forgalombahozatali
engedélybe. Mindezeket a forgalombahozatali engedélyeket akként kell tekinteni, hogy azok ugyanazon
atfogd forgalombahozatali engedélybe tartoznak, kiilonosen a 10. cikk (1) bekezdésének alkalmazasa
céljabdl.”

A finn jog

Az orvostechnikai eszk6zokrdl szo6l6 torvény

Az orvostechnikai eszk6zokrdl szélé torvénynek (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista) az
alapiigy tényallasara alkalmazandé véltozata szerinti 3. cikk 1. pontjanak els6 bekezdése értelmében:

,»orvostechnikai eszkoz« minden olyan miszer, berendezés, késziilék, anyag és egyéb cikk - akar
onmagaban, akdr egyiitt haszndlva, a megfelel6 mikodéséhez sziikséges szoftvert is beleértve -,
amelyet a gyarté emberekkel kapcsolatos felhaszndlasra szant a kovetkezé célra:

— betegség diagnosztizdlasa, megel6zése, figyelemmel kisérése, kezelése vagy enyhitése,

— sériilés vagy fogyatékossdg diagnosztizdldsa, figyelemmel kisérése, kezelése, enyhitése vagy
ellensulyozasa,

— az anatOmiai vagy élettani folyamat vizsgalata, helyettesitése vagy modositdsa, vagy

— fogamzasszabélyozas.

Ugyanezen 3. cikk 1. pontjdnak masodik bekezdése értelmében az orvostechnikai eszkéz mikodése
farmakolégiai vagy immunolégia, illetve metabolikus hatdsokat kivalté eszkozokkel —segithetd,
amennyiben elsédleges kivant hatdsat nem ezen eszkozok atjan éri el.”

E torvény 19. cikke szabdlyozza az orvostechnikai eszkozok gyartdsanak és forgalomba hozataldnak
korlatait. E cikk els6 bekezdése gy rendelkezik, hogy amennyiben valamely orvostechnikai eszkoz

sérti a torvényt vagy a torvény alapjan elfogadott rendelkezéseket vagy el6irdsokat, vagy azon az
EK-jelolést nem megfeleléen tiintették fel, gy a Ladkelaitos (Nemzeti Gydgyszeriigynokség), amely azt
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megel6zden, hogy 2009. november 1-jétdl a feladatkorét a Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
és a Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto vette at, az alapligy tényallasa idején az illetékes
hatésag volt:

— megkovetelheti a gyartotol a sziikséges intézkedések megtételét annak érdekében, hogy a termék a
torvényben vagy a torvény alapjan elfogadott rendelkezésekben vagy eldirdsokban foglalt
kovetelményeknek megfeleljen, vagy

— Dbetilthatja az orvostechnikai eszkoz gyartasat, értékesitését, illetve a gazdasagi atruhazasanak egyéb
formait.

Ugyanezen torvény 19. cikkének harmadik bekezdése értelmében a fenti rendelkezések akkor is
alkalmazanddk, ha az EK-jel6lést olyan terméken tiintették fel, amely nem orvostechnikai eszkoz.

A gyébgyszerekrol szOl6 torvény

A gyogyszerekrél szolé torvénynek (Ladkelaki) az alaptigy tényalldsara alkalmazandé véltozata
3. cikkének els6 bekezdése értelmében ,gydgyszer” alatt értendé barmely anyag, amely belséleg vagy
kiils6leg alkalmazva az embereknél vagy az dallatokndl el6fordulé betegségek kezelésére, enyhitésére
vagy megel6zésére szolgal.

E cikk mdsodik bekezdése szerint gydgyszernek tekintend6k azok az anyagok vagy anyagok
kombindaciéi is, amelyek bels6leg vagy kiils6leg alkalmazva farmakoldgiai, immunoldgiai vagy
metabolikus hatdsok kivaltdsa révén az ember vagy az dllat valamely élettani funkcidjanak
helyredllitasa, javitdsa vagy moddositasa, illetve az orvosi diagnoézis felallitdsa vagy egészségi allapot
felmérése érdekében alkalmazhatodk.

Az emlitett cikk harmadik bekezdése tgy rendelkezik, hogy kétség esetén, amikor valamely termék
— valamennyi sajatossagat figyelembe véve — a ,gyogyszer” fogalommeghatirozisa és mas jogszabdly
vagy unids jogi aktus dltal szabdlyozott valamely készitmény fogalommeghatdrozésa ald is tartozhat, a
termékre elsGsorban a gyégyszerekre alkalmazandé rendelkezéseket kell alkalmazni.

A gydgyszerekrol szo6lo torvény 6. cikke értelmében a Ladkelaitos sziikség esetén dont arrdl, hogy a
terméket  gyogyszernek  vagy  homeopdtids  gyogyszerkészitménynek  vagy  hagyomanyos
gyogynovénykészitménynek kell-e mindsiteni.

A gyogyszerekrdl szOlo torvény 20a. cikke szerint valamely gydgyszerkészitmény értékesitésének vagy
barmiféle forgalomba hozataldnak el6feltétele az, hogy a Lédkelaitos engedélyezte annak gyartisat vagy
e torvénynek megfeleléen nyilvantartisba vette, illetve ha azt egy erre illetékes — az Unién belil
székhellyel rendelkez6 — intézmény hozta forgalomba.

Az alapeljaras és az elézetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

A Gynocaps nevi termék él6 tejsavbaktériumokat tartalmazé és a hiivelyt védd baktériumfléra
megzavart egyensulyanak helyredllitasara szolgdl6 hiivelykapszula. Ez a készitmény a nék altal életkortol
fiiggetleniil, a terhesség és a szoptatas ideje alatt is haszndlhaté.

2008-ig a Gynocapsot Finnorszagban EK-jeloléssel ellatott ,orvostechnikai eszkoz vagy tartozék[ként]”
forgalmaztdk. Ezt a kapszulat EK-jeloléssel ellatott ,orvostechnikai eszkoz vagy tartozék[ként]” mas
tagallamokban jelenleg is forgalmazzdk, igy tobbek kozott a Spanyol Kirdlysdgban, a Francia
Koztarsasagban, az Olasz Koztarsasagban és az Osztrak Koztarsasagban.

ECLIL:EU:C:2013:626 7
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Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) nem foglalt kiilon allast a Gynocapshoz hasonléan €16
tejsavbaktériumokat tartalmazé hiivelykészitmények mindsitése kapcsan. Ugy vélte azonban, hogy egy
tejsavbaktériumokat tartalmazé tamponkészitmény gyogyaszati céljara és hatdsaira tekintettel megfelel a
2001/83 iranyelv értelmében vett ,,emberi felhasznalasra szant gyégyszer” feltételeinek.

A Laakelaitost tajékoztattdk a Gynocapshoz hasonlé — él6 tejsavbaktériumokat tartalmazé -
hiivelykészitmény gyogyszerként val6 forgalomba hozatalarél.

Ezen informadcidra tekintettel a Ladkelaitos gy vélte, hogy a Gynocaps annak Osszetételére és
hatdsmechanizmusara tekintettel nem orvostechnikai eszkoznek mindsiil, hanem gyégyszerként vald
felhasznalasra alkalmas készitménynek. A Ladkelaitos szerint az él6 tejsavbaktériumokat tartalmazé
készitmény, mint a Gynocaps, terdpids javallatdnak megfeleléen farmakoldgiai és metabolikus
hatdasmechanizmus utjan éri el els6dleges hatdsat. A készitmény az élettani funkcidkat modositja,
javitia vagy adllitja helyre. A készitmény értékesitéséhez és reklamozasiahoz ezért gydgyszerekre
vonatkozé forgalombahozatali engedély sziikséges.

A Ladkelaitos a sajat kezdeményezés alapjan hozott 2008. november 14-i hatarozataval a Gynocaps
gyartéjanak, a Laboratoires Lyocentre-nek a meghallgatisit kovetéen tehat ugy hatarozott, hogy a
Gynocapsot a 2001/83 irdnyelv értelmében vett gyogyszerré mindsiti. Kovetkezésképpen ettdl fogva az
értékesitéséhez forgalombahozatali engedélyre volt sziikség.

2009. februir 11-én a Léadkelaitos hatdrozatardl tdjékoztattdk a Bizottsagot. A Ladkelaitos ugy
értelmezte a 93/42 iranyelvet, hogy az irdnyelv 8. cikke szerinti védzaradékon alapuld eljaras a tévesen
feltiintetett EK-jelolés esetében nem alkalmazandé, mivel nem a megfelel6ség tulajdonképpeni
hidanyardl van szé.

A Laboratoires Lyocentre keresetet inditott a Léadkelaitos hatdrozatdval szemben a Helsingin
hallinto-oikeus (helsinki kozigazgatasi birdsag) el6tt, amely a keresetet elutasitotta, és tobbek kozott
megallapitotta, hogy a Birdsdg itélkezési gyakorlata szerint az a koriilmény, hogy valamely termék egy
tagallamban példaul élelmiszernek mindsiil, nem zdrja ki azt, hogy ugyanazt a terméket valamely
masik tagéllamban gyégyszerré mindsitsék. E birdsag szerint a Ladkelaitosnak lehetésége volt arra,
hogy a Gynocapsot Finnorszagban gyégyszerré mindsitse, jollehet a készitményt az Eurépai Unié mas
tagallamaiban is orvostechnikai eszkozként értékesitik.

A Laboratoires Lyocentre ezen itélet ellen fellebbezést nyujtott be a Korkein hallinto-oikeusnal
(legfels6bb kozigazgatasi birdsag). Ez alkalommal tobbek kozott — 1ényegében — azzal érvelt, hogy a
Gynocaps dltal kifejtett hatdsmechanizmus az emberi testbe juttatott él6 tejsavbaktériumok dltal
kivaltott hatasra korlatozdédik. Kovetkezésképpen, tekintettel arra, hogy a hatdsmechanizmus nem fejt
ki az emberi testen farmakoldgiai vagy mdas kozvetlen hatdst, a Gynocaps nem mindsithetd
gyogyszerré.

E korilmények kozott a Korkein hallinto-oikeus ugy hatarozott, hogy az eljarast felfiiggeszti, és el6zetes
dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) Az a korilmény, hogy a készitményt valamely tagallamban a 93/42 irdnyelv értelmében vett,
EK-jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkozzé mindsitették, kizarja-e azt, hogy valamely masik
tagallam illetékes nemzeti hatdsiga ugyanazt a készitményt farmakoldgiai, immunoldgiai vagy
metabolikus hatasaira tekintettel a [2001/83 irdnyelv] 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja értelmében
vett gydgyszerré mindsitse?

8 ECLIL:EU:C:2013:626



35

36

37

38

39

40

41

2013. 10. 03-1 ITELET — C-109/12. SZ. UGY
LABORATOIRES LYOCENTRE

2) Az els6 kérdésre adandd nemleges valasz esetén: az emlitett illetékes hatdsiagnak lehetdsége van-e
arra, hogy a készitményt kizarélag a [2001/83 irdnyelv] szerinti eljarast alkalmazva mindsitse
gyogyszerré, vagy a gyogyszerré mindsités iranti eljarasnak ezen irdnyelv szerinti meginditasa el6tt
a [93/42 iranyelv] 8. cikke szerinti védzaradékon alapulé eljarast vagy 18. cikke szerinti, a hibasan
feltiintetett EK-jel6lésre vonatkozd rendelkezéseket is alkalmazni kell?

3) A [2001/83 iranyelv], a [93/42 irdnyelv] vagy az unids jog egyéb rendelkezései (tobbek kozott az
emberi élet és egészség védelme és a fogyasztovédelem) kizarjak-e azt, hogy az azonos
OsszetevOket tartalmazé és azonos hatdst kivalté készitmények egy és ugyanazon tagallam
terilletén a [2001/83 irdnyelv] értelmében vett — forgalombahozatali engedélyt igénylé -
gyogyszerként és a [93/42 irdnyelv] értelmében vett orvostechnikai eszkozként is forgalomban
legyenek?”

Az elézetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Az elsé kérdésrél

Az els6 kérdésével a kérdést elbterjeszté birdsag lényegében arra var valaszt, hogy egy készitménynek
valamely tagdllamban a 93/42 irdnyelv értelmében vett, EK-jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkozzé
mindsitése kizarja-e azt, hogy valamely masik tagallam illetékes hatdsdgai ugyanazt a készitményt
farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus hatdsaira tekintettel a 2001/83 iranyelv 1. cikke
2. pontjanak b) alpontja értelmében vett gydgyszerré mindsitsék.

Egyrészt ami a ,gyogyszer” fogalmat illeti, a 2001/83 irdnyelv 1. cikke 2. pontjanak a) és b) alpontja
ennek két meghatdrozasat adja. Egy termék gyégyszernek mindsiil, ha megfelel e ketté koziil az egyik
vagy a masik meghatarozasnak (a C-211/03., C-299/0. és C-316/03-C-318/03. sz., HLH Warenvertriebs
és Orthica egyesitett tigyekben 2005. junius 9-én hozott itélet [EBHT 2005., I-5141. o.] 49. pontja).

E fogalomnak a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontjaban foglalt masodik meghatarozasa
szerint gydgyszernek mindsiilnek ,azok az anyagok vagy anyagok kombinacidi, amelyek farmakoldgiai,
immunoldgiai vagy metabolikus hatdsok kivaltdsa révén az ember valamely élettani funkcidjanak
helyreallitasa, javitdsa vagy mddositasa, illetve az orvosi diagnézis feldllitdsa érdekében alkalmazhatok”.

Masrészt, ami az ,orvostechnikai eszkoz” 93/42 iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének a) pontja értelmében
vett fogalmat illeti, ebbe beleértendd kiilonosen minden olyan muszer, berendezés, késziilék, szoftver,
anyag és egyéb cikk akdr onmagaban, akar egyiittesen haszndljak, amelyet a gyarté emberekkel
kapcsolatos felhaszndldsra szant betegség, sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizaldsa, megelézése,
figyelemmel kisérése, kezelése vagy enyhitése céljabol, és amely az elsGdlegesen kivant hatdsat az
emberi testben vagy testen nem farmakolédgiai, immunoldgiai eszkozokkel vagy anyagcsere ttjan éri el,
de miikodésében ilyen mddszerekkel segithetd.

Ami e két fogalom hatalyat illeti, a 93/42 iranyelv 1. cikke (5) bekezdésének c) pontjabdl az kovetkezik,
hogy ez nem alkalmazandé a 2001/83 irdnyelv hatdlya ald tartozé gyégyszerekre.

Ezenkiviil a 2001/83 iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése kétség esetén megkoveteli ezen iranyelv
alkalmazasat, mivel el6irja, hogy amikor valamely termék — valamennyi sajatossdgat figyelembe véve —
a ,gyogyszer’ fogalommeghatdrozdsa és mds unids jogszabdly altal szabélyozott valamely termék
fogalommeghatarozasa ald is tartozhat, akkor a 2001/83 irdnyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.

Kovetkezésképpen valamely terméket, amely megfelel a 2001/83 iranyelv értelmében vett ,gydégyszer”

fogalmanak, gyogyszernek kell tekinteni, és nem mindsithetd a 93/42 iranyelv értelmében vett
orvostechnikai eszkozzé.

ECLIL:EU:C:2013:626 9
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Annak meghatdrozdsakor, hogy valamely termék besorolhat6-e a funkciondlis gydgyszer 2001/83
iranyelv szerinti meghatdrozdsa ald, a birdi feliilvizsgalat alatt eljair6 nemzeti hatdsdgoknak esetrdl
esetre kell eldontenitik, figyelembe véve a termék jellemzdinek Osszességét, killondsen Osszetételét, a
tudomanyos ismeretek jelenlegi dlldsa szerint megdllapithaté farmakoldgiai, immunolégiai vagy
metabolikus tulajdonsdgait, alkalmazasi mddjait, forgalmazasianak terjedelmét, a fogyasztéknak a
termékkel kapcsolatos ismereteit, valamint az alkalmazaséval egyiitt jar6 kockdzatokat (a C-104/07. sz.
Hecht-Pharma-iigyben 2009. janudr 15-én hozott itélet [EBHT 2009., I-41. o.] 39. pontja és a
C-27/08. sz. BIOS Naturprodukte tigyben 2009. dprilis 30-dan hozott itélet [EBHT 2009., I-3785. o.]
18. pontja).

Ezen esetrdl esetre torténd vizsgalat keretében a termék farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus
tulajdonsdgai ugyanis azok a tényezdk, amelyek alapjan, e termék lehetséges hatdsaibol kiindulva,
értékelni kell, hogy az a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja szerint emberen
alkalmazhat6-e valamely élettani funkcié helyredllitdsa, javitdsa vagy mddositasa érdekében (a fent
hivatkozott BIOS Naturprodukte tigyben hozott itélet 20. pontja).

Ami konkrétabban a gyogyszerek és az orvostechnikai eszkozok megkiilonboztetését illeti, a 93/42
iranyelv 1. cikke (5) bekezdésének c) pontja pontosan az illetékes hatdsigok szamdra irja el§, hogy
killéndésen a termék f6 hatasat kell figyelembe venniiik. [gy az emlitett iranyelv 1. cikke
(2) bekezdésének a) pontjabdl az kovetkezik, hogy csakis az olyan termék mindsitheté orvostechnikai
eszkozzé, amely az els6dlegesen kivant hatdsit az emberi testben vagy testen nem farmakoldgiai,
immunoldgiai eszkozokkel vagy anyagcsere utjan éri el.

Igy — az uniés jog jelenlegi 4lldsa szerint — nehéz elkeriilni a termékek 2001/83 iranyelvvel
Osszefliggésben torténd mindsitése tekintetében a tagallamok kozott tovabbra is fenndllé kiilonbségeket
mindaddig, amig az egészség védelmének biztositasahoz sziikséges intézkedések Osszehangoldsa nem
lesz teljesebb (ldsd ebben az értelemben a C-201/96. sz. LTM-iigyben 1997. november 6-an hozott
itélet [EBHT 1997., 1-6147. o.] 24. pontjat és a fent hivatkozott Hecht-Pharma-tigyben hozott itélet
28. pontjat).

Amint ugyanis azzal a fétandcsnok az inditvanydnak 63. pontjdban érvel, a tudomdanyos informaciok
killonbozésége, az 4j tudomanyos fejlesztések vagy az emberi egészségre nézve fenndllé kockazatoknak
és a védelem megkivant szintjének eltér6 értékelése magyarazhatjak azt, hogy a két tagillam illetékes
hatdsagai a termék mindsitését illetéen eltéré dontést hoztak.

Ugyanigy az a korilmény, hogy valamely tagallamban egy termék a 93/42 irdnyelv értelmében vett
orvostechnikai eszkoznek mindsiil, nem akaddlya annak, hogy egy masik tagallamban azt a 2001/83
irdnyelv értelmében gyégyszernek mindsitsék, ha rendelkezik annak jellemzdivel (ldsd analégia atjan a
C-150/00. sz., Bizottsag kontra Ausztria tigyben 2004. aprilis 29-én hozott itélet [EBHT 2004.,
1-3887. 0.] 60. pontjat és a fent hivatkozott HLH Warenvertrieb és Orthica egyesitett tigyekben hozott
itélet 56. pontjat).

A fenti megfontolasokra tekintettel az els6 kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy egy készitménynek
valamely tagallamban a 93/42 iranyelv értelmében vett, EK-jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkozzé
mindsitése nem zdrja ki azt, hogy valamely madsik tagallam illetékes hatdsigai ugyanazt a készitményt
farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus hatdsaira tekintettel a 2001/83 iranyelv 1. cikke
2. pontjanak b) alpontja értelmében vett gyégyszerré mindsitsék.

A madsodik kérdésrdl
A masodik kérdésével a kérdést elSterjesztd birdsag lényegében arra var vélaszt, hogy valamely tagallam

illetékes hatésagainak ahhoz, hogy az olyan készitményt, amelyet egy masik tagallamban mar a 93/42
iranyelv értelmében vett, EK-jeloléssel ellatott orvostechnikai eszk6zzé mindsitettek, a 2001/83 iranyelv
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értelmében gyogyszerré mindsitsék, a 2001/83 iranyelv szerinti gydgyszerré mindsités iranti eljaras
meginditdsa el6tt a 93/42 iranyelv 8. cikke szerinti vagy akar ez utébbi iranyelv 18. cikke szerinti
eljarast kell-e alkalmazniuk.

Elészor is meg kell jegyezni, hogy a 93/42 irdnyelv 18. cikkének masodik bekezdésébdl kifejezetten az
kovetkezik, hogy a 8. cikk sérelme nélkiil a 18. cikk rendelkezései akkor is alkalmazanddk, ha az
EK-jelolést ezen iranyelv eljarasainak megfelel6en, de helyteleniil olyan termékeken tiintették fel,
amelyek nem tartoznak ezen irdnyelv hatdlya ala.

Azt kell tehat meghatdrozni, hogy — az alapeljaraséhoz hasonlé koriilmények kozott — a valamely
tagallamban madr orvostechnikai eszkozzé mindsitett, egy masik tagdllam illetékes hatdsagai altal
azonban gyogyszerré mindsiteni kivant terméken feltiintetett EK-jelolést uigy kell-e tekinteni, hogy azt a
93/42 iranyelv 18. cikkének mdsodik bekezdése értelmében helyteleniil tiintették fel.

Ebbdl a szempontbdl az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett elsé kérdésre adott valaszbdl az
kovetkezik, hogy egy készitménynek valamely tagallamban orvostechnikai eszk6zzé mindsitése nem
zarja ki azt, hogy valamely madsik tagillam illetékes hatésigai ugyanazt a készitményt gydgyszerré
mindsitsék.

Amennyiben valamely tagdllam illetékes hatésiagai — adott esetben biréi feliigyelet mellett eljarva — gy
dontenek, hogy a masik tagallamban madr orvostechnikai eszkdzzé mindsitett készitményt gydgyszerré
mindsitik, akkor a széban forgd készitményen — ez utdbbi tagallam dltal orvostechnikai eszkozzé
mindsitést kovetden — feltiintetett EK-jelolést uigy kell tekinteni, mint amelyet helyteleniil tiintettek fel.
A dontése szempontjabdl ugyanis a széban forgd jelolés a 93/42 iranyelv hatdlya ald nem tartozé

terméken valg feltiintetésnek tlinik.

Ebbdl kovetkezik, hogy az alapeljarashoz hasonlé helyzetre a 93/42 irdnyelv 18. cikke altal és sziikség
esetén ezen iranyelv 8. cikkében meghatarozott eljarasi rendelkezéseket kell alkalmazni.

A fenti megfontoldsokra tekintettel a masodik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy valamely tagallam
illetékes hatésagainak ahhoz, hogy az olyan készitményt, amelyet egy masik tagillamban mar a 93/42
irdnyelv értelmében vett, EK-jeloléssel ellatott orvostechnikai eszk6zzé mindsitettek, a 2001/83 iranyelv
értelmében gyogyszerré mindsitsék, a 2001/83 irdnyelv szerinti gydgyszerré mindsités iranti eljaras
meginditisa el6tt a 93/42 irdnyelv 18. cikke szerinti eljarast vagy adott esetben ez utdbbi iranyelv
8. cikke szerinti eljarast kell alkalmazniuk.

A harmadik kérdésrél

Az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozatbol kittinik, hogy a Ladkelaitosnak a Gynocaps
orvostechnikai eszkozrdl vald visszamindsitésére, illetve gyogyszerként valé Gjramindsitésére iranyuld
hatdrozatat nyilvanvaléan az indokolta, hogy Finnorszagban egy masik, a Gynocapsszal nem teljesen
azonos, mindazondltal azonos OsszetevOket tartalmazé és azonos hatast kivélté készitmény
gyogyszerként keriilt forgalomba. A Laboratoires Lyocentre azonban vitatja, hogy ez a kortlmény
alkalmas e hatarozat indokoldséra.

Az alapeljaras ezen Osszefiiggéseire tekintettel a kérdést elGterjesztd birdsag lényegében arra var valaszt,
hogy egyazon tagdllamon beliil valamely készitmény, amely nyilvanvaléan nem azonos egy gyégyszerré
mindsitett masik készitménnyel, azonban azzal megegyez6 Osszeteviket tartalmaz és azonos hatdst valt
ki, a 93/42 iranyelv értelmében vett orvostechnikai eszkozként forgalmazhaté-e.

Amennyiben egy masik készitmény tobb, a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontjiaban

felsorolt fontos jellemz6vel rendelkezik, vagyis a gyogyszerré mindsitett készitménnyel azonos
Osszetevot tartalmaz vagy azonos hatast valt ki, f6szabdly szerint azt is gydgyszerré kell mindsiteni és
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gyogyszerként kell forgalomba hozni. A kérdést elGterjeszté birdsag feladata, hogy a jelen itélet
42. pontjaban emlitett esetrdl esetre torténd vizsgalat keretében megdllapitsa, hogy e készitmény mads
sajatos, a 93/42 irdnyelv 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjara tekintettel relevans jellemzdje nem
zérja-e ki e készitmény gyogyszerré valé mindsitését és gydgyszerként valé forgalmazasat.

Egyébirant emlékeztetni kell arra, hogy a 2001/83 iranyelv 2. cikkének (2) bekezdésébdl az kovetkezik,
hogy kétség esetén, amikor valamely termék — valamennyi sajatossigat figyelembe véve — a
»gyogyszer” fogalommeghatdrozasa és mdas unids jogszabdly altal szabalyozott valamely termék
fogalommeghatdrozasa ald is tartozhat, akkor azt gyogyszernek kell mindsiteni.

A fenti megfontoldsokra tekintettel a harmadik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy egyazon
tagallamon beliill valamely készitmény, amely bar nem azonos egy gydgyszernek mindsitett masik
készitménnyel, azonban azzal megegyez6 Osszetevot tartalmaz és azonos hatast valt ki, fészabaly
szerint nem forgalmazhaté a 93/42 irdnyelv értelmében vett orvostechnikai eszkozként, hacsak e
készitmény mas sajatos, a 93/42 iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjara tekintettel relevans
jellemzdje meg nem koveteli az orvostechnikai eszkozként valé mindsitését és forgalmazasat, amelynek
eldontése a kérdést elSterjesztd birdsag feladata.

A koltségekrol

Mivel ez az eljaras az alapeljarasban részt vevd felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag elétt
folyamatban 1évé eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésag dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birésag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (negyedik tandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

1) Valamely tagdllamban egy készitménynek a 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvvel moddositott, az orvostechnikai eszko6zokrél szolo, 1993.
junius 14-i 93/42/EGK tanicsi iranyelv értelmében vett, EK-jeloléssel ellitott orvostechnikai
eszkozzé mindsitése nem zarja ki azt, hogy valamely masik tagillam illetékes hatdsagai
ugyanazt a készitményt farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatasaira tekintettel
a 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel modositott,
az emberi felhasznidlasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérol szolo, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja

értelmében vett gydgyszerré mindsitsék.

2) Valamely tagillam illetékes hatésagainak ahhoz, hogy az olyan készitményt, amelyet egy
masik tagallamban mdar a 2007/47 irdnyelvvel médositott 93/42 iranyelv értelmében vett,
EK-jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkozzé mindsitettek, az 1901/2006 rendelettel
modositott 2001/83 iranyelv értelmében gydgyszerré mindsitsék, az 1901/2006 rendelettel
modositott 2001/83 iranyelv szerinti gydgyszerré mindsités iranti eljaras meginditasa eldtt a
2007/47 iranyelvvel modositott 93/42 iranyelv 18. cikke szerinti eljarast vagy adott esetben

az emlitett 93/42 iranyelv 8. cikke szerinti eljarast kell alkalmazniuk.

3) Egyazon tagallamon beliill valamely készitmény, amely biar nem azonos egy gyogyszernek
mindsitett masik készitménnyel, azonban azzal megegyez6 Osszetevot tartalmaz és azonos
hatast valt ki, fészabaly szerint nem forgalmazhaté a 2007/47 iranyelvvel médositott 93/42
iranyelv értelmében vett orvostechnikai eszkozként, hacsak e készitmény mas sajatos, az
emlitett iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjara tekintettel relevans jellemzdje meg

nem koveteli az orvostechnikai eszkozként valé mindsitését és forgalmazasat, amelynek
eldontése a kérdést el6terjeszté birosag feladata.
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