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(a Korkein hallinto-oikeus [Finnorszdg] altal benyujtott elézetes dontéshozatal iranti kérelem)

»El6zetes dontéshozatal iranti kérelem — Jogszabalyok kozelitése — Orvostechnikai eszkozok —
93/42/EGK iranyelv — Emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek — 2001/83/EK rendelet — Az illetékes
nemzeti hatdsdg azon joga, hogy valamely mas tagallamban forgalmazott, EK-jelzéssel ellatott
orvostechnikai eszkozt emberi felhaszndldsra szant gyogyszernek mindsitsen — Alkalmazandé eljaras”

Osszefoglalé — A Birésag itélete (negyedik tanacs), 2013. oktéber 3.

1. Jogszabdlyok kozelitése — Emberi felhaszndldsra szdant gyogyszerek — 2001/83 irdnyelv —
Termék funkciondlis gyogyszernek mindsitése — Szempontok

(2001/83 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv)

2. Jogszabdlyok kozelitése — Emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek — 93/42 és 2001/83 irdanyelv —
Gydgyszerek  és  orvostechnikai  eszkozok — kozotti  kiilonbségtétel ~— — Szempontok  —
Valamely tagdllamban a 93/42 irdnyelv alapjin orvostechnikai eszkoznek, mig egy mdsik
tagdllamban a 2001/83 irdnyelv alapjdan gydgyszernek mindsitett készitmény — Megengedhetdség

(2001/83 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, 1. cikk, 2. pont, b) alpont; 93/42 tandcsi irdnyelv,
1. cikk, (2) bekezdés, a) pont, és (5) bekezdés, c) pont)

3. Jogszabdlyok kozelitése — Emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek — 93/42 és 2001/83 irdanyelv —
Valamely madsik tagdllamban orvostechnikai eszkoznek mindsitett készitmény gydgyszernek valo
mindsitése — Az emlitett irdnyelvek alapjdan alkalmazando eljdrdsok

(2001/83 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv; 93/42 tandcsi irdnyelv, 8. cikk és 18. cikk)
4.  Jogszabdlyok kozelitése — Emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek — 93/42 és 2001/83 irdnyelv —

Valamely készitmény gyogyszerként vagy orvostechnikai eszkozként torténd forgalmazdasa — Olyan
készitmény, amely egy mdsik, gyogyszerként mindsitett készitménnyel nem azonos, azonban azzal

megegyezd Osszetevlt tartalmaz és azonos hatdst vdlt ki — Ezen készitmény orvostechnikai
eszkozként torténd forgalmazdsa — Megengedhetetlenség — Kivételek — Nemzeti birosdg dltali
vizsgdlat

(2001/83 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv; 93/42 tandcsi irdnyelv, 1. cikk, (2) bekezdés,
a) pont, 8. és 18. cikk)
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1. Lésd a hatdrozat szovegét.
(v0. 42., 43. pont)

2. Valamely tagdllamban egy készitménynek a 2007/47 iranyelvvel moédositott, az orvostechnikai
eszkozokrdl szolé 93/42 iranyelv értelmében vett, EK-jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkozzé
mindsitése nem zdrja ki azt, hogy valamely masik tagédllam illetékes hatésagai ugyanazt a készitményt
farmakolégiai, immunolégiai vagy metabolikus hatdsaira tekintettel a 1901/2006 rendelettel
modositott, az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolé 2001/83 iranyelv
1. cikke 2. pontjanak b) alpontja értelmében vett gydgyszerré mindsitsék.

E tekintetben, ami a gyogyszerek és az orvostechnikai eszkozok megkiillonboztetését illeti, a 93/42
iranyelv 1. cikke (5) bekezdésének c) pontja pontosan az illetékes hatésiagok szamadra irja eld, hogy
killonosen a termék fé hatasat kell figyelembe venniiik. Igy az emlitett irdnyelv 1. cikke
(2) bekezdésének a) pontjabdl az kovetkezik, hogy csakis az olyan termék mindsithetd orvostechnikai
eszkozzé, amely az elsédlegesen kivant hatdsit az emberi testben vagy testen nem farmakoldgiai,
immunoldgiai eszkozokkel vagy anyagcsere tatjan éri el.

[gy — az uniés jog jelenlegi allasa szerint — nehéz elkeriilni a termékek 2001/83 iranyelvvel
osszefiiggésben torténdé mindsitése tekintetében a tagallamok kozott tovabbra is fennall6 kiilonbségeket
mindaddig, amig az egészség védelmének biztositasahoz sziikséges intézkedések Osszehangoldsa nem
lesz teljesebb.

Ugyanis a tudomdnyos informaciék kiilonbozésége, az Gj tudomanyos fejlesztések vagy az emberi
egészségre nézve fenndlldé kockazatoknak és a védelem megkivant szintjének eltéré értékelése
magyarazhatjak azt, hogy a két tagallam illetékes hatdsagai a termék mindsitését illetGen eltéré dontést

hoztak.

Ezen felil az a koriilmény, hogy valamely tagdllamban egy termék a 93/42 iranyelv értelmében vett
orvostechnikai eszkoznek mindsiil, nem akaddlya annak, hogy egy masik tagallamban azt a 2001/83
irdnyelv értelmében gyogyszernek mindsitsék, ha rendelkezik annak jellemzdivel.

(v0. 44—48. pont és a rendelkez6 rész 1. pontja)

3. Valamely tagallam illetékes hatdésagainak ahhoz, hogy az olyan készitményt, amelyet egy masik
tagallamban mdr a 2007/47 iranyelvvel médositott 93/42 iranyelv értelmében vett, EK-jeloléssel ellatott
orvostechnikai eszk6zzé mindsitettek, az 1901/2006 rendelettel médositott 2001/83 iranyelv értelmében
gyoégyszerré mindsitsék, az 1901/2006 rendelettel moédositott 2001/83 iranyelv szerinti gyogyszerré
mindsités iranti eljards meginditisa el6tt a 2007/47 irdnyelvvel moédositott, az orvostechnikai
eszkozokrdl szolé 93/42 iranyelv 18. cikke szerinti eljarast vagy adott esetben az emlitett 93/42 iranyelv
8. cikke szerinti eljarast kell alkalmazniuk.

E tekintetben valamely tagallam illetékes hatdsdgainak a masik tagdllamban maér orvostechnikai
eszkozzé mindsitett készitményen feltiintetett EK-jelolést ugy kell tekinteni, mint amelyet helyteleniil
tiintettek fel.

(vo. 53., 55. pont és a rendelkezé rész 2. pontja)
4. Egyazon tagallamon belill valamely készitmény, amely bar nem azonos egy gydgyszernek mindsitett
masik készitménnyel, azonban azzal megegyez6 Osszetevét tartalmaz és azonos hatast valt ki, f6szabaly

szerint nem forgalmazhaté a 2007/47 irdnyelvvel médositott, az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé 93/42
iranyelv értelmében vett orvostechnikai eszkozként, hacsak e készitmény mds sajitos, az emlitett
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iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjira tekintettel relevans jellemzéje meg nem koveteli az
orvostechnikai eszkozként valé mindsitését és forgalmazdsat, amelynek eldontése a nemzeti birdsig
feladata.

Ezen felil kétség esetén, amikor valamely termék — valamennyi sajatossagat figyelembe véve — a
gyogyszer fogalommeghatdrozdsa és mads unids jogszabdly 4altal szabdlyozott valamely termék

fogalommeghatarozasa ald is tartozhat, akkor azt gyogyszernek kell mindsiteni.

(vo. 59., 60. pont és a rendelkezé rész 3. pontja)
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