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Lieta C-109/12

Laboratoires Lyocentre
pret
Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
un
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

(Korkein hallinto-oikeus lagums sniegt prejudicialu noléemumu)

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Tiesibu aktu tuvinasana — Medicinas ierices —
Direktiva 93/42/EEK — Cilvékiem paredzétas zales — Direktiva 2001/83/EK — Valsts kompetentas
iestades tiesibas klasificét ka cilvékiem paredzétas zales produktu, kas cita dalibvalsti tiek tirgots ka ar
CE zimi markéta medicinas ierice — Piemérojama procedura

Kopsavilkums — Tiesas (ceturta palata) 2013. gada 3. oktobra spriedums

1. Tiesibu aktu tuvinaSana — Cilvékiem paredzétas zales — Direktiva 2001/83 —
Produkta klasificéeSana par zalém, kas ir tadas péc to funkcijam — Kritériji

(Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83

2. Tiesibu aktu tuvinasana — Cilvékiem paredzétas zailes — Direktivas 93/42 un 2001/83 —
Atskiriba starp zaléem un wmedicinas iericem — Kritériji — Produkts, kas kada dalibvalsti ir
klasificéts ka zales saskana ar Direktivu 93/42 un cita dalibvalsti ka medicinas ierice saskana ar
Direktivu 2001/83 — Pielaujamiba

(Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apakspunkts; Padomes
Direktivas 93/42 1. panta 2) punkta a) apakspunkts un 5. punkta c) apakspunkts)

3. Tiesibu aktu tuvinasana — Cilvékiem paredzétas zales — Direktivas 93/42 un 2001/83 —
Tada produkta klasificesana ka zdles, kas cita dalibvalsti jau ir klasificéts ka medicinas ierice —
Saskana ar minétajam direktivam piemeérojamas procediiras

(Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83; Padomes Direktivas 93/42 8. un 18. pants)

4. Tiesibu aktu tuvinasana — Cilvekiem paredzétas zales — Direktivas 93/42 un 2001/83 —
Produkts, kas tiek tirgots ka zales vai ka medicinas ierice — Produkts, kas nav identisks citam ka
zdles klasificetam produktam, bet kura sastava ir viena un ta pati viela un kam ir tads pats
iedarbibas veids ka otrajam produktam — Si produkta ki wmedicinas ierices tirgoSana —
Nepielaujamiba — Iznémumi — Parbaude valsts tiesd

(Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83; Padomes Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta
a) apakspunkts,8. pants un 18. pants)
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1. Skat. nolémuma tekstu.
(sal. ar 42. un 43. punktu)

2. Tas, ka kada dalibvalsti produkts tiek klasificéts ka ar CE zimi markéta medicinas ierice saskana ar
Direktivu 93/42 par medicinas iericém, kas grozita ar Direktivu 2007/47, nav Skérslis, lai citas
dalibvalsts kompetentas valsts iestades $o pasu produktu ta farmakologiskas, imunologiskas vai
metaboliskas iedarbibas dé| klasificétu ka zales Direktivas 2001/83 par Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz cilvékiem paredzétam zalém, kas grozita ar Regulu Nr. 1901/2006, 1. panta 2. punkta
b) apakspunkta izpratné.

Saja zina attieciba uz atskiribu starp zalém un medicinas iericém, Direktivas 93/42 1. panta 5. punkta
c) apakspunkta ir konkrétak paredzéts, ka valsts iestadém it ipasi ir janem véra, kads ir $a produkta
galvenais iedarbibas veids. Saskana ar minétas direktivas 1. panta 2. punkta a) apak$punktu tikai
produkts, kas paredzéto iedarbibu uz cilvékiem galvenokart panak nevis ar farmakologiskiem,
imunologiskiem vai metaboliskiem lidzekliem, var tikt klasificéts ka medicinas ierice.

Tomeér pasreizéja Savienibas tiesibu situacija, kameér veselibas aizsardzibas pasakumu harmonizacija
nebus pabeigta, bus grati izvairities no ta, ka dalibvalstis turpinas pastavét atskiribas produktu
klasifikacija Direktivas 2001/83 konteksta.

Faktiski, atskiribas zinatniskaja informacija, jauna zinatniska attistiba un atskirigs risku cilvéka veselibai
un vélama aizsardzibas limena novértéjums var izskaidrot, ka divu dalibvalstu kompetentas iestades var
pienemt atskirigus lémumus attieciba uz kada produkta klasifikaciju.

Turklat apstaklis, ka produkts kada dalibvalsti ir klasificéts ka medicinas ierice saskana ar
Direktivu 93/42, neliedz $im produktam kada cita dalibvalsti atzit zalu statusu saskana ar
Direktivu 2001/83, ja tam piemit $adas ipasibas.

(sal. ar 44.—48. punktu un rezolutivas dalas 1) punktu)

3. Dalibvalsts kompetentajam iestadém — lai saskana ar Direktivu 2001/83 par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém, kas grozita ar Regulu Nr. 1901/2006, klasificétu ka zales
produktu, kas cita dalibvalsti jau ir klasificéts ka ar CE zimi markéta medicinas ierice saskana ar
Direktivu 93/42 par medicinas iericém, kas grozita ar Direktivu 2007/47, — pirms tiek piemérota
Direktiva 2001/83 paredzéta klasifikacijas procedira, ir japieméro Direktivas 93/42 18. panta vai, ja
nepieciesams, minétas Direktivas 93/42 8. panta paredzéta procedura.

Saja zina dalibvalsts kompetentajam iestadém ir jauzskata, ka CE zime, ar ko attiecigais produkts tika
markeéts péc tam, kad sis produkts $aja cita dalibvalsti tika klasificéts ka medicinas ierice, ir izmantota
nepamatoti.

(sal. ar 53. un 55. punktu un rezolutivas dalas 2) punktu)

4. Vienas dalibvalsts ietvaros produkts, kas, lai ari nav identisks citam produktam, kurs ir klasificéts ka
zales, tomér ta sastava ir viena un ta pati viela un tam ir tads pats iedarbibas veids ka otrajam
produktam, principa tomér nevar tikt tirgots ka medicinas ierice saskana ar Direktivu 93/42 par
medicinas iericém, kas grozita ar Direktivu 2007/47, ja vien saskana ar kadu citu $adam produktam
piemitosu ipasibu saskana ar Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apakspunktu tas ir jaklasificé un
jatirgo ka medicinas ierice, ko ir pienakums parbaudit iesniedzéjtiesai.
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Turklat saubu gadijuma, kad produkts, nemot véra visas ta ipasibas, atbilst “zalu” definicijai un tada
produkta definicijai, uz kuru attiecas citi Savienibas tiesibu akti, tas ir jaklasificé ka zales.

(sal. ar 59. un 60. punktu un rezolutivas dalas 3) punktu)
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