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Produkty lecznicze — Wyroby medyczne — Oznaczenie CE — Klasyfikacja produktu — Postepowanie

1. Produkt wcze$niej zakwalifikowany przez wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego jako wyréb
medyczny zostal nastepnie ponownie zaklasyfikowany jako produkt leczniczy. Produkt pozostaje na
rynku w niektérych innych panstwach czltonkowskich jako wyréb medyczny. W zwiazku z powyzszym
zwrécono si¢ do Trybunalu o ustalenie, jakie procedury powinny by¢ zastosowane do takiego
przeklasyfikowania i czy wyréb moze by¢ jednocze$nie wyrobem medycznym i produktem leczniczym
na (i) rynku danego panstwa czlonkowskiego i (ii) rynku wewnetrznym.

Ramy prawne
Prawo Unii

Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych

2. Dyrektywa Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (zwana dalej ,dyrektywa w sprawie
wyrobéw medycznych”)® dotyczy wyrobéw medycznych i ich wyposazenia, ktére zostaly okreslone
razem mianem ,wyrobéw medycznych” dla celéw stosowania tej dyrektywy®.

1 — Jezyk oryginaltu: angielski.

2 — Dyrektywa Rady z dnia 14 czerwca 1993 r. (Dz.U. L 169, s. 1), ze zm. Dyrektywa ta zostala ostatnio zmieniona dyrektywa 2007/47/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. (Dz.U. L 247, s. 21, zwang dalej ,dyrektywa 2007/47”). Na panstwa czlonkowskie
zostal nalozony obowigzek przyjecia i ogloszenia do dnia 21 grudnia 2008 r. przepiséw niezbednych do zastosowania si¢ do dyrektywy
2007/47, przy czym przepisy te mialy by¢ stosowane, poczawszy od dnia 21 marca 2010 r. Sporna w niniejszej sprawie decyzja pochodzi
z dnia 14 listopada 2008 r. (zob. pkt 28 ponizej) i w zwiazku z tym zmiany wprowadzone dyrektywa 2007/47 jako takie nie maja do niej
zastosowania. Niemniej jednak istnieje utrwalone orzecznictwo, zgodnie z ktérym ,w okresie przewidzianym na dokonanie transpozycji
dyrektywy panstwa czlonkowskie bedace jej adresatami sa zobowigzane do powstrzymania si¢ od przyjmowania przepiséw, ktére moglyby
powaznie zagrozi¢ osiggnieciu celu wyznaczonego w tej dyrektywie. Takie zobowiazanie spoczywa na wszystkich wladzach krajowych, musi
by¢ ono postrzegane jako odnoszace si¢ do przyjecia wszelkich przepiséw ogdlnych i szczegélnych, ktére moga spowodowac taki niekorzystny
skutek” (wyrok w sprawie C-43/10 Nomarchiaki Aftodioikisi Aitoloakarnanias i in., pkt 57 i przytoczone w nim orzecznictwo). Chociaz
dyrektywa 2007/47 zmienila wiele spornych w niniejszym przypadku przepiséw, to jednak wiekszo$¢ tych zmian jest pozbawiona istotnego
znaczenia dla skierowanych do Trybunalu pytan. Tam, gdzie to wlasciwe, powoluje si¢ na dyrektywe 2007/47. Komisja pracuje obecnie nad
nowa dyrektywa, ktéra ma zastapi¢ dyrektywe w sprawie wyrobéw medycznych
(http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm). Zgodnie z art. 71 ust. 1 propozycji Komisji [COM(2012) 542
final] ,panstwo czlonkowskie bedzie wymaga¢ od wlasciwego podmiotu gospodarczego, aby ten polozyl kres nieprzestrzeganiu przepiséw
w rozsadnym terminie, proporcjonalnie do niezgodnosci [...]".

3 — Artykut 1 ust. 1 dyrektywy w sprawie urzadzeri medycznych.

PL
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3. Trzeci motyw preambuly tej dyrektywy stanowi, ze ,przepisy krajowe dotyczace bezpieczenstwa
i ochrony zdrowia pacjentéw, uzytkownikéw i, gdzie stosowne, innych os6b w odniesieniu do
stosowania wyrob6w medycznych powinny by¢ zharmonizowane w celu zagwarantowania swobodnego
przeplywu takich wyrobéw w ramach rynku wewnetrznego”;

4. W motywie sz6stym dyrektywy stwierdzono:

»hiektére wyroby medyczne sa przeznaczone do podawania produktéw leczniczych w rozumieniu
dyrektywy Rady 65/65/EWG* [...]; w takich przypadkach wprowadzanie wyrobu medycznego do obrotu
podlega, co do zasady, niniejszej dyrektywie, a wprowadzanie do obrotu produktu leczniczego podlega
[dyrektywie w sprawie produktéw leczniczych]; jednakze jesli taki wyréb jest wprowadzany do obrotu
w taki sposéb, ze wyréb i produkt leczniczy tworza nierozerwalna calo$é, przeznaczona do stosowania
wylacznie w danym polaczeniu i ktéra nie nadaje si¢ do ponownego uzycia, to ten jednostkowy produkt
podlega [dyrektywie w sprawie wyrobéw medycznych]; musi by¢ przeprowadzone rozréznienie miedzy
wyzej wspomnianymi wyrobami a wyrobami medycznymi zawierajacymi miedzy innymi substancje,
ktére uzywane oddzielnie moga by¢ uznawane za substancje lecznicze w rozumieniu [dyrektywy
w sprawie wyrobow medycznych]; w takich przypadkach, jesli substancje wlaczone do wyrobéw
medycznych dzialaja na cialo w sposéb pomocniczy do dzialania wyrobu, to wprowadzanie takiego
wyrobu do obrotu podlega niniejszej dyrektywie [...]".

5. Zgodnie z motywem siedemnastym tej samej dyrektywy ,wyroby medyczne powinny w ramach
ogoblnej zasady nosi¢ oznakowanie CE wskazujace na ich zgodno$¢ z przepisami niniejszej dyrektywy,
co pozwoli na ich swobodne przemieszczanie we Wspdlnocie i wprowadzanie do uzywania zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem”;

6. Artykutl 1 ust. 2 pkt a) dyrektywy definiuje ,wyréb medyczny” jako®:

»[...] dowolny przyrzad, aparat, urzadzenie, material lub inny artykul, stosowany samodzielnie lub
w polaczeniu, zawierajacy oprogramowanie konieczne do jego wlasciwego funkcjonowania
przewidzianego przez wytworce, ktéry ma by¢ uzywany w odniesieniu do ludzi do celéw:

— diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu choréb,

— diagnozowania, monitorowania, leczenia, lagodzenia lub rehabilitacji w przypadku urazu lub
uposledzenia,

— badan, zastagpienia lub zmiany budowy anatomicznej lub proceséw fizjologicznych,
— regulacji poczec,

i ktéry nie osiaga swojego zasadniczego zamierzonego dzialania w ciele ludzkim lub na ciele ludzkim
$rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi §rodkami”.

4 — Dyrektywa Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych lub dziatan
administracyjnych odnoszacych sie lekéw gotowych (Dz.U. nr 22 z dnia 9 czerwca 1965 r., s. 369/65), ze zm. Dyrektywa 65/65 byla pierwsza
dyrektywa w sprawie kontroli lekéw, ktora zostala obecnie uchylona i zastgpiona dyrektywa w sprawie produktéw leczniczych (zob.
pkt 16—20 ponizej): zob. art. 128 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych.

5 — Dyrektywa 2007/47 zmienia wylacznie ustep wprowadzajacy tej definicji, ktéry brzmi: ,jakiekolwiek narzedzie, przyrzad, urzadzenie,
oprogramowanie, material lub inny artykul, stosowane samodzielnie lub w polaczeniu, wraz ze wszelkim wyposazeniem, w tym
oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym
do jego wlasciwego stosowania, przeznaczone przez wytwoérce do stosowania u ludzi w celu [...]".
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7. Artykut 1 ust. 3 dyrektywy stanowi:

»W przypadku, gdy wyrdb jest przeznaczony do podawania produktu leczniczego w rozumieniu art. 1
dyrektywy 2001/83/WE, wyréb ten podlega niniejszej dyrektywie bez uszczerbku dla przepiséw
[dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych] dotyczacych produktu leczniczego.

Jezeli jednak taki wyréb jest wprowadzany do obrotu w taki sposéb, ze wyrdb i produkt leczniczy
tworza pojedynczy nierozdzielny produkt, przeznaczony wylacznie do stosowania w danym potaczeniu,
i ktéry nie nadaje sie do ponownego uzycia, ten pojedynczy produkt podlega [dyrektywie w sprawie
produktéw leczniczych]. Odpowiednie zasadnicze wymogi zalacznika I do niniejszej dyrektywy stosuje
sie w takim stopniu, w jakim dotycza one cech wyrobu zwiazanych z bezpieczenstwem i dzialaniem”.

8. Zgodnie z art. 1 ust. 5 lit. ¢) dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych dyrektywa ta nie dotyczy
sproduktéow leczniczych objetych zakresem [dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych]”.
W dyrektywie 2007/47 dodano zdanie, zgodnie z ktérym ,[p]rzy podejmowaniu decyzji o tym, czy
dany produkt jest objety zakresem [dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych] lub niniejszej
dyrektywy, zwraca si¢ szczegdlna uwage na zasadniczy sposéb dziatania produktu”.

9. Artykut 2 dyrektywy stanowi:

»Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne kroki w celu zapewnienia, aby wyroby mogly
zosta¢ wprowadzone do obrotu lub do uzywania tylko wéwczas, gdy nalezycie dostarczone,
odpowiednio zainstalowane, konserwowane i stosowane zgodnie z ich przewidzianymi zastosowaniami
spelniaja wymagania okreslone w niniejszej dyrektywie”.

10. Zgodnie z art. 3 dyrektywy ,wyroby musza spelnia¢ wymogi zasadnicze wymienione
w zalaczniku I odnoszace si¢ do nich, przy uwzglednieniu przewidzianego zastosowania danych
wyrobow”. Artykul 5 ust. 1 stanowi, ze panstwa czlonkowskie domniemywaja zgodno$¢ z tymi
wymogami ,w odniesieniu do wyrobdéw, ktére sa zgodne z wlasciwymi normami krajowymi przyjetymi
zgodnie z normami zharmonizowanymi |[...]".

11. Zgodnie z art. 4 ust. 1 tej dyrektywy:

»Panstwa czlonkowskie nie stwarzaja na swoim terytorium zadnych przeszkéd dla wprowadzania do
obrotu i do uzywania wyrobéw noszacych oznakowanie CE okreslone w art. 17, ktére wskazuje, ze
byly one przedmiotem oceny zgodnosci zgodnie z art. 11”.

12. Artykul 8 zawiera ,klauzule ochronng™:

»1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze wyroby okre§lone w art. 4 ust. 1 i [w art. 4
ust.] 2 tiret drugie mimo prawidlowej instalacji, utrzymywania i stosowania zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem moga zagraza¢ zdrowiu i/lub bezpieczenstwu pacjentéw, uzytkownikéw lub, gdzie
stosowne, innych oséb, podejmie wszelkie wlasciwe $rodki tymczasowe w celu wycofania takich
wyrobéw z obrotu, zakazania lub ograniczenia wprowadzania ich do obrotu lub stosowania.
Zainteresowane panstwo czlonkowskie niezwlocznie powiadamia Komisje o podjeciu takich $rodkéw,
wskazujac powody swojej decyzji, w szczegdlno$ci, czy niezgodno$¢ z niniejsza dyrektywa jest
spowodowana:

(a) niespelnieniem zasadniczych wymagan okreslonych w art. 3;

(b) nieprawidlowym stosowaniem norm okreslonych w art. 5, w zakresie, w jakim normy te byly
stosowane;

(c) nieprawidlowosciami samych norm.
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3. W przypadku gdy wyréb niezgodny z wymogami nosi oznakowanie CE, wlasciwe panstwo
czlonkowskie podejmuje odpowiednie dzialania przeciw temu, kto umiescil oznakowanie zgodnosci
CE, oraz informuje o tym Komisje i pozostale panstwa czlonkowskie.

[...]".

13. Artykut 9 dyrektywy przewiduje, ze wyroby dzieli si¢ na klasy: I, Ila, IIb i IIL. Jej art. 11 okresla
procedury oceny zgodnosci, ktére dotycza kazdej klasy.

14. Artykul 17 ust. 1 dyrektywy stanowi:

»Wyroby inne niz wyroby wykonywane na zamdwienie lub wyroby przeznaczone do badan klinicznych,
uznane za spelniajace wymagania zasadnicze okre$lone w art. 3, musza podczas wprowadzania do
obrotu posiada¢ oznakowanie CE”.

15. Artykul 18 dyrektywy dotyczy ,bezzasadnie [blednie] umieszczonego oznaczenia CE” i stanowi:
»Bez uszczerbku dla art. 8:

(a) w przypadku stwierdzenia przez panstwo czlonkowskie nieslusznego umieszczenia oznakowania
CE[° ] wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel ustanowiony na terenie Wspdlnoty jest
zobowigzany zaprzesta¢ naruszenia na warunkach okreslonych przez panstwo czlonkowskie;

(b) w przypadku dalszego braku zgodnosci panstwo czlonkowskie musi podjaé wszelkie wlasciwe
srodki w celu ograniczenia lub zakazu wprowadzania do obrotu przedmiotowego produktu lub
zapewnienia wycofania go z obrotu, zgodnie z procedura okres$lona w art. 8.

Przepisy te stosuje sie¢ réwniez, w przypadku gdy oznakowanie CE zostalo umieszczone zgodnie
z procedurami okreslonymi w niniejszej dyrektywie, ale w niewltasciwy sposéb, czyli na produktach
nieobjetych zakresem niniejszej dyrektywy”.

Dyrektywa w sprawie produktéw leczniczych

16. W art. 1 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (zwanej dalej ,dyrektywa w sprawie produktéw
leczniczych”)” zawarta zostala definicja produktu leczniczego; zgodnie z nia przez ,produkt leczniczy”
nalezy rozumie¢:

»(a) jakakolwiek substancje lub polaczenie substancji, przedstawione jako posiadajace wilasciwosci
lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi, badz

6 — Dyrektywa 2007/47 zmienia to postanowienie, dodajac w lit. a) druga nieprawidlowos¢, polegajaca na tym, ze oznaczenia CE ,brakuje wbrew
przepisom dyrektywy”.

7 — Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. (Dz.U. L 311, s. 67), ze zm. W czasie zaistnienia
okoliczno$ci faktycznych niniejszej sprawy obowiazywala wersja, ktéra zostala ostatnio zmieniona dyrektywa 2008/29/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 marca 2008 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w odniesieniu do uprawniert wykonawczych przyznanych Komisji (Dz.U. L 81, s. 51). Jednakze
dyrektywa ta nie zmienifa zadnego z rozpatrywanych w niniejszej sprawie przepisow; ostatnia majaca znaczenie zmiana zostata wprowadzona
rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. (Dz.U. L 378, s. 1). Krétka historia
ustawodawstwa regulujacego kwestie produktéw leczniczych zostata przedstawiona w pkt 4—11 mojej opinii w sprawie C-535/11 Novartis.
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(b)  jakakolwiek substancje lub potaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane u ludzi albo
podawane ludziom w celu odnowy, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez
wywolywanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego badz tez
w celu postawienia diagnozy medycznej”.

17. Obecne brzmienie tego postanowienia jest oparte na zmianie wprowadzonej dyrektywa 2004/27°.
Motyw 7 preambuly do tej ostatniej dyrektywy stanowi:

»[--.] W celu uwzglednienia zaréwno rozwoju nowych terapii, jak i wzrastajacej liczby tak zwanych
produktéw »o wlasciwosciach granicznych«, tj. wlasciwosciach pomiedzy sektorem produktéw
leczniczych a innymi sektorami, definicja pojecia »produkt leczniczy« powinna zosta¢ zmieniona
w taki sposdb, aby unika¢ jakichkolwiek watpliwosci co do zakresu stosowania aktéw prawnych,
w przypadku gdy produkt, przy zalozeniu petnego objecia zakresem definicji pojecia produkt leczniczy,
moze rowniez by¢ objety zakresem definicji poje¢ innych produktéw regulowanych [...]. Uwzgledniajac
ten sam cel polegajacy na osiggnieciu jasnosci sytuacji, w przypadku gdy dany produkt jest objety
zakresem definicji pojecia produktu leczniczego, jednakze mdglby jednoczesnie by¢ objety zakresem
definicji pojecia innych produktéw regulowanych, konieczne jest, w razie watpliwosci oraz w celu
zapewnienia pewnosci prawa, wyrazne okre$lenie przepisow, jakich nalezy przestrzega¢. W przypadku
gdy produkt w sposob jasny jest objety zakresem definicji pojecia innych kategorii produktéw,
w szczegblnosci [...] wyrob[éw] medyczn[ych] [...], niniejsza dyrektywa nie znajduje zastosowania

[...]".

18. Motyw 2 preambuly dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych wskazuje, ze ,ochrona zdrowia
publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad regulujacych produkcje, dystrybucje
i stosowanie produktéw leczniczych”. Motyw 14 tej dyrektywy stwierdza, Ze jest ona ,waznym krokiem
w kierunku osiggniecia swobodnego przeptywu produktéw leczniczych”.

19. Artykut 2 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych opisuje jej zakres zastosowania w sposéb
nastepujacy:

»1. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwach czlonkowskich oraz wyprodukowanych
przemystowo albo wytworzonych w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje sie proces
przemyslowy.

2. Przepisy niniejszej dyrektywy stosuje si¢ w przypadku watpliwosci, gdy uwzgledniajac wszelkie cechy
charakterystyczne produktu leczniczego, produkt ten moze by¢ objety zakresem definicji pojecia
»produkt leczniczy« oraz zakresem definicji produktu podlegajacego innym przepisom prawa
wspdlnotowego.

3. Bez wzgledu na ust. 1 i art. 3 ust. 4 tytul IV niniejszej dyrektywy stosuje si¢ do produktéw
leczniczych przeznaczonych wylacznie do wywozu oraz do pétproduktéw”.

8 — Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 136, s. 34, zwana dalej ,dyrektywa
2004/27”).
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20. Artykul 6 ust. 1 tej dyrektywy stanowi:

,Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie czlonkowskim bez
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa
czlonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004° [...]".

Prawo finskie

21. Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (zwana dalej ,ustawa o wyrobach medycznych i ich
wyposazeniu”) oraz Lédkelaki (zwana dalej ,ustawa o produktach leczniczych”) transponowaly do
finskiego porzadku prawnego, odpowiednio, dyrektywe w sprawie wyrobéw medycznych i dyrektywe
w sprawie produktéw leczniczych.

22. Zgodnie z § 19 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych i ich wyposazeniu w okolicznosciach takich
jak przypadek bezzasadnego umieszczenia oznaczenia CE na wyrobie medycznym Ladkelaitos (firiska
krajowa agencja ds. lekéw)' moze zada¢ od producenta tego wyrobu, aby podjal niezbedne $rodki
w celu zapewnienia, ze wyréb 6w jest zgodny z odpowiednim ustawodawstwem, lub moze zabroni¢ mu
produkgji, sprzedazy lub innej formy obrotu takim wyrobem. Zgodnie z trzecim ustepem tego przepisu
te same postanowienia stosuje sie w okolicznosciach, w ktérych oznaczenie CE zostalo umieszczone na
produkcie, ktéry nie jest wyrobem medycznym.

23. Na podstawie § 6 ustawy o produktach leczniczych w razie potrzeby krajowa agencja ds. lekéw
ustala, czy dany produkt nalezy zaklasyfikowaé jako produkt leczniczy, czy jako produkt innego
rodzaju.

Stan faktyczny, postepowanie i pytania prejudycjalne

24. Laboratoires Lyocentre produkuje kapsutke dopochwowa przywracajaca réwnowage bakteryjna
pochwy. W sklad produktu wchodza bakteria z rodzaju lactobacillus oraz laktoza i stearynian
magnezu. Ostonke kapsulki stanowi Zelatyna.

25. Do 2006 r. produkt byt sprzedawany w Finlandii jako naturalny produkt leczniczy pod nazwa
Gynophilus. Od 2006 r. ten sam produkt jest sprzedawany pod nazwa Gynocaps jako wyréb medyczny
posiadajacy oznaczenie CE. Jest on sprzedawany w taki sam spos6b m.in. w Austrii, Hiszpanii, we
Witoszech i Francji.

26. Na rozprawie przedstawiciel Laboratoires Lyocentre powiedzial, ze produkt zostal sklasyfikowany
jako ,wyréb medyczny klasy III"".

9 — Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136, s. 1), ze zm.

10 — Od dnia 1 listopada 2009 r. Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (centrum bezpieczernstwa i rozwoju produktéw leczniczych) posiada
kompetencje w zakresie klasyfikowania produktéw leczniczych, a Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (urzad kontroli i nadzoru
opieki spolecznej i zdrowia) jest odpowiedzialny za wyroby medyczne i ich wyposazenie.

11 — Zobacz pkt 39 i 40 ponizej.
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27. Chociaz Europejska Agencja Lekéw (EMA) nie zajela stanowiska w sprawie klasyfikacji tego
konkretnego produktu, to z postanowienia odsylajacego wynika, ze EMA uznala, iz zawierajacy
bakterie kwasu mlekowego tampon ginekologiczny na podstawie jego przeznaczenia i dzialania nalezy
sklasyfikowa¢ jako produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych. Sad
odsylajacy wskazal ponadto, ze zaden dopochwowy produkt taki jak Gynocaps nie uzyskal jeszcze
unijnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ™.

28. Decyzja z dnia 14 listopada 2008 r. krajowa agencja ds. lekdw postanowila, ze Gynocaps, ze
wzgledu na jego sktad i mechanizm dzialania, nie moze by¢ dluzej sprzedawany jako wyréb medyczny
w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych i ich wyposazeniu. Krajowa agencja ds. lekéow
stwierdzila, ze produkt ten zawiera Zzywe bakterie kwasu mlekowego i zmienia, poprawia lub
przywraca pewne funkcje fizjologiczne poprzez mechanizm dzialania farmakologicznego
i metabolicznego. W zwiazku z tym wymagane jest pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

29. Powyzsza decyzja zostala podjeta z wlasnej inicjatywy tego organu po przestuchaniu Laboratories
Lyocentre i po otrzymaniu od innej firmy zawiadomienia o wytwarzaniu podobnego produktu.
Produkt ten zostal zaklasyfikowany jako produkt leczniczy.

30. Krajowa agencja ds. lekéw podjela poézniej decyzje, ze procedury klauzuli ochronnej okreslonej
w art. 8 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych nie stosuje sie, jezeli oznaczenie CE zostalo
umieszczone na produkcie nieprawidlowo.

31. Laboratoires Lyocentre odwolalo si¢ od tej decyzji do Helsingin hallinto-oikeus (sadu
administracyjnego w Helsinkach). Po zloZeniu tej skargi krajowa agencja ds. lekéw skontaktowala sie
z Komisja w dniu 11 lutego 2009 r.

32. W dniu 17 listopada 2010 r. sad administracyjny w Helsinkach oddalit wniesiong przez
Laboratoires Lyocentre skarge. Na podstawie orzecznictwa Trybunalu sad ten uznal, ze klasyfikacja
produktu jako przykltadowo srodka spozywczego w jednym panstwie czlonkowskim nie wyklucza
sklasyfikowania tego samego produktu jako produktu leczniczego przez inny kraj czlonkowski.
Kapsulki Gynocaps mogly by¢ zatem sklasyfikowane jako produkt leczniczy w Finlandii, mimo ze
w innych panstwach cztonkowskich byly one wprowadzane do obrotu i sprzedawane jako wyrdb
medyczny. Potrzeba uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu wprowadzenia produktu
na rynek finski nie stanowita zakazanego ograniczenia handlu pomiedzy panstwami cztonkowskimi,
poniewaz produkt mégt by¢ sklasyfikowany jako produkt leczniczy.

33. Laboratoires Lyocentre odwotalo si¢ od tego postanowienia do Korkein hallinto-oikeus (finskiego
naczelnego sadu administracyjnego), ktéry wystapil o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym,
kierujac nastepujace pytania:

»1) Czy dokonane w jednym panstwie cztonkowskim zgodnie z [dyrektywa w sprawie wyrobow
medycznych] zaklasyfikowanie preparatu jako opatrzonego oznaczeniem CE wyrobu medycznego
w rozumieniu [dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych] wyklucza zaklasyfikowanie go przez
odpowiedni organ krajowy innego panstwa czlonkowskiego, ze wzgledu na jego dzialanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne, jako produktu leczniczego w rozumieniu
art. 1 ust. 2 lit. b) [dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych] [...]?

2) W przypadku udzielenia na pytanie pierwsze odpowiedzi przeczacej: czy ten odpowiedni organ
krajowy powinien jedynie zastosowal procedury przewidziane w [dyrektywie w sprawie

produktéw leczniczych], czy tez przed rozpoczeciem postepowania w przedmiocie klasyfikacji
jako produktu leczniczego zgodnie z [dyrektywa w sprawie produktéw leczniczych] powinien on

12 — Zobacz takze przypis 23 ponizej.
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zastosowaé przewidziang w art. 8 [dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych] procedure
ochronng lub tez przepisy dotyczace bezzasadnego umieszczenia oznakowania CE zgodnie
z art. 18 [dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych] [...]?

3)  Czy [dyrektywa w sprawie produktéw leczniczych], [dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych],
czy tez inne przepisy prawa Unii (przykladowo regulujace ochrone zdrowia i zycia ludzkiego badz
tez z zakresu prawa konsumenckiego) wykluczaja to, ze zawierajace te same sktadniki i dzialajace
w taki sam sposéb preparaty sa w jednym i tym samym panstwie jednoczesnie sprzedawane
z jednej strony jako produkt leczniczy [zgodnie z dyrektywa w sprawie produktéw leczniczych,
ktére wymagaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu], a z drugiej strony — jako wyréb
medyczny [zgodnie z dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych]?”.

34. Uwagi pisemne zostaly przedstawione przez Laboratoires Lyocentre, rzady estoniski, wloski, polski,
finski i Zjednoczonego Krdlestwa oraz przez Komisje. Ztozono wniosek o przeprowadzenie rozprawy,
ktéry zostal uwzgledniony. Podczas rozprawy, ktéra odbyta sie w dniu 20 lutego 2013 r., uwagi ustne
zostaly wygloszone przez pelnomocnikéw Laboratoires Lyocentre, rzadéw czeskiego, finskiego
i Zjednoczonego Kroélestwa oraz Komisji.

Ocena

Uwagi wstepne

35. W swoich pytaniach pierwszym i trzecim sad krajowy chce w istocie ustali¢, czy definicje ,wyrobu
medycznego” i ,produktu leczniczego” zawarte, odpowiednio, w dyrektywie w sprawie wyrobéw
medycznych i w dyrektywie w sprawie produktéw leczniczych wzajemnie sie wykluczaja. Pierwsze
pytanie dotyczy klasyfikowania przez rézne panstwa czlonkowskie tego samego preparatu albo jako
wyrobu medycznego, albo jako produktu leczniczego, natomiast trzecie pytanie skupia si¢ na kwestii
klasyfikowania przez jedno i to samo panstwo czlonkowskie preparatéw zawierajacych te same
skladniki i dzialajacych w taki sam sposéb zaréwno jako wyrobu medycznego, jak i jako produktu
leczniczego. Z tego wzgledu rozwazania na temat tych dwéch pytan przeprowadze tacznie.

36. Zadne pytanie nie dotyczy rzeczywistej klasyfikacji produktu bedacego przedmiotem postepowania
przed finskim najwyzszym sadem administracyjnym. Z tego wzgledu nie zajmuje stanowiska odnos$nie
do zasadnosci wydanego przez krajowa agencje ds. lekéw co do istoty sprawy postanowienia, Ze
kapsutki Gynocaps to produkt leczniczy, chociaz wczesniej byly sprzedawane jako wyréb medyczny.

Pytania pierwsze i trzecie

37. Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych i dyrektywa w sprawie produktéw leczniczych odnosza
sie do réznego rodzaju produktow.

38. Wyréb medyczny zostal zdefiniowany poprzez odniesienie do jego: (i) postaci fizycznej (,dowolny
przyrzad, aparat, urzadzenie, material lub inny artykul”), (ii) zastosowania (,u ludzi’),
(ili) przeznaczenia (cztery kategorie funkcji wymienione w art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy w sprawie
wyrobéw medycznych) oraz (iv) sposobu osiggania swojego zasadniczego zamierzonego dziatania lub
mechanizmu dziatania (ktérego nie mozna osiagna¢ ,w ciele ludzkim lub na ciele ludzkim $rodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi”, lecz ktérego ,dzialanie moze by¢
wspomagane takimi §rodkami”) ",

13 — Artykul 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych.
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39. Jezeli produkt jest wyrobem medycznym objetym zakresem stosowania dyrektywy w sprawie
wyrobéw medycznych, nie jest wymagane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Jednak to, czy
wlasciwy organ lub jednostka notyfikowana (tj. organ wskazany przez panstwo czlonkowskie do
wykonywania zadain opisanych w art. 11 dyrektywy oraz ewentualnie innych okreslonych zadan'®)
powinny interweniowa¢, a jezeli tak, to w jakim zakresie, zalezy od rodzaju wyrobu. Wyroby medyczne
podzielono na cztery klasy, w zaleznosci od wrazliwosci na nie ciala ludzkiego, uwzgledniajac
potencjalne zagrozenie zwiazane z projektowaniem technicznym i wytwarzaniem takich wyrobéw. Na
przyklad jezeli chodzi o ,wyroby klasy I”, ktéra odpowiada niskiemu poziomowi wrazliwosci, ich
wytwoérca ponosi catkowita odpowiedzialno$¢ za procedury oceny zgodnosci oraz udostepnianie catlej
wlasciwej dokumentacji w okreslonym okresie organom krajowym w celu przeprowadzenia kontroli*.
Natomiast ,wyroby klasy III” to najbardziej niebezpieczne wyroby, ktére wymagaja wyraznego
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu wydanego przez jednostke notyfikowana w odniesieniu do ich
zgodnosci .

40. Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych naklada na panstwa czlonkowskie obowigzek
podejmowania niezbednych dzialan w celu zapewnienia, ze wyroby sa wprowadzane do obrotu lub
wprowadzane do stosowania tylko wtedy, gdy spelniaja wymagania okre$lone w tej dyrektywie,
a zwlaszcza zasadnicze wymagania zawarte w zataczniku I do tej dyrektywy'. Zgodno$¢ z tymi
zasadniczymi wymaganiami zaklada sie w przypadku, gdy wyroby spelniaja normy krajowe przyjete
zgodnie z normami zharmonizowanymi'®. Wyroby uznane za spelniajace te wymagania musza by¢
w momencie wprowadzania do obrotu opatrzone oznakowaniem CE". Oznaczenie to wskazuje, ze
wyroby medyczne s3 zgodne z dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych, i umozliwia im swobodnie
przemieszczanie si¢ w obrebie rynku wewnetrznego oraz wprowadzanie do stosowania zgodnie z ich
przeznaczeniem®. Jednak zalozenie, ze wyroby noszace oznakowanie CE spelniaja wymogi okreslone
w dyrektywie w sprawie wyrobéw medycznych i w zwiazku z tym moga by¢ przedmiotem swobodnego
obrotu, moze zosta¢ w pewnych okoliczno$ciach podwazone?. Aby umiesci¢ ten znak na wyrobie
klasy III, wytwdrca musi zastosowa¢ albo system catkowitego zapewniania jako$ci (zatacznik II), albo
procedure badania typu WE (zalacznik III) w polaczeniu z (i) procedura weryfikacji WE (zalacznik IV)
lub (ii) procedura zapewnienia jako$ci produkcji (zatacznik V).

41. Produkt leczniczy definiuje si¢ poprzez odniesienie do jego i) postaci fizycznej (,jakakolwiek
substancja lub pofaczenie substancji”’) i ii) wlasciwosci [tak zwane ,produkty lecznicze ze wzgledu na
sposéb prezentacji”, poniewaz s3 one przedstawiane jako posiadajace ,wlasciwosci lecznicze lub
zapobiegajace chorobom u ludzi” — art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych]
lub funkcji badz mechanizmu dziatania [,produkty lecznicze ze wzgledu na ich funkcje”?, ktérych
celem jest ,odnowa, poprawa lub zmiana funkcji fizjologicznych poprzez wywolywanie dzialania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego” lub ,dokonanie diagnozy medycznej”. Aby
osiagna¢ te funkcje, produkty ,moga by¢ stosowane lub podawane ludziom” — art. 1 ust. 2 lit. b)
dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych].

14 — Artykul 16 ust. 1 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych.

15 — Zobacz motyw pietnasty oraz art. 11 ust. 5 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych. Zobacz takze zalacznik VII do tej dyrektywy.
16 — Zobacz motyw pietnasty oraz art. 9 i art. 11 ust. 1 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych.

17 — Zobacz art. 2 i 3 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych.

18 — Artykul 5 ust. 1 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych. Zobacz takze pkt 89 mojej opinii w sprawie C-6/05 Medipac-Kazantzidis,
Zb.Orz. s. 1-4557.

19 — Artykut 17 ust. 1 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych.
20 — Motyw siedemnasty dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych.

21 — Zobacz na przyklad wyroki Trybunatu: z dnia 19 listopada 2009 r. w sprawie C-288/08 Nordiska Dental, Zb.Orz. s. I-11031, pkt 23; z dnia
14 czerwca 2007 r. w ww. w pkt 18 sprawie Medipac-Kazantzidis, pkt 44.

22 — Zobacz na przykltad wyrok Trybunalu z dnia 15 listopada 2007 r. w sprawie C-319/05 Komisja przeciwko Niemcom, Zb.Orz. s. 1-9811,
pkt 41 i przytoczone tam orzecznictwo.
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42. Jezeli produkt jest produktem leczniczym objetym zakresem stosowania dyrektywy w sprawie
produktéw leczniczych®, nie moze by¢ wprowadzany do obrotu w paristwie czltonkowskim bez
pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu wydanego przez wlasciwy organ tego panstwa
cztonkowskiego® na podstawie wniosku ztozonego w tym celu®.

43. Na podstawie tych definicji (przykladowo) soczewki kontaktowe mozna sklasyfikowa¢ jako wyroby
medyczne, a antybiotyki w postaci kapsulek jako produkty lecznicze.

44. Niestety, taka jasno$¢ klasyfikacji, jak pokazuje stan faktyczny sprawy, zdaje si¢ nie dotyczy¢
kapsulek Gynocaps. Czy jedno panstwo czlonkowskie moze zaklasyfikowa¢ ten produkt jako produkt
leczniczy, podczas gdy inne klasyfikuje go jako wyréb medyczny?

45. Moim zdaniem dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych i dyrektywa w sprawie produktéw
leczniczych nie wykluczaja takiej mozliwosci.

46. Obydwie dyrektywy uznaja, ze ich odpowiednie zakresy zastosowania moga si¢ pokrywaé, oraz
okreslaja zasady w celu zapewnienia, aby co do zasady za kazdym razem dany produkt regulowata
jedna dyrektywa, wykluczajac wszelkie watpliwosci w tym zakresie. Zasady te gwarantuja, ze Zaden
produkt odpowiadajacy definicji produktu leczniczego nie zostanie wprowadzony do obrotu bez
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

47. Jezeli jest jasne, ze produkt odpowiada elementom definicji wyrobu medycznego, a nie jest
produktem leczniczym, to niewatpliwie nalezy zastosowa¢ dyrektywe w sprawie wyrobéw medycznych.
Jednak dyrektywa ta nie dotyczy produktéw leczniczych objetych zakresem dyrektywy w sprawie
produktéw leczniczych ™.

48. Niestety, nie zawsze jest jasne, czy dany produkt jest produktem leczniczym objetym zakresem
dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych. Same dyrektywy prébuja rozstrzygnaé te watpliwosci,
ustalajac zasady uzgadniania ewentualnych sprzecznych stanowisk co do prawidlowej klasyfikacji.

49. Na przyklad dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych przewiduje, ze wyroby medyczne moga
by¢ stosowane do podawania produktéw leczniczych®. W takim przypadku art. 1 ust. 3 akapit pierwszy
stanowi, ze dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych ma zastosowanie bez uszczerbku dla dyrektywy
w sprawie produktéw leczniczych (po zmianach). Dyrektywe w sprawie wyrobéw medycznych stosuje
sie¢ do wyrobu, nawet jezeli zawiera on jako integralna cze$¢ substancje, ktéra uzywana oddzielnie
moze by¢ uwazana za produkt leczniczy i ktéra dziala na cialo w sposéb pomocniczy do dzialania
wyrobu®. Jednak jezeli ,taki wyréb jest wprowadzany do obrotu w taki sposéb, ze wyréb i produkt
leczniczy tworza nierozerwalna calo$¢, przeznaczona do stosowania wylacznie w danym potaczeniu
i ktéra nie nadaje sie do ponownego uzycia”, to art. 1 ust. 3 akapit drugi przewiduje, ze taki produkt
podlega dyrektywie w sprawie wyrobéw medycznych.

23 — Nie ma to natomiast miejsca, jezeli jest produktem leczniczym objetym zakresem rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspoélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych oraz nadzoru nad nimi, a takze ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136,
s. 1), ostatnio zmienionego rozporzadzeniem (WE) nr 1027/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. L 316, s. 38). Produkty lecznicze
zdefiniowane w zalaczniku do rozporzadzenia nr 726/2004 podlegaja centralizowanej procedurze unijnej i pozwolenie wydane na podstawie
tej procedury jest wazne na terenie calej Unii. Sad krajowy zwrdcil sie o rozpatrzenie pytan tylko na podstawie dyrektywy w sprawie
produktéw leczniczych, w zwigzku z czym nie bede odnosita si¢ do rozporzadzenia nr 726/2004.

24 — Artykut 6 ust. 1 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych.

25 — Artykut 8 ust. 1 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych.

26 — Artykut 1 ust. 5 lit. ¢) dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych.

27 — Zobacz motyw szésty i art. 1 ust. 3 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych.
28 — Artykut 1 ust. 4 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych.
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50. Artykut 2 ust. 2 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych okresla bardziej ogdlna zasade,
wedlug ktoérej dyrektywa ta ma zastosowanie do produktu, ktéry ze wzgledu na caloksztalt swoich
wlasciwosci moze miesci¢ sie w definicji zaréwno produktu leczniczego, jak i wyrobu objetego
zakresem stosowania innych przepiséw unijnych (w tym dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych).
Zasada ta odpowiada regule wypracowanej przez Trybunal, zgodnie z ktéra produkt spelniajacy
kryteria definicji produktu leczniczego podlega tylko przepisom prawa unijnego majacym zastosowanie
do produktéw leczniczych, mimo ze ten sam produkt moze miesci¢ sie¢ w zakresie innych, mniej
rygorystycznych przepiséw prawa unijnego®.

51. Na pierwszy rzut oka art. 2 ust. 2 zdaje sie zatem wyklucza¢ mozliwos¢, aby rdézne panstwa
czlonkowskie mogly kwalifikowa¢ ten sam produkt jednoczesnie jako produkt leczniczy i wyrdb
medyczny, skoro w razie watpliwosci zastosowanie ma dyrektywa w sprawie produktéw leczniczych.

52. Jednak nie ma mowy o watpliwosci wtedy, gdy dwa panstwa czlonkowskie dojda w jasny sposéb do
réznych wnioskéw co do tego, czy dany produkt jest wyrobem medycznym, czy produktem leczniczym.

53. Z definicji obydwu rodzajéw produktéw wynika bowiem, ze panstwa czlonkowskie moga na
przyktad sklasyfikowac¢ ten sam produkt jako odpowiadajacy opisowi fizycznej postaci zar6wno wyrobu
medycznego, jak i produktu leczniczego. Jezeli produkt ma wtasciwosci lecznicze lub zapobiega
chorobom, to jedno panstwo czlonkowskie moze uzna¢ na podstawie dostepnych dowoddéw
naukowych, ze wlasciwosci te odpowiadaja celowi opisanemu w art. 1 ust. 2 lit. a) tiret pierwsze
dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych (,diagnozowanie, zapobieganie, monitorowanie, leczenie
lub tagodzenie przebiegu chordéb”), podczas gdy inne panstwo moze wykorzysta¢ ten element do
zaklasyfikowania produktu jako leczniczego w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy w sprawie
produktéw leczniczych. Jezeli wiec na podstawie dostepnych dowodéw naukowych pierwsze panstwo
czlonkowskie uzna, Ze zasadnicze zamierzone dzialanie nie jest osiagane w ciele ludzkim lub na ciele
ludzkim $rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, to moze — pomimo
klasyfikacji dokonanej przez drugie panstwo czlonkowskie — zaklasyfikowa¢ produkt jako wyréb
medyczny.

54. W niniejszej sprawie zdaje sie, iz krajowa agencja ds. lekéw uznata, ze kapsutki Gynocaps powinny
zosta¢ ponownie zaklasyfikowane jako produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy
w sprawie produktéw leczniczych ze wzgledu na to, iz jest to substancja lub pofaczenie substancji,
»ktére moga by¢ stosowane lub podawane ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji
fizjologicznych  poprzez powodowanie dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub
metabolicznego lub tez w celu dokonania diagnozy leczniczej”*. Sa to produkty, ktérych ,whasciwosci
farmakologiczne [...] zostaly stwierdzone naukowo i ktére sa rzeczywiscie przeznaczone do stawiania
diagnozy leczniczej lub odzyskiwania, poprawiania lub zmiany funkcji fizjologicznych”?'. Jak
podkreslily niektére strony w swoich uwagach pisemnych, to, ktéra dyrektywa ma zastosowanie, czesto
jest determinowane zasadnicza funkcja produktu lub substancji badz mechanizmem dziatania®.
Podobna zasade przewiduje obecnie, w wersji zmienionej dyrektywa 2007/47, art. 1 ust. 5 lit. )
dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych *.

29 — Wyzej wymieniony w przypisie 22 wyrok w sprawie C-319/05 Komisja przeciwko Niemcom, pkt 63 i przytoczone tam orzecznictwo.
30 — Artykut 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych.

31 — Zobacz na przyklad wyrok Trybunalu z dnia 15 stycznia 2009 r. w sprawie C-140/07 Hecht-Pharma, Zb.Orz. s. I-41, pkt 25 i przytoczone
tam orzecznictwo.

32 — Zobacz takze pod tym wzgledem wytyczne Komisji dotyczace stosowania [...] dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobéw medycznych
aktywnego osadzania [oraz] dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych, MEDDEV 2.1/3 rev. 3, s. 9. Odno$nie do
znaczenia interpretacyjnego tego rodzaju dokumentu zob. wyrok Trybunatu z dnia 6 wrzesnia 2012 r. w sprawie C-308/11 Chemische Fabrik
Kreussler, pkt 23-27.

33 — Zobacz pkt 8 powyzej.
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55. Moim zdaniem skoro brak jest pelnej harmonizacji w odniesieniu do tego rodzaju produktéw, to
jedno panstwo czlonkowskie moze stwierdzi¢ z cala pewnoscia, ze dany produkt jest wyrobem
medycznym, a drugie uznaé, ze ten sam produkt jest produktem leczniczym.

56. Trybunal stwierdzil, ze klasyfikujac produkt jako produkt ze wzgledu na jego funkcje, ,organy
krajowe [...] powinny rozstrzyga¢ indywidualnie w zaleznosci od przypadku, majac na uwadze ogét
cech charakterystycznych produktu, a w szczegélnosci jego sklad, jego wlasciwosci farmakologiczne,
jakie mozna ustali¢ w oparciu o aktualny stan wiedzy naukowej, jego sposob uzycia, zasieg jego
dystrybucji, wiedze na jego temat wéréd konsumentéw oraz ryzyko zwiazane z jego zastosowaniem”*.
Ryzyko dla zdrowia to osobny czynnik, ktéry musi zosta¢ uwzgledniony w tej ocenie®. Chociaz
dyrektywa 2004/27 zmienita definicje produktu leczniczego, to Trybunal potwierdzil, ze czynniki te
pozostaja wazne dla ustalenia, czy dany produkt spetnia definicje produktu leczniczego ze wzgledu na
funkcje®.

57. W wyroku w sprawie Chemische Fabrik Kreussler Trybunal uznal, ze produkt zawierajacy
substancje, ktéra ma dzialanie fizjologiczne, nie moze zosta¢ automatycznie zaklasyfikowany jako
produkt leczniczy wedle funkcji. Organy musialy wiec dokona¢ ,oceny kazdego poszczegélnego
przypadku z nalezyta staranno$cia, przy uwzglednieniu w  szczegdlnosci  wlasciwosci
farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych produktu, jakie mozna ustali¢ w oparciu
o aktualny stan wiedzy naukowej””. Musialy tez uwzgledni¢ ,,0g6t cech charakterystycznych produktu,
a w szczeg6lnosci jego sklad, jego wiasciwosci farmakologiczne, jego sposéb uzycia, zasieg jego
dystrybucji, wiedze na jego temat wsréd konsumentéw oraz ryzyko zwigzane z jego zastosowaniem”
oraz to, czy produkt ,nadaje sie do odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych
u czlowieka w spos6b znaczacy”*.

58. Na obecnym etapie harmonizacji wytworcy faktycznie maja obowigzek wystepowaé z wnioskiem
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w kazdym panstwie czlonkowskim, w ktérym planuja
wprowadzi¢ produkt leczniczy do obrotu®. Aby wprowadzi¢ wyréb medyczny do obrotu w pafstwie
czlonkowskim, musza jednoczesnie spelni¢ procedury krajowe.

59. W efekcie kazde panstwo czlonkowskie zachowuje kompetencje w zakresie udzielania zezwoleni na
wprowadzanie do obrotu produktu leczniczego oraz stosowania procedur krajowych regulujacych
wprowadzanie do obrotu wyrobéw medycznych, bez obowigzku stosowania klasyfikacji dokonanej
przez wlasciwy organ innego panstwa czlonkowskiego.

60. W tym wzgledzie, w odniesieniu do dyrektywy 65/65 i, pdzniej, do dyrektywy w sprawie produktéw
leczniczych, Trybunal orzek! juz, ze trudno jest unikna¢ powstania réznic w klasyfikacji produktéow
pomiedzy pafistwami czltonkowskimi, poniewaz harmonizacja jest w tym zakresie niepetna®.
W konsekwencji Trybunal przyjal, ze jedno panstwo czlonkowskie moze uznaé za ustalone, iz produkt
jest produktem leczniczym wedle funkcji, podczas gdy inne panstwo czlonkowskie moze postanowié, ze

34 — Wyzej wymieniony w przypisie 22 wyrok w sprawie C-319/05 Komisja przeciwko Niemcom, pkt 55 i przytoczone tam orzecznictwo
(dotyczace dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych). Zobacz takze wyrok Trybunatu z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie C-387/99
Komisja przeciwko Niemcom, Rec. s. I-3751 pkt 57 i przytoczone tam orzecznictwo (dotyczace dyrektywy 65/65).

35 — Zobacz na przyklad wyrok Trybunalu z dnia 9 czerwca 2005 r. w sprawach polaczonych C-211/03, C-299/03 i od C-316/03 do C-318/03
HLH Warenvertrieb i Orthica, Zb.Orz. s. I-5141, pkt 53, 54 i przytoczone tam orzecznictwo.

36 — Zobacz ww. w przypisie 31 wyrok w sprawie Hecht-Pharma, pkt 37.

37 — Wyzej wymieniony w przypisie 32, pkt 33 i przytoczone tam orzecznictwo.

38 — Wyzej wymieniony w przypisie 32, pkt 34, 35 i przytoczone tam orzecznictwo.

39 — Nie ma to wplywu na zawarte w tytule III rozdzial 4 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych przepisy dotyczace ,procedury
wzajemnego uznawania pozwolen i procedury zdecentralizowanej”. Wyglada na to, Zze procedury te nie zostaly zastosowane w zwigzku
z produktem Gynocaps.

40 — Zobacz na przyklad ww. przypisie 34 wyrok w sprawie C-387/99 Komisja przeciwko Niemcom, pkt 52 i przytoczone tam orzecznictwo
(dotyczace dyrektywy 65/65); ww. przypisie 22 wyrok w sprawie C-319/05 Komisja przeciwko Niemcom, pkt 36, 37 i przytoczone tam
orzecznictwo (dotyczace dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych).
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produkt nalezy sklasyfikowa¢ inaczej*'. Moim zdaniem nie ma tutaj réznicy, czy zgodnie z alternatywna
klasyfikacja dany produkt jest srodkiem spozywczym, kosmetykiem, wyrobem medycznym czy innego
rodzaju produktem. W kazdym przypadku zasada pozostaje taka, ze kazde panstwo czlonkowskie
posiada kompetencje w zakresie badania, na podstawie wszystkich dostepnych istotnych informacji,
funkcji, mechanizmu dziatania i innych wlasciwych cech produktu.

61. Kazde panstwo czlonkowskie musi oczywiscie stosowaé te same definicje, ktére sa okreslone
odpowiednio w dyrektywie w sprawie produktéw leczniczych i w dyrektywie w sprawie wyrobéw
medycznych. Wiasciwe organy réznych panstw czlonkowskich czesto dochodza prawdopodobnie do
tego samego wniosku co do klasyfikacji danego produktu: korzystaja z tych samych lub podobnych
informacji, dowody sa jednoznaczne co do elementéw kazdej definicji oraz oceniaja te informacje
w podobny sposéb.

62. Jednak pomimo iz prawodawca prébowal nada¢ tym dwém rodzajom produktéw definicje, ktére
w miare mozliwosci wzajemnie si¢ wykluczaja, to nie zdolal on wyeliminowa¢ mozliwosci
zakwalifikowania danego produktu w pewnych okolicznos$ciach przez rézne panstwa czlonkowskie
w rozny sposéb (ze wzgledu np. na to, ze owe panstwa nie posiadaja tych samych informacji lub
dostepne dowody zostaly ocenione w rézny sposdb). W zwiazku z tym na obszarze, na ktérym
dyrektywy pokrywaja sie¢ ze soba, i przy braku ich wiekszej harmonizacji panstwa czlonkowskie maja
mozliwo$¢ podejmowania rézniacych sie od siebie decyzji.

63. W szczeg6lnosci na takie decyzje® moga mie¢ wyplyw asymetrie w informacjach (naukowych),
nowe (naukowe) odkrycia® oraz rézne oceny ryzyka dla zdrowia ludzkiego, a takze wskazanego
poziomu ochrony*.

64. Panstwa czlonkowskie musza oceni¢ dowody, w tym informacje naukowe, przedstawiane na
poparcie kazdego z elementéw definicji zar6wno wyrobéw medycznych, jak i produktéw leczniczych.
Na przyklad wlasciwy organ podczas ustalania, czy dany produkt jest wyrobem medycznym, musi
okresli¢ gléwny mechanizm dzialania produktu i w zwiazku z tym moze by¢ zmuszony do
przeanalizowania dostepnych i istotnych danych naukowych. W ramach tej analizy
przeprowadzajacemu ja organowi przystuguje pewien zakres swobodnego uznania. Dowody naukowe
moga nie by¢ jednoznaczne, a dostepne informacje moga by¢ sprzeczne. Przy obecnym stanie
harmonizacji organy rdéznych panstw czlonkowskich zachowuja prawo do wyciggania réznych
wnioskéw, na przyktad dotyczacych gléwnego mechanizmu dzialania produktu.

65. Ponadto, pomimo tych podejmowanych w celu promowania wymiany informacji wysitkéw, nie
mozemy zaklada¢, ze organy kazdego panstwa czlonkowskiego dysponuja identycznym zestawem
danych i innych informacji, na podstawie ktérych dokonuja klasyfikacji produktu.

41 — Podejmowane s wysitki w celu zapewnienia spéjnosci w klasyfikacji produktéw w paristwach cztonkowskich oraz wyeliminowania asymetrii
informacyjnych. Na przyklad, jak wskazaly niektére strony, w Komisji dziata grupa ekspertéw ds. ,granicznych” wyrobéw medycznych i ich
klasyfikacji (Borderline and Classification medical devices’ expert group), w ktérej sklad wchodza przedstawiciele branzy oraz wlasciwych
organéw w panstwach czlonkowskich. Grupa ta opracowata ,Manual on borderline and classification in the Community Regulatory
Framework for medical devices” (podrecznik dotyczacy ,granicznych” wyrobéw medycznych i ich klasyfikacji zgodnie z wspdlnotowymi
ramami prawnymi). Wyraz tych wysilkéw stanowia réwniez zawarte w obydwu dyrektywach przepisy dotyczace przejrzystosci.

42 — Zobacz na przyklad ww. w przypisie 31 wyrok w sprawie Hecht-Pharma, pkt 28 i przytoczone tam orzecznictwo; ww. w przypisie 34 wyrok
w sprawie C-387/99 Komisja przeciwko Niemcom, pkt 53 i przytoczone tam orzecznictwo.

43 — Zobacz na przyklad art. 21 ust. 4 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych w zakresie dotyczacym potrzeby uwzgledniania nowych
informacji majacych znaczenie dla oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego.

44 — Zakres przystugujacego w tym zakresie swobodnego uznania wynika na przyklad z art. 26 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych,
zgodnie z ktérym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie zostanie udzielone zwlaszcza w przypadku, gdy ,réwnowaga [proporcja] ryzyko
— korzysci nie moze by¢ uznana za korzystna”. Zobacz art. 26 ust. 1 lit. a) tej dyrektywy.
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66. Jakie bylyby konsekwencje sformulowania przeciwnego wniosku, a mianowicie ze organy
wszystkich panstw czlonkowskich musza przyja¢ to samo stanowisko co do klasyfikacji danego
produktu jako albo wyrobu medycznego, albo produktu leczniczego? Oznaczaloby to w zasadzie, ze
organ, ktéry jako pierwszy sklasyfikowal dany produkt w $wietle dostepnych mu informacji, stat sie de
facto organem scentralizowanym, ktérego decyzja musza si¢ kierowac organy pozostatych panstw
czlonkowskich. Organy te nie moglyby pézniej zakwalifikowa¢ danego produktu w inny sposéb. Zadna
z dyrektyw nie przewiduje takiej mozliwosci.

67. Trzeba przyzna¢, ze sklasyfikowanie tego samego produktu w rézny sposéb w réznych panstwach
czlonkowskich moze spowodowaé niepewno$¢ prawna i stworzy¢ pewna przeszkode dla sprawnego
funkcjonowania jednolitego rynku. Moim zdaniem takie konsekwencje sa nastepstwem niepelnej
harmonizacji.

68. Na tym tle stwierdzam, ze odpowiedz na pierwsze pytanie musi by¢ przeczaca.

69. Czy w odniesieniu do trzeciego pytania te same wzgledy réwniez prowadza do wyciagniecia
wniosku, ze jedno i to samo panstwo czlonkowskie moze sklasyfikowaé produkty zawierajace te sama
substancje i dzialajace w ten sam sposéb jako zaréwno wyréb medyczny, jak i produkt leczniczy?

70. Nie.

71. Wydaje mi sie, ze w swoim trzecim pytaniu sad krajowy pyta, czy obydwie dyrektywy
uniemozliwiaja organom finskim zaklasyfikowania kapsutek Gynocaps jako wyrobu medycznego,
chociaz inny podobny produkt jest przez nie klasyfikowany jako produkt leczniczy®. Z postanowienia
odsylajacego nie wynika jasno, czy sad krajowy traktuje te dwa produkty jako identyczne, czy tylko jako
podobne, a jezeli sa one podobne — to w jakim zakresie.

72. Jezeli dwa produkty sa identyczne pod kazdym wzgledem zwiazanym z ich klasyfikacja jako albo
wyrobu medycznego, albo produktu leczniczego, to nie moga by¢ wprowadzane do obrotu w jednym
panstwie czlonkowskim jako, odpowiednio, wyréb medyczny i produkt leczniczy, a zatem nie moga
podlegaé réznym przepisom, tj. dyrektywie w sprawie wyrobéw medycznych i dyrektywie w sprawie
produktéw leczniczych. Do obydwu takich samych produktéw moze by¢ stosowana tylko jedna z tych
dyrektyw. W razie watpliwo$ci zastosowanie ma dyrektywa w sprawie produktéw leczniczych.

73. Jednak jezeli produkty nie sa doskonale identyczne, ale zawieraja tylko te sama substancje i dzialaja
w ten sam sposob, uwazam, ze dyrektywy nie wykluczaja mozliwosci, iz (na podstawie odrebnej
i indywidualnej oceny, dla kazdego produktu osobno, innych czynnikéw, ktére nalezy uwzgledni¢ przy
ustalaniu majacej zastosowanie dyrektywy) jeden produkt moze by¢ wprowadzony do obrotu jako
wyréb medyczny, a drugi jako produkt leczniczy. Méwiac inaczej, identyczno$¢ substancji i sposobu
dzialania sama z siebie nie prowadzi automatycznie do tej samej klasyfikacji dwéch produktéw.

74. W zwiazku z tym uwazam, ze sam fakt, iz dwa produkty zawieraja te sama substancje i dzialaja
w ten sam sposéb, jest niewystarczajacy, aby stwierdzi¢, ze musza one zosta¢ sklasyfikowane
i wprowadzone do obrotu w taki sam sposéb, tj. albo jako dwa produkty lecznicze na podstawie
dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych, albo jako dwa wyroby medyczne na podstawie dyrektywy
w sprawie wyrobéw medycznych.

45 — Zobacz pkt 29 powyzej.
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Pytanie drugie

75. W swoim drugim pytaniu sad odsylajacy pyta, jak zmieni¢ klasyfikacje wyrobu medycznego na
produkt leczniczy. Czy wystarczy zastosowac tylko procedury okre$lone w dyrektywie w sprawie
produktéw leczniczych, czy tez maja zastosowanie takze te okreslone w art. 8 lub 18 dyrektywy
w sprawie wyrobéw medycznych?

76. Zaczne od przeanalizowania zastosowania art. 8 lub 18 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych.
Nastepnie zadam pytanie, czy w razie gdyby zastosowanie mial art. 18, mozliwe jest spelnienie zaré6wno
wymogéw wynikajacych z tego przepisu, jak i wymagan dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych.

Zastosowanie art. 8 lub 18 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych

77. Moim zdaniem zastosowanie ma art. 18 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych,
a w okolicznosciach niniejszej sprawy art. 8 moze mie¢ zastosowanie tylko na podstawie art. 18.

78. Tytul angielskiej wersji art. 18 sugeruje, ze przepis ten ma zastosowanie, jezeli znak CE zostal
blednie (,wrongly”) umieszczony. Jednak tre$¢ art. 18 akapit pierwszy lit. a) odnosi si¢ do nieslusznie
(»unduly”) umieszczonego znaku. Inne wersje jezykowe [w tym polska] niekoniecznie oddaja to
rozroznienie.

79. W moim rozumieniu zdania wprowadzajacego art. 18 (,bez uszczerbku dla art. 8”) opisana w nim
procedura wspolistnieje z procedura opisana w art. 8. Chociaz te dwie procedury znajduja zastosowanie
w réznych okolicznosciach, to nie jest niemozliwe, aby obydwa przepisy dotyczyly konkretnego ukladu
okolicznosci.

80. Oprodcz zdania wprowadzajacego art. 18 sklada sie¢ z dwdch ustepéw, z ktérych pierwszy obejmuje
dwie litery: a) i b). Pierwsza okolicznos$¢, ktérej dotyczy okreslona w art. 18 procedura, polega na tym,
iz ,panstwo czlonkowskie ustali, ze oznakowanie CE zostalo umieszczone nieslusznie” [art. 18 akapit
pierwszy lit. a)]. Druga okoliczno$¢ polega na tym, ze ,oznakowanie CE zostalo umieszczone zgodnie
z procedurami okreslonymi w niniejszej dyrektywie, ale w niewlasciwy sposéb, czyli na produktach
nieobjetych zakresem niniejszej dyrektywy” (art. 18 akapit drugi). Zatem pierwsza sytuacja dotyczy
znaku CE, ktéry zostal umieszczony niezgodnie z procedurami okreslonymi w dyrektywie w sprawie
wyrobéw medycznych. Natomiast ten drugi przypadek wiaze si¢ z tym, ze znak CE jest umieszczony
na produkcie innym niz wyréb medyczny objety zakresem dyrektywy w sprawie wyrobéw
medycznych. W tym przypadku ,przepisy te”, tj. art. 18 akapit pierwszy lit. a) i b), ,stosuje sie
réwniez”.

81. Artykutl 18 akapit drugi ma zatem zastosowanie do produktéw, ktére nie sa juz, lub nigdy nie
powinny byly by¢, objete zakresem tej dyrektywy.

82. Artykul 18 ani nie okresla szczegélowej procedury, ani nie definiuje konkretnego kontekstu,
w ktérym nalezy stwierdzi¢, Ze oznaczenie CE zostalo niestusznie umieszczone. Moim zdaniem nie
uniemozliwia to zatem organowi dokonania takiego ustalenia po przeprowadzeniu procedury wszczetej
z urzedu.

83. Artykut 18 akapit pierwszy lit. a) stanowi, ze na podstawie tego ustalenia wytwdrca lub jego
upowazniony przedstawiciel ,sa zobowiazani” polozy¢ kres tej sytuacji na warunkach okreslonych
przez panstwo czlonkowskie. W pierwszym przypadku wytwérca jest zatem odpowiedzialny za
zaprzestanie naruszenia dyrektywy wynikajacego z niestusznie umieszczonego znaku CE. Jezeli
wytwoérca tego nie uczyni i naruszenie bedzie trwalo dalej, to obowiazek ten przejdzie na panstwo
czlonkowskie, ktére bedzie musialo podja¢ wszelkie odpowiednie kroki, aby ograniczy¢ wprowadzanie
do obrotu danego produktu, zakaza¢ go lub aby zapewnié, ze zostanie on wycofany z rynku. Zgodnie
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z art. 18 akapit pierwszy lit. b) nalezy tego dokona¢ zgodnie z procedura okreslong w art. 8 dyrektywy
w sprawie wyrobow medycznych. Tylko w takiej sytuacji postanowienia proceduralne wymienione
w drugim zdaniu art. 8 ust. 1 do art. 8 ust. 4 maja zastosowanie na podstawie art. 18, a panstwo
czlonkowskie musi m.in. niezwlocznie poinformowaé¢ Komisje o dzialaniach podjetych zgodnie
z art. 18 akapit pierwszy lit. b) dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych. Zgodnie z art. 8 ust. 2 po
takim zgloszeniu oraz konsultacjach ze stronami Komisja moze uzna¢, czy dzialania sa uzasadnione,
czy tez nie.

84. W okolicznos$ciach takich jak bedace przedmiotem niniejszego sporu przewidziana w art. 8 klauzula
ochronna nie moze by¢ stosowana niezaleznie. Klauzula ta dotyczy produktéw prawidtowo
sklasyfikowanych na podstawie dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych, ale ktére ,moga zagrazaé
zdrowiu i/lub bezpieczeristwu pacjentéw, uzytkownikéw lub, gdzie stosowne, innych osob”*,
a zwlaszcza dotyczy to przypadkéw niezgodno$ci wymienionych w art. 8 ust. 8 lit. a)—c).
Podsumowujac, jezeli — co zdaje si¢ ma tutaj miejsce — wyréob medyczny nie zagraza zdrowiu lub
bezpieczenstwu pacjentéw, uzytkownikéw, lub, w odpowiednim przypadku, innych oséb, to art. 8 nie
ma zastosowania.

Zgodnos¢ z art. 18 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych i dyrektywy w sprawie produktéw
leczniczych

85. Jezeli produkt, ktéry nosi oznaczenie CE jako wyréb medyczny, jest w rzeczywistosci produktem
leczniczym, to jego wytwoérca musi podja¢ niezbedne kroki w celu polozenia kresu niezgodnosci
z dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych oraz, jezeli chce dalej sprzedawac¢ produkt, w celu
spelnienia wymagan dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych. Chociaz obydwie dyrektywy maja
zastosowanie do innych rodzajéw produktu, a zatem nie maja razem zastosowania do jednego
produktéw, to w okoliczno$ciach takich jak rozpatrywane w niniejszej sprawie pojawia si¢ pytanie, jak
zastosowac sie do obydwu dyrektyw.

86. Jezeli zastosowanie ma art. 18, to czy mozliwe jest zastosowanie si¢ od razu zaréwno do wymagan
okre$lonych w tym przepisie, jak i do tych okreslonych w dyrektywie w sprawie produktéow
leczniczych?

87. Tak, pod warunkiem Ze produkt zostanie wycofany z rynku i ponownie wprowadzony po wydaniu
zezwolenia na dopuszczenie do obrotu.

88. Zakres obowiazku implementacyjnego wynikajacego z art. 18 zalezy od okolicznosci bedacych
przedmiotem sporu, w tym od rodzajéw warunkéw natozonych przez dane panstwo czlonkowskie.

89. Chociaz art. 18 nie okresla terminu, w ciggu ktérego nalezy potozy¢ kres niezgodnosci, to zwiazek
pomiedzy jego dwoma akapitami oraz uzyciem wyrazu ,dalszego” wydaje sie oparty na zalozeniu, ze
panstwo cztonkowskie moze interweniowa¢ na podstawie lit. b) wylacznie wtedy, gdy po jakims czasie
uzna, iz brak zgodnosci ma dalej miejsce, poniewaz wytwdrca nie podjat niezbednych srodkéw w celu
zapewnienia owej zgodno$ci. Tylko w tej sytuacji nalezy poinformowaé¢ Komisje, aby podjeta ona
ostateczna decyzje w sprawie §rodkéw, ktére zostang podjete przez panstwo czlonkowskie.

90. Artykul 18 nie dokonuje rozréznienia pomiedzy produktami w zaleznosci od tego, czy powinny by¢
klasyfikowane odmiennie na podstawie innych aktéw unijnych. Nie bierze zatem pod uwage terminu
potrzebnego na zapewnienie zgodnos$ci z innymi aktami unijnymi, ktére moga mie¢ zastosowanie
wzgledem produktu, na ktérym znak CE zostal niewlasciwie umieszczony. Obowiazek
implementacyjny powstaje wylacznie w wyniku niezgodnosci z dyrektywa w sprawie wyrobdéw
medycznych.

46 — Zobacz takze na przyklad ww. w przypisie 21 wyrok w sprawie Nordiska Dental, pkt 24.
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91. W okoliczno$ciach bedacych przedmiotem niniejszego sporu produkt zostal uznany za niebedacy
wyrobem medycznym. Poniewaz znak CE, ktérym jest on opatrzony, zostal nieslusznie na nim
umieszczony, produkt musi zosta¢ usuniety z rynku.

92. Jezeli produkt jest w rzeczywisto$ci produktem leczniczym, to w zasadzie nie moze by¢
wprowadzony do obrotu, ,chyba ze wlasciwy organ wyda zezwolenie na dopuszczenie do obrotu””.
Aby méc wprowadzi¢ produkt (ponownie) do obrotu, potrzebny jest czas na przygotowanie wniosku
o wydanie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu, przeprowadzenie procedury, a nastepnie —
przygotowanie produktu, a w szczegélnosci jego opakowania®. Pod tym wzgledem art. 17 ust. 1
dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych wymaga, aby procedura zostala ukonczona w ciggu

maksymalnie 210 dni od zlozenia waznego wniosku.

93. Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych przewiduje okreslony termin na polozenie kresu
niezgodnosci, w tym na usuniecie produktu z rymku, natomiast dyrektywa w sprawie produktéw
leczniczych zdaje sie przewidywac¢ termin na wprowadzenie produktu do obrotu.

94. Pierwszy przepis ma charakter fakultatywny i daje wytworcy rozsadne i proporcjonalne ramy
czasowe” na podjecie wymaganych dziatart w celu zapewnienia zgodnos$ci, natomiast drugi przepis ma

charakter nakazowy i jego celem jest ochrona zdrowia publicznego.

95. Moim zdaniem, pomimo Ze w innych okoliczno$ciach wytwérca mégltby dysponowa¢ rozsadnym
terminem na polozenie kresu niezgodnosci, to w przypadku gdy produkt zostal wcze$niej
sklasyfikowany jako wyréb medyczny, cho¢ powinien by¢ sklasyfikowany jako produkt leczniczy, tylko
niezwloczne usuniecie go z rynku pozwoli osiagnaé zgodnos$¢ z obydwoma uregulowaniami.

96. Jezeli produkt taki zostanie niezwlocznie usuniety z rynku w wyniku decyzji wlasciwego organu
podjetej zgodnie z art. 18 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych, wéwczas nie ma potrzeby
przeprowadzania dalszych dzialan przez panstwo czlonkowskie na podstawie art. 18 akapit pierwszy
lit. b) tej dyrektywy ani tez potrzeby interwencji ze strony Komisji na podstawie art. 8 tej samej
dyrektywy. Jednoczesnie niezwloczne usuniecie z rynku zapewnia takze zgodno$¢ z dyrektywa
w sprawie produktéow leczniczych: jezeli produkt jest produktem leczniczym, to nie moze on
znajdowac si¢ w obrocie bez zezwolenia na dopuszczenie do obrotu™.

97. Pozwolenie, aby wyréb medyczny przeklasyfikowany na produkt leczniczy pozostal w obrocie przez
tak zwany okres karencji, w ciagu ktérego wytwdrca wystapi o zezwolenie na dopuszczenie do obrotu
i uzyska je, byloby sprzeczne z majacym fundamentalne znaczenie interesem stanowigcym podstawe
ustanowienia wymogu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, polegajacym na ochronie
zdrowia publicznego. Podobnie wydaje sie¢ niewykonalne, aby wlasciwy organ krajowy w jednej decyzji
uznal, ze znak CE zostal niewlasciwie umieszczony, i udzielil zezwolenia na dopuszczenie do obrotu

47 — Artykul 6 ust. 1 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych. Postanowienie odsylajace nie zawiera zadnego zapisu sugerujacego, ze sad
krajowy chce tez, aby Trybunal wzial pod uwage zezwolenie na wytwarzanie (tytul IV dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych,
dotyczacy ,wytwarzania i przywozu”).

48 — Na przyklad w art. 54 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych wymieniono szczegélowe informacje, ktére powinny widnie¢ na
opakowaniu zewnetrznym oraz, w stosownych przypadkach, na opakowaniu bezposrednim produktu leczniczego.

49 — Komisja, zapytana na rozprawie, czy swoboda panstw czlonkowskich w zakresie implementacji art. 18 byla ograniczona przez inne aspekty
prawa unijnego, w tym przez ogélne zasady prawa, wielokrotnie stwierdzita, ze jej zdaniem faktyczna procedura wycofania niestusznie
umieszczonego znaku CE podlega wylacznie przepisom prawa krajowego. Stanowczo nie zgadzam si¢ z tym stanowiskiem: procedura musi
by¢ zgodna z wlasciwymi przepisami prawa unijnego, w tym z ogélnymi zasadami tego prawa, takimi jak zasada proporcjonalnosci.

50 — Istnieje tylko kilka wyjatkéw od tej zasady. Na przyklad art. 126a ust. 1 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych zaklada, ze
»w przypadku braku zezwolenia na dopuszczenie do obrotu lub oczekiwania na rozpatrzenie wniosku odno$nie do produktu leczniczego
dopuszczonego w innym panstwie czlonkowskim [...] panstwo czlonkowskie, z powodéw uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia
publicznego, moze zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu danego produktu leczniczego”. Sam fakt przeklasyfikowania produktu na produkt
leczniczy nie wydaje mi si¢ ,powodem uzasadnionym wzgledami ochrony zdrowia publicznego” w rozumieniu tego przepisu.
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(pozwalajacego na to, aby produkt bedacy przedmiotem sporu pozostal w obrocie, ale bez znaku CE).
Decyzje, ze produkt jest prawidlowo sklasyfikowany jako produkt leczniczy, a nie jako wyréb
medyczny, nalezy pod tym wzgledem odrézni¢ od decyzji okreslajacej, czy produkt leczniczy spetnia
warunki uzyskania zezwolenia na dopuszczenie do obrotu.

98. W zwigzku z tym uwazam, ze produkt, ktéry zostal przeklasyfikowany na produkt leczniczy, nie
moze pozostawa¢ lub by¢ wprowadzony do obrotu dopéty, dopdki nie uzyska on zezwolenia na
dopuszczenie do obrotu oraz nie spelni pozostalych warunkéw okreslonych w dyrektywie w sprawie
produktéw leczniczych.

Whnioski

99. W $wietle powyzszych rozwazan uwazam, ze na pytania zadane przez Korkein hallinto-oikeus
nalezy odpowiedzie¢ nastepujaco:

— Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych, ze
zmianami, nie uniemozliwia panstwu czlonkowskiemu zaklasyfikowania produktu, na podstawie
jego dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego, jako produktu
leczniczego zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, ze zmianami, réwniez w przypadku, gdy inne panstwo
czlonkowskie uznaje ten produkt za wyréb medyczny w rozumieniu dyrektywy 93/42/EWG.

— Artykul 18 dyrektywy 93/42/EWG dotyczy produktu, na ktérym oznaczenie CE zostalo
umieszczone, mimo ze produkt 6w nie jest objety zakresem stosowania tej dyrektywy. Natomiast
art. 8 tej samej dyrektywy moze mie¢ zastosowanie tylko na podstawie jej art. 18. Ponadto musza
by¢ spetnione okreslone w dyrektywie 2001/83/WE wymogi wlasciwych procedur majacych na celu
wprowadzenie do obrotu produktu, ktéry zostal prawidlowo sklasyfikowany jako produkt leczniczy,
a nie jako wyréb medyczny.

— W przypadku dwéch podobnych produktéw zawierajacych te sama substancje i dzialajacych w taki
sam sposob prawo Unii Europejskiej nie uniemozliwia panstwu czlonkowskiemu zaklasyfikowania
jednego z nich jako produktu leczniczego, a drugiego jako wyrobu medycznego. Natomiast
w przypadku dwdch identycznych produktéw jedno panstwo czlonkowskie nie moze
zaklasyfikowa¢ jednego z nich jako produktu leczniczego, a drugiego jako wyrobu medycznego.
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