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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)

z dnia 3 pazdziernika 2013 r.*

Odestanie prejudycjalne — Zblizanie ustawodawstw — Wyroby medyczne — Dyrektywa
93/42/EWG — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83/WE —
Uprawnienie wlasciwego organu krajowego do zaklasyfikowania jako produktu leczniczego
stosowanego u ludzi produktu sprzedawanego w innym panstwie czlonkowskim jako opatrzony
oznakowaniem CE wyréb medyczny — Majaca zastosowanie procedura

W sprawie C-109/12

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Korkein hallinto-oikeus (Finlandia) postanowieniem z dnia 27 lutego
2012 r., ktére wplyneto do Trybunatu w dniu 29 lutego 2012 r., w postepowaniu:

Laboratoires Lyocentre

przeciwko

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus,

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto,

TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: L. Bay Larsen, prezes izby, J. Malenovsky (sprawozdawca), U. Lohmus, M. Safjan
i A. Prechal, sedziowie,

rzecznik generalny: E. Sharpston,

sekretarz: C. Stromholm, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 20 lutego 2013 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Laboratoires Lyocentre przez E. Mikkole, asianajaja,

— w imieniu rzadu finskiego przez ]. Heliskoskiego oraz ]. Leppa, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikow,

— w imieniu rzadu czeskiego przez S. Sindelkova, dziatajaca w charakterze petnomocnika,

— w imieniu rzadu estonskiego przez M. Linntam, dzialajaca w charakterze pelnomocnika,

* Jezyk postepowania: firiski.
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— w imieniu rzadu wloskiego przez G. Palmieri, dzialajagca w charakterze pelnomocnika, wspierana
przez W. Ferrantego, avvocato dello Stato,

— w imieniu rzadu polskiego przez B. Majczyne, dzialajacego w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej przez H. Walker,
dzialajagca w charakterze pelnomocnika, wspierana przez B. Kennelly'ego oraz G. Facenne,
barristers,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez A. Siposa, I. Koskinena oraz M. Simerdova, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 30 maja 2013 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni dyrektywy Rady 93/42/EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169, s. 1), zmienionej dyrektywa
2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. (Dz.U. L 247, s. 121) (zwanej
dalej ,dyrektywa 93/42”), oraz dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67), zmienionej rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. (Dz.U. L 378, s. 1) (zwanej dalej ,dyrektywa 2001/83”).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy Laboratoires Lyocentre, spétka farmaceutyczna
produkujaca kapsutke dopochwowa zawierajaca zywe bakterie kwasu mlekowego i przywracajaca
réwnowage bakteryjna pochwy, o nazwie ,Gynocaps” (zwana dalej ,Gynocapsem”), a Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (centrum bezpieczeristwa i rozwoju produktéw leczniczych)
i Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (urzedem kontroli i nadzoru opieki spotecznej
i zdrowia) w przedmiocie zaklasyfikowania Gynocapsu jako produktu leczniczego.

Ramy prawne

Prawo Unii

Dyrektywa 93/42
Motyw szésty dyrektywy 93/42 stanowi:

»hiektére wyroby medyczne sa przeznaczone do podawania produktéw leczniczych w rozumieniu
dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych [(Dz.U. 1965, 22, s. 369),
zmienionej dyrektywa 92/27/EWG [w sprawie etykietowania i instrukcji produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi] (Dz.U. 11, s. 8) (zwanej dalej ,dyrektywa 65/65”)]; w takich przypadkach
wprowadzanie wyrobu medycznego do obrotu podlega, co do zasady, niniejszej dyrektywie,
a wprowadzanie do obrotu produktu leczniczego podlega [dyrektywie 65/65]; jednakze jesli taki wyréb
jest wprowadzany do obrotu w taki sposéb, ze wyréb i produkt leczniczy tworza nierozerwalna calosé,
przeznaczona do stosowania wylacznie w danym pofaczeniu i ktéra nie nadaje sie¢ do ponownego
uzycia, to ten jednostkowy produkt podlega [dyrektywie 65/65]; musi by¢ przeprowadzone
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rozréznienie miedzy wyzej wspomnianymi wyrobami a wyrobami medycznymi zawierajacymi miedzy
innymi substancje, ktére, uzywane oddzielnie, moga by¢ uznawane za substancje lecznicze
w rozumieniu [dyrektywy 65/65]; 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 [...]".

Motyw siedemnasty tej dyrektywy sformutowany jest w sposéb nastepujacy:

»wyroby medyczne powinny w ramach ogdlnej zasady nosi¢ oznakowanie CE wskazujace ich zgodnos¢
z przepisami niniejszej dyrektywy, co pozwoli na ich swobodne przemieszczanie we Wspdlnocie
i wprowadzanie do uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem”.

Wyroby medyczne objete rzeczona dyrektywa sa zdefiniowane w jej art. 1 ust. 2 lit. a) w nastepujacy
sposéb:

,»Wyrob medyczny« oznacza jakiekolwiek narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat
lub inny artykul, stosowane samodzielnie lub w potaczeniu, wraz z 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 wytworce do stosowania u ludzi w celu:

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

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

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

i ktéry nie osigga swojego gléwnego zamierzonego dziatania w lub na ciele czlowieka za pomoca
$rodkéw farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz ktéry moze by¢ wspomagany
w swoich funkcjach przez takie $rodki”.

Artykut 1 ust. 3 omawianej dyrektywy stanowi:

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

Jezeli jednak taki wyréb jest wprowadzany do obrotu w taki sposéb, ze wyréb 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 2001/83].
Odpowiednie zasadnicze wymogi zalacznika I do niniejszej dyrektywy stosuje si¢ w takim stopniu,
w jakim dotycza one cech wyrobu zwiazanych z bezpieczeristwem i dzialaniem”.

Artykul 1 ust. 4 dyrektywy 93/42 ma nastepujace brzmienie:
»Jesli wyréb zawiera jako integralna cze$¢ substancje, ktéra uzywana oddzielnie moze by¢ uwazana za

produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 [dyrektywy 2001/83] i ktéra dziala na cialo w sposéb
pomocniczy do dzialania wyrobu, to taki wyréb zostaje oceniony i zatwierdzony zgodnie z niniejsza

dyrektywy”.
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Artykut 1 ust. 5 lit. ¢) dyrektywy 93/42 przewiduje, ze dyrektywy tej nie stosuje sie do produktéw
leczniczych objetych dyrektywa 2001/83. Przy podejmowaniu decyzji o tym, czy dany produkt jest
objety zakresem dyrektywy 2001/83 czy dyrektywy 93/42, zwraca sie szczegdlna uwage na gléwny
sposob dziatania produktu.

Artykul 4 ust. 1 dyrektywy 93/42 naklada na panstwa czlonkowskie nastepujacy wymog:

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

Artykul 8 tej dyrektywy, zatytulowany ,Klauzula ochronna”, umozliwia panstwom cztonkowskim
podejmowanie nastepujacych srodkéw:

»1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze wyroby okreslone 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 uzywania. Dane
panstwo czlonkowskie niezwlocznie zawiadamia Komisje o wszelkich takich $rodkach, wskazujac
powody swojej decyzji oraz, w szczegdlnosci, wskazujac, czy niezgodno$¢ z niniejsza dyrektywa jest
spowodowana:

a) niespelnieniem wymogéw zasadniczych okreslonych w art. 3;

b) nieprawidlowym stosowaniem norm okre§lonych w art. 5, w zakresie, w jakim normy te byly
stosowane;

¢) nieprawidlowo$ciami samych norm.

[...]

3. W przypadku gdy wyréb niezgodny z wymogami nosi oznakowanie CE, wlasciwe panstwo

czlonkowskie podejmuje odpowiednie dzialania przeciw temu, kto umiescit oznakowanie, oraz

informuje o tym Komisje i pozostale parnistwa czlonkowskie”.

Artykut 17 ust. 1 rzeczonej dyrektywy przewiduje:

»Wyroby inne niz wyroby wykonywane na zamdwienie lub wyroby przeznaczone do badan klinicznych,

uznane za spelniajace wymogi zasadnicze okreslone w art. 3, musza podczas wprowadzania do obrotu

nosi¢ oznakowanie CE”.

Wedlug art. 18 tej dyrektywy, zatytulowanego ,Bezzasadne umieszczenie oznakowania CE”:

»Bez uszczerbku dla art. 8:

a) w przypadku stwierdzenia przez panstwo czlonkowskie niestusznego umieszczenia oznakowania
CE lub jego braku, wbrew przepisom dyrektywy, wytwoérca lub jego upowazniony przedstawiciel
jest zobowiazany zaprzesta¢ naruszenia na warunkach okreslonych przez panstwo czlonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodno$ci panstwo czlonkowskie podejmie wszelkie wlasciwe srodki

w celu ograniczenia lub zakazania wprowadzania do obrotu przedmiotowego produktu lub w celu
zapewnienia jego wycofania z rynku, zgodnie z procedura okreslona w art. 8.
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Przepisy te maja zastosowanie takze w przypadkach, gdy oznakowanie CE umieszczono zgodnie
z procedurami niniejszej dyrektywy, lecz niewtasciwie, na produktach nieobjetych niniejsza dyrektywa”.

Dyrektywa 2001/83

Zgodnie z motywem 3 dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. L 136, s. 34):

»Dlatego w celu wspierania funkcjonowania rynku wewnetrznego konieczne jest dostosowanie
krajowych przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych réznigcych sie w odniesieniu
[do] podstawowych zasad, majac na uwadze wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego”.

Motyw 7 tej dyrektywy stanowi:

»W szczegdlnosci w nastepstwie postepu naukowego i technicznego definicjom i zakresowi [dyrektywy
2001/83] powinna zosta¢ nadana przejrzystos¢ w celu osiagniecia wysokich standardéw jakosci,
bezpieczenistwa oraz skutecznos$ci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W celu uwzglednienia
zaréwno rozwoju nowych terapii, jak i wzrastajacej liczby tak zwanych produktéw »o wlasciwosciach
granicznych«, tj. wlasciwosciach pomiedzy sektorem produktéw leczniczych a innymi sektorami,
definicja pojecia »produkt[u] lecznicz[ego]« powinna zosta¢ zmieniona w taki sposéb, aby unikac
jakichkolwiek watpliwosci co do zakresu stosowania aktéw prawnych, w przypadku gdy produkt, przy
zalozeniu pelnego objecia zakresem definicji pojecia produkt[u] lecznicz[ego], moze réwniez byc
objety zakresem definicji poje¢ innych produktéw regulowanych. Taka definicja produktu leczniczego
powinna okresla¢ rodzaj oddzialywania produktu leczniczego na funkcje fizjologiczne. Takie wyliczenie
rodzajow oddzialywania réwniez umozliwi objecie zakresem pojecia takich produktéw leczniczych jak
terapia genowa, produkty radiofarmaceutyczne oraz niektére produkty lecznicze do celéw stosowania
miejscowego. Ponadto, uwzgledniajac cechy charakterystyczne prawodawstwa farmaceutycznego,
nalezy ustanowi¢ odpowiednie przepisy wykonawcze. Uwzgledniajac ten sam cel polegajacy na
osiggnieciu jasnosci sytuacji, w przypadku gdy dany produkt jest objety zakresem definicji pojecia
produktu leczniczego, jednakze moéglby jednocze$nie by¢ objety zakresem definicji pojecia innych
produktéow regulowanych, konieczne jest, w przypadku powstania watpliwosci oraz w celu zapewnienia
pewnosci prawa, wyrazne okreslenie przepiséw, jakich nalezy przestrzega¢. W przypadku gdy produkt
w sposdb jasny jest objety zakresem definicji pojecia innych kategorii produktéw, w szczegdlnosci
takich kategorii produktéw jak zywno$¢, dodatki do zywnos$ci, wyroby medyczne, biocydy lub
kosmetyki, niniejsza dyrektywa nie znajduje zastosowania. Jest takze wlasciwe wzmocnienie spdjnosci
terminologii prawodawstwa farmaceutycznego”.

Artykut 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83 definiuje ,produkt leczniczy” w nastepujacy sposéb:

»a) jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji prezentowana jako posiadajaca wlasciwosci
lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi; lub

b) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane
ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych poprzez powodowanie
dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania
diagnozy leczniczej”.

Artykut 2 ust. 1 i 2 owej dyrektywy stanowi:
»1. Niniejsza dyrektywe stosuje sie w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwach czlonkowskich oraz wyprodukowanych
przemyslowo albo wytworzonych w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje sie proces

przemyslowy.
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2. Przepisy niniejszej dyrektywy stosuje sie w przypadku watpliwosci, gdy uwzgledniajac wszelkie cechy
charakterystyczne »produktu leczniczego«, produkt ten moze by¢ objety zakresem definicji pojecia
»produkt[u] lecznicz[ego]«; oraz zakresem definicji produktu podlegajacego innym przepisom prawa
wspdlnotowego”.

Artykul 6 ust. 1 rzeczonej dyrektywy stanowi:

,<Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie czlonkowskim bez
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez wlasciwe wladze tego panstwa cztonkowskiego
zgodnie z niniejsza dyrektywa lub [rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacym Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136, s. 1)] w zwigzku z [rozporzadzeniem
nr 1901/2006].

W przypadku gdy w odniesieniu do produktu leczniczego zostalo przyznane pierwotne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z akapitem pierwszym, wszelkim dodatkowym mocom produktu
leczniczego, postaciom farmaceutycznym, drogom podawania, prezentacjom, jak réwniez wszelkim
zmianom oraz przediuzeniom linii produktu przyznaje si¢ pozwolenia zgodnie z akapitem pierwszym
albo wlacza sie do pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wszelkie takie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uznaje sie za nalezace do tego samego ogélnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, w szczegélnosci do celéw stosowania art. 10 ust. 1”.

Prawo finiskie

Ustawa o wyrobach medycznych

Zgodnie z § 3 pkt 1 akapit pierwszy Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (ustawy o wyrobach
medycznych) w brzmieniu majagcym zastosowanie w postepowaniu gtéwnym:

,»Wyréb medyczny« oznacza jakiekolwiek narzedzie, przyrzad, urzadzenie material lub inny wyréb lub
artykul stosowany samodzielnie lub w polaczeniu zawierajacy oprogramowanie konieczne do jego
wlasciwego funkcjonowania przeznaczony przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:

— diagnozowania choroby, zapobiegania jej, jej monitorowania, leczenia lub tagodzenia,

— diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu lub
uposledzenia,

— badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego, lub
— regulacji poczec.

Funkcja wyrobu medycznego w rozumieniu § 3 pkt 1 akapit drugi moze by¢ wspomagana przez srodki
farmakologiczne lub immunologiczne lub przez metabolizm, pod warunkiem ze gléwne zamierzone
dzialanie nie jest osiagane za sprawa tych srodkéw”.

Paragraf 19 tej ustawy normuje ramy produkcji i sprzedazy wyrobéw medycznych. Akapit pierwszy

tego przepisu przewiduje, ze jezeli wyréb medyczny jest niezgodny z ustawa lub z przepisami albo
normami przyjetymi na jej podstawie lub bezzasadnie umieszczono na nim oznakowanie CE, to
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Laakelaitos (agencja ds. lekéw), bedaca instytucja publiczna, ktérej przystugiwata wlasciwo$¢ w okresie
zajscia okolicznosci faktycznych, zanim jej zadania zostaly przekazane z dniem 1 listopada 2009 r.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus oraz Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, moze:

— nakaza¢ producentowi podjecie $rodkéw koniecznych w celu zapewnienia zgodnosci wyrobu
z ustawg, przepisami lub normami wydanymi na podstawie tej ustawy lub

— zakaza¢ produkcji, sprzedazy wyrobu medycznego lub innej formy obrotu nim w ramach
dzialalno$ci gospodarcze;j.

Zgodnie z art. 19 akapit trzeci tej samej ustawy powyzsze przepisy maja zastosowanie, réwniez gdy
oznakowanie CE dla wyrobéw medycznych zostalo umieszczone na produktach niebedacych wyrobami
medycznymi”.

Ustawa o produktach leczniczych

Zgodnie z § 3 akapit pierwszy Lédkelaki (ustawy o produktach leczniczych) w brzmieniu majacym
zastosowanie w postepowaniu gltéwnym ,produkt leczniczy” oznacza kazda substancje podawana
droga zewnetrzna lub wewnetrzng, ktéra ma na celu leczenie choroby, jej fagodzenie lub zapobieganie
chorobie lub jej symptomom u ludzi lub zwierzat.

Wedlug § 3 akapit drugi tej ustawy produktem leczniczym jest réwniez jakakolwiek substancja lub
jakiekolwiek potaczenie substancji, do uzytku wewnetrznego lub zewnetrznego, ktére moga by¢
stosowane lub podawane ludziom lub zwierzetom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji
fizjologicznych poprzez powodowanie dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub
metabolicznego albo w celu ustalenia przyczyny choroby lub stanu zdrowia.

Stosownie do § 3 akapit trzeci tej ustawy w razie watpliwosci, jezeli produkt w $wietle ogdtu swych
cech charakterystycznych moze jednocze$nie odpowiadaé pojeciu ,,produktu leczniczego” oraz definicji
innego preparatu, do ktérego maja zastosowanie inne uregulowania lub akty Unii, to do preparatu
stosowac nalezy przede wszystkim przepisy majace zastosowanie do produktu leczniczego.

Zgodnie z § 6 ustawy o produktach leczniczych Lédkelaitos musi w razie potrzeby okresli¢, czy
substancje lub preparat nalezy uwazaé za produkt leczniczy, tradycyjny preparat leczniczy lub preparat
homeopatyczny.

Wedlug § 20a ustawy o produktach leczniczych publiczna sprzedaz preparatu farmaceutycznego lub
kazda inna forma wprowadzania go do obrotu wymaga uzyskania zgody Ladkelaitos dla tego preparatu
albo jego zarejestrowania stosownie do tej ustawy, lub tez pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
wydanego przez wlasciwa w tym zakresie instytucje majaca siedzibe w Unii.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

Gynocaps jest kapsulka dopochwowa zawierajaca zywe bakterie kwasu mlekowego i przywracajaca
réwnowage flory bakteryjnej pochwy normalnie chronigcej pochwe. Produkt ten jest przeznaczony dla
kobiet w kazdym wieku i moze by¢ stosowany podczas ciazy i karmienia.

Do 2008 r. Gynocaps sprzedawano w Finlandii jako ,wyréb medyczny lub pomocniczy” opatrzony
oznakowaniem CE. Kapsulka ta jest obecnie sprzedawana jako ,wyréb medyczny lub pomocniczy”
opatrzony oznakowaniem CE w kilku panstwach czlonkowskich, miedzy innymi w Krélestwie
Hiszpanii, Republice Francuskiej, Republice Wloskiej i Republice Austrii.
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Europejska Agencja Lekéow (EMA) nie zajela konkretnego stanowiska w kwestii klasyfikacji preparatéw
dopochwowych, ktére, tak jak Gynocaps, zawieraja zywe bakterie kwasu mlekowego. EMA uznatla
jednak, ze tampon ginekologiczny zawierajacy zywe bakterie kwasu mlekowego ze wzgledu na swoje
przeznaczenie i efekty spelnia warunki pozwalajace zaklasyfikowa¢ go jako ,produkt leczniczy
stosowany u ludzi” w rozumieniu dyrektywy 2001/83.

Ladkelaitos zostala poinformowana o sprzedazy, jako produktu leczniczego, preparatu dopochwowego
analogicznego do Gynocapsu, z uwagi na zawarte w nim zywe bakterie kwasu mlekowego.

W $wietle tej informacji Ladkelaitos uznala, ze Gynocaps ze wzgledu na swdj sklad i mechanizm
dzialania nie jest wyrobem medycznym, lecz preparatem, ktéry moze by¢ stosowany jako produkt
leczniczy. Wedlug Ladkelaitos gléwny skutek dzialania kapsutki dopochwowej zawierajacej zywe
bakterie kwasu mlekowego takiej jak Gynocaps wynika, w zakresie jej przewidywanego stosowania,
z mechanizméw farmakologicznych i metabolicznych. Preparat ten wywiera wplyw na funkcje
fizjologiczne, poprawia je lub przywraca. Dlatego tez sprzedaz tego produktu uzalezniona jest od
uzyskania dlan pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy.

W decyzji z dnia 14 listopada 2008 r., wydanej po wysluchaniu francuskiej spétki Laboratoires
Lyocentre, produkujacej Gynocaps, Ladkelaitos postanowila w konsekwencji z wlasnej inicjatywy
zaklasyfikowa¢ Gynocaps jako produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy 2001/83. Konsekwencja
powyzszego byla konieczno$¢ uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Komisja zostala powiadomiona o decyzji Ladkelaitos w dniu 11 lutego 2009 r. Léadkelaitos
zinterpretowala dyrektywe 93/42 w ten sposdb, ze w wypadku bezzasadnego umieszczenia
oznakowania CE procedura klauzuli ochronnej w rozumieniu art. 8 tej dyrektywy nie miala
zastosowania, poniewaz nie byl to w rzeczywistosci przypadek niezgodnosci.

Spotka Laboratoires Lyocentre zaskarzyla decyzje Lédkelaitos do Helsingin hallinto-oikeus (sadu
administracyjnego w Helsinkach), ktéry to oddalit skarge, uznajac w szczegdlnosci, ze zgodnie
z orzecznictwem Trybunalu Unii Europejskiej klasyfikacja wyrobu w jednym panstwie czltonkowskim
przykladowo jako $rodka spozywczego nie wyklucza zaklasyfikowania go w innym panstwie
czlonkowskim jako produktu leczniczego. Wedlug tego sadu Lédkelaitos miala prawo zaklasyfikowaé
Gynocaps w Finlandii jako produkt leczniczy, mimo ze jest on sprzedawany w kilku innych panstwach
cztonkowskich Unii jako wyréb medyczny.

Spotka Laboratoires Lyocentre wniosta odwotanie od tego wyroku do Korkein Hallinto-oikeus
(najwyzszego sadu administracyjnego). W postepowaniu przed tym sadem podniosta ona
w szczegblnosci, iz dziatanie Gynocapsu ogranicza sie do wywolywania skutkéw wynikajacych
z wprowadzenia zywych bakterii kwasu mlekowego do ciata ludzkiego. W konsekwencji, jako ze
sposob dzialania nie wynika z farmakologicznego lub innego natychmiastowego skutku dla ciala
ludzkiego, Gynocaps nie powinien by¢ zaklasyfikowany jako produkt leczniczy.

W tej sytuacji Korkein hallinto-oikeus postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwrdci¢ sie do Trybunatu
z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy dokonane w jednym panstwie czlonkowskim zgodnie z dyrektywa [93/42] zaklasyfikowanie
preparatu jako opatrzonego oznaczeniem CE wyrobu medycznego w rozumieniu tej dyrektywy
wyklucza zaklasyfikowanie go przez odpowiedni organ krajowy innego panstwa czltonkowskiego,
ze wzgledu na jego dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne, jako produktu
leczniczego w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy [2001/83]?

2) W przypadku udzielenia na pytanie pierwsze odpowiedzi przeczacej: czy ten odpowiedni organ

krajowy powinien jedynie zastosowac procedury przewidziane w dyrektywie [2001/83], czy tez
przed rozpoczeciem postepowania w przedmiocie klasyfikacji jako produktu leczniczego zgodnie
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z ta dyrektywa powinien on zastosowaé przewidziana w art. 8 dyrektywy [93/42] procedure
ochronna lub tez przepisy dotyczace bezzasadnego umieszczenia oznakowania CE zgodnie
z art. 18 dyrektywy [93/42]?

3) Czy dyrektywa [2001/83], dyrektywa [93/42] czy tez inne przepisy prawa Unii (przykladowo
regulujace ochrone zdrowia i zycia ludzkiego badZz tez z zakresu prawa konsumenckiego)
wykluczaja to, ze zawierajace te same skladniki 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 [2001/83] wymagajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
a z drugiej strony — jako wyréb medyczny zgodnie z dyrektywa [93/42]?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

W swym pierwszym pytaniu sad odsylajacy stara sie w istocie ustali¢, czy zaklasyfikowanie produktu
w jednym panstwie czlonkowskim na podstawie dyrektywy 93/42 jako wyrobu medycznego
opatrzonego oznakowaniem CE stoi na przeszkodzie zaklasyfikowaniu tego samego produktu przez
wlasciwe organy innego panstwa czlonkowskiego, ze wzgledu na jego dzialanie farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne, jako produktu leczniczego w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. b)
dyrektywy 2001/83.

Po pierwsze, jezeli chodzi o pojecie ,produktu leczniczego”, art. 1 pkt 2 lit. a) i b) dyrektywy 2001/83
podaje jego dwie definicje. Produkt stanowi produkt leczniczy, jezeli miesci si¢ w jednej z tych dwdch
definicji (wyrok 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 Warenvertriebs i Orthica, Zb.Orz. s. I-5141, pkt 49).

Wedlug drugiej definicji tego pojecia, zawartej w art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83, za produkt
leczniczy uwazana jest ,jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane
lub podawane ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez
powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu
stawiania diagnozy leczniczej”.

Po drugie, zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42 pojecie ,wyrobu medycznego” oznacza
jakiekolwiek narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, material lub inny artykul, stosowane
samodzielnie lub w polaczeniu, ktdry jest przeznaczony przez wytwérce do uzywania w odniesieniu do
ludzi do celéw diagnozowania choréb, urazu lub upo$ledzenia, zapobiegania im, ich monitorowania,
leczenia lub tagodzenia ich przebiegu i ktéry nie osiaga swojego gléwnego zamierzonego dzialania
w lub na ciele czlowieka za pomoca s$rodkéw farmakologicznych, immunologicznych ani
metabolicznych, lecz ktéry moze by¢ wspomagany w swoich funkcjach przez takie srodki.

Jezeli chodzi o wzajemny zakres stosowania tych dwéch pojeé, z art. 1 ust. 5) lit. ¢) dyrektywy 93/42
wynika, ze dyrektywy tej nie stosuje sie do produktéw leczniczych objetych zakresem dyrektywy
2001/83.

Ponadto art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83 wymaga, aby w przypadku watpliwosci, gdy uwzgledniajac
wszelkie cechy charakterystyczne produktu leczniczego, produkt ten moze by¢ objety zakresem
definicji pojecia ,produktu leczniczego” oraz zakresem definicji produktu podlegajacego innym
przepisom prawa Unii, stosowane byly przepisy dyrektywy 2001/83 o produktach leczniczych.
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W konsekwencji produkt objety zakresem definicji pojecia ,produktu leczniczego” w rozumieniu
dyrektywy 2001/83 nalezy uwaza¢ za produkt leczniczy i nie mozna klasyfikowaé go jako wyrobu
medycznego w rozumieniu dyrektywy 93/42.

W celu ustalenia, czy produkt jest objety zakresem definicji produktu leczniczego wedle jego funkcji
w rozumieniu dyrektywy 2001/83, organy krajowe, dzialajac pod kontrola sadu, powinny rozstrzygac¢
indywidualnie w zalezno$ci od przypadku, majac na uwadze ogét cech charakterystycznych produktu,
a w szczegdlnosci jego sklad, jego wlasciwosci farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne,
jakie mozna ustali¢ w oparciu o aktualny stan wiedzy naukowej, jego sposéb uzycia, zasieg jego
dystrybucji, wiedze na jego temat wsréd konsumentéw oraz ryzyko zwigzane z jego zastosowaniem
(wyroki: z dnia 15 stycznia 2009 r. w sprawie C-140/07 Hecht-Pharma, Zb.Orz. s. I-41, pkt 39; z dnia
30 kwietnia 2009 r. w sprawie C-27/08 BIOS Naturprodukte, Zb.Orz. s. 1-3785, pkt 18).

W ramach tego badania indywidualnych przypadkéw wiasciwosci farmakologiczne, immunologiczne
lub metaboliczne produktu sa bowiem czynnikiem, na podstawie ktérego nalezy dokonac oceny,
przyjmujac za punkt wyjscia mozliwe dzialanie tego produktu, czy moze on by¢ stosowany lub
podawany ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkgcji fizjologicznych w rozumieniu art. 1
pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 (ww. wyrok w sprawie BIOS Naturprodukte, pkt 20).

Dokladniej rzecz ujmujac, jezeli chodzi o rozréznienie pomiedzy produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi, art. 1 ust. 5 lit. ¢) dyrektywy 93/42 wymaga od wlasciwych organdéw, aby zwracaly
szczegdlna uwage na gléwny sposéb dziatania produktu. Z art. 1 ust. 2 lit. a) rzeczonej dyrektywy
wynika, iz jedynie produkt, ktéry nie osigga swojego gléwnego zamierzonego dzialania w lub na ciele
czlowieka za pomoca s$rodkéw farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicznych, moze
zosta¢ zakwalifikowany jako wyréb medyczny.

Niemniej jednak w aktualnym stanie prawa Unii istnienie réznic pomiedzy panstwami czlonkowskimi
w kwestii kwalifikacji produktéow w $wietle dyrektywy 2001/83 jest trudne do unikniecia, dopdki nie
nastapi pelniejsza harmonizacja $rodkéw koniecznych w celu zapewnienia ochrony zdrowia (zob.
podobnie w szczegdélnosci wyrok z dnia 6 listopada 1997 r. w sprawie C-201/96 LTM, Rec. s. 1-6147,
pkt 24; ww. wyrok w sprawie Hecht-Pharma, pkt 28)

Jak bowiem stwierdzifa rzecznik generalna w pkt 63 opinii, asymetrie w informacjach naukowych, nowe
odkrycia naukowe oraz rézne oceny ryzyka dla zdrowia ludzkiego, a takze pozadanego poziomu
ochrony moga tlumaczy¢ powody podjecia przez wlasciwe organy dwoéch panstw czlonkowskich
roznych decyzji dotyczacych klasyfikacji produktu.

Okoliczno$¢, ze produkt zostal zakwalifikowany w jednym panstwie cztonkowskim na podstawie
dyrektywy 93/42 jako wyréb medyczny, nie stanowi przeszkody dla zakwalifikowania go w innym
panstwie czltonkowskim jako produktu leczniczego na podstawie dyrektywy 2001/83, jezeli ma on jego
cechy charakterystyczne (zob. analogicznie wyrok z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie C-150/00
Komisja przeciwko Austrii, Rec. s. 1-3887, pkt 60; ww. wyrok w sprawach potaczonych HLH
Warenvertrieb i Orthica, pkt 56).

W $wietle ogélu powyzszych rozwazan na pierwsze pytanie prejudycjalne nalezy odpowiedzieé, ze
zaklasyfikowanie produktu w jednym panstwie czlonkowskim na podstawie dyrektywy 93/42 jako
wyrobu medycznego opatrzonego oznakowaniem CE nie stoi na przeszkodzie zaklasyfikowaniu tego
samego produktu przez wlasciwe organy innego panstwa czlonkowskiego, ze wzgledu na jego dzialanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne, jako produktu leczniczego w rozumieniu art. 1
ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83.
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W przedmiocie pytania drugiego

W swym drugim pytaniu sad odsylajacy stara sie¢ w istocie ustali¢, czy wlasciwe organy panstwa
czlonkowskiego, w celu zaklasyfikowania jako produktu leczniczego na podstawie dyrektywy 2001/83
produktu zaklasyfikowanego juz w innym panstwie czlonkowskim jako wyréb medyczny opatrzony
oznakowaniem CE na podstawie dyrektywy 93/42, musza, przed zastosowaniem postepowania
w przedmiocie klasyfikacji przewidzianego w dyrektywie 2001/83, zastosowaé procedure przewidziang
w art. 8 dyrektywy 93/42 lub procedure przewidziang w art. 18 tej dyrektywy.

Na wstepie nalezy zaznaczy¢, ze z art. 18 akapit drugi dyrektywy 93/42 jasno wynika, iz bez uszczerbku
dla stosowania art. 8 tej dyrektywy, w przypadku gdy oznakowanie CE zostalo umieszczone zgodnie
z procedurami okreslonymi we wspomnianej dyrektywie, ale w niewlasciwy sposdéb, czyli na
produktach nieobjetych zakresem tejze dyrektywy, zastosowanie ma 6w art. 18.

Nalezy wiec ustali¢, czy w okoliczno$ciach takich jak w postepowaniu gtéwnym oznakowanie CE
umieszczone na produkcie zaklasyfikowanym juz w jednym panstwie czlonkowskim jako wyréb
medyczny, ktéry to produkt wlasciwe organy innego panstwa czlonkowskiego zamierzaja
zaklasyfikowa¢ jako produkt leczniczy, nalezy uwaza¢ za umieszczone w niewlasciwy sposéb
w rozumieniu art. 18 akapit drugi dyrektywy 93/42.

W tym wzgledzie z odpowiedzi na pierwsze pytanie prejudycjalne wynika, ze zaklasyfikowanie produktu
w jednym panstwie czlonkowskim jako wyrobu medycznego nie stoi na przeszkodzie zaklasyfikowaniu
takiego samego produktu przez wlasciwe organy innego panstwa czlonkowskiego jako produktu
leczniczego.

W sytuacji gdy wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego, dzialajac ewentualnie pod kontrola sadu,
postanawiaja zaklasyfikowac jako produkt leczniczy produkt, ktéry zostat juz zaklasyfikowany w innym
panstwie cztonkowskim jako wyréb medyczny, musza one uznad, ze oznakowanie CE umieszczone na
omawianym produkcie w nastepstwie zaklasyfikowania go w tym panstwie czlonkowskim jako wyrobu
medycznego zostalo umieszczone w sposob niewlasciwy. W $wietle ich decyzji omawiane oznakowanie
wydaje sie bowiem umieszczone na produkcie nieobjetym zakresem dyrektywy 93/42.

Wynika z tego, iz w sytuacji takiej jak w postepowaniu gtéwnym zastosowanie musza mie¢ przepisy
proceduralne przewidziane w art. 18 dyrektywy 93/42 oraz, w razie potrzeby, nawet przepisy
przewidziane w art. 8 tej dyrektywy.

W $wietle powyzszych uwag na drugie pytanie nalezy odpowiedzie¢, ze wlasciwe organy panstwa
czlonkowskiego w celu zaklasyfikowania jako produktu leczniczego na podstawie dyrektywy 2001/83
produktu zaklasyfikowanego juz w innym panstwie czlonkowskim jako wyréb medyczny opatrzony
oznakowaniem CE na podstawie dyrektywy 93/42 musza, przed zastosowaniem postepowania
w przedmiocie klasyfikacji przewidzianego w dyrektywie 2001/83, zastosowaé procedure przewidziang
w art. 18 dyrektywy 93/42 oraz, w razie potrzeby, procedure przewidziana w art. 8 tejze dyrektywy.

W przedmiocie pytania trzeciego

Z postanowienia odsylajacego wynika, ze decyzja Ladkelaitos w sprawie zmiany klasyfikacji Gynocapsu
z wyrobu medycznego na produkt leczniczy zostala najwyrazniej spowodowana okolicznoscia, iz
w Finlandii inny produkt — wprawdzie nie catkowicie identyczny z Gynocapsem, ale zawierajacy ten
sam skladnik i dziatajacy w ten sam sposéb co Gynocaps — byl sprzedawany jako produkt leczniczy.
Laboratoires Lyocentre kwestionuje jednak, aby okoliczno$¢ ta mogta uzasadnic¢ te decyzje.

ECLIL:EU:C:2013:626 11



57

58

59

60

61

WYROK Z DNIA 3.10.2013 R. — SPRAWA C-109/12
LABORATOIRES LYOCENTRE

W $wietle szczegdlnego kontekstu postepowania gtéwnego sad odsytajacy stara si¢ w istocie ustali¢, czy
produkt, ktéry wprawdzie nie jest calkowicie identyczny z innym produktem zaklasyfikowanym jako
produkt leczniczy, ale zawiera ten sam skladnik i dziala w ten sam sposéb co éw produkt, moze by¢
sprzedawany w jednym i tym samym panstwie czlonkowskim jako wyréb medyczny w rozumieniu
dyrektywy 93/42.

Jako ze inny produkt ma wiele istotnych cech charakterystycznych sposréd cech wymienionych w art. 1
pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83, a mianowicie zawiera ten sam skladnik i ma takie samo dzialanie jak
produkt zaklasyfikowany jako produkt leczniczy, powinien on zasadniczo réwniez by¢ zaklasyfikowany
i sprzedawany jako produkt leczniczy. Niemniej jednak do sadu odsylajacego nalezy ustalenie,
w ramach badania indywidualnych przypadkéw, o ktérym mowa w pkt 42 niniejszego wyroku, czy
inna cecha charakterystyczna tego produktu, istotna w $wietle art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42, nie
wyklucza, aby produkt ten byt klasyfikowany jako wyréb medyczny i sprzedawany jako taki.

Nalezy ponadto przypomnie¢, ze z art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83 wynika, iz w przypadku watpliwosci,
gdy uwzgledniajac wszelkie cechy charakterystyczne produktu moze on by¢ objety jednoczesnie
zakresem definicji pojecia ,produktu leczniczego” oraz zakresem definicji produktu podlegajacego
innym przepisom prawa Unii, nalezy klasyfikowa¢ go jako produkt leczniczy.

W $wietle powyzszych uwag na trzecie pytanie nalezy odpowiedzie¢, ze produkt, ktéry wprawdzie nie
jest identyczny z innym produktem zaklasyfikowanym jako produkt leczniczy, ale zawiera ten sam
skfadnik i dziala w ten sam sposéb co éw produkt, zasadniczo nie moze by¢ sprzedawany w jednym
i tym samym panstwie czlonkowskim jako wyréb medyczny w rozumieniu dyrektywy 93/42, chyba ze
z uwagi na inng ceche charakterystyczna tego produktu, istotna w $wietle art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy
93/42, konieczne jest, aby byl on klasyfikowany i sprzedawany jako wyréb medyczny, czego ustalenie
nalezy do sadu odsytajacego.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunatowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

1) Zaklasyfikowanie produktu w jednym panstwie czlonkowskim, na podstawie dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyroboéw medycznych, zmienionej
dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. jako
wyrobu medycznego opatrzonego oznakowaniem CE nie stoi na przeszkodzie
zaklasyfikowaniu tego samego produktu przez wlasciwe organy innego panstwa
czlonkowskiego, ze wzgledu na jego dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne, jako produktu leczniczego w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
zmienionej rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
12 grudnia 2006 r.

2) Wilasciwe organy panstwa czlonkowskiego, w celu zaklasyfikowania jako produktu
leczniczego na podstawie dyrektywy 2001/83, zmienionej rozporzadzeniem nr 1901/2006,
produktu zaklasyfikowanego juz w innym panstwie czlonkowskim jako wyréb medyczny
opatrzony oznakowaniem CE na podstawie dyrektywy 93/42, zmienionej dyrektywa 2007/47,
musza, przed zastosowaniem postepowania w przedmiocie klasyfikacji przewidzianego
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w dyrektywie 2001/83, zmienionej rozporzadzeniem nr 1901/2006, zastosowac procedure
przewidziana w art. 18 dyrektywy 93/42, zmienionej dyrektywa 2007/47, oraz, w razie
potrzeby, procedure przewidziana w art. 8 rzeczonej dyrektywy 93/42.

3) Produkt, ktéry wprawdzie nie jest identyczny z innym produktem zaklasyfikowanym jako
produkt leczniczy, ale zawiera ten sam skladnik i dziala w ten sam sposéb co 6w produkt,
zasadniczo nie moze by¢ sprzedawany w jednym i tym samym panstwie czlonkowskim jako
wyréb medyczny w rozumieniu dyrektywy 93/42, zmienionej dyrektywa 2007/47, chyba ze
z uwagi na inna ceche charakterystyczna tego produktu, istotna w $wietle art. 1 ust. 2 lit. a)
rzeczonej dyrektywy 93/42, konieczne jest, aby byl on klasyfikowany i sprzedawany jako
wyrob medyczny, czego ustalenie nalezy do sadu odsylajacego.

Podpisy

ECLIL:EU:C:2013:626 13



	Wyrok Trybunału (czwarta izba)
	Wyrok
	Ramy prawne
	Prawo Unii
	Dyrektywa 93/42
	Dyrektywa 2001/83

	Prawo fińskie
	Ustawa o wyrobach medycznych
	Ustawa o produktach leczniczych


	Postępowanie główne i pytania prejudycjalne
	W przedmiocie pytań prejudycjalnych
	W przedmiocie pytania pierwszego
	W przedmiocie pytania drugiego
	W przedmiocie pytania trzeciego

	W przedmiocie kosztów



