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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a patra)

3 octombrie 2013 *

»Irimitere preliminara — Apropierea legislatiilor — Dispozitive medicale — Directiva 93/42/CEE —
Medicamente de uz uman — Directiva 2001/83/CE — Dreptul autoritatii nationale competente de a
clasifica drept medicament de uz uman un produs comercializat in alt stat membru drept dispozitiv
medical care poarta marcajul CE — Procedura aplicabila”

In cauza C-109/12,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de Korkein

hallinto-oikeus (Finlanda), prin decizia din 27 februarie 2012, primitd de Curte la 29 februarie 2012, in

procedura

Laboratoires Lyocentre

impotriva

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus,

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto,

CURTEA (Camera a patra),

compusd din domnul L. Bay Larsen, presedinte de camerd, domnii J. Malenovsky (raportor), U.
Lohmus si M. Safjan si doamna A. Prechal, judecatori,

avocat general: doamna E. Sharpston,

grefier: doamna C. Strémholm, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 20 februarie 2013,

luand in considerare observatiile prezentate:

— pentru Laboratoires Lyocentre, de E. Mikkola, asianajaja;

— pentru guvernul finlandez, de J. Heliskoski si de J. Leppo, in calitate de agenti;
— pentru guvernul ceh, de S. Sindelkov4, in calitate de agent;

— pentru guvernul eston, de M. Linntam, in calitate de agent;

* Limba de procedura: finlandeza.

RO
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— pentru guvernul italian, de G. Palmieri, in calitate de agent, asistatda de W. Ferrante, avvocato dello
Stato;

— pentru guvernul polonez, de B. Majczyna, in calitate de agent;

— pentru guvernul Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord, de H. Walker, in calitate de
agent, asistata de B. Kennelly si de G. Facenna, barristers;

— pentru Comisia European, de A. Sipos si de I. Koskinen, precum si de M. Simerdovs, in calitate de
agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 30 mai 2013,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminard priveste interpretarea Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale (JO L 169, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 11, p. 244), astfel cum a
fost modificatd prin Directiva 2007/47/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 5 septembrie
2007 (JO L 247, p. 21, denumiti in continuare ,Directiva 93/42”), precum si a Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a
fost modificatd prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
12 decembrie 2006 (JO L 378, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 58, p. 83, denumita in continuare ,Directiva
2001/83”).

Aceastd cerere a fost formulatda in cadrul unui litigiu intre Laboratoires Lyocentre, societate
farmaceuticd producitoare a unor capsule vaginale care contin bacterii lactice vii utilizate in vederea
restabilirii echilibrului florei bacteriene in vagin, denumite ,Gynocaps” (denumite in continuare
»Gynocaps”), pe de o parte, si Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Agentia centrald pentru
securitatea si dezvoltarea de medicamente) si Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
(Autoritatea de autorizare si de supraveghere pentru probleme sociale si sanatate), pe de altd parte,
avand ca obiect clasificarea Gynocaps ca medicament.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Directiva 93/42
In al saselea considerent al Directivei 93/42 se arati urmatoarele:

sintrucdt anumite dispozitive medicale sunt destinate administrarii de produse medicamentoase in
temeiul Directivei 65/65/CEE a Consiliului din 26 ianuarie 1965 de apropiere a actelor cu putere de
lege si a actelor administrative privind produsele medicamentoase brevetate [(JO 1965, 22, p. 369),
astfel cum a fost modificata prin Directiva 92/27/CEE a Consiliului din 31 martie 1992 privind
etichetarea si prospectul medicamentelor de uz uman (JO L 113, p. 8, denumitd in continuare
»Directiva 65/65”)]; intrucat, in aceste cazuri, introducerea pe piatd a dispozitivelor medicale este in
general reglementatd prin prezenta directivd, iar introducerea pe piata a produselor medicamentoase
este reglementatd prin [Directiva 65/65]; intrucat, in cazul in care un astfel de dispozitiv este introdus
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pe piata in asa fel incat acesta formeaza impreuna cu produsul medicamentos un intreg de sine statéitor
destinat sa fie utilizat exclusiv in aceastd combinatie si care nu este reutilizabil, acest produs monobloc
este reglementat prin [Directiva 65/65]; intrucat trebuie sa se facd deosebire intre dispozitivele
medicale mentionate anterior si dispozitivele medicale care incorporeaza, inter alia, substante care, in
cazul in care sunt utilizate separat, pot fi considerate produse medicamentoase in temeiul [Directivei
65/65]; intrucat, in astfel de cazuri, in cazul in care substantele incorporate in dispozitivele medicale
pot actiona asupra organismului uman printr-o actiune auxiliara celei a dispozitivului, introducerea pe
piatd a dispozitivelor este reglementatd prin prezenta directivg; [...]”

Al saptesprezecelea considerent al acestei directive are urmatorul cuprins:

»intrucat dispozitivele medicale trebuie, in general, sa poarte marcafjul] CE indicdnd conformitatea lor
cu dispozitiile prezentei directive, care sa le permita si circule liber in Comunitate si sa fie utilizate in
conformitate cu scopul propus acestora”.

Dispozitivele medicale care intra sub incidenta directivei mentionate sunt definite la articolul 1
alineatul (2) litera (a) dupa cum urmeaza:

»«dispozitiv medical» inseamna orice instrument, aparat, echipament, program de calculator, material
sau alt articol, utilizate separat sau in combinatie, inclusiv programul de calculator destinat de catre
fabricantul acestuia a fi utilizat in mod specific pentru diagnosticare si/sau in scop terapeutic si
necesar functiondrii corespunzatoare a dispozitivului medical, destinat de cétre fabricant sa fie folosit
pentru om in scop de:

— diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei afectiuni;

— diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare a unei leziuni sau a
unei dizabilitéti;

— investigatie, inlocuire sau modificare a anatomiei ori a unui proces fiziologic;
— control al conceptiei

si care nu isi indeplineste actiunea principald prevazuta, in sau pe organismul uman, prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a carui functionare poate fi asistata prin astfel de
mijloace.”

Articolul 1 alineatul (3) din aceeasi directiva prevede:

,In cazul in care un dispozitiv este destinat administririi unui medicament in sensul definitiei de la
articolul 1 din [Directiva 2001/83], dispozitivul respectiv este reglementat prin prezenta directiva, fara
a aduce atingere dispozitiilor [Directivei 2001/83] in ceea ce priveste medicamentul.

Cu toate acestea, in cazul in care un astfel de dispozitiv este introdus pe piata in asa fel incat acesta
formeaza impreunid cu medicamentul un produs unic complet destinat si fie utilizat exclusiv in
aceasta combinatie si nu este reutilizabil, acest produs unic este reglementat prin [Directiva 2001/83].
Cerintele esentiale relevante din anexa I la prezenta directivd se aplicd cu privire la caracteristicile in
materie de siguranta si de performantd ale dispozitivului respectiv.”
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Articolul 1 alineatul (4) din Directiva 93/42 este redactat in urmaétorii termeni:

»Cand un dispozitiv incorporeazi, ca parte integranta, o substanta care, in cazul in care este utilizatd
separat, poate fi considerata un produs medicamentos in temeiul articolului 1 din [Directiva 2001/83]
si care poate actiona asupra organismului uman printr-o actiune auxiliara celei a dispozitivului, acest
dispozitiv este evaluat si autorizat in conformitate cu prezenta directiva.”

Articolul 1 alineatul (5) litera (c) din Directiva 93/42 prevede cd aceasta nu se aplicd pentru
medicamentele care intra sub incidenta Directivei 2001/83. Pentru a decide daca un produs intra sub
incidenta acestei din urma directive sau a Directivei 93/42, se ia in considerare in special principalul
mod de actiune a produsului respectiv.

Articolul 4 alineatul (1) din Directiva 93/42 impune statelor membre urmatoarea obligatie:

»Statele membre nu restrictioneazd introducerea pe piata sau punerea in functiune, pe teritoriul lor, a
dispozitivelor care poartd marcafjul] CE mentionat la articolul 17, care indica faptul cd au fost supuse
unei evaluari de conformitate, potrivit articolului 11.”

Articolul 8 din aceasta directiva, intitulat ,Clauza de protectie”, permite statelor membre si ia
urmatoarele masuri:

»(1) In cazul in care un stat membru constata ca dispozitivele mentionate in articolul 4 la alineatul (1)
si la alineatul (2) a doua liniuta, care sunt corect instalate, intretinute si utilizate in conformitate cu
scopul propus, pot s compromitd sanatatea si/sau siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau, dupa caz,
a altor persoane, statul membru respectiv ia toate masurile provizorii necesare pentru a retrage aceste
dispozitive de pe piata sau pentru a interzice sau restrange introducerea lor pe piata sau punerea lor in
functiune. Statul membru notificd imediat Comisia asupra acestor masuri, precizdnd motivele deciziei
luate [si dacd] neconformitatea cu prezenta directivd se datoreazd, in mod special:

(a) nerespectarii cerintelor esentiale mentionate la articolul 3;

(b) aplicarii incorecte a standardelor mentionate la articolul 5, in madsura in care se pretinde ca
standardele respective au fost aplicate;

(c) unor deficiente ale standardelor.

[...]

(3) In cazul in care un dispozitiv neconform poarti marcajul CE, statul membru competent ia masurile
corespunzatoare impotriva celui care a aplicat marcajul si informeaza Comisia si celelalte state membre
in acest sens.”

Articolul 17 alineatul (1) din directiva mentionata prevede:

»Dispozitivele, altele decét cele la comanda sau cele destinate investigatiei clinice, care sunt considerate

ca respectand cerintele esentiale mentionate la articolul 3 trebuie sd poarte marcajul CE de
conformitate in momentul introducerii pe piata.”
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Potrivit articolului 18 din aceeasi directiva, intitulat ,,Aplicare incorectd a marcajului CE”:
»Fara a aduce atingere articolului 8:

(a) atunci cdnd un stat membru constata cd marcajul CE a fost aplicat in mod necorespunzitor sau
lipseste, incalcand dispozitiile prezentei directive, fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat
sunt obligati sa puna capat incalcarii in conditiile impuse de statul membru;

(b) in cazul in care nerespectarea nu inceteaza, statul membru ia toate masurile adecvate pentru a
limita sau a interzice introducerea pe piatd a produsului respectiv sau pentru a se asigura ca
acesta este retras de pe piatd, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 8.

Aceste dispozitii se aplica si in cazul in care, in conformitate cu procedurile din prezenta directiva,
marcajul CE s-a aplicat necorespunzitor pe produse care nu fac obiectul prezentei directive.”

Directiva 2001/83

Potrivit considerentului (3) al Directivei 2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
31 martie 2004 de modificare a Directivei 2001/83 (JO L 136, p. 34, Editie speciala, 13/vol. 44, p. 116):

,Prin urmare, este necesard alinierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative de drept
intern care prezintd diferente in privinta principiilor de baza, cu scopul de a promova functionarea
pietei interne, asigurandu-se in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane.”

Considerentul (7) al acestei directive prevede:

,In special ca rezultat al progresului stiintific si tehnic, definitiile si domeniul de aplicare al [Directivei
2001/83] trebuie clarificate in vederea atingerii unor standarde ridicate de calitate, siguranta si eficientd
a medicamentelor de uz uman. Pentru a tine seama atat de aparitia unor noi terapii, cat si de numarul
tot mai mare de asa-numite produse «de graniti», aflate la limita dintre sectorul medicamentelor si alte
sectoare, definitia «<medicamentului» ar trebui modificata pentru a se inldtura orice indoiald in legitura
cu legislatia aplicabila atunci cdnd un produs, chiar dacd se incadreaza pe deplin la definitia
medicamentului, poate fi incadrat si la definitia altor produse reglementate. Prezenta definitie ar
trebui sa specifice tipul de actiune pe care medicamentul o poate exercita asupra functiilor fiziologice.
Aceastd enumerare a actiunilor va permite de asemenea sa se includd medicamente precum terapiile
genetice, produsele radiofarmaceutice, precum si anumite medicamente de uz local. De asemenea,
avand in vedere caracteristicile legislatiei farmaceutice, ar trebui asigurata aplicarea sa in aceste cazuri.
Tot in scopul clarificarii situatiilor, in cazul in care un anumit produs se incadreazd la definitia
medicamentului, dar ar putea sa se incadreze si la definitia altor produse reglementate, este necesar,
in caz de indoiala si pentru a se asigura certitudinea juridicd, sa se precizeze in mod explicit dispozitiile
aplicabile. In cazul in care un produs se incadreazi clar la definitia altor categorii de produse, in special
produse alimentare, suplimente alimentare, dispozitive medicale, biocizi sau cosmetice, prezenta
directiva nu se aplicd. Ar trebui, de asemenea, sd se imbunatiteasca coerenta terminologiei din
legislatia farmaceutica.”

Potrivit articolului 1 punctul 2 din Directiva 2001/83, prin ,medicament” se intelege:

»(a) orice substantd sau combinatie de substante prezentate ca avidnd proprietati de tratare sau
prevenire a bolilor umane; sau

(b) orice substanta sau combinatie de substante care poate fi folosita la om sau ii poate fi administrata

fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni
farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea unui diagnostic medical”.
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Articolul 2 alineatele (1) si (2) din aceasta directiva prevede:

»(1) Prezenta directivd se aplicd medicamentelor de uz uman care urmeazi sa fie introduse pe piata
statelor membre si sd fie preparate industrial sau fabricate printr-o metoda care implicd un proces
industrial.

(2) In caz de indoialg, in cazul in care un produs, tinind seama de toate caracteristicile sale, se poate
incadra atat la definitia unui «medicament», cat si la definitia unui produs reglementat de alte legi
comunitare, se aplica dispozitiile prezentei directive.”

Articolul 6 alineatul (1) din directiva mentionatd prevede:

sNiciun medicament nu poate fi introdus pe piatd intr-un stat membru fird o autorizatie de
introducere pe piatd eliberata de autorititile competente din statul membru respectiv, in conformitate
cu prezenta directivd, sau fard o autorizatie acordatd in conformitate cu [Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar
si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, p. 1, Editie special, 13/vol. 44,
p. 83)] coroborat cu [Regulamentul nr. 1901/2006].

In cazul in care pentru un medicament s-a acordat o autorizatie initiald de introducere pe piati in
conformitate cu primul paragraf, orice concentratii, forme farmaceutice, cdi de administrare si forme
de prezentare suplimentare, precum si orice modificari si extensii trebuie la randul lor sa obtind o
autorizatie in conformitate cu primul paragraf sau si fie incluse in autorizatia initiala de introducere pe
piata. Toate aceste autorizatii de introducere pe piatd se considera ca apartinand aceleiasi autorizatii
generale de introducere pe piatd, in special in scopul aplicérii articolului 10 alineatul (1).”

Dreptul finlandez

Legea privind dispozitivele medicale

Potrivit articolului 3 punctul 1 primul paragraf din Legea privind dispozitivele medicale (Laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista), in versiunea aplicabild in cauza principald, ,«dispozitiv
medical» inseamnad orice instrument, aparat, echipament, material sau alt dispozitiv sau articol, utilizat
separat sau in combinatie, inclusiv programul de calculator necesar bunei sale functionari si destinat de
catre producitor sa fie folosit pentru om in scop de:

— diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei afectiuni;

— diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare a unei leziuni sau a unei
dizabilitati;

— investigatie, inlocuire sau modificare a anatomiei ori a unui proces fiziologic sau

— control al conceptiei.

Functionarea dispozitivului medical, in sensul articolului 3 punctul 1 mentionat al doilea paragraf,
poate fi asistatd prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, cu conditia ca actiunea
principald urmarita sa nu fie obtinuta prin aceste mijloace.”

Articolul 19 din legea mentionatd reglementeaza limitele in materie de productie si de véanzare a

dispozitivelor medicale. Primul paragraf al acestui articol prevede ca dacd un dispozitiv medical este
contrar legii sau dispozitiilor ori prevederilor stabilite in temeiul acesteia sau daca marcajul CE a fost
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aplicat in mod necorespunzitor, Léadkelaitos (Oficiul medicamentelor), care, la data faptelor din cauza
principala, era organismul public competent, inainte ca, la data de 1 noiembrie 2009, atributiile
acestuia sa fie preluate de Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus si de Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto, poate:

— impune producatorului sa ia masurile necesare pentru punerea in conformitate a dispozitivului cu
legea sau cu dispozitiile sau cu prevederile stabilite pe baza legii respective sau

— interzice productia, vdnzarea sau cesiunea de altd natura a dispozitivului medical in cadrul unei
activitati economice.

Potrivit articolului 19 al treilea paragraf din aceeasi lege, prevederile de mai sus se aplica si atunci cind
marcajul CE pentru dispozitive medicale a fost aplicat pe produse care nu sunt dispozitive medicale.

Legea privind medicamentele

Potrivit articolului 3 primul paragraf din Legea privind medicamentele (Léédkelaki), in versiunea
aplicabila in cauza principala, prin ,medicament” se intelege orice substanta care, administratd pe cale
internd sau externd, urmareste sd vindece, si amelioreze sau sa prevind afectiunea sau simptomele
acesteia la om sau la animal.

Potrivit celui de al doilea paragraf al acestui articol, trebuie sa se considere de asemenea medicament
orice substanta sau combinatie de substante, de uz intern sau extern, uman sau veterinar, folosita fie
pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni
farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea cauzei afectiunii sau a starii medicale.

Al treilea paragraf al respectivului articol prevede cd, in caz de dubiu, atunci cand un produs, avand in
vedere totalitatea caracteristicilor sale, se poate incadra atat in notiunea ,medicament”, cat si in
notiunea altui preparat, reglementat de alte dispozitii sau de acte ale Uniunii, se impune aplicarea, mai
intai, a dispozitiilor aplicabile medicamentului.

In sensul articolului 6 din Legea privind medicamentele, Liikelaitos trebuie si precizeze, in cazul in
care este necesar, dacd o substantd sau un preparat trebuie considerat medicament, preparat
traditional pe baza de plante sau preparat homeopatic.

Conform articolului 20a din Legea privind medicamentele, vanzarea catre public a unui preparat
farmaceutic sau orice alta forma de oferire in vederea consumului necesitd acordul Ladkelaitos cu
privire la preparat sau inregistrarea de catre aceastd autoritate a preparatului in conformitate cu legea
mentionata sau autorizarea introducerii sale pe piatd de cétre o institutie competenta in acest sens din
cadrul Uniunii.

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Gynocaps sunt capsule vaginale care contin bacterii lactice vii utilizate in vederea restabilirii
echilibrului florei bacteriene care protejeaza in mod normal vaginul. Acest produs este destinat
femeilor indiferent de varsta si poate fi utilizat in timpul sarcinii sau al alaptarii.

Pana in anul 2008, Gynocaps era comercializat in Finlanda drept ,dispozitiv medical sau accesoriu”,
purtind marcajul CE. Aceasta capsuld este comercializatd in prezent drept ,dispozitiv medical sau
accesoriu”, purtind marcajul CE, si in alte cateva state membre, in special in Regatul Spaniei, in
Republica Franceza, in Republica Italiana si in Republica Austria.
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Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) nu a luat pozitie in mod special cu privire la
clasificarea preparatelor vaginale, care, precum Gynocaps, contin bacterii lactice vii. Aceasta a
considerat insd ca un tampon ginecologic care contine bacterii lactice vii indeplineste, prin destinatie si
efect, conditiile care permit calificarea sa drept ,medicament de uz uman”, in sensul Directivei
2001/83.

Ladkelaitos a fost informat in legatura cu comercializarea ca medicament a unui preparat vaginal
analog Gynocaps, intrucét continea bacterii lactice vii.

Avand in vedere aceastd informatie, Ladkelaitos a considerat ca, date fiind compozitia si modul sau de
actiune, Gynocaps nu constituie un dispozitiv medical, ci un preparat care poate fi utilizat drept
medicament. Potrivit Ladkelaitos, efectul principal al unei capsule vaginale care contine bacterii lactice
vii, precum Gynocaps, rezulta, tindnd seama de uzul prevazut, dintr-un mecanism metabolic si
farmacologic. Preparatul ar influenta, ar corecta sau ar restabili anumite functii fiziologice. Vanzarea
unui astfel de produs si publicitatea pentru acesta ar impune, asadar, o autorizatie de introducere pe
piata ca medicament.

Prin decizia din 14 noiembrie 2008, dupd ascultarea societatii franceze care produce Gynocaps,
Laboratoires Lyocentre, Lédkelaitos a decis, asadar, din proprie initiativd, clasificarea Gynocaps ca
medicament in sensul Directivei 2001/83. In consecinti, a devenit necesara o autorizatie de
introducere pe piata.

La 11 februarie 2009, decizia Ladkelaitos a fost comunicata Comisiei. Ladkelaitos a interpretat Directiva
93/42 in sensul cd, in cazul aplicérii incorecte a marcajului CE, procedura clauzei de protectie in sensul
articolului 8 din aceasta directivi nu era aplicabila intruciat nu era vorba despre un caz veritabil de
neconformitate.

Laboratoires Lyocentre a atacat decizia Ladkelaitos la Helsingin hallinto-oikeus (Tribunalul
Administrativ Helsinki), care a respins actiunea considerand in special ca, potrivit jurisprudentei
Curtii, faptul cd un produs este clasificat, spre exemplu, drept produs alimentar intr-un stat membru
nu exclude clasificarea aceluiasi produs drept medicament in alt stat membru. Potrivit instantei
mentionate, Ladkelaitos avea dreptul de a clasifica Gynocaps in Finlanda drept medicament, chiar dacé
preparatul respectiv este comercializat drept dispozitiv medical in alte cateva state membre ale Uniunii.

Laboratoires Lyocentre a formulat o cale de atac impotriva acestei hotéréri la Korkein hallinto-oikeus
(Curtea Administrativa Supremd). Cu aceastd ocazie, a aritat, in esentd, ca actiunea Gynocaps se
limiteazid la producerea efectelor datorate introducerii bacteriilor lactice vii in corpul uman. In
consecintd, tindnd seama de acest mod de actiune care nu se datoreazd unui efect farmacologic sau
altui efect imediat asupra corpului uman, Gynocaps nu ar trebui clasificate drept medicament.

In aceste imprejuriri, Korkein hallinto-oikeus a hotirat si suspende judecarea cauzei si si adreseze
Curtii urmétoarele intrebari preliminare:

»(1) Calificarea realizata intr-un stat membru conform [Directivei 93/42] a unui produs ca dispozitiv
medical prevazut cu marcajul CE, in sensul acestei directive, exclude posibilitatea ca autoritatea
nationald competentd dintr-un alt stat membru sa califice acelasi produs ca medicament in sensul
articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva [2001/83], pe baza efectelor sale farmacologice,
imunologice sau metabolice?

(2) In cazul unui raspuns negativ la prima intrebare: aceasti autoritate nationald competenti poate

califica produsul ca medicament numai prin respectarea procedurii instituite de Directiva
[2001/83] sau, inainte de a incepe procedura de calificare ca medicament conform directivei
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mentionate, aceasta autoritate trebuie sa urmeze procedura clauzei de protectie instituita prin
articolul 8 din Directiva [93/42] ori prevederile privind aplicarea incorecta a marcajului CE
stabilite la articolul 18 din aceasta din urma directiva?

3) Directiva [2001/83], Directiva [93/42] sau restul legislatiei Uniunii (printre altele, cea privind
protectia sandtatii si a vietii oamenilor si protectia consumatorilor) exclud posibilitatea ca
produsele care contin aceleasi componente si care au acelasi mod de actiune sa fie comercializate
pe teritoriul aceluiasi stat membru atit ca medicamente in sensul Directivei [2001/83], pentru care
este necesara acordarea unei autorizatii pentru introducerea pe piata, cat si ca dispozitive medicale
in sensul Directivei [93/42]?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebari, instanta de trimitere solicitd, in esentd, sa se stabileasca dacd o
clasificare a unui produs drept dispozitiv medical care poartd marcajul CE intr-un stat membru in
temeiul Directivei 93/42 se opune ca autoritatile competente ale altui stat membru sa clasifice acelasi
produs drept medicament in sensul articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83 in temeiul
actiunii sale farmacologice, imunologice sau metabolice.

In ceea ce priveste, pe de o parte, notiunea ,medicament”, articolul 1 punctul 2 literele (a) si (b) din
Directiva 2001/83 prevede doud definitii ale acesteia. Un produs este un medicament daca ii este
aplicabila una sau cealaltd dintre aceste doua definitii (Hotararea din 9 iunie 2005, HLH
Warenvertrieb si Orthica, C-211/03, C-299/03 si C-316/03-C-318/03, Rec., p. I-5141, punctul 49).

Potrivit celei de a doua definitii a acestei notiuni, care figureaza la articolul 1 punctul 2 litera (b) din
Directiva 2001/83, se considera medicament ,orice substantd sau combinatie de substante care poate
fi folositd la om sau ii poate fi administratd fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea
functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie
pentru stabilirea unui diagnostic medical”.

In ceea ce priveste, pe de alti parte, notiunea ,dispozitiv medical”, potrivit articolului 1 alineatul (2)
litera (a) din Directiva 93/42, este vorba, printre altele, de orice instrument, aparat, echipament,
program de calculator, material sau alt articol, utilizate separat sau in combinatie, destinat de catre
fabricant sa fie folosit pentru om in scop de diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau
ameliorare a unei afectiuni, a unei leziuni sau a unei dizabilitati si care nu isi indeplineste actiunea
principala prevazutd in sau pe organismul uman prin mijloace farmacologice, imunologice sau
metabolice, dar a carui functionare poate fi asistatd prin astfel de mijloace.

In ceea ce priveste domeniul de aplicare respectiv al acestor doud notiuni, reiese din articolul 1
alineatul (5) litera (c) din Directiva 93/42 ca aceasta nu se aplicd pentru medicamentele care intrd sub
incidenta Directivei 2001/83.

In plus, articolul 2 alineatul (2) din Directiva 2001/83 impune, in caz de indoiala, aplicarea acestei
directive, prevazand c§, in cazul in care un produs, tindind seama de toate caracteristicile sale, se poate
incadra atat la definitia unui ,medicament”, cat si la definitia unui produs reglementat de alte legi ale
Uniunii, se aplica dispozitiile Directivei 2001/83 privind medicamentele.

In consecinti, un produs care intri in sfera notiunii ,medicament” in sensul Directivei 2001/83 trebuie
considerat medicament si nu poate fi calificat drept dispozitiv medical in sensul Directivei 93/42.
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Pentru a stabili dacd un produs corespunde definitiei medicamentului dupa criteriul functiei in sensul
Directivei 2001/83, autoritétile nationale, actionand sub control judecétoresc, trebuie sa se pronunte
de la caz la caz, tindnd cont de totalitatea caracteristicilor produsului, printre care mai ales compozitia
sa, proprietatile sale farmacologice, imunologice si metabolice, astfel cum pot fi stabilite in stadiul
actual al cunoasterii stiintifice, modul sau de utilizare, amploarea difuzirii sale, cunostintele pe care le
au consumatorii cu privire la acesta si riscurile pe care le poate implica utilizarea sa (Hotararea din
15 ianuarie 2009, Hecht-Pharma, C-140/07, Rep., p. I-41, punctul 39, si Hotararea din 30 aprilie 2009,
BIOS Naturprodukte, C-27/08, Rep., p. [-3785, punctul 18).

In cadrul acestei examinari de la caz la caz, proprietitile farmacologice, imunologice sau metabolice ale
unui produs reprezintd factorul pe baza céruia trebuie sia se aprecieze, pornind de la capacitatile
potentiale ale acestui produs, dacd, in sensul articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83,
acesta poate fi utilizat la om sau ii poate fi administrat pentru a restabili, a corecta sau a modifica
functii fiziologice (Hotararea BIOS Naturprodukte, citatd anterior, punctul 20).

In ceea ce priveste mai specific distinctia dintre medicamente si dispozitive medicale, articolul 1
alineatul (5) litera (c) din Directiva 93/42 impune mai precis autorititilor competente sa ia in
considerare in special principalul mod de actiune al produsului. Rezulta astfel din articolul 1
alineatul (2) litera (a) din directiva mentionatd cd numai un produs care nu isi indeplineste actiunea
principala prevazutd in sau pe organismul uman prin mijloace farmacologice, imunologice sau
metabolice poate fi calificat drept dispozitiv medical.

In consecinti, in stadiul actual al dreptului Uniunii, atdt timp cat armonizarea masurilor necesare
pentru asigurarea protectiei sanatitii nu va fi mai completa, este dificil sa se evite mentinerea unor
diferente intre statele membre in ceea ce priveste calificarea produselor in contextul Directivei
2001/83 (a se vedea in acest sens in special Hotararea din 6 noiembrie 1997, LTM, C-201/96, Rec.,
p. [-6147, punctul 24, si Hotararea Hecht-Pharma, citatd anterior, punctul 28).

Astfel, dupd cum a aratat avocatul general la punctul 63 din concluzii, diferentele la nivel de informatii
stiintifice, noile dezvoltdri stiintifice sau evaluarile diferite ale riscurilor legate de sédnatatea oamenilor si
a gradului dorit de protectie pot justifica adoptarea unor decizii diferite de autoritatile competente din
cele doud state membre cu privire la clasificarea unui produs.

De asemenea, imprejurarea cd un produs este calificat drept dispozitiv medical in temeiul Directivei
93/42 intr-un stat membru nu impiedicd sia i se recunoasca in alt stat membru calitatea de
medicament in temeiul Directivei 2001/83, atat timp cat prezinta caracteristicile unui medicament (a
se vedea prin analogie Hotardrea din 29 aprilie 2004, Comisia/Austria, C-150/00, Rec., p. 1-3887,
punctul 60, si Hotararea HLH Warenvertrieb si Orthica, citatd anterior, punctul 56).

Avand in vedere toate consideratiile de mai sus, trebuie sd se raspundd la prima intrebare cd o
clasificare a unui produs, intr-un stat membru, drept dispozitiv medical care poartd marcajul CE in
temeiul Directivei 93/42 nu se opune ca autoritatile competente ale altui stat membru sa clasifice
acelasi produs drept medicament in sensul articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83, in
temeiul actiunii sale farmacologice, imunologice sau metabolice.

Cu privire la a doua intrebare

Prin intermediul celei de a doua intrebdri, instanta de trimitere solicitd, in esentd, sa se stabileasca daca
autoritatile competente dintr-un stat membru, in vederea clasificarii drept medicament in temeiul
Directivei 2001/83 a unui produs deja clasificat intr-un alt stat membru drept dispozitiv medical care
poata marcajul CE in temeiul Directivei 93/42, trebuie, anterior aplicdrii procedurii de clasificare
prevazute de Directiva 2001/83, sa aplice procedura prevazuta la articolul 8 din Directiva 93/42 sau pe
cea prevazuta la articolul 18 din aceasta din urma directiva.
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De la bun inceput, este necesar sa se arate ca rezultd explicit din al doilea paragraf al articolului 18 din
Directiva 93/42 ca, fard a aduce atingere aplicirii articolului 8 din aceastd directiva, dispozitiile acestui
articol 18 sunt aplicabile in cazul in care, in conformitate cu procedurile din prezenta directivi,
marcajul CE s-a aplicat necorespunzitor pe produse care nu fac obiectul acestei directive.

Trebuie, asadar, sa se determine daca, in imprejurari precum cele din litigiul principal, marcajul CE
aplicat pe un produs deja clasificat intr-un stat membru drept dispozitiv medical, pe care autoritatile
competente din alt stat membru intentioneaza sa il clasifice drept medicament, trebuie considerat
aplicat necorespunzitor in sensul articolului 18 al doilea paragraf din Directiva 93/42.

In aceasti privints, rezulti din raspunsul la prima intrebare preliminari ci imprejurarea ci un produs
este clasificat intr-un stat membru drept dispozitiv medical nu se opune ca autorititile competente
dintr-un alt stat membru sd decida clasificarea unui produs identic drept medicament.

In cazul in care autorititile competente dintr-un stat membru, care actioneaza sub controlul eventual
al instantei, decid sd clasifice drept medicament un produs deja clasificat intr-un alt stat membru
drept dispozitiv medical, acestea trebuie sa considere marcajul CE aplicat pe produsul in cauza in
urma clasificarii lui drept dispozitiv medical in acest alt stat membru ca fiind aplicat necorespunzator.
Astfel, in lumina deciziei lor, marcajul in cauza apare ca fiind aplicat pe un produs care nu intra in
domeniul de aplicare al Directivei 93/42.

Rezulta ca, intr-o situatie precum cea din litigiul principal, trebuie sa se aplice dispozitiile procedurale
prevazute la articolul 18 din Directiva 93/42 si, daca este cazul, chiar cele previzute la articolul 8 din
aceasta directiva.

Avand in vedere consideratiile care preceda, trebuie sa se raspunda la a doua intrebare ca autoritatile
competente dintr-un stat membru, in vederea clasificarii drept medicament in temeiul Directivei
2001/83 a unui produs deja clasificat intr-un alt stat membru drept dispozitiv medical care poarta
marcajul CE in temeiul Directivei 93/42, trebuie, anterior aplicarii procedurii de clasificare prevazute
de Directiva 2001/83, sa aplice procedura prevazuta la articolul 18 din Directiva 93/42 si, daca este
necesar, pe cea prevazuta la articolul 8 din aceastd din urma directiva.

Cu privire la a treia intrebare

Din decizia de trimitere reiese ca decizia Ladkelaitos de a inlatura clasificarea Gynocaps drept dispozitiv
medical si de a le clasifica drept medicament a fost, dupa toate aparentele, motivata de imprejurarea ci,
in Finlanda, un alt produs, desigur, nu strict identic cu Gynocaps, dar care are totusi in comun acelasi
component si care are acelasi mod de actiune precum acestea, era deja comercializat drept
medicament. Laboratoires Lyocentre contestd insa posibilitatea ca o astfel de imprejurare sa fie de
naturd sa justifice o astfel de decizie.

Tinand seama de acest context precis din litigiul principal, instanta de trimitere urméreste si afle, in
esentd, dacd, in cadrul aceluiasi stat membru, un produs care nu este, desigur, identic cu alt produs
clasificat drept medicament, dar cu care are in comun acelasi component si acelasi mod de actiune
poate fi comercializat drept dispozitiv medical in temeiul Directivei 93/42.

In masura in care alt produs prezinti mai multe caracteristici importante dintre cele enuntate la
articolul 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83, respectiv prezenta aceluiasi component si
exercitarea aceluiasi mod de actiune precum produsul clasificat drept medicament, ar trebui, in
principiu, si fie de asemenea calificat si comercializat drept medicament. In aceste conditii, revine
instantei de trimitere sarcina de a verifica, in cadrul examindrii de la caz la caz mentionate la
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punctul 42 din prezenta hotarare, ca o alta caracteristicd proprie unui astfel de produs, relevantd in
raport cu articolul 1 alineatul (2) litera (a) din Directiva 93/42, nu exclude ca acest produs sa fie
calificat drept medicament si comercializat ca atare.

Pe de alta parte, trebuie amintit cd rezulta din articolul 2 alineatul (2) din Directiva 2001/83 ¢4, in caz
de indoiald, in cazul in care un produs, tindnd seama de toate caracteristicile sale, se poate incadra atét
la definitia unui ,medicament”, cat si la definitia unui produs reglementat de alte legi ale Uniunii,
acesta trebuie calificat drept medicament.

Avand in vedere consideratiile care precedd, trebuie si se raspundi la a treia intrebare ca, in cadrul
aceluiasi stat membru, un produs care, desi nu este identic cu alt produs clasificat drept medicament,
are totusi in comun cu acesta acelasi component si acelasi mod de actiune nu poate, in principiu, sa
fie comercializat drept dispozitiv medical in temeiul Directivei 93/42, cu exceptia cazului in care altd
caracteristica proprie unui astfel de produs, relevantd din punctul de vedere al articolului 1
alineatul (2) litera (a) din Directiva 93/42, impune calificarea si comercializarea acestuia ca dispozitiv
medical, aspect care trebuie verificat de instanta de trimitere.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sa se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a patra) declara:

1) O clasificare a unui produs, intr-un stat membru, drept dispozitiv medical care poarta
marcajul CE in temeiul Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2007/47/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 5 septembrie 2007, nu se opune ca autoritatile
competente ale altui stat membru sa clasifice acelasi produs drept medicament in sensul
articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, astfel cum a fost modificata prin Regulamentul (CE)
nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2006, in
temeiul actiunii sale farmacologice, imunologice sau metabolice.

2) Autorititile competente dintr-un stat membru, in vederea clasificarii drept medicament in
temeiul Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Regulamentul nr. 1901/2006, a
unui produs deja clasificat intr-un alt stat membru drept dispozitiv medical care poarta
marcajul CE in temeiul Directivei 93/42, astfel cum a fost modificata prin Directiva
2007/47, trebuie, anterior aplicarii procedurii de clasificare prevazute de Directiva 2001/83,
astfel cum a fost modificata prin Regulamentul nr. 1901/2006, sa aplice procedura
prevazuta la articolul 18 din Directiva 93/42, astfel cum a fost modificata prin Directiva
2007/47, si, daca este necesar, pe cea prevazuta la articolul 8 din Directiva 93/42
mentionata.

3) In cadrul aceluiasi stat membru, un produs care, desi nu este identic cu alt produs clasificat
drept medicament, are totusi in comun cu acesta acelasi component si acelasi mod de
actiune nu poate, in principiu, sa fie comercializat drept dispozitiv medical in temeiul
Directivei 93/42, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2007/47, cu exceptia cazului in
care alta caracteristica proprie unui astfel de produs, relevanta din punctul de vedere al
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articolului 1 alineatul (2) litera (a) din Directiva 93/42 mentionata, impune calificarea si
comercializarea acestuia ca dispozitiv medical, aspect care trebuie verificat de instanta de
trimitere.

Semnaturi
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