¥

CVRIA Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNE] ADVOKATKY
ELEANOR SHARPSTON
prednesené 30. méja 2013"

Vec C-109/12
Laboratoires Lyocentre

[ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podany Korkein hallinto-oikeus (Finsko)]

»Liek — Zdravotnicka pomocka — Oznacenie CE — Klasifikdcia vyrobku — Konanie®

1. Vyrobok, ktory prislusné organy clenského $tatu predtym Kklasifikovali ako zdravotnicku pomocku,
bol preklasifikovany na liek. Tento vyrobok sa nadalej preddva na trhu v niektorych inych ¢lenskych
$tatoch ako zdravotnicka pomédcka. Za tychto okolnosti ma Sddny dvor urcit, aké postupy sa maja
vztahovat na také preklasifikovanie, a ¢i vyrobok moze byt zdravotnickou pomdckou a zaroven liekom
a) na trhu jedného ¢lenského $tatu a b) na vntitornom trhu.

Pravny ramec
Prdavo Unie

Smernica o zdravotnickych pomockach

2. Smernica Rady 93/42/EHS o zdravotnickych pomockach (dalej len ,smernica o zdravotnickych
pomockach®)® sa vztahuje na zdravotnicke pomocky a ich prisluSenstvo, ktoré sa na ucely tejto
smernice spolo¢ne oznacuju ako ,,pomocky*.?

1 — Jazyk prednesu: anglictina.

2 — Smernica Rady zo 14. jina 1993 (U. v. ES L 169, s. 1; Mim. vyd. 13/012, s. 82) v znen{ zmien a doplneni. T4to smernica bola naposledy
zmenend a doplnena smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/47/ES z 5. septembra 2007 (U. v. EU L 247, s. 21) (dalej len ,smernica
2007/47"). Clenské staty boli povinné prijat a uverejnit do 21. decembra 2008 prijaté opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu so smernicou
2007/47 a tieto opatrenia sa mali uplatfiovat od 21. marca 2010. Rozhodnutie, ktoré je predmetom prejedndvanej veci, bolo vydané
14. novembra 2008 (pozri bod 28 tychto ndvrhov), a preto sa zmeny a doplnenia vyplyvajice zo smernice 2007/47 ako také neuplatnuji.
Podla ustilenej judikatury sa vsak ,¢lenské staty, ktoré su jej adresatmi, musia pocas lehoty na prebratie smernice zdrzat prijimania opatreni,
ktoré by mohli vazne ohrozit uskuto¢nenie ciela stanoveného touto smernicou. Takdto povinnost zdrzania sa plati pre véetky vnuitrostitne
orgiany a musi sa chdpat tak, ze odkazuje na prijatie akéhokolvek opatrenia, vSeobecného aj konkrétneho, ktoré moze vyvolat takyto
ohrozujuci uc¢inok” (pozri rozsudok z 11. septembra 2012, Nomarchiaki Aftodioikisi Aitoloakarnanias a i, C-43/10, bod 57 a citovant
judikatdru). Hoci smernicou 2007/47 bolo zmenenych a doplnenych mnoho ustanoveni, ktoré si predmetom prejedndvanej veci, véicsina
z nich nebola zmenend alebo doplnend sposobom, ktory by mal zdsadny vyznam pre otdzky polozené Stdnemu dvoru. Pokial je to
relevantné, zohladnim smernicu 2007/47. Komisia pracuje na novej smernici, ktord ma nahradit smernicu o zdravotnickych pomdckach: pozri
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm. Podla ¢lanku 73 ods. 1 ndvrhu Komisie [COM(2012) 542 final]
»Clensky stat od prislusného hospodarskeho subjektu vyzaduje, aby odstranil prislusny nestlad v primeranej lehote, ktora je tmerna
nesuladu”.

3 — Clanok 1 ods. 1 smernice o zdravotnickych poméckach.
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3. V tretom odovodneni sa uvadza, ze ,vnutrostatne ustanovenia zabezpecujice bezpecnost a ochranu
zdravia pacientov, pouzivatelov a v pripade potreby aj inych oséb so zretelom na ucel a sposob
pouzivania zdravotnickych pomédcok sa musia zosuladit tak, aby sa zabezpecil volny obeh tychto
pomocok na vndtornom trhu”.

4. V siestom oddvodneni sa uvadza:

»... niektoré zdravotnicke pomocky sd urcené na podavanie liekov v zmysle smernice Rady
65/65/EHS[* ]...; ... v tychto pripadoch sa na uvedenie zdravotnickych pomécok na trh vztahuje tato
smernica a na uvedenie liekov na trh sa vztahuje [smernica o liekoch];... ak sa predsa uvedie na trh
takdto pomocka, ktord tvori s liekom viac ndsobne nepouzitelnd entitu urcenu [ak je vSak takéto
pomocka uvedend na trh takym spdsobom, ze pomdcka a liek tvoria jeden integrovany vyrobok, ktory
je uréeny — neoficidlny preklad] na pouzitie vylucne v takejto kombindcii, tak na tato entitu [na tento
vyrobok — mneoficidlny preklad] sa vztahuje [smernica o liekoch];... musia [sa] rozliSovat vyssie
spomenuté zdravotnicke pomodcky a zdravotnicke pomdcky s inkorporovanymi latkami, ktoré ked sa
pouziju oddelene, mozno povazovat za lieky v zmysle [smernice o liekoch];... v takychto pripadoch,
ked létky inkorporované do zdravotnickych pomoécok sd schopné pdsobit na organizmus vedlaj$im
ucinkom popri hlavhom uac¢inku zdravotnickej pomocky, na uvedenie takejto pomocky na trh sa
vztahuje tdto smernica...”

5. V sedemndstom oddvodneni sa uvaddza, ze ,zdravotnicke pomocky by sa spravidla mali opatrit
oznacenim CE zhmotnujicim ich sdlad s ustanoveniami tejto smernice, ktoré im umoznuje pravo
volne obiehat v spolocenstve a uvddzat ich do prevadzky v sulade s ich ur¢enim®.

6. Clanok 1 ods. 2 pism. a) vymedzuje pojem ,zdravotnicka pomdcka“ ako:®

»nastroj, pristroj, zariadenie, latka alebo iny vyrobok pouzivany samotne alebo v kombindcii, vratane
pocitacového programu potrebného na jeho spravne fungovanie, ktory je urceny vyrobcom na
pouzivanie na cloveku na ucely:

— diagnostické, preventivne, monitorovacie, liecebné alebo na zmiernenie ochorenia,

— diagnostické, monitorovacie, lieCcebné, na zmiernenie alebo kompenziciu zranenia alebo
zdravotného postihnutia,

— skiimania, nahradenia alebo zmeny anatomickej casti alebo fyziologického procesu,
— reguldciu pocatia,

a ktorého hlavny pozadovany ucinok v tele cloveka alebo na jeho povrchu sa neziska farmakologickymi
alebo imunologickymi pomockami [prostriedkami — neoficidlny preklad] ani metabolizmom, ale
ktorého fungovanie mdze byt podporované tymito prostriedkami®.

7. Clanok 1 ods. 3 stanovuje:

»Ak je pomodcka urc¢end na podanie lieku v zmysle ¢lanku 1 [smernice o liekoch], na tito pomocku sa
vztahuje tdto smernica bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia [smernice o liekoch] tykajice sa liekov.

4 — Smernica Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximdcii ustanoveni zdkonov, inych prévnych predpisov alebo sprévnych opatreni
tykajtcich sa humannych liekov [neoficidlny preklad] (U. v. ES 22, s. 369) v zmenenom a doplnenom zneni. Smernica 65/65 bola prvou
smernicou tykajacou sa kontroly liekov a v stcasnosti je zrusend a nahradend smernicou o liekoch (pozri body 16 az 20 tychto navrhov):
pozri ¢lanok 128 smernice o liekoch.

5 — Smernicou 2007/47 bol zmeneny a doplneny len tvod tejto definicie, ktora znie: ,akykolvek nastroj, pristroj, zariadenie, softvér, materiél alebo
iny vyrobok, pouzivany samostatne alebo v kombindcii, vratane softvéru urceného jeho vyrobcom na pouzivanie osobitne na diagnostické
a/alebo terapeutické ucely a potrebného na jeho sprévne pouzitie, ktory je urceny vyrobcom na pouzivanie u Iudi na acely*.
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Ak je vsak takato pomocka uvedend na trh takym spdsobom, ze pomodcka a liek tvoria jeden
integrovany vyrobok, ktory je urceny vylu¢ne na pouzitie v danej kombindcii a ktory nie je opakovane
pouzitelny, na takyto vyrobok sa vztahuje [smernica o liekoch]. Prislusné zikladné poziadavky
prilohy I tejto smernice sa vztahuju iba na charakteristické vlastnosti tykajice sa bezpec¢nosti a vykonu
pomocky”.

8. Podla ¢ldnku 1 ods. 5 pism. ¢) sa smernica o zdravotnickych pomdckach nevztahuje na ,lieky, na
ktoré sa vztahuje [smernica o liekoch]”. Smernicou 2007/47 bola doplnena tito veta: ,Pri rozhodovani
o tom, ¢i vyrobok patri do rozsahu posobnosti [smernice o liekoch] alebo tejto smernice, sa zohladnuje
najma hlavny spdsob pdsobenia vyrobku*.

9. Clanok 2 stanovuje:

»Clenské $taty prijmu vsetky potrebné opatrenia, aby zabezpecili, ze pomocky sa moézu uviest na trh
a/alebo uviest do pouzivania, len ak s v stulade s poziadavkami ustanovenymi v tejto smernici, po
riadnom dodani a spravnom nainstalovani, uschovavani a pouzivani v stilade so stanovenym ucelom®.

10. Podla ¢lanku 3 ,pomocky musia spinat zédkladné poziadavky uvedené v prilohe I, ktoré sa na ne
vztahuju s prihliadnutim na dcel urcenia prislusnej pomocky®. Clanok 5 ods. 1 stanovuje, Ze clenské
$taity musia predpokladat, 7e pomodcky sa v stlade s tymito poziadavkami, pokial ,splnaja

“«

zodpovedajtice nirodné normy prijaté v stlade s harmonizovanymi normami...”“.
11. Clanok 4 ods. 1 stanovuje:

,Clenské $tity nevytvaraji na svojom tzemi prekazky pri uvddzani na trh alebo uvédzani do prevadzky
pomodcok s oznaCenim CE podla ¢lanku 17, ktoré osvedcuje, ze boli podrobené hodnoteniu zhody
v sulade s ¢lankom 11

12. Clanok 8 obsahuje ,,ochrannt dolozku*:

»1. Ak clensky stat zisti, ze pomocky uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 a ods. 2 druhej zarazk[e], spravne
instalované, udrziavané a pouzivané v zhode s ich ucelom urcenia by mohli ohrozit zdravie a/alebo
bezpe¢nost pacientov, pouzivatelov, pripadne iné osoby [inych o0s6b — neoficidlny preklad)], prijme
docasne vsetky potrebné opatrenia na stiahnutie tychto pomoécok z trhu, na zakézanie alebo
obmedzenie ich uvedenia na trh alebo do prevddzky. Clensky s$tat ihned Gradne ozndmi tieto opatrenia
Komisii, uvedie dovody svojho rozhodnutia a najmé uvedie, ¢i nestlad s touto smernicou vyplyva:

a)  z nedodrzania zékladnych poziadaviek uvedenych v clanku 3;

b)  z nespravneho pouzitia noriem uvedenych v ¢lanku 5 napriek tvrdeniu, Ze sa pouzili tieto normy;

¢)  z nedostatku v tychto normdch.

3. Ak nevyhovujica pomocka méd oznacenie CE, prislusny clensky stat prijme proti tomu, kto takto
oznacil pomdcku, primerané opatrenia a informuje o nich Komisiu a ostatné clenské staty.

“«

13. Clanok 9 stanovuje, ze pomdcky sa triedia na triedy I, IIa, IIb a III. Clanok 11 upravuje postupy
hodnotenia zhody, ktoré sa vztahuju na kazdu triedu.
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14. Clanok 17 ods. 1 stanovuje:

»,Pomdcky iné ako pomdcky na mieru a pomocky urcené na klinické skusanie, ktoré vyhoveli
zékladnym poziadavkam uvedenym v ¢lanku 3, musia mat pri umiestiovani na trh oznacenie zhody
CE“.

15. Clanok 18 sa tyka ,protipravne umiestneného oznacenia CE“ a stanovuje:
»Bez dosahu na ¢ldnok 8:

a)  ak clensky Stat zisti, ze oznacenie CE bolo umiestnené nespravne[® ],je vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca povinny ukoncit porusovanie svojich povinnosti za podmienok urc¢enych
¢lenskym $tatom;

b) v pripade pokracovania v protiprdvnom konani clensky $tat prijme potrebné opatrenia na
obmedzenie alebo zakazanie umiestiiovania na trhu predmetného vyrobku a na sledovanie, ¢i
bol vyrobok stiahnuty z trhu v stlade s postupom podla ¢ldnku 8.

Tieto opatrenia [ustanovenia — neoficidlny preklad] platia aj vtedy, ked sa oznacenie CE sice pouzilo
v sulade s postupmi uvedenymi v tejto smernici, ale neprimeranym spésobom na oznacenie vyrobkov,
na ktoré sa nevztahuje tito smernica“.

Smernica o liekoch

16. Smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zékonnik spoloc¢enstva o humdnnych liekoch (dalej len
,smernica o liekoch“)’, v ¢lanku 1 bode 2 vymedzuje pojem ,liek“ takto:

,2a) akédkolvek ldtka alebo kombindcia litok s vlastnostami vhodnymi na liecbu alebo prevenciu
ochoreni u [udi; alebo

b)  akdkolvek litka alebo kombindcia latok, ktord sa moze pouzit na cloveku alebo ktord moze byt
podand cloveku bud na dtcely obnovenia, upravy alebo zmeny fyziologickych funkcii
prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku alebo na
Ucely urcenia lekdrskej diagnézy®.

17. Toto znenie uvedeného ustanovenia je zalozené na zmene a doplneni vyplyvajucom zo smernice
2004/27°. Oddvodnenie 7 tejto smernice stanovuje:

»...Na ucely zohladnenia novych liecebnych postupov, ako aj vzrastajiceho poctu tzv. ,hrani¢nych’
vyrobkov medzi odvetvim liekov a ostatnymi odvetviami by sa mala upravit definicia vyrobku liek’ tak,
aby sa zabrdnilo akymkolvek pochybnostiam o uplatnitelnych prévnych predpisoch v pripadoch, ked
vyrobok, plne zodpovedajuci definicii lieku, moze zodpovedat aj definicii iného regulovaného vyrobku...
S rovnakym cielom, tykajicim sa objasnenia situdcie, je potrebné v pripadoch, ked urcity vyrobok

6 — Smernicou 2007/47 bolo toto ustanovenie zmenené a doplnené tak, Ze v pismene a) bola doplnend druhd protiprévna situdcia, ked oznacenie
CE ,chyba, ¢o je v rozpore so smernicou”.

7 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001 (U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69) v zmenenom
a doplnenom zneni. V relevantnom c¢ase platilo znenie, ktoré bolo naposledy zmenené a doplnené smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2008/29/ES z 11. marca 2008, ktorou sa meni a dopifla smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spoloc¢enstva o humdénnych
liekoch, pokial ide o vykonavacie pravomoci prenesené na Komisiu (U. v. EU L 81, s. 51). Touto smernicou v$ak nebolo zmenené a doplnené
ani jedno z ustanoveni, o ktoré ide v prejednavanej veci — poslednou relevantnou zmenou a doplnenim bolo nariadenie Eurdépskeho
parlamentu a Rady (ES) & 1901/2006 z 12. decembra 2006 (U. v. EU L 378, s. 1). Pokial ide o stru¢ny prehlad vyvoja prévnej tpravy liekov,
pozri body 4 az 11 navrhov, ktoré som predniesla 31. janudra 2013 vo veci Novartis (C-535/11).

8 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004, ktorou sa menf a doplita smernica 2001/83/ES o pravnych predpisoch
spolocenstva, tykajdcich sa liekov na humanne pouzitie (U. v. EU L 136, s. 34; Mim. vyd. 13/034, s. 262) (dalej len ,smernica 2004/27%).
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vyhovuje definicii lieku, ale mohol by vyhovovat aj definicii iného regulovaného vyrobku, na tucely
odstranenia pochybnosti a zabezpecenia pravnej istoty, vyslovne stanovit, ktorymi predpismi sa treba
riadit. Ak vyrobok jednoznac¢ne vyhovuje definicii inej kategérie vyrobkov, predovsetkym...
zdravotnickych pomoécok..., nemala by sa tato smernica... uplatiovat...”

18. V oddvodneni 2 smernice o liekoch sa uvddza, ze ,zdkladnym cielom vsetkych pravidiel, ktorymi sa
riadi vyroba, distribcia a pouzivanie liekov musi byt ochrana verejného zdravotnictva [verejného
zdravia — neoficidlny preklad]“. Oddvodnenie 14 oznacuje tuto smernicu za ,vyznamné opatrenie na
dosiahnutie ciela, ktorym je volny pohyb liekov*.

19. Clanok 2 smernice o liekoch vymedzuje rozsah jej pdsobnosti:

»1. Tato smernica sa uplatiiuje na lieky na humdnne pouzitie, ktoré sa maji umiestnit na trhu
¢lenskych $tatov a st vyrobené bud priemyselne alebo pomocou metddy zahrnujicej priemyselny
proces.

2. V pripade pochybnosti, ak vyrobok moéze po zohladneni vSetkych jeho charakteristik vyhovovat
definicii lieku’; aj definicii vyrobku, podliehajicej [podliehajicemu - mneoficidlny prekiad] inym
pravnym predpisom spolocenstva, uplatiuju sa ustanovenia tejto smernice.

3. Napriek odseku 1 a ¢lanku 3 ods. 4 sa na lieky urc¢ené len na vyvoz a na medziprodukty uplatiuje
tato smernica“.

20. Clanok 6 ods. 1 stanovuje:

,<Ziadny liek sa nesmie uviest na trh ¢lenského $tatu, pokial pren prisluiné organy tohto ¢lenského
$taitu nevydali povolenie na uvedenie na trh v sdlade s touto smernicou alebo pokial nevydali
povolenie podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004 [° ]...”

Finske pravo

21. Prostrednictvom Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (dalej len ,zdkon o zdravotnickych
pomockach a prislusenstve”) bola prebratd smernica o zdravotnickych pomockach a prostrednictvom
Ladkelaki (dalej len ,zdkon o liekoch®) bola prebratd smernica o liekoch.

22. § 19 prvy odsek zdkona o zdravotnickych pomockach a prislusenstve stanovuje, ze za takych
okolnosti, ked je na zdravotnickej pomocke nesprdvne umiestnené oznacenie CE, modze Ladkelaitos
(dalej len ,Narodnd agentdra pre lieky“)' bud vyzadovat, aby vyrobca prijal potrebné opatrenia na
zabezpecenie sdladu vyrobku s poziadavkami prislusnych pravnych predpisov, alebo zakdzat vyrobu,
predaj alebo int formu rozsirovania pomocky. Podla § 19 tretieho odseku citovaného zdkona tie isté
ustanovenia platia za okolnosti, ked bolo oznacenie CE umiestnené na vyrobok, ktory nie je
zdravotnickou pomockou.

23. Na zéklade § 6 zakona o liekoch musi Narodna agentura pre lieky v pripade potreby rozhodnut,
¢i sa md vyrobok povazovat za liek alebo iny druh vyrobku.

9 — Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy spolocenstva pri povolovani
liekov na humdnne pouZitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentura pre
lieky (U. v. EU L 136, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229), v zmenenom a doplnenom zneni.

10 — Od 1. novembra 2009 vykondva klasifikdciu liekov Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (Centrum pre bezpecnost a vyvoj liekov) a za

zdravotnicke pomocky a prislusenstvo zodpoveda Sosiaali-ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Urad pre socidlne a zdravotné zalezitosti
a dohlad).
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Skutkovy stav, konanie a prejudicialne otazky

24. Laboratoires Lyocentre vyraba vagindlny capik, ktory sa pouziva na obnovenie bakteridlnej
rovnovahy vo vagine. Vyrobok obsahuje $pecifickti baktériu rodu lactobacillus, ako aj laktézu a stearan
horec¢naty; ochranny obal c¢apika sa sklada zo zelatiny.

25. Az do roku 2006 sa vyrobok predaval vo Finsku ako prirodny liek pod ndzvom Gynophilus. Od
roku 2006 sa ten isty vyrobok predava vo Finsku pod ndzvom Gynocaps ako zdravotnicka pomdcka
s oznacenim CE. Rovnakym spésobom sa preddva a uvddza na trh okrem iného v Rakusku,
Spanielsku, Taliansku a Franctzsku.

26. Na pojednavani zastupca spoloc¢nosti Laboratoires Lyocentre uviedol, Ze vyrobok bol klasifikovany
ako ,zdravotnicka pomécka triedy III“."!

27. Hoci sa Eurépska agentura pre lieky (dalej len ,EMA*) ku klasifikacii tohto konkrétneho vyrobku
nevyjadrila, z ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania vyplyva, Ze rozhodla, Ze gynekologicky
tampon obsahujtici mliecne baktérie sa méa na zdklade jeho ucelu a uc¢inkov Kklasifikovat ako liek
v zmysle smernice o liekoch. Vnutrostitny sud dalej uvadza, Ze pre také vagindlne vyrobky ako
Gynocaps nebolo vydané nijaké povolenie na uvedenie na trh s platnostou v celej Unii.

28. Dna 14. novembra 2008 Nérodnd agentura pre lieky rozhodla, Ze Gynocaps sa vzhladom na jeho
zlozenie a mechanizmus posobenia uz neméze uvadzat na trh ako zdravotnicka pomoécka v zmysle
zdkona o zdravotnickych pomoéckach a prisluSenstve. Narodna agentdra pre lieky konstatovala, ze
vyrobok obsahuje pit laktobacilov a meni, naprdva alebo obnovuje niektoré fyziologické funkcie
prostrednictvom mechanizmu farmakologickych a metabolickych ucinkov. Vyzadovalo sa teda
povolenie na uvedenie na trh.

29. Toto rozhodnutie bolo prijaté po vypocuti spolo¢nosti Laboratoires Lyocentre na zaklade vlastného
podnetu uvedenej agentiry po tom, ako jej tretia spolo¢nost oznamila, ze vyrdba podobny vyrobok.
Vyrobok tejto tretej spolo¢nosti bol klasifikovany ako liek.

30. Nédrodna agenttra pre lieky dalej rozhodla, ze postup zalozeny na ochrannej dolozke upraveny
v ¢lanku 8 smernice o zdravotnickych pomdckach sa neuplatni, ak bolo na vyrobok protipravne
umiestnené oznacenie CE.

31. Laboratoires Lyocentre podala proti tomuto rozhodnutiu zalobu na Helsingin hallinto-oikeus
(Spravny sud v Helsinkach). Po podani tejto zaloby sa uvedend agenttira 11. februdra 2009 obritila
na Komisiu.

32. Dna 17. novembra 2010 Helsingin hallinto-oikeus zamietol Zalobu. Konstatoval, Ze na zdklade
judikatiry Stdneho dvora Kklasifikicia vyrobku napriklad ako potraviny v jednom c¢lenskom State
nebrani klasifikdcii toho istého vyrobku ako lieku v inom ¢lenskom state. Gynocaps teda mohol byt vo
Finsku klasifikovany ako liek napriek tomu, Ze sa v inych clenskych stitoch predaval a uvadzal na trh
ako zdravotnicka pomocka. Potreba povolenia na uvedenie na trh na tcely uvedenia vyrobku na finsky
trh teda nepredstavovala zakdzané obmedzenie obchodu medzi ¢lenskymi $tatmi, kedze vyrobok bolo
mozné klasifikovat ako liek.

11 — Pozri blizsie body 39 a 40 tychto névrhov.
12 — Pozri tiez poznamku pod ¢iarou 23 tychto navrhov.

6 ECLIL:EU:C:2013:353



NAVRHY GENERALNEJ] ADVOKATKY — E. SHARPSTON — VEC C-109/12
LABORATOIRES LYOCENTRE

33. Laboratoires Lyocentre podala proti tomuto rozhodnutiu odvolanie na Korkein hallinto-oikeus
(Najvyssi spravny sud), ktory polozil Sidnemu dvoru nasledujice prejudicidlne otazky:

»1.  Brani Kklasifikicia vyrobku v jednom clenskom $tite podla [smernice o zdravotnickych
pomockach] ako zdravotnickej pomocky s oznacenim CE v zmysle smernice o [zdravotnickych]
pomockach tomu, aby prislusny vnutrostitny organ iného clenského statu klasifikoval tento
vyrobok na zdklade jeho farmakologickych, imunologickych alebo metabolickych uc¢inkov
ako liek v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice... o liekoch?

2.V pripade zdpornej odpovede na prva otdzku, moze prislusny vnuatrostatny organ klasifikovat
vyrobok ako liek iba na zdklade postupov podla smernice... o liekoch, alebo musi pred zacatim
postupu na klasifikiciu vyrobku ako lieku podla smernice o liekoch uskuto¢nit konanie zalozené
na ochrannej dolozke podla ¢ldnku 8 smernice o [zdravotnickych] pomdckach alebo postupovat
podla ustanoveni ¢lanku 18 tykajucich sa nesprdvneho umiestnenia oznacenia CE?

3.  Brani smernica... o liekoch, smernica o [zdravotnickych] poméckach alebo iny pravny predpis
Unie (vritane ochrany Iudského zdravia a Zivota a ochrany spotrebitela) tomu, aby sa vyrobky,
ktoré obsahuja tu ista latku a maju rovnaky spdsob pdsobenia, predavali na trhu v tom istom
¢lenskom s$tite ako lieky podla smernice... o liekoch, ktoré si vyzaduju povolenie na uvedenie na
trh, a zdroven ako zdravotnicke pomocky alebo prislusenstvo podla [smernice o zdravotnickych
pomockach]?“

34. Pisomné pripomienky predlozili Laboratoires Lyocentre, esténska, talianska, polskd a finska vlada
a vlada Spojeného krélovstva, ako aj Komisia. Bola podand ziadost o nariadenie pojednavania, ktorej sa
vyhovelo. Na tomto pojedndvani, ktoré sa konalo 20. februdra 2013, vysttpili so svojimi prednesmi
Laboratoires Lyocentre, finska a Ceskd vlada, vlada Spojeného kralovstva, ako aj Komisia.

Posadenie

Uvodné pozndmky

35. Svojou prvou a tretou otazkou sa vndtrostitny sdd v podstate pyta, ¢i sa definicia pojmu
»zdravotnicka pomocka“ uvedena v smernici o zdravotnickych pomockach a definicia pojmu ,liek”
uvedend v smernici o liekoch navzdjom vylu¢ujd. Prvé otdzka sa tyka pripadu, ked rdézne ¢lenské $taty
klasifikovali ten isty vyrobok bud ako zdravotnicku pomoécku, alebo ako liek, zatial ¢o tretia otdzka sa
zameriava na pripad, ked jeden clensky $tat klasifikoval vyrobky, ktoré obsahujd td ista litku a maja
rovnaké spdsoby posobenia, ako zdravotnicku pomoécku a zaroven ako liek. Preto v nasledujtcich
bodoch postdim prvu a tretiu otdzku spolocne.

36. Ani jedna z otdzok sa netyka skutoc¢nej klasifikacie vyrobku, o ktory ide v konani pred Korkein
hallinto-oikeus. Preto sa nevyjadrim k vecnej stranke rozhodnutia Nérodnej agentury pre lieky, ze hoci
Gynocaps sa predtym preddval na trhu ako zdravotnicka pomodcka, v skuto¢nosti je to liek.

Prvd a tretia otdzka

37. Smernica o zdravotnickych pomockach a smernica o liekoch sa vztahuju na odlisné druhy
vyrobkov.

38. Zdravotnicka pomdcka je vymedzena na zéklade jej a) fyzickej prezentdcie (modze to byt ,nastroj,
pristroj, zariadenie, latka alebo iny vyrobok“), b) pouzivania (,na ¢loveku’), c) Gcelu [Styri kategorie
funkcii uvedené v c¢lanku 1 ods. 2 pism. a) smernice o zdravotnickych pomédckach] a d) sposobu
dosahovania hlavného pozadovaného ucinku alebo sposobu posobenia (ktory nemozno dosahovat
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»v tele cloveka alebo na jeho povrchu... farmakologickymi alebo imunologickymi pomodckami ani
metabolizmom, ale ktorého fungovanie moze byt podporované tymito prostriedkami®).*

39. Ak je vyrobok zdravotnickou pomodckou, na ktort sa vztahuje smernica o zdravotnickych
pomockach, nevyzaduje sa nijaké povolenie na uvedenie na trh. Otdzka, ¢i prislusny organ alebo
notifikovany organ (teda organ urceny clenskym s$tatom na vykondvanie uloh opisanych v ¢lanku 11
smernice, pripadne inych $pecifickych tloh') musi zasiahnut, pripadne v akom rozsahu, zavisi naopak
od druhu pomocky. Zdravotnicke pomdcky sa delia na $tyri triedy vyrobkov na zéklade zranitelnosti
[udského tela s prihliadnutim na mozné rizika vyplyvajice z technologickej koncepcie pomdcok a ich
vyroby. Napriklad v pripade ,pomocok triedy I ktoré zodpovedaju nizkej Grovni zranitelnosti, je len
sdm vyrobca zodpovedny za vykonanie hodnotenia zhody a spristupnenie vsetkej relevantnej
dokumentécie vndtro$titnym orgdnom na tcely kontroly pocas urc¢itého obdobia.' Naproti tomu
»pomoOcky triedy III“ st najkritickejs$imi pomoéckami a nemozno ich umiestiiovat na trh bez
predchddzajiceho vyslovného povolenia o zhode vydaného notifikovanym orgédnom. '

40. Podla smernice o zdravotnickych pomoéckach sa od ¢lenskych $titov vyzaduje prijat vsetky
potrebné opatrenia, aby zabezpecili, Ze pomocky sa mdzu uviest na trh alebo uviest do pouzivania, len
ak su v sulade s poziadavkami ustanovenymi v tejto smernici, najméd so zdkladnymi poziadavkami
uvedenymi v prilohe I tejto smernice.” Sdlad s tymito zdkladnymi poziadavkami sa predpokladd, ak
pomdcky vyhovuji nidrodnym normdm prijatym v silade s harmonizovanymi normami.'® Pomocky,
ktoré sa povazuju za zodpovedajice tymto poziadavkam, musia mat pri umiestniovani na trh oznacenie
CE." Toto oznacenie vyjadruje, Ze zdravotnicke pomocky su v stlade so smernicou o zdravotnickych
pomockach, a umoziiyje im volny pohyb na vnatornom trhu a ich uvddzanie do prevddzky v sulade
s ich ur¢enim.” Hoci sa predpokladd, ze vyrobky s oznacenim CE st v stlade so smernicou
o zdravotnickych poméckach, a preto sa musi umoznit ich volny pohyb, tito domnienku mozno za
urcitych okolnosti vyvratit.*® Na dcely oznacenia pomdcky triedy III takouto znackou musi vyrobca
postupovat bud podla kompletného systému zabezpecenia kvality (priloha II), alebo postupu typovej
skasky ES (priloha III) spojeného s a) postupom overovania ES (priloha IV) alebo b) postupom
zabezpecovania kvality vyroby (priloha V).

41. Liek je vymedzeny na zéklade jeho a) fyzickej prezenticie (modze to byt ,akakolvek latka alebo
kombindcia latok) a b) jeho vlastnosti [takzvané ,lieky na zaklade prezenticie®, lebo z ich prezentacie
vyplyva, ze majd ,vlastnosti vhodné na lie¢bu alebo prevenciu ochoreni u ludi“ — ¢ldnok 1 bod 2
pism. a) smernice o liekoch] alebo ich funkcie a sposobu poOsobenia [takzvané lieky na zdklade
funkcie,* ktorych funkciou je ,obnovenie, dprava alebo zmena fyziologickych funkcii prostrednictvom
farmakologického, imunologického alebo metabolického tc¢inku“ alebo ,urcenie lekarskej diagnézy”,
pricom na dosiahnutie tychto funkcii sa ,mézu pouzit na cloveku” alebo ,moézu byt podané
cloveku” — ¢ldanok 1 bod 2 pism. b) smernice o liekoch].

13 — Clénok 1 ods. 2 pism. a) smernice o zdravotnickych pomockach.

14 — Clanok 16 ods. 1 smernice o zdravotnickych poméckach.

15 — Pozri pitnaste odovodnenie a ¢ldnok 11 ods. 5 smernice o zdravotnickych pomoéckach. Pozri tiez prilohu VII tejto smernice.
16 — Pozri pitnaste odévodnenie a ¢ldnok 9 a ¢lanok 11 ods. 1 smernice o zdravotnickych pomdckach.

17 — Pozri ¢lanky 2 a 3 smernice o zdravotnickych pomdckach.

18 — Clanok 5 ods. 1 smernice o zdravotnickych poméckach. Pozri tiez bod 89 navrhov, ktoré som predniesla 21. novembra 2006 vo veci
Medipac-Kazantzidis (C-6/05, Zb. s. -4557).

19 — Clanok 17 ods. 1 smernice o zdravotnickych poméckach.
20 — Sedemnaste od6évodnenie smernice o zdravotnickych pomockach.

21 — Pozri napriklad rozsudky z 19. novembra 2009, Nordiska Dental (C-288/08, Zb. s. 1-11031, bod 23), a Medipac-Kazantzidis (uz citovany
v poznamke pod ¢iarou 18 tychto navrhov, bod 44).

22 — Pozri napriklad rozsudok z 15. novembra 2007, Komisia/Nemecko (C-319/05, Zb. s. I-9811, bod 41 a citovand judikatdru).
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42. Ak je vyrobok liekom, na ktory sa vztahuje smernica o liekoch®, nemozno ho uviest na trh
¢lenského $tatu bez povolenia na uvedenie na trh vydaného prislusnym organom tohto clenského
$tatu™ na zaklade ziadosti podanej na tento ucel.”

43. Na zdklade tychto definicii mozno (napriklad) kontaktné So$ovky klasifikovat ako zdravotnicke
pomocky a antibiotikd v kapsuldch mozno klasifikovat ako lieky.

44. Naproti tomu, ako vyplyva zo skutkovych okolnosti prejednidvaného pripadu, tito jednoznacnost
klasifikdcie zrejme neplati pre Gynocaps. Moze jeden clensky stat klasifikovat tento vyrobok ako liek,
zatial ¢o iny Clensky stat ho klasifikuje ako zdravotnicku pomédcku?

45. Podla mojho ndzoru smernica o zdravotnickych pomodckach a smernica o liekoch nevylucuju tato
moznost.

46. Obe smernice uznavaju, ze ich rozsah pdsobnosti sa modze prekryvat, a poskytuja pravidla, ktoré
majli zabezpecit, aby sa na vyrobok v zdsade vidy vztahovala len jedna smernica a aby v tejto
suvislosti nevznikali nijaké pochybnosti. Tieto pravidla zarucuju, ze nijaky vyrobok, ktory splna
definiciu lieku, sa neuvedie na trh bez povolenia na uvedenie na trh.

47. Ak je jasné, ze vyrobok splna prvky definicie zdravotnickej pomocky a nie je liekom, zjavne sa
uplatni smernica o zdravotnickych pomockach. Této smernica sa vSak nevztahuje na lieky upravené
smernicou o liekoch.”

48. Naopak, nemusi byt vzdy jasné, ze vyrobok je liekom, na ktory sa vztahuje smernica o liekoch.
Samotné smernice sa pokuds$aju vyriesit tieto nejasnosti stanovenim pravidiel, ktoré riesia pripadné
protichodné postoje k spravnej klasifikacii.

49. Napriklad smernica o zdravotnickych pomoéckach predpokladd, Ze zdravotnicke pomocky mozno
pouzivat na podavanie liekov.” Pre tento pripad ¢lénok 1 ods. 3 prvy pododsek stanovuje, Ze smernica
o zdravotnickych pomdckach sa uplatiuje bez toho, aby bola dotknutd (sticasnd) smernica o liekoch.
Smernica o zdravotnickych pomockach sa vztahuje na pomoécku aj v pripade, ak je v pomocke
inkorporovand ako jej integrdlna sucast latka, ktord ked sa pouzije oddelene, ma vlastnosti lieku
a ktord moze svojim pdsobenim na ludské telo podporovat tc¢inok pomocky.* Pokial je vsak ,takato
pomdcka uvedend na trh takym spdsobom, Ze pomocka a liek tvoria jeden integrovany vyrobok, ktory
je ur¢eny vylu¢ne na pouzitie v danej kombindcii a ktory nie je opakovane pouzitelny“, ¢lanok 1 ods. 3
druhy pododsek stanovuje, ze na takyto vyrobok sa vztahuje smernica o liekoch.

23 — Ale nie vtedy, ak ide o liek, na ktory sa vztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuji postupy spolocenstva pri povolovani liekov na humdanne pouZitie a na veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito
liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre lieky (U. v. EU L 136, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229), naposledy zmenené a doplnené
nariadenim (EU) ¢. 1027/2012 z 25. oktébra 2012 (U. v. EU L 316, s. 38). Na takéto lieky, ktoré si vymedzené v prilohe nariadenia
¢. 726/2004, sa vztahuje centralizovany postup Unie a povolenie vydané na ziklade tohto postupu plati v celej Unii. Vnutrostitny sid
poziadal Stdny dvor, aby posudil jeho otdzky len podla smernice o liekoch. Preto sa tymto nariadenim nebudem zaoberat.

24 — Clénok 6 ods. 1 smernice o liekoch.

25 — Clénok 8 ods. 1 smernice o liekoch.

26 — Clénok 1 ods. 5 pism. c) smernice o zdravotnickych poméckach.

27 — Pozri Sieste odovodnenie a ¢lanok 1 ods. 3 smernice o zdravotnickych pomdckach.
28 — Clénok 1 ods. 4 smernice o zdravotnickych poméckach.
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50. Clanok 2 ods. 2 smernice o liekoch stanovuje vieobecnejsie pravidlo, Ze tito smernica sa vztahuje
na vyrobok, ktory na zdklade vsetkych svojich charakteristik méze vyhovovat definicii ,lieku” aj
definicii vyrobku podliehajticeho inym pravnym predpisom Unie (vratane smernice o zdravotnickych
pomockach). Toto pravidlo zodpoveda zasade sformulovanej Sidnym dvorom, Ze na vyrobok, ktory
zodpovedd prvkom definicie lieku, sa vztahuju len predpisy Unie tykajice sa liekov, aj ked ten isty
vyrobok méze patrit do pdsobnosti inej, menej prisnej pravnej dpravy Unie.”

51. Zd4 sa teda, ze clanok 2 ods. 2 vylucuje moznost, aby rozne c¢lenské staty kvalifikovali ten isty
vyrobok ako liek a zaroven ako zdravotnicku pomdcku, lebo v pripade pochybnosti sa uplatni smernica
o liekoch.

52. Ked vsak dva ¢lenské $taty jednoznaéne dospeju k odlisnym zdverom, pokial ide o to, ¢i je vyrobok
zdravotnickou poméckou alebo liekom, neexistuji nijaké pochybnosti.

53. Z definicii oboch druhov vyrobkov totiz vyplyva, ze ¢lenské $taty modzu napriklad klasifikovat ten
isty vyrobok tak, ze zodpoveda opisu fyzickej prezenticie tak zdravotnickej pomocky, ako aj lieku.
Ak vyrobok obsahuje latky na liecbu alebo predchddzanie chorobdm, jeden clensky $tat mdze na
zédklade dostupnych vedeckych dokazov konstatovat, ze tito vlastnost zodpoveda ucelu opisanému
v ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) prvej zardzke smernice o zdravotnickych pomockach (,diagnostické,
preventivne, monitorovacie, liecebné“ tcely alebo ,zmiernenie ochorenia®), zatial ¢o iny Clensky stat
moze pouzit tento faktor na klasifikiciu vyrobku ako lieku v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism. a) smernice
o liekoch. Ak prvy clensky stat teda dospeje na zdklade dostupnych vedeckych doékazov k zaveru, ze
hlavy pozadovany ucinok sa nedosahuje v tele ¢loveka alebo na jeho povrchu farmakologickymi alebo
imunologickymi pomdckami ani metabolizmom, napriek klasifikicii druhym clenskym $tatom moze
klasifikovat vyrobok ako zdravotnicku pomécku.

54. V prejedndvanom pripade Narodna agentira pre lieky podla vsetkého rozhodla, Ze Gynocaps sa ma
preklasifikovat na liek v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice o liekoch, kedze je to latka alebo
kombindcia létok, ,ktord sa moze pouzit na ¢loveku alebo ktord moze byt podand ¢loveku bud na ucely
obnovenia, tupravy alebo zmeny fyziologickych funkcii prostrednictvom jej farmakologického,
imunologického alebo metabolického dcinku alebo na dcely urcenia lekarskej diagnézy“.* Su to
vyrobky, ktorych ,farmakologické vlastnosti boli vedecky zistené a ktoré st skuto¢ne urcené na
stanovenie liecebnej diagnézy alebo na obnovu, zlepsenie alebo upravu fyziologickych funkcii“.*" Ako
viaceri ucastnici konania uviedli vo svojich pisomnych pripomienkach, otdzka, ktora smernica sa
uplatni, ¢asto zavisi od hlavnej funkcie vyrobku alebo latky a sposobu posobenia.* Clanok 1 ods. 5
pism. c) smernice o zdravotnickych pomdckach v zneni zmenenom a doplnenom smernicou 2007/47
v sucasnosti stanovuje podobné pravidlo.*

55. Domnievam sa, ze pokial neexistuje Gplnd harmonizicia tykajica sa tychto druhov vyrobkov, je
mozné, aby jeden clensky stat dospel s istotou k zaveru, ze dany vyrobok je zdravotnickou poméckou,
zatial Co iny clensky $tat dospeje k zdveru, ze ten isty vyrobok je liekom.

56. Sudny dvor konstatoval, Ze pri klasifikdcii vyrobku ako lieku na zdklade funkcie ,musia
vnutro$titne orgdny... rozhodnut osobitne v kazdom jednotlivom pripade, pricom musia zohladnit
vSetky vlastnosti vyrobku, najmd jeho zloZenie, farmakologické vlastnosti, ktoré sa daju urcit na
zdklade sucasného stavu vedy, podmienky jeho pouzivania, rozsah jeho rozsirenia, rozsah, v akom je

29 — Rozsudok Komisia/Nemecko (C-319/05, uz citovany v poznamke pod ¢iarou 22 tychto navrhov, bod 63 a citovana judikatdra).
30 — Clénok 1 bod 2 pism. b) smernice o liekoch.
31 — Pozri napriklad rozsudok z 15. janudra 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, Zb. s. I-41, bod 25 a citovanu judikatiru).

32 — DPozri tiez v tejto suvislosti usmernenia Eurdpskej komisie o uplatiiovani... smernice Rady 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomockach [a]... smernice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach, MEDDEV 2.1/3 rev 3, s. 9. Pokial ide o vyznam
tohto druhu dokumentu na tcely vykladu, pozri rozsudok zo 6. septembra 2012, Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11, body 23 az 27).

33 — Pozri bod 8 tychto navrhov.
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zndmy spotrebitelom, a rizikd, ktoré moze sposobit jeho pouzivanie“.>* Ohrozenie zdravia je
samostatnym faktorom, ktory treba zohladnit pri tomto posudzovani.* Hoci smernicou 2004/27 bola
definicia lieku zmenena a doplnend, Stdny dvor potvrdil, Ze tieto faktory st nadalej relevantné na
urcenie, ¢i vyrobok splna definiciu lieku na zaklade funkcie.*

57. V rozsudku Kreussler Sudny dvor teda rozhodol, ze vyrobok, v ktorom sa nachddza latka majica
fyziologické ucinky, nie je mozné systematicky kvalifikovat ako liek na zdklade funkcie. Naopak,
organy boli povinné ,v kazdom jednotlivom pripade [posudit kazdy vyrobok] s pozadovanou
starostlivostou a pritom ... osobitne [zohladnit] najmi jeho farmakologické, imunologické alebo
metabolické vlastnosti, ktoré sa daji urcit na zdklade sic¢asného stavu vedy“.” Tiez museli zohladnit
»véetky vlastnosti vyrobku, najmé jeho zloZenie, sposob jeho uzivania, rozsah jeho rozsirenia, znalosti,
aké o nom maja spotrebitelia, a rizikd, ktoré modze spdsobit jeho uzivanie“, a ¢i vyrobok je

»SpoOsobily... vyznamnym spésobom obnovit, upravit alebo zmenit fyziologické funkcie ¢loveka“.*

58. Za sucasného stavu harmonizdcie totiz vyrobcovia musia poziadat o povolenie na uvedenie na trh
v kazdom c¢lenskom $tate, kde chcd uviest liek na trh.* Rovnako musia dodrzat vnuitrostatne postupy
na uvedenie zdravotnickych pomocok na trh ¢lenského statu.

59. Z toho nevyhnutne vyplyva, ze kazdy ¢lensky $tit ma nadalej pravomoc povolit uvedenie lieku na
trh a uplatnit vnutrostatne postupy upravujuce uvadzanie zdravotnickych pomoécok na trh bez toho,
aby bol viazany klasifikdciou prislusného organu iného ¢lenského statu.

60. V tejto stvislosti Sidny dvor uz na zdklade smernice 65/65 a neskor na zdklade smernice o liekoch
uznal, Ze je tazké zabranit tomu, aby nepretrvdvali rozdiely medzi ¢lenskymi Statmi pri klasifikacii
vyrobkov, lebo harmonizécia v tejto oblasti je nedplnd.” V désledku toho Stidny dvor uznal, Ze jeden
¢lensky $tait moze povazovat vlastnost vyrobku ako lieku na zdklade funkcie za preukdzang, zatial ¢o
iny ¢lensky $tdt moZe rozhodnut, ze vyrobok by sa mal klasifikovat odlisne.” Podla mojho ndzoru
v tejto stvislosti nemd nijaky vyznam, ¢i alternativna klasifikdcia vyrobku zodpovedd potravine,
kozmetickému pripravku, zdravotnickej pomocke alebo akémukolvek inému druhu vyrobku.
V kazdom pripade plati zdsada, ze kazdy ¢lensky §tit ma pravomoc preskimat na zaklade vsetkych
relevantnych dostupnych informacii funkciu, spésob pdsobenia a iné relevantné vlastnosti vyrobku.

61. Kazdy clensky stat musi samozrejme uplatiovat tie isté definicie, ktoré si uvedené v smernici
o liekoch a v smernici o zdravotnickych pomockach. Prislusné organy réznych clenskych statov
pravdepodobne casto dospeju k tomu istému zdveru o klasifikdcii konkrétneho vyrobku: budd mat
k dispozicii tie isté alebo podobné informdcie, tieto ddkazy budu jasné, pokial ide o prvky kazdej
definicie, a postdia tieto informacie podobne.

34 — Rozsudok Komisia/Nemecko (C-319/05, uz citovany v pozndmke pod ¢iarou 22 tychto ndvrhov, bod 55 a citovana judikatara), ktory sa tykal
smernice o liekoch. Pozri tiez rozsudok z 29. aprila 2004, Komisia/Nemecko (C-387/99, Zb. s. I-3751, bod 57 a citovanu judikataru), ktory sa
tykal smernice 65/65.

35 — Pozri napriklad rozsudok z 9. juna 2005, HLH Warenvertrieb a Orthica (C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03, Zb. s. I-5141, body 53
a 54 a citovanu judikattru).

36 — Pozri rozsudok Hecht-Pharma (uz citovany v pozndmke pod ¢iarou 31 tychto navrhov, bod 37).

37 — Uz citovany v pozndmke pod ¢iarou 32 tychto névrhov, bod 33 a citovand judikatura.

38 — Tamze, body 34 a 35 a citovand judikatdra.

39 — Tym nie st dotknuté ustanovenia kapitoly 4 hlavy III smernice o liekoch tykajice sa ,postupu vzdjomného uzndvania a decentralizovaného
postupu”. Tieto postupy podla vsetkého neboli pouzité v suvislosti s vyrobkom Gynocaps.

40 — Pozri napriklad rozsudok Komisia/Nemecko (C-387/99, uz citovany v pozniamke pod ciarou 34 tychto navrhov, bod 52 a citovanu
judikaturu), ktory sa tykal smernice 65/65, a rozsudok Komisia/Nemecko (C-319/05, uz citovany v pozndmke pod ciarou 22 tychto navrhov,
body 36 a 37 a citovant judikattru), ktory sa tykal smernice o liekoch.

41 — Pozri napriklad rozsudky Hecht-Pharma (uz citovany v poznidmke pod ¢iarou 31 tychto névrhov, bod 28 a citovand judikatiru)
a Komisia/Nemecko (C-387/99, uz citovany v poznamke pod ¢iarou 34 tychto navrhov, bod 53 a citovand judikatdru).
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62. Hoci sa normotvorca pokusil vymedzit dva druhy vyrobkov takym sposobom, aby sa — pokial je to
mozné — navzdjom vylucovali, nepodarilo sa mu vylac¢it moznost, ze za urcitych okolnosti klasifikuja
rozne clenské staty vyrobok odlisne (napriklad preto, lebo nemaju tie isté informdcie alebo odlisne
postdia dostupné dokazy). V oblasti, v ktorej sa tieto smernice prekryvaji, sa teda vzhladom na
neexistenciu vysSej miery harmonizécie neda zabranit ¢lenskym $tatom v prijati odlisSnych rozhodnuti.

63. Najma nejednotnost (vedeckych) informacii, nové (vedecké) trendy* a rozdielne posudenie rizik
pre ludské zdravie a uroven ochrany, ktorda sa ma dosiahnut,” mozu byt dovodom takych
rozhodnuti.*

64. Clenské $taty musia posidit dokazy, vratane vedeckych informécii, uvedené na podporu kazdého
z prvkov definicie tak zdravotnickych pomocok, ako aj liekov. Napriklad prislusny orgdn musi pri
rozhodovani, ¢i je vyrobok zdravotnickou pomodckou, urcit hlavny spdsob posobenia vyrobku a v tejto
suvislosti moze byt potrebné, aby posudil dostupné a relevantné vedecké tdaje. Tento orgdn mad
v rdmci svojho posudzovania uréitd mieru volnej tGvahy. Vedecké dokazy nemusia byt jednotné
a dostupné informicie moézu byt rozporné. Za stcasného stavu harmonizicie si organy roéznych
¢lenskych s$tatov nadalej opravnené dospiet k odlisnym zéverom tykajucim sa napriklad hlavného
sposobu posobenia vyrobku.

65. Okrem toho napriek snahdm o podporu vymeny informdcii nemozno predpokladat, ze organy
kazdého clenského $tatu maju k dispozicii rovnaky stbor tudajov a inych informdcii, na zdklade
ktorych rozhoduju o klasifikacii vyrobku.

66. Aké dosledky by mal opacny zaver, teda ze organy vsetkych clenskych $titov by museli zaujat
rovnaky postoj ku klasifikacii konkrétneho vyrobku bud ako zdravotnickej pomocky, alebo ako lieku?
V podstate by to znamenalo, Ze orgédn, ktory ako prvy klasifikoval konkrétny vyrobok vzhladom na
informacie, ktoré mal k dispozicii, by sa de facto stal ustrednym orgidnom, s ktorého rozhodnutim by
sa organy inych clenskych statov museli stotoznit, pricom tieto iné organy by nasledne nemohli
klasifikovat vyrobok odlisne. Ani jedna zo smernic nepredpokladé takii moznost.

67. Je pravda, ze odlisnd klasifikdcia toho istého vyrobku v réznych c¢lenskych stitoch moze viest
k prévnej neistote a do urcitej miery branit bezproblémovému fungovaniu jednotného trhu. Podla
mojho ndzoru tieto dosledky vyplyvaju z nedplnej harmonizicie.

68. Za tychto okolnosti som dospela k zéveru, Ze odpoved na prva otdzku musi byt zdporna.

69. Vedu tie isté uvahy tiez k zdveru, Ze pokial ide o tretiu otdzku, jeden clensky $tit moze klasifikovat
vyrobky, ktoré obsahuju tu istd latku a maja rovnaké spdsoby posobenia, ako zdravotnicku pomédcku
a zaroven ako liek?

70. Nie.

42 — Napriklad v suvislosti s potrebou postdit nové informacie dolezité pre hodnotenie kvality, bezpecnosti alebo ucinnosti prislusného lieku
(pozri ¢lanok 21 ods. 4 smernice o liekoch).

43 — Tato miera volnej uvahy jednoznacne vyplyva napriklad z ¢lanku 26 smernice o liekoch, ktory stanovuje, ze vydanie povolenia na uvedenie
na trh sa zamietne okrem iného v pripade, ak sa ,vyvdzenost rizika a prinosu sa nepovazuje za priaznivd“ [pozri ¢ldnok 26 ods. 1 pism. a)
tejto smernice].

44 — Vyvija sa usilie zamerané na zabezpecenie koherentnosti klasifikdcie vyrobkov v ¢lenskych stétoch a elimindciu informacnej nerovnovahy.
Napriklad, ako uvadzaja viaceri castnici konania, v ramci Eurdpskej komisie existuje ,Expertnd skupina pre hrani¢né zdravotnicke pomocky
a Klasifikaciu“, ktora tvoria zdstupcovia vyrobného odvetvia a prislusnych organov clenskych s$tatov. Tdto skupina vypracovala ,Prirucku
tykajicu sa hrani¢nych pripadov a klasifikdcie v regulatnom ramci Spoloc¢enstva pre zdravotnicke pomocky“. Sucastou tohto usilia st aj
ustanovenia tykajice sa transparentnosti obsiahnuté v oboch smerniciach.
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71. Domnievam sa, ze vnutro$tatny suid sa svojou tretou otdzkou pyta, ¢i obe smernice brania finskym
orginom v klasifikovani Gynocaps ako zdravotnickej pomocky a zdaroven klasifikovani iného
podobného vyrobku ako lieku.” Z ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania nie je jasné, ¢i
vnutrostatny sud povazuje tieto dva vyrobky za zhodné alebo len za podobné, a ak ich povazuje za
podobné, tak do akej miery.

72. Ak st dva vyrobky zhodné zo vsetkych hladisk relevantnych pre ich klasifikiciu bud ako
zdravotnickej pomocky, alebo ako lieku, nemozno jeden uviest na trh toho istého ¢lenského statu ako
zdravotnicku pomocku a druhy ako liek, a teda sa na ne nemdzu vztahovat rozdielne predpisy,
konkrétne smernica o zdravotnickych pomédckach a smernica o liekoch. Na oba zhodné vyrobky sa
moze vztahovat len jedna z tychto smernic. V pripade pochybnosti sa musi uplatnit smernica
o liekoch.

73. Ak vsak vyrobky nie s tGplne zhodné a maju len spolo¢nt latku a spdsoby posobenia, smernice
podla mojho ndzoru nevylucuji moznost, ze (na zéklade samostatného a individudlneho postdenia
ostatnych faktorov, ktoré treba zohladnit pri posudzovani, ktord smernica sa uplatni, pre kazdy
vyrobok) jeden vyrobok bude uvedeny na trh ako zdravotnicka pomocka a druhy ako liek. Inak
povedané, zhodnd liatka a zhodny spdsob pdsobenia samy osebe nemaji za nasledok rovnakua
klasifikaciu dvoch vyrobkov.

74. Preto podla mdjho ndzoru samotnd skuto¢nost, Ze dva vyrobky obsahuja ta ista litku a maja
rovnaky sposob poOsobenia, nesta¢i na oddvodnenie zdveru, ze sa musia klasifikovat a uviest na trh
rovnakym sposobom, teda bud ako lieky podla smernice o liekoch, alebo ako zdravotnicke pomocky
podla smernice o zdravotnickych pomockach.

Druhd otdzka

75. Svojou druhou otdzkou sa vnuatrostitny sud pyta, ako preklasifikovat zdravotnicku pomocku
na liek. Staci uplatnit len postupy uvedené v smernici o liekoch, alebo sa uplatnia aj postupy uvedené
v ¢lanku 8 a/alebo ¢lanku 18 smernice o zdravotnickych pomockach?

76. Najprv posudim uplatnenie ¢lanku 8 a/alebo ¢lanku 18 smernice o zdravotnickych pomockach.
Nésledne v pripade, ak sa clanok 18 uplatni, preskimam, ¢i je mozné dodrzat toto ustanovenie
a zdroven vyhoviet aj poziadavkam smernice o liekoch.

Uplatnenie ¢lanku 8 a/alebo 18 smernice o zdravotnickych pomdckach

77. Podla moéjho nézoru sa uplatni ¢lénok 18 smernice o zdravotnickych pomdckach a za okolnosti
prejednavaného pripadu sa ¢ldanok 8 moze uplatnit len na zdklade ¢lanku 18.

78. Z nadpisu clanku 18 anglickej jazykovej verzie vyplyva, ze sa uplatni, ak oznacenie CE bolo
umiestnené ,protipravne” (wrongly). V zneni clanku 18 prvého odseku pism. a) sa vSak hovori
o ,nespravne“ (unduly) umiestnenom oznaceni. Znenia v inych jazykovych verziach nemusia v danej
suvislosti nevyhnutne pouzivat dva rozdielne vyrazy.

79. Uvodnd vetu ¢lanku 18 (,bez dosahu na ¢lanok 8“) chdpem tak, Ze postup opisany v tomto
ustanoveni existuje popri postupe upravenom v c¢lanku 8. Hoci tieto dva postupy sa uplatnuju za
odlisnych okolnosti, nie je vylucené, ze za urcitych okolnosti sa uplatnia obe ustanovenia.

45 — Pozri bod 29 tychto navrhov.
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80. Clanok 18 sa okrem uvodnej vety skladd z dvoch odsekov, pricom prvy z nich sa deli na dve
pismend — a) a b). Prvou okolnostou, na ktord sa vztahuje postup podla ¢ldnku 18, je, ,ak ¢lensky stat
zisti, Ze oznacenie CE bolo umiestnené nespravne [¢lanok 18 prvy odsek pism. a)]. Druhou okolnostou
je, ~ked sa oznacenie CE sice pouzilo v sdlade s postupmi uvedenymi v tejto smernici, ale
neprimeranym spdsobom na oznacenie vyrobkov, na ktoré sa nevztahuje tito smernica“ (¢lanok 18
druhy odsek). Prvd okolnost sa tyka oznacenia CE, ktoré nebolo umiestnené v sulade s postupmi
uvedenymi v smernici o zdravotnickych pomdckach. Naopak, druhd okolnost sa tyka oznacenia CE
umiestneného na inom vyrobku ako zdravotnickej pomodcke, na ktord sa vztahuje smernica
o zdravotnickych pomockach. ,Tieto [ustanovenia]®, teda ¢lanok 18 prvy odsek pism. a) a b), ,platia aj
vtedy”.

81. Cldnok 18 druhy odsek sa teda vztahuje na vyrobky, na ktoré sa tito smernica uz nevztahuje alebo
sa nikdy nemala vztahovat.

82. Clanok 18 nestanovuje podrobny postup ani nevymedzuje konkrétny kontext, v ktorom sa ma
konstatovat, ze oznacenie CE bolo umiestnené protipriavne. Podla mojho nézoru teda tento ¢lanok
nebrani organu dospiet k tomuto konstatovaniu po konani, ktoré zacal z vlastného podnetu.

83. V ¢lanku 18 prvom odseku pism. a) sa uvadza, ze na zdklade tohto konstatovania je vyrobca alebo
jeho splnomocneny zastupca ,povinny“ ukoncit tento stav za podmienok urcenych clenskym statom.
Preto je v prvom rade povinnostou vyrobcu ukoncit porusovanie smernice vyplyvajlce
z protipravneho umiestnenia oznacenia CE. Ak to vyrobca neurobi, a teda porusovanie pokracuje, na
Clensky $tat prechddza povinnost prijat potrebné opatrenia na obmedzenie alebo zakdzanie
umiestiiovania predmetného vyrobku na trh a na sledovanie, ¢i bol vyrobok stiahnuty z trhu.
Clanok 18 prvy odsek pism. b) stanovuje, Ze sa to musi urobit v silade s postupom uvedenym
v ¢lanku 8 smernice o zdravotnickych pomockach. Len v tejto situdcii sa na zdklade clanku 18
uplatnia procesné ustanovenia vymenované v c¢lanku 8 ods. 1 druhej vete az ¢lanku 8 ods. 4 a clensky
$tat musi okrem iného ihned informovat Komisiu o opatreniach prijatych podla ¢lanku 18 prvého
odseku pism. b) smernice o zdravotnickych poméckach. Podla ¢lanku 8 ods. 2 moze Komisia po
tomto ozndmeni a konzultacidach s dotknutymi stranami konstatovat, Ze opatrenia st odévodnené alebo
neodovodnené.

84. Za takych okolnosti, o aké ide v prejednavanom pripade, sa preto ochrannd dolozka uvedena
v ¢lanku 8 nemoze uplatnit nezdvisle. Tato dolozka sa vztahuje na vyrobky, ktoré boli sprdvne
klasifikované podla smernice o zdravotnickych pomdckach, ale ktoré ,by mohli ohrozit zdravie a/alebo
bezpe¢nost pacientov, pouzivatelov, pripadne [inych 0s6b]“*, a osobitne sa vztahuje na pripady
nedodrzania povinnosti uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 pism. a) az c). Stru¢ne povedané, ak — ako je to
zrejme v prejedndvanom pripade — zdravotnicka pomodcka nepredstavuje riziko pre zdravie a/alebo
bezpecnost pacientov, pouzivatelov alebo pripadne inych osob, ¢lanok 8 sa nepouZije.

Dodrzanie ¢lanku 18 smernice o zdravotnickych pomdckach a smernice o liekoch

85. Ak je vyrobok, ktory je oznaceny znackou CE ako zdravotnicka pomocka, v skutocnosti liekom,
jeho vyrobca musi prijat potrebné opatrenia, ktorymi jednak ukon¢i porusovanie smernice
o zdravotnickych poméckach, a ak chce nadalej uvddzat vyrobok na trh, musi tiez splnit poziadavky
vyplyvajice zo smernice o liekoch. Hoci obe smernice sa vztahuji na odlisné druhy vyrobkov, a preto
sa naraz nevztahuju na jeden vyrobok, za takych okolnosti, o aké ide v prejednavanom pripade,
skuto¢ne vzniké otdzka, ako dodrzat obe smernice.

86. Ak sa uplatni ¢lanok 18, je mozné okamzite dodrzat tak poziadavky tohto ustanovenia, ako aj
poziadavky uvedené v smernici o liekoch?

46 — Pozri tiez napriklad rozsudok Nordiska Dental (uz citovany v pozndmke pod ¢iarou 21 tychto navrhov, bod 24).
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87. Ano, pokial sa vyrobok stiahne z trhu a opit sa uvedie na trh az po udeleni povolenia na uvedenie
na trh.

88. Rozsah povinnosti splnenia podmienok podla ¢lanku 18 zavisi od okolnosti posudzovaného
pripadu, vratane druhov podmienok ulozenych prislusnym c¢lenskym $tatom.

89. Hoci ¢lanok 18 nestanovuje lehotu, v ktorej sa musi protipravne konanie skoncit, vztah medzi jeho
dvoma odsekmi a pouzitie pojmu ,pokracovanie” je zrejme zaloZzené na myslienke, Ze ¢lensky §tait moze
zasiahnut podla pismena b) len v pripade, ak po urcitom case zisti pokracovanie protipravneho konania,
lebo vyrobca neprijal potrebné opatrenia na dodrzanie svojich povinnosti. Len v tomto pripade je
potrebné upovedomit Komisiu na tcely prijatia kone¢ného rozhodnutia o opatreniach ¢lenského statu.

90. Clanok 18 nerozli$uje vyrobky podla toho, ¢i sa maji podla pravnych prepisov Unie klasifikovat
odli$ne. Preto nezohladnuje ¢as potrebny na dodrzanie inych pravnych prepisov Unie, ktoré sa mézu
vztahovat na vyrobok, na ktorom bolo protipravne umiestnené oznacenie CE: povinnost splnenia
podmienok vznika len na zaklade nedodrzania smernice o zdravotnickych pomockach.

91. Za okolnosti prejednavaného pripadu sa konstatovalo, ze vyrobok nie je zdravotnickou pomédckou.
KedZe oznacenie CE nan teda bolo umiestnené nespravne, vyrobok sa musi stiahnut z trhu.

92. Ak je vyrobok skuto¢ne liekom, v zdsade ho nemozno uviest na trh, ,pokial pren prislusné organy
daného c¢lenského $tatu nevydali povolenie [na uvedenie na trh]“.* Na pripravu ziadosti o udelenie
povolenia na uvedenie na trh a dokoncenie tohto postupu a naslednt pripravu vyrobku a najmai jeho
obalu na jeho (opidtovné) uvedenie na trh bude potrebny urcity ¢as.” V tejto savislosti ¢ldnok 17
ods. 1 smernice o liekoch vyzaduje, aby sa postup dokoncil najneskor do 210 dni od podania platnej
ziadosti.

93. Smernica o zdravotnickych pomockach teda predpokladd urcity ¢as na ukoncenie protipravneho
konania, a to aj na stiahnutie vyrobku z trhu, zatial ¢o smernica o liekoch zrejme predpokladd, ze
bude potrebny urcity Cas na uvedenie vyrobku na trh.

94. Prva norma je dovolujtca, pricom poskytuje vyrobcovi rozumny a primerany ramec®, v ktorom ma
prijat potrebné opatrenia na dosiahnutie stiladu, zatial ¢o druhd norma je prikazujica a méd zabezpedit
ochranu verejného zdravia.

95. Podla mojho ndzoru napriek skutoc¢nosti, ze za inych okolnosti by vyrobca mohol mat k dispozicii
rozumnu lehotu na ukoncenie protipravneho konania, ak bol vyrobok predtym klasifikovany ako
zdravotnicka pomocka, hoci by mal byt v skutoc¢nosti klasifikovany ako liek, dodrzanie oboch siborov
noriem mozno dosiahnut len okamzitym stiahnutim vyrobku z trhu.

47 — Clanok 6 ods. 1 smernice o liekoch. Ni¢ v nédvrhu na zacatie prejudicidlneho konania nenasved¢uje tomu, ze vnitroétatny sud tiez ziada
Sudny dvor, aby posudil povolenie na vyrobu (pozri hlavu IV smernice o liekoch tykajiicu sa ,vyroby a dovozu®).

48 — Napriklad v ¢lanku 54 smernice o liekoch st vymenované udaje, ktoré maju byt uvedené na vonkajsom obale alebo pripadne na vnutornom
obale liekov.

49 — Komisia v reakcii na otazkuy, ¢i je sloboda ¢lenskych $tatov vykonat ¢ldnok 18 obmedzend inymi aspektmi prava Unie, vratane véeobecnych
zésad prava Unie, polozend na pojedndvani opakovane uviedla, Ze podla jej ndzoru je samotny postup na odfiatie protiprédvne umiestneného
oznacenia CE upraveny len vnutrostaitnym pravom. Jednoznac¢ne nesuhlasim: tento postup musi byt v stlade s relevantnymi pravidlami prava
Unie, vritane vseobecnych zasad prava Unie, ako je napriklad zédsada proporcionality.
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96. Ak sa takyto vyrobok po vydani rozhodnutia prislusného orgidnu podla ¢lanku 18 smernice
o zdravotnickych pomockach ihned stiahne z trhu, nie je potrebné, aby clensky stat prijal dalsie
opatrenia podla ¢ldnku 18 prvého odseku pism. b) alebo aby Komisia zasiahla podla ¢ldnku 8 tej istej
smernice. Okamzité stiahnutie vyrobku z trhu zaroven zabezpecuje aj dodrzanie smernice o liekoch:
ak je vyrobok liekom, nemoze sa predavat na trhu bez povolenia na uvedenie na trh.*

97. Ak by sa umoznilo, aby zdravotnicka pomdcka preklasifikovand na liek zostala na trhu pocas
dodatocnej lehoty, v ramci ktorej vyrobca poziada a ziska povolenie na uvedenie na trh, odporovalo by
to zakladnému zaujmu, na ktorom je zaloZzena poziadavka tykajica sa povolenia na uvedenie na trh,
teda ochrane verejného zdravia. Tiez zrejme nie je prakticky mozné, aby prislusny vnuitrostitny organ
v jednom rozhodnuti konstatoval, Ze oznacenie CE bolo umiestnené neprimeranym sposobom,
a zaroven udelil povolenie na uvedenie na trh (¢im by umoznil, aby predmetny vyrobok zostal na trhu,
avsak bez toho, aby bol oznaceny znackou CE). V tejto suvislosti sa rozhodnutie, Ze vyrobok sa m4
spravne klasifikovat ako liek a nie ako zdravotnicka pomocka, odliSuje od rozhodnutia, Ze liek splna
podmienky na udelenie povolenia na uvedenie na trh.

98. Za tychto okolnosti sa domnievam, ze vyrobok, ktory bol preklasifikovany na liek, neméze zostat
alebo byt uvedeny na trh, kym nebude udelené povolenie na uvedenie na trh a kym nebudd splnené
iné podmienky uvedené v smernici o liekoch.

Navrh

99. Vzhladom na vyssie uvedené tvahy zastdvam ndzor, ze Sidny dvor by mal na otdzky, ktoré polozil
Korkein hallinto-oikeus, odpovedat takto:

— Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomodckach v zmenenom
a doplnenom zneni nebrani c¢lenskému Statu klasifikovat vyrobok na zdklade jeho
farmakologickych, imunologickych alebo metabolickych ucinkov ako liek v zmysle ¢lanku 1 bodu 2
pism. b) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik spolocenstva o humdnnych liekoch, v zmenenom a doplnenom zneni, a to ani
v pripade, ak iny clensky §tat povazuje tento vyrobok za zdravotnicku pomdcku v zmysle smernice
93/42.

— Clanok 18 smernice 93/42 sa vztahuje na vyrobok, na ktory bolo umiestnené oznacenie CE, napriek
tomu, Ze tato smernica sa na tento vyrobok nevztahuje. Naopak ¢lanok 8 tej istej smernice sa moze
uplatnit len na zéklade ¢lanku 18. Okrem toho na uvedenie vyrobku, ktory je spravne klasifikovany
ako liek a nie ako zdravotnicka pomocka, na trh sa musia dodrzat prislusné postupy uvedené
v smernici 2001/83.

— Ak existuju dva podobné vyrobky, ktoré obsahuju ta ista latku a maja rovnaké spdsoby posobenia,
pravo Unie nebrani ¢lenskému $tatu klasifikovat jeden ako liek a druhy ako zdravotnicku pomécku.
Naproti tomu jeden ¢lensky $tat nemdze v pripade dvoch zhodnych vyrobkov klasifikovat jeden ako
liek a druhy ako zdravotnicku pomdcku.

50 — Existuje velmi malo vynimiek z tejto zdsady. Napriklad ¢lanok 126a ods. 1 smernice o liekoch stanovuje, Ze ,v pripade neexistencie povolenia
na uvedenie na trh alebo pocas posudzovania ziadosti o vydanie povolenia na uvedenie na trh pre liek v inom ¢lenskom $tate... moze
¢lensky $tit z opodstatnenych doévodov ochrany verejného zdravotnictva [verejného zdravia — neoficidlny preklad] povolit uvedenie
prislusného lieku na trh“. Samotné preklasifikovanie vyrobku na liek podla méjho ndzoru zrejme neméze byt ,dévodom ochrany verejného
zdravia“ v zmysle tohto ustanovenia.
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