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Mal C-109/12
Laboratoires Lyocentre

(begédran om forhandsavgorande fran Hogsta forvaltningsdomstolen (Finland))

"Lakemedel — Medicinteknisk produkt — CE-mérkning — Klassificering av en produkt — Forfarande”

1. En produkt som de behodriga myndigheterna i en medlemsstat tidigare klassificerade som en
medicinteknisk produkt har omklassificerats som likemedel. I andra medlemsstater saluférs produkten
fortfarande som en medicinteknisk produkt. Mot denna bakgrund har domstolen uppmanats att avgora
vilket forfarande som ska tillimpas pa en sddan omklassificerad produkt och att préva fragan huruvida
en produkt samtidigt kan vara bade medicinteknisk produkt och likemedel p& i) marknaden i en
medlemsstat och ii) den inre marknaden.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdttsliga bestdmmelser

Direktivet om medicintekniska produkter

2. Radets direktiv 93/42/EEG 1993 om medicintekniska produkter (nedan kallat direktivet om
medicintekniska produkter)® dr tillimpligt p& medicintekniska produkter och deras tillbehér, vilka i
direktivet sammantaget kallas medicintekniska produkter.®

1 — Originalsprak: engelska.

2 — Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 24,
s. 85), i dess andrade lydelse. Direktivet dndrades senast genom Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007
om éndring av radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for
implantation, radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om utsldppande av biocidprodukter pa
marknaden (EUT L 247, s. 21) (nedan kallat direktiv 2007/47). Medlemsstaterna alades att senast den 21 december 2008 anta och
offentliggora de édtgirder som krévs for att folja direktiv 2007/47 och dessa atgdrder skulle tillimpas fran och med den 21 mars 2010. Det
beslut som ér i fraga i forevarande mal hérrér fran den 14 november 2008 (se punkt 28 nedan) och dérfor ér de dndringar som inforts genom
direktiv 2007/47 inte tillimpliga i forevarande fall. Enligt domstolens fasta praxis ska medlemsstaterna emellertid "under ett direktivs
inforlivandefrist, avhalla sig fran att vidta atgérder som allvarligt dventyrar det resultat som foreskrivs i direktivet. En sddan skyldighet géller
for alla nationella myndigheter och ska forstds s, att den avser alla atgérder, allmdnna eller specifika, som kan leda till en sddan negativ
verkan” (se domen i mal C-43/10, Nomarchiaki Aftodioikisi Aitoloakarnanias m.fl, punkt 57 och dér angiven rittspraxis). Aven om méinga av
de bestimmelser som ér i fraga i forevarande maél dndrades genom direktiv 2007/47 &r dndringarna av de flesta inte materiellt relevanta fér de
tolkningsfragor som har hanskjutits till domstolen. Dér det &r relevant anvander jag mig dock av direktiv 2007/47. Kommissionen arbetar pa
ett nytt direktiv som ar tankt att ersdtta direktivet om medicintekniska produkter: se
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm. Enligt artikel 73.1 i kommissionens forslag (COM(2012) 542
slutligt), ska "en medlemsstat dldgga den berdrda ekonomiska aktoren att atgdrda den bristande Overensstimmelsen inom en tid som ar
rimlig i forhallande till den bristande 6verensstimmelsen ...”.

3 — Artikel 1.1 i direktivet om medicintekniska produkter.

SV
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3. Enligt det tredje skalet i detta direktiv bor "nationella bestimmelserna om siakerhet och halsoskydd
for patienter, anvindare och i forekommande fall andra personer vid anvdndningen av
medicintekniska produkter ... harmoniseras for att garantera fri rorlighet for sddana produkter pa den
inre marknaden”.

4. 1 sjatte skalet i direktivet anges foljande:

"Vissa medicintekniska produkter ar avsedda att administrera likemedel i enlighet med radets
direktiv 65/65/EEG[* ] ... I saddana fall regleras utslippandet av den medicintekniska produkten pa
marknaden i princip av det hir direktivet medan utslappandet av likemedlet pa marknaden regleras av
[ladkemedelsdirektivet]. Om emellertid en sddan medicinteknisk produkt sldpps ut pa marknaden pa ett
sadant sétt att den och ett likemedel utgor en integrerad enhet och endast dr avsedda att anvéndas i
kombination och inte gar att ateranvdnda, skall den integrerade produkten regleras av
[ladkemedelsdirektivet]. Man maste skilja pa ovanstidende produkter och saddana medicintekniska
produkter som bl. a. innehdller &mnen som, om de anvénds separat, kan betraktas som siadana
lakemedel som avses i [lidkemedelsdirektivet]. Om de @mnen som den medicintekniska produkten
innehaller har en verkan pa kroppen som understodjer produktens verkan regleras utslaippandet av
produkten pa marknaden av det har direktivet ...”

5. Enligt det sjuttonde skélet i direktivet bor de "medicintekniska produkterna ... som en allmén regel
vara CE-mirkta for att visa att de Overensstimmer med bestimmelserna i detta direktiv och darfor
omfattas av den fria rorligheten for varor inom gemenskapen och kan tas i bruk pa avsett sitt”.

6. I artikel 1.2 a i direktivet definieras medicintekniska produkter enligt f6ljande .

”[varje] instrument, apparat, anordning, hjalpmedel, material eller annan artikel, vare sig den anvinds
separat eller tillsammans med nagot slag av tillbehor eller programvara som krévs for att den skall
kunna tillimpas pa ritt sétt, och som ér tillverkad for att anviandas for méanniskor vid

— diagnos, profylax, 6vervakning, behandling eller lindring av sjukdom,

— diagnos, overvakning, behandling, lindring eller kompensation foér en skada eller ett
funktionshinder,

— undersokning, utbyte eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk process,
— befruktningskontroll,

och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pd& ménniskokroppen med hjilp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan understddjas i sin funktion av
sadana medel.”

4 — Radets direktiv 65/65/EEG av den 30 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststills genom lagar eller andra forfattningar och
som giller farmaceutiska specialiteter (EGT 26, s. 20; svensk specialutgava, omrade 13, volym 1, s. 67), i dess dndrade lydelse. Direktiv 65/65
var det forsta direktivet om kontroll av likemedel. Det har nu upphévts och ersatts av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (nedan kallat lakemedelsdirektivet) (se punkterna 16—20 nedan). Se artikel 128 i lakemedelsdirektivet.

5 — I direktiv 2007/47 &éndras endast inledningen av denna definition, vilken nu lyder enligt foljande: “instrument, apparat, anordning,
programvara, material eller annan artikel, vare sig den anvdnds enskilt eller i kombinationer, tillsammans med tillbehor, inklusive
programvara som tillverkaren specifikt avsett for anvéindning for diagnostiska och/eller terapeutiska déndamal och som krévs for att produkten
skall kunna anvéindas pé ritt satt enligt tillverkarens anvisningar, och som tillverkaren avsett for anvindning for manniskor vid.”
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7. I artikel 1.3 i direktivet foreskrivs foljande:

"Nér en produkt dr avsedd att administrera likemedel i enlighet med artikel 1 i [likemedelsdirektivet]
skall den produkten omfattas av det hdr direktivet utan att det paverkar bestimmelserna i
[lakemedelsdirektivet] vad avser likemedlet.

Om emellertid en sadan produkt slipps ut pa marknaden pa ett sddant sétt att produkten och
lakemedlet utgor en integrerad enhet och uteslutande ér avsedda att anvdndas tillsammans och inte
gar att ateranvidnda, skall den integrerade produkten regleras av [likemedelsdirektivet]. De relevanta
vasentliga kraven i bilaga 1 till det har direktivet skall tillimpas vad giller produktegenskaper som ror
sakerhet och funktion.”

8. Enligt artikel 1.5 ¢ ar direktivet om medicintekniska produkter inte tillampligt pa "sadana likemedel
som avses i [lakemedelsdirektivet]”. I direktiv 2007/47 har en mening lagts till, i vilken det anges att
"vid beddmningen av om en produkt skall omfattas av [lakemedelsdirektivet] eller av det har direktivet
skall sdrskild hdnsyn tas till produktens huvudsakliga verkningssatt”.

9. I artikel 2 i samma direktiv foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna skall vidta alla nédvandiga atgérder for att se till att produkter endast far slappas ut
pa marknaden och/eller tas i bruk om de, nir de &ar vederborligen levererade, rétt installerade och
underhéllna och anvéinds pa ett sitt som Overensstimmer med det avsedda dndamalet, uppfyller de
krav som faststélls i detta direktiv.”

10. Enligt artikel 3 i direktivet maste ”[p]rodukterna uppfylla de vésentliga krav som faststills i bilaga 1
och som ér tillimpliga pa dem, med hénsyn tagen till deras avsedda @ndamal”. I artikel 5.1 foreskrivs
att medlemsstaterna ska anta dessa krav ”i frdga om sddana medicintekniska produkter som
overensstimmer med de nationella standarder som antagits till foljd av de harmoniserade
standarder[na] ...”

11. I artikel 4.1 i direktivet foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna skall inte forhindra att produkter som har CE-mirkning i enlighet med artikel 17,
vilket visar att deras Overensstimmelse har kontrollerats i enlighet med artikel 11, sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk pa deras territorium.”

12. I artikel 8 i direktivet aterfinns en sa kallad skyddsklausul som har foljande lydelse:

”1. Om en medlemsstat konstaterar att de produkter som avses i artiklarna 4.1 och 4.2 andra
strecksatsen, nér de dr ritt installerade, underhallna och anvénds for sitt avsedda dndamal kan &ventyra
patienters, anviandares och, i forekommande fall, andra personers hilsa eller sdkerhet, skall den vidta
alla nodvéndiga tillfdlliga atgdrder for att aterkalla sddana produkter fran marknaden eller genom
forbud eller begransningar hindra att de slapps ut pd marknaden eller tas i bruk. Medlemsstaten skall
omedelbart underrétta kommissionen om sadana atgérder, ange skilen for beslutet och darvid sarskilt
redogora for om den bristande 6verensstimmelsen med detta direktiv dr foljden av

a)  att man misslyckats med att uppfylla de vésentliga kraven i artikel 3,

b)  felaktig tillimpning av de standarder som avses i artikel 5 och som ar angivna som tillimpade,

c)  brister i sjilva standarderna.
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3. Om en produkt som inte uppfyller de vésentliga kraven bdr CE-mirkningen skall den behoriga
medlemsstaten vidta lampliga atgdrder mot den som har utfért méirkningen samt underritta
kommissionen och 6vriga medlemsstater om detta ...”

13. I artikel 9 i direktivet anges att produkterna ska delas in i klasserna I, IIa, IIb och IIL. I artikel 11 i
det samma faststills de forfaranden for dverensstimmelsebedomning som respektive klass omfattas av.

14. T artikel 17.1 i direktivet foreskrivs foljande:

"Produkter, utom sadana som ar specialanpassade eller avsedda for kliniska undersokningar, som anses
uppfylla de vdsentliga kraven i artikel 3 maste vara forsedda med CE- dverensstimmelsemarkning nér
de sldapps ut pa marknaden.”

15. Artikel 18 i direktivet ror "Felaktigt utférda CE-mérkningar” och har f6ljande lydelse:
“Utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 8 géller foljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-mirkningen har utfirdats otillbérligt,[°] skall tillverkaren
eller den som representerar honom i gemenskapen vara tvungen att se till att 6vertrddelsen
upphor pa villkor som stélls av medlemsstaten.

b)  Om o6vertrddelsen fortsitter maste medlemsstaten vidta alla nodvéndiga atgarder for att begransa
eller forbjuda utslaippandet av produkten pa marknaden eller for att sékerstélla att den aterkallas
fran marknaden i enlighet med forfarandet i artikel 8.

Dessa bestimmelser giller dven ndr CE-mérkningen har utforts i enlighet med forfarandena i detta
direktiv, men felaktigt, pa produkter som inte omfattas av detta direktiv.”

Lakemedelsdirektivet
16. I artikel 1.2 i likemedelsdirektivet” definieras likemedel enligt foljande:

"a)  varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att behandla eller forebygga
sjukdom hos ménniskor, eller

b)  varje substans eller kombination av substanser som kan anvindas pa eller administreras till
maénniskor i syfte antingen att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att stélla diagnos.”

6 — I direktiv 2007/47 dndras denna bestimmelse genom att en andra situation som innebér bristande Gverensstimmelse lades till i led a,
ndmligen att CE-markning “saknas i strid med detta direktiv”.

7 — Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel
(EGT L 311, s. 67), i dess dndrade lydelse. Gillande version vid den relevanta tidpunkten var den version som &ndrades genom
Europaparlamentets och radets direktiv 2008/29/EG av den 11 mars 2008 om é&ndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler féor humanlikemedel vad giller kommissionens genomforandebefogenheter (EUT L 81, s. 51). Det direktivet dndrade
emellertid inte nigra av de bestimmelser som é&r i friga i férevarande mal — den senaste relevanta dndringen var Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 (EUT L 378, s. 1). For en kort lagstiftningshistorik om regleringen av
likemedel, se punkterna 4—11 i mitt forslag till avgérande i mal C-535/11, Novartis, dér domstolen meddelade dom den 11 april 2013.
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17. Den nuvarande lydelsen av denna bestimmelse hérrér fran den &éndring som infordes genom
direktiv 2004/27.° Skil 7 i det direktivet har féljande lydelse:

"For att hiansyn skall kunna tas bade till tillkomsten av nya behandlingsmetoder och det vixande
antalet si kallade grénsfallsprodukter, som befinner sig mellan likemedelssektorn och andra sektorer,
bor definitionen av likemedel éndras sa att det inte uppstar tvivel om vilken lagstiftning som &r
tillamplig nér en produkt helt omfattas av definitionen av likemedel, men ocksa av definitionen av
andra reglerade produkter. ... Med samma syfte att klargora situationer dér en viss produkt omfattas
av definitionen av likemedel men ocksa skulle kunna omfattas av definitionen av andra reglerade
produkter maste det i tveksamma fall och for den rittsliga sikerhetens skull uttryckligen anges vilka
bestimmelser som skall foljas. Om en produkt uppenbart omfattas av definitionen av andra
produktkategorier, sarskilt ... medicintekniska produkter ... bor det hér direktivet inte vara tillampligt

18. I skal 2 i ldkemedelsdirektivet anges att det fraimsta syftet med alla foreskrifter som reglerar
tillverkningen, distributionen eller anvindningen av likemedel maste vara att viarna om folkhélsan. I
skdl 14 beskrivs direktivet som ett viktigt steg i riktning mot malet att uppna fri rorlighet for
lakemedel”.

19. I artikel 2 i lakemedelsdirektivet faststélls direktivets tillimpningsomréade enligt foljande:

”1. Detta direktiv skall tillimpas pd sddana humanlikemedel som &r avsedda att slippas ut pa
marknaden i medlemsstaterna och som har tillverkats pa industriell vdg eller som har tillverkats med
hjélp av en industriell process.

2. Vid tveksamhet om huruvida en produkt, med beaktande av alla dess egenskaper, kan omfattas av
definitionen av ett likemedel och av definitionen av en produkt som omfattas av annan
gemenskapslagstiftning skall detta direktiv tillimpas.

3. Utan hinder av punkt 1 och artikel 3.4 skall avdelning IV i detta direktiv tillimpas pa lakemedel som
endast dr avsedda for export och pa mellanprodukter.”

20. I artikel 6.1 i lakemedelsdirektivet foreskrivs foljande:

"Ett lakemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den behoriga myndigheten i medlemsstaten
har meddelat godkdnnande for forsiljning enligt detta direktiv, eller om godkédnnande har meddelats
enligt forordning (EG) nr 726/2004(° ] ..”

Den finldndska lagstiftningen

21. Direktivet om medicintekniska produkter och lakemedelsdirektivet har inforlivats genom lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvard och likemedelslagen har inforlivats.

8 — Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om éandring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler f6r humanlikemedel (EUT L 136, s. 34) (nedan kallat direktiv 2004/27).
9 — Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkidnnande

av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet
(EUT L 136, s. 1), i dess dndrade lydelse.
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22. 1 19 § forsta stycket i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard anges att
lakemedelsverket'’, om en produkt felaktigt har forsetts med CE-mirkning, antingen kan aligga
tillverkaren att vidta nodvindiga atgdrder for att bringa produkten eller utrustningen i
overensstimmelse med denna lag och de bestimmelser och foreskrifter som utfirdats med stod av
den, eller forbjuda att produkten eller utrustningen tillverkas, séljs eller annars overlats i samband med
ndringsverksamhet. Enligt tredje stycket ska samma bestimmelser tillimpas nédr produkter som inte ar
produkter for hilso- och sjukvard* har forsetts med sadan CE-mirkning [* Detta begrepp i den
finlindska lagen motsvaras av begreppet medicintekniska produkter i unionslagstiftningen. Overs.
anm].

23. Enligt 6 § i lidkemedelslagen har likemedelsverket till uppgift att vid behov besluta om ett dmne
eller ett preparat ska betraktas som likemedel eller ett annat preparat.

Bakgrund, forfarandet och tolkningsfragorna

24. Laboratoires Lyocentre tillverkar en vaginalkapsel som anvinds for att aterstélla balansen i slidans
naturliga bakterieflora. Produktsammansittningen utgors av en sdrskild bakterie inom slaktet
mjolksyrabakterier, laktos och magnesiumstearat. Som skyddsholje for kapseln anvénds gelatin.

25. Fram till ar 2006 saluférdes preparatet i Finland som naturlikemedel under namnet Gynophilus.
Sedan ar 2006 har samma preparat saluforts i Finland som en medicinteknisk produkt med
CE-maérkning under namnet Gynocaps. Gynocaps siljs och marknadsférs pa samma sétt i bland annat
Osterrike, Spanien, Italien och Frankrike.

26. Vid forhandlingen uppgav foretradaren for Laboratoires Lyocentre att produkten hade klassificerats

som “en medicinteknisk produkt i klass II1”."

27. Aven om den europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) inte har uttalat sig betriffande
klassificeringen av just denna produkt framgar det av begdran om forhandsavgorande att den har
beslutat att ett tampongpreparat som innehéller mjolksyrebakterier, med beaktande av dess dndamal
och verkningar, skulle klassificeras som ldkemedel i den mening som avses i likemedelsdirektivet. Den
hénskjutande domstolen ndmner vidare att det inte har utfirdats nagot godkdnnande for forsiljning i
unionen av vaginalpreparat som Gynocaps. "

28. Den 14 november 2008 fastslog lakemedelsverket att Gynocaps genom sin sammansittning och sitt
verkningssitt inte langre kunde saluféras som medicinteknisk produkt i den mening som avses i lagen
om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard. Lakemedelsverket konstaterade att preparatet
inneholl mjolksyrebakterier och att det modifierade, korrigerade eller &terstéllde vissa fysiologiska
funktioner genom en farmakologisk och metabolisk verkan. Ett godkédnnande for forséljning kravdes
saledes.

29. Lakemedelsverket antog detta beslut pa eget initiativ efter att ha hort Laboratoires Lyocentre till
foljd av att ett annat foretag hade anmalt tillverkning av ett liknande preparat. Det preparatet
klassificerades som likemedel.

30. Lakemedelsverket beslutade vidare att skyddsklausulen i artikel 8 i direktivet om medicintekniska
produkter inte var tillaimplig nédr en produkt felaktigt har CE-markts.

10 — Sedan den 1 november 2009 har uppgiften att klassificera likemedel 6verlatits pa Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
(Fimea) och uppgiften att klassificera medicintekniska produkter och deras tillbehor pa Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden (Valvira).

11 — Se vidare punkterna 39 och 40 nedan.
12 — Se éven fotnot 23 nedan.
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31. Laboratoires Lyocentre 6verklagade likemedelsverkets beslut till Helsingfors foérvaltningsdomstol.
Efter det att Overklagandet hade inkommit till ndmnda domstol kontaktade lékemedelsverket
kommissionen den 11 februari 2009.

32. Helsingfors  forvaltningsdomstol  avslog  overklagandet den 17 november  2010.
Forvaltningsdomstolen bedémde med beaktande av EU-domstolens fasta praxis att klassificeringen av
en produkt som exempelvis livsmedel i en medlemsstat inte utgjorde hinder for en annan
medlemsstat att klassificera samma produkt som likemedel. Gynocaps kunde foljaktligen klassificeras
som likemedel i Finland trots att det saldes och marknadsfordes som en medicinteknisk produkt i
andra medlemsstater. Behovet av ett godkidnnande for forsiljning av produkten pa den finldndska
marknaden utgjorde inte en forbjuden restriktion av handeln mellan medlemsstaterna, om produkten
kunde klassificeras som lakemedel.

33. Laboratoires Lyocentre 6verklagade domen till Hogsta forvaltningsdomstolen, som beslutade att
hanskjuta foljande tolkningsfragor for ett forhandsavgorande:

”1.  Utgoér den omstindigheten att ett preparat i enlighet med [direktivet om medicintekniska
produkter] i en medlemsstat har klassificerats som en medicinteknisk produkt i den mening
som avses i [detta direktiv] och har forsetts med CE-mirkning hinder for den behoriga
nationella myndigheten i en annan medlemsstat att, med beaktande av preparatets
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska verkningar, [klassificera] preparatet som
lakemedel i den mening som avses i artikel 1.2 b i ldkemedelsdirektivet ...?

2. Om svaret pa den forsta fragan dr nekande, kan den nationella behoriga myndigheten klassificera
preparatet som ldkemedel med tillimpning enbart av de forfaranden som foéreskrivs i
lakemedelsdirektivet ..., eller ska skyddsklausulforfarandet i artikel 8 i [direktivet om
medicintekniska produkter] eller bestimmelserna om felaktigt utford CE-mérkning i artikel 18 i
samma direktiv tillimpas innan ett forfarande for att klassificera ett preparat som ldkemedel
inleds i enlighet med lakemedelsdirektivet?

3.  Utgor ldkemedelsdirektivet ..., [direktivet om medicintekniska produkter] eller nagra andra av
unionens rittsregler (inklusive skyddet fér maénniskors halsa och liv samt konsumentskyddet)
hinder for att preparat med samma bestandsdelar och verkningssitt pa samma medlemsstats
omréade salufors bade som likemedel i den mening som avses i likemedelsdirektivet ..., vilka
inte far saluforas utan godkdnnande for forséljning, och som medicintekniska produkter i den
mening som avses i [direktivet om medicintekniska produkter]?”

34. Laboratoires Lyocentre, den estniska regeringen, den italienska regeringen, den polska regeringen,
den finlindska regeringen, Forenade kungarikets regering och kommissionen har inkommit med
skriftliga yttranden. Muntlig férhandling begdrdes och beviljades. Laboratoires Lyocentre, den
finlaindska regeringen, den tjeckiska regeringen, Forenade kungarikets regering och kommissionen
yttrade sig muntligen vid den férhandling som holls den 20 februari 2013.
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Bedomning

Inledande anmdrkningar

35. Den nationella domstolen har stillt den forsta och den tredje fragan for att fa klarhet i huruvida
definitionerna av "medicinteknisk produkt” och “ldkemedel” i direktivet om medicintekniska produkter
och ldkemedelsdirektivet dr Omsesidigt uteslutande. Den forsta fragan avser olika medlemsstaters
klassificering av samma produkt som antingen medicinteknisk produkt eller likemedel, medan den
tredje fragan avser en enskild medlemsstats klassificering av produkter som innehaller samma @mnen
och har samma verkningssitt som bade medicintekniska produkter och likemedel. I det fdljande
kommer jag dérfor att behandla den forsta och den tredje fragan tillsammans.

36. Ingen av fragorna avser den faktiska klassificeringen av den produkt som dr i fraga i malet vid
Hogsta forvaltningsdomstolen. Jag kommer darfor inte att uttala mig avseende fragan huruvida det var
ratt av ldkemedelsverkets att besluta att Gynocaps, trots att det tidigare har saluforts som en
medicinteknisk produkt, i sjdlva verket ér ett likemedel.

Den forsta och den tredje fragan

37. Direktivet om medicintekniska produkter och likemedelsdirektivet ar tillimpliga pa olika typer av
produkter.

38. En medicinteknisk produkt definieras utifran sitt i) fysiska tillhandahallande (det kan rora sig om
"instrument, apparat, anordning, hjilpmedel, material eller annan artikel”), ii) anvdndningsomrade
("for maénniskor”), iii) syfte (de fyra kategorier som fortecknas i artikel 1.2 a i direktivet om
medicintekniska produkter), och iv) metod for att uppna sin huvudsakliga, avsedda verkan (som inte
kan uppnas ”i eller pa maénniskokroppen med hjilp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men som kan understédjas i sin funktion av sédana medel”). "

39. Om en produkt dr en medicinteknisk produkt som omfattas av direktivet om medicintekniska
produkter behdvs inget godkdnnande for forsédljning. Huruvida, och i sa fall i vilken omfattning, den
behoriga myndigheten eller ett anmailt organ (det vill sdga ett organ som medlemsstaten har utsett att
utfora de uppgifter som uppkommer i samband med de forfaranden som avses i artikel 11 i direktivet
och eventuellt andra sirskilda uppgifter ') behéver ingripa beror pé typen av produkt. Medicintekniska
produkter delas in i fyra produktklasser utifrain ménniskokroppens sarbarhet, med beaktande av de
potentiella risker som ar forenade med produkternas tekniska konstruktion och tillverkningssatt. For
exempelvis "Produkter i klass I’ — som har lag riskpotential — ansvarar tillverkarna sjalva for
overensstimmelsebedomningen och for att under en viss period stilla alla relevanta handlingar till de
nationella myndigheternas forfogande for kontroll.” ”Produkter i klass III” &r diremot
hogriskprodukter som inte far slidppas ut pa marknaden innan ett anmaélt organ har utfirdat ett
uttryckligt godkénnande i fraga om 6verensstimmelse. "

40. Genom direktivet om medicintekniska produkter aldggs medlemsstaterna att vidta alla nédvandiga
atgdrder for att sdkerstélla att medicintekniska produkter bara far slippas ut pa marknaden och tas i
bruk om de uppfyller de krav som anges i direktivet, sdrskilt de vasentliga krav som anges i bilaga 1 till
detta." De vasentliga kraven ska anses uppfyllda nir medicintekniska produkter dverensstimmer med

13 — Artikel 1.2 a i direktivet om medicintekniska produkter.

14 — Artikel 16.1 i direktivet om medicintekniska produkter.

15 — Se femtonde skilet och artikel 11.5 i direktivet om medicintekniska produkter. Se dven bilaga VII till det direktivet.
16 — Se femtonde skilet samt artiklarna 9 och 11.1 i direktivet om medicintekniska produkter.

17 — Se artiklarna 2 och 3 i direktivet om medicintekniska produkter.
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de nationella standarder som antagits till foljd av harmoniserade standarder.'® Produkter som anses
uppfylla de visentliga kraven méste vara forsedda med CE-Overensstimmelseméarkning ndr de slapps
ut pd marknaden.” Denna mirkning visar att de medicintekniska produkterna éverensstimmer med
bestimmelserna i direktivet om medicintekniska produkter och dirmed omfattas av den fria
rorligheten for varor inom gemenskapen samt kan tas i bruk pa avsett sitt.”” Aven om produkter med
CE-mairkning ska presumeras uppfylla kraven i direktivet om medicintekniska produkter, och darmed
omfattas av den fria rorligheten, kan denna presumtion under vissa omstindigheter motbevisas.”" For
att forse en produkt i klass III med en sddan mérkning maste tillverkaren f6lja antingen det
fullstindiga kvalitetssakringssystemet (bilaga 2) eller ett forfarande for EG-typprovning (bilaga 3),
kombinerat med i) forfarandet for EG-verifikation (bilaga 4) eller ii) forfarandet for kvalitetssikring av
produktion (bilaga 5).

41. Ett ldkemedel definieras utifran sitt i) fysiska tillhandahallande (som kan vara i form av “varje
substans eller kombination av substanser”) och ii) sina egenskaper (sa kallade lakemedel pa grund av
sitt tillhandahallande, eftersom de tillhandahélls med uppgift om att de har “egenskaper for att
behandla eller forebygga sjukdom hos ménniskor” — artikel 1.2 a i likemedelsdirektivet) eller sin
funktion och verkningssitt (s& kallade likemedel pa grund av sin funktion,” dar funktionen ar att "att
aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan” eller ”att stdlla diagnos”; for att uppna ndmnda funktioner kan de ”anvdndas pa
eller administreras till manniskor” — artikel 1.2 b i likemedelsdirektivet).

42. Om en produkt utgér ett likemedel som omfattas av likemedelsdirektivet” far den inte saluforas i
en medlemsstat utan att den behoriga myndigheten i denna medlemsstat har meddelat ett
godkinnande for forsaljning* efter att en ansékan har limnats in i detta syfte.*

43. 1 enlighet med dessa definitioner Kklassificeras (exempelvis) kontaktlinser troligen som
medicintekniska produkter medan antibiotika i kapselform kan klassificeras som likemedel.

44. Sasom framgar av de faktiska omstdndigheterna i forevarande mal forefaller en sadan tydlig
klassificering déremot inte kunna tillimpas pa Gynocaps. Kan en medlemsstat klassificera denna
produkt som ett likemedel medan en annan medlemsstat klassificerar den som en medicinteknisk
produkt?

45. Enligt min mening utesluter inte direktivet om medicintekniska produkter och likemedelsdirektivet
denna mojlighet.

18 — Artikel 5.1 i direktivet om medicintekniska produkter. Se dven punkt 89 i mitt forslag till avgérande i mal C-6/05, Medipac-Kazantzidis, dar
domstolen meddelade dom den 14 juni 2007 (REG 2007, s. [-4557).

19 — Artikel 17.1 i direktivet om medicintekniska produkter.

20 — Sjuttonde skalet i direktivet om medicintekniska produkter.

21 — Se, exempelvis, dom av den 19 november 2009 i mal C-288/08, Nordiska Dental (REG 2009, s. I-11031), punkt 23, och domen i det ovan (i
fotnot 18) nimnda malet Medipac-Kazantzidis, punkt 44.

22 — Se, exempelvis, dom av den 15 november 2007 i mil C-319/05, kommissionen mot Tyskland (REG 2007, s. 1-9811), punkt 41 och dir
angiven rdttspraxis.

23 — Men inte om den ér ett laikemedel som omfattas av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrattande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, s. 1), senast déndrad genom Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 1027/2012 av den 25 oktober 2012 om dndring av forordning (EG) nr 726/2004 vad giller sidkerhetsévervakning av likemedel
(EUT L 316, s. 38). Sadana likemedel som definieras i bilagan till férordning nr 726/2004 omfattas av ett centraliserat EU-forfarande och
det godkdnnande som meddelas ar giltigt i hela EU. Den nationella domstolen har endast begirt att EU-domstolen ska ta stillning till den
nationella domstolens fragor med beaktande av likemedelsdirektivet. Jag kommer darfor inte att ta upp denna férordning.

24 — Artikel 6.1 i lakemedelsdirektivet.

25 — Artikel 6.1 i lakemedelsdirektivet.

ECLIL:EU:C:2013:353 9



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT SHARPSTON — MAL C-109/12
LABORATOIRES LYOCENTRE

46. I bada direktiven uppmérksammas att direktivens tillimpningsomraden kan &verlappa och de
innehaller bestimmelser for att sdkerstilla att en produkt, vid ett givet tillfille, i princip endast ska
kunna regleras av direktiven, samt for att se till att det inte ska rdda nagot tvivel pa detta omrade.
Genom dessa bestimmelser sdkerstills att ingen produkt som uppfyller kraven for att definieras som
lakemedel salufors utan godkdnnande for forsiljning.

47. Det framgar tydligt att om en produkt uppfyller kraven for att definieras som en medicinteknisk
produkt och inte ar ett likemedel ska direktivet om medicintekniska produkter tillimpas. Ndmnda
direktiv dr emellertid inte tillimpligt pa likemedel som omfattas av likemedelsdirektivet.>

48. A andra sidan ér det inte alltid helt tydligt att en produkt #r ett likemedel som omfattas av
lakemedelsdirektivet. For att rdda bot pa denna osdkerhet har man redan i direktiven infort
bestaimmelser for att 16sa eventuella konfliktsituationer vad giller den korrekta klassificeringen av
produkter.

49. I direktivet om medicintekniska produkter beaktas exempelvis att produkter kan anvindas for att
administrera lakemedel.” 1 artikel 1.3 forsta stycket anges att i sd fall ska direktivet om
medicintekniska produkter tillimpas utan att detta paverkar (vad som nu dr) likemedelsdirektivet.
Direktivet om medicintekniska produkter ar tillampligt pad en produkt éven ndr ett dmne, som om det
anvinds separat ska anses vara ett likemedel, dr integrerat i produkten och kan ha en verkan pa
kroppen som understodjer produktens verkan.”® Om emellertid "en sédan produkt slipps ut pa
marknaden pa ett sddant sitt att produkten och lidkemedlet utgor en integrerad enhet och uteslutande
ar avsedda att anvindas tillsammans och inte gar att ateranvdnda”, foreskrivs det i artikel 1.3 andra
stycket att den produkten ska regleras av direktivet om medicintekniska produkter.

50. I artikel 2.2 i ldkemedelsdirektivet anges en mer allmén regel enligt vilken direktivet ar tillampligt
pé en produkt som, grundat pa samtliga produktens egenskaper, kan omfattas bade av definitionen for
"lidkemedel” och for produkter som omfattas av annan unionslagstiftning (inbegripet direktivet om
medicintekniska produkter). Den regeln motsvarar den princip som domstolen har redogjort f6r och
enligt vilken en produkt som uppfyller kriterierna for att definieras som likemedel endast omfattas av
de unionsrittsliga bestimmelser som reglerar ldkemedel, &ven om samma produkt eventuellt omfattas
av andra mindre strikta unionsrittsliga bestimmelser.”

51. Vid forsta anblick forefaller artikel 2.2 saledes utesluta mojligheten for olika medlemsstater att
klassificera samma produkt som béade likemedel och medicinteknisk produkt, eftersom det i
tveksamma fall dr lidkemedelsdirektivet som ska tillimpas.

52. Nér tva medlemsstater var for sig kommer fram till tydliga, men olika, slutsatser i frdga om
huruvida en produkt ar en medicinteknisk produkt eller ett lidkemedel kan detta emellertid inte anses
utgora ett tveksamt fall.

53. Det foljer av definitionerna av bada typerna av produkter att medlemsstaterna exempelvis far
faststdlla att samma produkt uppfyller beskrivningen av det fysiska tillhandahéllandet av savél en
medicinteknisk produkt som ett likemedel. Om en produkt har egenskaper som gor att den kan
behandla eller forebygga sjukdomar kan en medlemsstat, utifrdn tillgangligt vetenskapligt underlag,
konstatera att egenskaperna motsvarar det syfte som anges i artikel 1.2 a forsta strecksatsen i
direktivet om medicintekniska produkter ("diagnos, profylax, 6vervakning, behandling eller lindring av
sjukdom”), medan en annan medlemsstat kan hénvisa till samma egenskaper for att klassificera en
produkt som likemedel i den mening som avses i artikel 1.2 a i lakemedelsdirektivet. Om den forsta

26 — Artikel 1.5 c i direktivet om medicintekniska produkter.

27 — Se sjatte skilet och artikel 1.3 i direktivet om medicintekniska produkter.

28 — Artikel 1.4 i direktivet om medicintekniska produkter.

29 — Domen i det ovan (i fotnot 22) nimnda malet kommissionen mot Tyskland, punkt 63 och dar angiven réttspraxis.
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medlemsstaten, utifran tillgidngligt vetenskapligt underlag, anser att den huvudsakliga, avsedda verkan i
eller pd& manniskokroppen inte uppnas med hjilp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska
medel kan den séledes, trots den andra medlemsstatens klassificering, klassificera produkten som en
medicinteknisk produkt.

54. 1 forevarande mal forefaller likemedelsverket ha beslutat att Gynocaps borde ombklassificeras som
lakemedel i den mening som avses i artikel 1.2 b i ldkemedelsdirektivet, eftersom det &ér en substans,
eller en kombination av substanser “som kan anvdndas pa eller administreras till ménniskor i syfte
antingen att aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos”.* Det ror sig om produkter vars
"farmakologiska egenskaper har faststillts vetenskapligt och som verkligen ar avsedda for att stilla
diagnos eller att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner”.** Sasom flera parter har
papekat i sina skriftliga yttranden dr det ofta en produkts eller substans huvudsakliga funktion och
verkningssitt som avgor vilket direktiv som ska tillimpas.® I artikel 1.5 ¢ i direktivet om
medicintekniska produkter, i dess lydelse enligt direktiv 2007/47, anges nu en liknande regel.”

55. Sa lange det inte rader nagon fullstindig harmonisering vad géller dessa typer av produkter ar det
enligt min mening fullt mojligt for en medlemsstat att med sékerhet fastsla att en viss produkt ar en
medicinteknisk produkt, medan en annan medlemsstat dr av uppfattningen att samma produkt ar ett
lakemedel.

56. Domstolen har konstaterat att for att bedoma om en produkt omfattas av definitionen likemedel
genom sin funktion ska de nationella myndigheterna i varje enskilt fall beakta "samtliga egenskaper hos
produkten, daribland sarskilt dess sammansittning, dess farmakologiska egenskaper enligt nutida
vetenskapliga insikter, det sitt pa vilket den anvdnds, dess spridning, hur kind den ar hos
konsumenterna och de risker som kan vara férenade med produktens anvindning”.** Halsorisk ar
ytterligare en faktor som ska beaktas vid denna bedémning.* Aven om definitionen av likemedel har
andrats i direktiv 2004/27 har domstolen bekraftat att dessa faktorer fortfarande ar relevanta for att
avgora huruvida en produkt omfattas av definitionen av likemedel genom funktion.*

57. 1 domen i det ovanndmnda malet Kreussler konstaterade domstolen att varje produkt som
innehaller en substans med fysiologisk verkan inte systematiskt kan betecknas som ett likemedel
genom funktion. I stdllet alades myndigheterna att "med nodvandig noggrannhet [gora] en bedomning

i det enskilda fallet av den aktuella produkten, med hansyn tagen bland annat till vilka farmakologiska,

immunologiska och metaboliska egenskaper produkten har enligt aktuella vetenskapliga roén”.”

Mpyndigheterna alades ocksa att beakta ”samtliga egenskaper hos produkten, déribland sarskilt dess
sammansdttning, dess farmakologiska, immunologiska och metaboliska egenskaper enligt aktuella
vetenskapliga ron, det sitt pa vilket den anvénds, dess spridning, hur kind den ar hos konsumenterna
och de risker som kan vara forenade med produktens anvindning” och huruvida produkten var "agnad
att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner hos ménniskan pa ett pitagligt satt”.*

30 — Artikel 1.2 b i ldkemedelsdirektivet.
31 — Se, exempelvis, dom av den 15 januari 2009 i méal C-140/07, Hecht-Pharma (REG 2009, s. I-41), punkt 25 och dar angiven réttspraxis.

32 — Se, i detta avseende, dven Europeiska kommissionens riktlinjer om tillimpningen av radets direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska
produkter for implantation och radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter, MEDDEV 2.1/3 rev. 3, s. 9. For hur relevant
denna typ av dokument &r for tolkningen av ett direktiv, se dom av den 6 september 2012 i mal C-308/11, Chemische Fabrik Kreussler,
punkterna 23-27.

33 — Se punkt 8 ovan.

34 — Dom i det ovan (i fotnot 22) nimnda malet kommissionen mot Tyskland, punkt 55 och dir angiven rittspraxis (vad géller
ldkemedelsdirektivet). Se dven dom i mél C-387/99, kommissionen mot Tyskland (REG 2004, s. 1-3751), punkt 57 och dar angiven
rattspraxis (vad galler direktiv 65/65).

35 — Se, exempelvis, dom av den 9 juni 2005 i de férenade malen C-211/03, C-299/03 och C-316/03-C-318/03, HLH Warenvertrieb och Orthica
(REG 2005, s. I-5141), punkterna 53 och 54 samt dér angiven rattspraxis.

36 — Se dom i det ovan (i fotnot 31) nimnda mélet Hecht-Pharma, punkt 37.
37 — Se ovan fotnot 32, punkt 33 och dér angiven rittspraxis.
38 — Se ovan fotnot 32, punkterna 34—35 och dér angiven rattspraxis.
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58. I det skede harmoniseringen for narvarande befinner sig i ar tillverkare dérfor skyldiga att ansoka
om godkénnande for forsiljning i varje medlemsstat déir de har for avsikt att salufora ett likemedel.”
Pa samma sitt dr de tvungna att folja nationella forfaranden for att slippa ut medicintekniska
produkter pa en medlemsstats marknad.

59. Av detta foljer att varje medlemsstat fortfarande dar behorig att godkdnna saluférandet av ett
lakemedel och tillimpa nationella forfaranden for att reglera utslippandet pa marknaden av
medicintekniska produkter, utan att vara bundna av den klassificering som har gjorts av den behoriga
myndigheten i en annan medlemsstat.

60. Vad betréffar direktiv. 65/65, och senare likemedelsdirektivet, har domstolen redan
uppmirksammat att det &dr svart att undvika skillnader mellan medlemsstaterna vad géller
klassificeringen av produkter eftersom det inte finns nagon fullstindig harmonisering pa detta
omrade.” Domstolen har dirfér accepterat att en medlemsstat kan anse att det ar styrkt att en
produkt ar ett lakemedel genom funktion medan en annan medlemsstat kan besluta att produkten ska
klassificeras pé ett annat sitt.*" Enligt min mening har det i detta avseende ingen betydelse huruvida
den alternativa klassificeringen av produkten dr som livsmedel, kosmetika, en medicinteknisk produkt
eller ndgon annan typ av produkt. I varje enskilt fall kvarstar principen att varje medlemsstat ar
behorig att utifran all tillgdnglig, relevant information undersoka en produkts funktion, verkningssatt
och andra relevanta egenskaper.

61. Varje medlemsstat ska naturligtvis tillimpa samma definitioner i likemedelsdirektivet respektive
direktivet om medicintekniska produkter. De behoriga myndigheterna i olika medlemsstater kommer
formodligen ofta att komma fram till samma slutsats vad géller klassificeringen av en viss produkt,
eftersom de har tillgang till samma eller liknande information, underlaget &r tydligt i fraga om varje
del av definitionen och de bedomer informationen pa ett liknande sétt.

62. Aven om lagstiftaren har forsokt att definiera tva typer av produkter s att de si langt det ar
mojligt ar oOmsesidigt uteslutande har lagstiftaren emellertid inte lyckats undvika att olika
medlemsstater, under vissa omstandigheter, kan klassificera samma produkt pa olika sitt (pa grund av
att de exempelvis inte har tillging till samma information eller gor olika bedémningar av det
tillgdngliga underlaget). Pa de omraden dar direktiven o&verlappar, och i avsaknad av storre
harmonisering, utgor direktiven darfor inte ett hinder fér medlemsstaterna att fatta olika beslut.

63. Framfor allt kan faktorer som asymmetrisk (vetenskaplig) information, ny (vetenskaplig)
utveckling,* och olika bedémningar av risken fé6r manniskors hilsa samt énskad skyddsniva*® forklara
sddana beslut.*

39 — Detta paverkar inte tillimpningen av bestimmelserna i kapitel 4 del III i likemedelsdirektivet betriffande forfaranden for "Omsesidigt
erkdnnande av godkdnnanden”. Négra sadana forfaranden forefaller inte ha tillimpats i samband med Gynocaps.

40 — Se, exempelvis, dom i det ovan (i fotnot 34) ndmnda malet kommissionen mot Tyskland (REG 2004, s. I-3751), punkt 52 och dér angiven
réttspraxis (vad giller direktiv 65/65), och domen i mélet kommissionen mot Tyskland (ovan fotnot 22), punkterna 36-37 och dir angiven
réttspraxis (vad giller likemedelsdirektivet).

41 — Se, exempelvis, dom i det ovan (i fotnot 34) nimnda malet Hecht-Pharma, punkt 28 samt dér angiven réttspraxis, och dom i det ovan (i
fotnot 22) naimnda malet kommissionen mot Tyskland, punkt 53 samt dér angiven rattspraxis.

42 — Betriffande behovet att beakta ny information som é&r relevant for utvérderingen av det aktuella lakemedlets kvalitet, sidkerhet och effekt, se
artikel 21.4 i lakemedelsdirektivet.

43 — Detta utrymme for skonsméssig bedomning framgér exempelvis klart av artikel 26 i lakemedelsdirektivet, i vilken det anges att godkénnande
for forsaljning bland annat inte ska beviljas om "nytta/riskférhallandet inte anses vara gynnsamt”. Se artikel 26.1 a i likemedelsdirektivet.

44 — Anstrangningar péagar for att Oka samstimmigheten i medlemsstaternas klassificering av produkter och fér att undanrdja
informationsasymmetrier. Flera parter har exempelvis papekat att det inom kommissionen finns en expertgrupp for grinsprodukter och
Kklassificering av lidkemedel, vilken bestar av foretradare for sektorn och behériga myndigheter i medlemsstaterna. Denna grupp har utarbetat
en handbok om grinsprodukter och klassificering inom ramen for gemenskapens regelverk for medicintekniska produkter ("Manual on
borderline and classification in the Community Regulatory framework for medical devices”). Bestimmelserna om Oppenhet i bada direktiven
utgor ocksa en del av dessa anstrangningar.
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64. Medlemsstaterna ska bedoma underlag, inklusive vetenskaplig information, till stod for varje del av
definitionerna av sivil medicintekniska produkter som likemedel. Den behoriga myndigheten maste
exempelvis faststilla produktens huvudsakliga verkningssitt for att kunna avgora om en produkt ér en
medicinteknisk produkt eller ett ladkemedel, och ar i det avseendet kanske tvungen att ta stillning till
tillgdngliga och relevanta vetenskapliga uppgifter. Myndighetens granskning innehaller saledes ett visst
matt av skonsmassig bedomning. De vetenskapliga uppgifterna kanske inte &r entydiga och den
tillgdngliga informationen kanske &r motstridig. Med nuvarande grad av harmonisering har
myndigheter i olika medlemsstater fortfarande rétt att komma fram till olika slutsatser om exempelvis
en produkts verkningssétt.

65. Trots de anstrdngningar som har gjorts for att utbyta information kan vi inte presumera att
myndigheterna i varje medlemsstat har tillgang till en identisk uppsdttning uppgifter och annan
information, pa grundval av vilka de faststéller hur en produkt ska klassificeras.

66. Vad skulle foljderna bli om motsatt bedomning gjordes, ndmligen att myndigheterna i samtliga
medlemsstater var tvungna att inta samma standpunkt betriffande huruvida en viss produkt bor
klassificeras som en medicinteknisk produkt eller som likemedel? Detta skulle huvudsakligen innebéra
att den myndighet som mot bakgrund av tillgédnglig information blev forst med att klassificera en viss
produkt i praktiken skulle bli det centraliserade organ vars beslut myndigheterna i alla Ovriga
medlemsstater skulle vara tvungna att folja. Namnda myndigheter skulle inte i ett senare skede kunna
klassificera produkten annorlunda. Inte i nagot av direktiven forutses denna situation.

67. Det ska erkdnnas att klassificering av samma produkt pa olika sitt i olika medlemsstater kan
resultera i réttsosdkerhet och i viss man hindra den inre marknaden fran att fungera smidigt. Enligt
min mening ér dessa konsekvenser emellertid foljden av ofullstindig harmonisering.

68. Mot bakgrund av ovanstaende oOverviaganden foreslar jag att den forsta frigan ska besvaras
nekande.

69. Leder dessa overvdganden dven till slutsatsen att, vad giller den tredje fragan, en och samma
medlemsstat kan klassificera produkter som innehéller samma substans, och som har samma
verkningssatt, som bade en medicinteknisk produkt och lakemedel.

70. Nej.

71. Den nationella domstolen forefaller genom sin tredje fraga vilja fa klarhet i huruvida béda
direktiven utgér hinder for de finlaindska myndigheterna att klassificera Gynocaps som en
medicinteknisk produkt, samtidigt som de klassificerar en liknande produkt som likemedel.* Av
begdran om forhandsavgorande framgér inte huruvida den nationella domstolen anser att produkterna
ar identiska eller bara liknar varandra, och om de liknar varandra, i vilken utstrackning.

72. Om tva produkter ar identiska i alla aspekter som dr relevanta for klassificeringen som antingen
medicinteknisk produkt eller likemedel far de i en och samma medlemsstat inte saluféras som bade
medicinteknisk produkt och liakemedel och dérmed regleras av olika bestammelser, ndmligen
direktivet om medicintekniska produkter eller likemedelsdirektivet. Nar det foreligger tva identiska
produkter kan endast ett av direktiven tillimpas. Vid tveksamhet betréffande vilket direktiv som ska
tillampas ska lakemedelsdirektivet tillampas.

45 — Se punkt 29 ovan.
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73. Om produkterna emellertid inte ar helt identiska utan bara delar samma substans och
verkningssatt anser jag dock att det inte finns nagot i direktiven som utesluter mojligheten att
(grundat pa en separat och individuell bedomning, for varje produkt, av de o6vriga faktorer som ska
beaktas vid bedomningen av vilket direktiv som ska tillimpas) saluféra en produkt som en
medicinteknisk produkt och den andra som likemedel. Med andra ord medfor inte identisk substans
och verkningssitt i sig automatiskt att tva produkter ska klassificeras pa samma stt.

74. Enligt min uppfattning ar saledes enbart den omstdndigheten att tva produkter innehéller samma
substans och har samma verkningssitt inte tillracklig for bedomningen att bdda produkterna ska
klassificeras och saluforas pa samma sdtt, det vill sdga antingen som likemedel enligt
ldkemedelsdirektivet eller som medicintekniska produkter enligt direktivet om medicintekniska
produkter.

Den andra fragan

75. Den hénskjutande domstolen har stillt den andra fragan for att fa klarhet i hur en medicinteknisk
produkt ska omklassificeras som likemedel. Ar det hirvid tillrickligt att tillimpa de forfaranden som
anges i ldkemedelsdirektivet eller ska dven de forfaranden som anges i artiklarna 8 och/eller 18 i
direktivet om medicintekniska produkter tillimpas?

76. Jag inleder med att undersoka huruvida artiklarna 8 och/eller 18 i direktivet om medicintekniska
produkter dr tillimpliga. Skulle artikel 18 vara tillimplig 6vergar jag sedan till att prova huruvida det
ar mojligt att folja bade kraven i denna bestimmelse och kraven i lidkemedelsdirektivet.

Huruvida artiklarna 8 och/eller 18 i direktivet om medicintekniska produkter ar tillampliga

77. Jag anser att artikel 18 i direktivet om medicintekniska produkter &r tillimplig och att artikel 8,
under de omstindigheter som &dr i fraga i forevarande mal, endast kan tillimpas med stod av
artikel 18.

78. Av rubriken till den engelska versionen av artikel 18 att doma ska denna tillimpas om
CE-mirkningen har utforts "felaktigt”. I sjélva texten till artikel 18 a hénvisas dock till en "otillborligt”
anbringad markning. I andra sprakversioner anvéinds inte noédvéndigtvis olika ord i detta hdnseende.

79. Sasom jag tolkar inledningen till artikel 18 ("Utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 8 géller
foljande:”) existerar det forfarande som beskrivs dir parallellt med forfarandet i artikel 8. Aven om
forfarandena ska tillaimpas under olika omstédndigheter kan det inte uteslutas att bada bestimmelserna
kan tillimpas pa en viss uppsittning omstiandigheter.

80. Utover inledningen bestar artikel 18 av tva stycken, varav det forsta innehaller tva led, a och b. Den
forsta omstidndighet som omfattas av forfarandet i artikel 18 dr ndr "CE-mérkningen har anbringats
otillborligt” (artikel 18 a). Den andra omstdndigheten dr "ndr CE-mérkningen har utforts i enlighet
med forfarandena i detta direktiv, men felaktigt, pa produkter som inte omfattas av detta direktiv”
(artikel 18 andra stycket). Den forsta omstidndigheten avser en CE miérkning som inte har anbringats i
enlighet med forfarandena i direktivet om medicintekniska produkter. Den andra omstindigheten avser
ddremot en CE-mirkning som har anbringats pa en produkt som inte dr en medicinteknisk produkt
som omfattas av direktivet om medicintekniska produkter. I si fall géller dven "dessa bestammelser”,
det vill sdga, artikel 18 a och 18 b.

81. Artikel 18 andra stycket ska foljaktligen tillimpas pa produkter som inte lingre omfattas av, eller
som aldrig skulle ha omfattats av, det direktivet.
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82. I artikel 18 anges varken ett detaljerat forfarande eller definieras ett sérskilt sammanhang nér en
felaktigt utford CE-miarkning ska konstateras. Enligt min mening utgor saledes inte artikel 18 hinder
for att en myndighet genom ett forfarande som inletts pa eget initiativ konstaterar att sa &r fallet.

83. I artikel 18 a anges att tillverkaren eller den som representerar honom, grundat pa ndamnda
konstaterande, ar "skyldiga” att se till att overtrddelsen upphor pa de villkor som medlemsstaten
faststdller. 1 forsta hand ankommer det darfor pa tillverkaren att se till att den Overtridelse av
direktivet som resulterat i en felaktigt utford CE-méarkning upphor. Om tillverkaren inte gor detta,
och overtrddelsen saledes fortsitter, overgar skyldigheten till medlemsstaten, som ska vidta lampliga
atgiarder for att begréinsa eller forbjuda utslippandet pa marknaden av produkten i fraga eller for att
sakerstilla att den aterkallas fran marknaden. I artikel 18 b foreskrivs att detta ska ske i enlighet med
forfarandet i artikel 8 i direktivet om medicintekniska produkter. Det dr endast i en situation som
denna som de handlaggningsregler som raknas upp i artikel 8.1-8.4 giller med stod av artikel 18 och
som medlemsstaten bland annat dr skyldig att underriatta kommissionen om vilka atgdrder som har
vidtagits i enlighet med artikel 18 b i direktivet om medicintekniska produkter. Enligt artikel 8.2 kan
kommissionen, efter denna anmélan och samrad med parterna, bedoma om atgérderna dr motiverade
eller omotiverade.

84. Vid omsténdigheter som de som ér i fraga i forevarande mal kan skyddsklausulen i artikel 8 déarfor
inte tillimpas pa egen hand. Klausulen giller produkter som ar korrekt klassificerade enligt direktivet
om medicintekniska produkter men som “kan &ventyra patienters, anvindares och, i forekommande
fall, andra personers hilsa eller sikerhet”*. Framfor allt giller klausulen vid de fall av bristande
Overensstammelse som anges i leden a—c i artikel 8.1. Med andra ord kan artikel 8 inte tillimpas om
en medicinteknisk produkt — sasom har forefaller vara fallet — inte utgér en risk for patienters,
anvidndares och, i forekommande fall, andra personers hélsa eller sidkerhet.

Efterlevnad av artikel 18 i direktivet om medicintekniska produkter och likemedelsdirektivet

85. Om en produkt dr CE-mérkt som en medicinteknisk produkt men i sjalva verket ar ett likemedel
ska produktens tillverkare dels vidta de atgarder som kravs for att se till att 6vertrddelsen av direktivet
om medicintekniska produkter upphor, dels, om han vill fortsitta att saluféra produkten, folja
lakemedelsdirektivet. Samtidigt som direktiven giller skilda typer av produkter och ingen enskild
produkt darfor omfattas av bada direktiven, uppkommer, vid omstandigheter som de som ér i fraga i
forevarande mal, dnda fragan om hur man ska gora for att folja bada direktiven.

86. Om artikel 18 ska tillimpas, dr det mojligt att omedelbart folja séval kraven i denna bestammelse
som de krav som faststills i lakemedelsdirektivet?

87. Ja, forutsatt att produkten aterkallas fran marknaden och sldpps ut pd marknaden igen forst efter
det att ett godkdnnande for forsiljning har meddelats.

88. Omfattningen av de atgdrder som ska vidtas enligt artikel 18 beror pa de aktuella
omstiandigheterna, inbegripet vilka typer av villkor som den relevanta medlemsstaten faststiller.

89. Samtidigt som det i artikel 18 inte foreskrivs att Gvertridelsen méste upphora inom en viss period
forefaller forhallandet mellan de tva leden och anvdndningen av ordet "fortsitter” forutsdtta att en
medlemsstat endast kan ingripa enligt led b om den efter en viss tid finner att 6vertridelsen fortsitter
pa grund av att tillverkaren inte har vidtagit de atgiarder som &r nodvéindiga for att uppfylla kraven.
Endast i en sadan situation ska kommissionen underrdttas for att fatta ett definitivt beslut om
medlemsstatens atgéarder.

46 — Se aven, exempelvis, domen i det ovan (i fotnot 21) nimnda malet Nordiska Dental, punkt 24.
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90. I artikel 18 gors ingen skillnad mellan produkter beroende pa om de bor klassificeras annorlunda i
enlighet med andra unionsrittsliga bestaimmelser eller ej. Ingen hdnsyn tas darfor till den tid som kravs
for att folja andra unionsrittsliga bestimmelser som eventuellt &r tillimpliga pd produkter med
felaktigt utford CE-médrkning. Skyldigheten att vidta atgdrder uppkommer enbart pa grund av
bristande overensstimmelse med direktivet om medicintekniska produkter.

91. Vid de omsténdigheter som ar i friga i forevarande mal har det gjorts géllande att den aktuella
produkten inte dr en medicinteknisk produkt. Eftersom dess CE-mirkning saledes har anbringats
otillborligt maste produkten aterkallas fran marknaden.

92. Om produkten faktiskt dr ett likemedel far produkten i princip endast saluféras "om den ansvariga
myndigheten i medlemsstaten meddelat godkannande for forsiljning”.” Det kravs lite tid for att
utarbeta en ansokan om godkdnnande for forsiljning, avsluta det forfarandet och sedan bereda
produkten, och framfor allt paketera den, innan den kan bérja saluforas (igen).* Enligt artikel 17.1 i
lakemedelsdirektivet kravs att forfarandet ska ha avslutats senast 201 dagar efter det att en giltig
ansokan inlamnats.

93. I direktivet om medicintekniska produkter beaktas saledes att det kan ta lite tid att upphora med
en oOvertrddelse, inbegripet den tid som behovs for att avidgsna en produkt fran marknaden. 1
lakemedelsdirektivet forefaller det daremot antas att det kommer att krivas en viss tid innan
produkten kan saluforas.

94. Den forsta bestimmelsen ir tillitande och ger tillverkaren en skilig och proportionell tidsfrist* for
att vidta de atgirder som kréavs for att overtrdadelsen ska upphora, medan den andra bestimmelsen ar
preskriptiv och syftar till att virna om folkhalsan.

95. Trots att tillverkaren under andra omstédndigheter kan medges en skilig tidsfrist for att se till att
overtradelsen upphor anser jag att, niar en produkt som tidigare har Kklassificerats som en
medicinteknisk produkt egentligen borde ha klassificerats som likemedel, &r det endast genom ett
omedelbart aterkallande fran marknaden som kraven i bada direktiven kan uppfyllas.

96. Om en siddan produkt omedelbart éterkallas fran marknaden efter ett beslut av den behoriga
myndigheten i enlighet med artikel 18 i direktivet om medicintekniska produkter, saknas det behov av
ytterligare atgirder fran medlemsstatens sida enligt artikel 18 b, eller for ett kommissionsingripande
enligt artikel 8, i samma direktiv. Genom att omedelbart &terkalla produkten fran marknaden
garanteras samtidigt att likemedelsdirektivet f6ljs. Om produkten ar ett likemedel far den inte
saluforas utan ett godkdnnande for forséljning. >

97. Att lata en medicinteknisk produkt som ombklassificerats som likemedel fa finnas kvar pa
marknaden under en sa kallad anstandsperiod, under vilken tillverkaren ansoker om och meddelas
godkdnnande for forsdljning, skulle strida mot de grundldggande intressen som kravet pa
godkdnnande for forsdljning bygger pa, ndmligen att virna om folkhélsan. Den behoriga nationella

47 — Artikel 6.1 i ladkemedelsdirektivet. Det finns inget i begdran om forhandsavgorande som tyder pd att den nationella domstolen &ven vill att
domstolen ska beakta tillstandet for tillverkning (se avdelning IV om "Tillverkning — import” i likemedeldirektivet).

48 — 1 exempelvis artikel 54 i lakemedelsdirektivet anges de uppgifter som ska finnas pa den yttre likemedelsforpackningen eller, dar det &r
relevant, pa likemedelsbehallaren.

49 — Nar kommissionen vid forhandlingen tillfragades huruvida medlemsstaternas frihet att genomfora artikel 18 begransades av andra
unionsrittsliga aspekter, inbegripet allménna unionsrittsliga principer, svarade kommissionen, vid flera tillfillen, att den ansag att det
faktiska forfarandet for att aterkalla en felaktigt utférd CE-miérkning enbart reglerades av nationell ritt. Jag delar inte alls denna uppfattning.
Forfarandet maste vara forenligt med relevanta unionsréttsliga bestimmelser, inbegripet allmidnna unionsrittsliga principer sasom
proportionalitetsprincipen.

50 — Denna princip har ytterst fa undantag. I artikel 126a.1 i likemedelsdirektivet anges exempelvis att ”"[o]m det saknas godkdnnande for
forsaljning eller inlimnad ansokan for ett lakemedel som é&r godkdnt i en annan medlemsstat ... fir en medlemsstat av motiverade
folkhélsoskal tillita att likemedlet sldpps ut pa marknaden”. Enligt min mening kan enbart den omstdndigheten att en produkt
omklassificerats som lakemedel knappast vara ett “folkhalsoskal” i den mening som avses i den bestimmelsen.
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myndigheten verkar inte heller i ett och samma beslut dels kunna konstatera att CE-mirkningen var
felaktigt utford, dels kunna meddela ett godkdnnande for forsdljning (som gor det mojligt for
produkten i fraga att finnas kvar pd marknaden men utan CE-maérkning). I det avseendet dr ett beslut
att en produkt i stéllet for att klassificeras som en medicinteknisk produkt egentligen bor klassificeras
som ldkemedel skilt fran det beslut i vilket det faststélls att likemedlet uppfyller kraven for att
meddelas godkdnnande for forsiljning.

98. Mot denna bakgrund anser jag att en produkt som omklassificerats som likemedel inte kan finnas
kvar eller slappas ut pa marknaden forrin ett godkédnnande for forsiljning har erhallits och 6vriga
villkor i lakemedelsdirektivet &r uppfyllda.

Forslag till avgorande

99. Mot bakgrund av ovanstdende overviganden foreslar jag att domstolen besvarar de tolkningsfragor
som Hogsta forvaltningsdomstolen har stillt pa foljande sétt:

”—  Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter, i dess dndrade
lydelse, utgor inte hinder for en medlemsstat att med beaktande av en produkts farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska verkningar klassificera produkten som lakemedel i den mening
som avses i artikel 1.2 b i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess dndrade
lydelse, &ven om en annan medlemsstat betraktar samma produkt som en medicinteknisk
produkt i den mening som avses i direktiv 93/42.

- Artikel 18 i direktiv 93/42/EEG ar tillamplig pa en produkt som CE-mairktes trots att produkten
inte omfattas av detta direktiv. Artikel 8 i samma direktiv kan ddaremot endast tillimpas med stod
av artikel 18. Dessutom maste de relevanta forfarandena i direktiv 2001/83/EG foljas for att en
produkt som korrekt har klassificerats som ldkemedel i stillet for som en medicinteknisk
produkt ska kunna slédppas ut pa marknaden.

- Nér det finns tva liknande produkter som innehéller samma substans och som har samma
verkningssitt utgér unionsrdtten inte hinder for en medlemsstat att klassificera den ena
produkten som ldkemedel och den andra som medicinteknisk produkt. Nar tva identiska
produkter foreligger far en enskild medlemsstat dédremot inte klassificera den ena produkten
som lakemedel och den andra som medicinteknisk produkt.”
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