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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (¢tvrtého senétu)

3. Ffjna 2013*

,Rizeni o predbézné otazce — Sblizovani pravnich predpist — Zdravotnické prostiedky — Smérnice

93/42/EHS — Humanni 1é¢ivé pripravky — Smérnice 2001/83/ES — Préavo prislusného vnitrostatniho
organu kvalifikovat jako humdanni 1é¢ivy pripravek vyrobek, ktery je v jiném clenském staté uvadén na

trh jako zdravotnicky prostiedek opatreny oznacenim CE — Pouzitelny postup®

Ve véci C-109/12,
jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbéiné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Korkein hallinto-oikeus (Finsko) ze dne 27. tnora 2012, doslym Soudnimu dvoru dne
29. unora 2012, v rizeni
Laboratoires Lyocentre
proti
Ladkealan turvallisuus — ja kehittimiskeskus,
Sosiaali - ja terveysalan lupa - ja valvontavirasto,

SOUDNI DVUR (¢tvrty senat),

ve slozeni L. Bay Larsen, predseda senatu, ]. Malenovsky (zpravodaj), U. Lohmus, M. Safjan
a A. Prechal, soudci,

generalni advokatka: E. Sharpston,

vedouci soudni kancelare: C. Stromholm, rada,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 20. tinora 2013,
s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Laboratoires Lyocentre E. Mikkolou, asianajaja,

— za finskou vladu J. Heliskoskim a J. Leppoem, jako zmocnénci,

— za ¢eskou vladu S. Sindelkovou, jako zmocnénkyni,

— za estonskou vladu, M. Linntam, jako zmocnénkyni,

* Jednaci jazyk: finstina.
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— za italskou vladu G. Palmieri, jako zmocnénkyni, ve spolupraci s W. Ferrantem, avvocato dello
Stato,

— za polskou vladu B. Majczynou, jako zmocnéncem,

— za vladu Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska H. Walker, jako zmocnénkyni, ve
spoluprici s B. Kennellym a G. Facennou, barristers,

— za Evropskou komisi A. Siposem a I. Koskinenem jakoz i M. Simerdovou, jako zmocnénci,
po vyslechnuti stanoviska generdlni advokétky na jednani konaném dne 30. kvétna 2013,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tykd vykladu smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna
1993 o zdravotnickych prostiedcich (UF. vést. L 169, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 82), ve znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. zafi 2007 (Ut. vést. 1247, s. 21, ddle jen
»smeérnice 93/42%), jakoz i smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi, tykajicim se humdnnich lé¢ivych pripravka (Uf. vést. L311, s. 67;
Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni natizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne
12. prosince 2006 (Ut. vést. L 378, s. 1; dale jen ,smérnice 2001/83%).

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi Laboratoires Lyocentre, farmaceutickou spole¢nosti
vyrabéjici vagindlni tobolky nazyvané ,Gynocaps®, které obsahuji zivé laktobakterie a jsou urceny pro
obnovu posevni bakteridlni rovnovahy, a Léadkealan turvallisuus — ja kehittdmiskeskus (Centrum pro
bezpe¢nost 1é¢ivych pripravkd a vyvoj) a Sosiaali — ja terveysalan lupa — ja valvontavirasto (Utad
pfislusny ke schvalovani a dohledu v oblasti zdravotnictvi a socidlnich véci) ve véci kvalifikace
Gynocaps jakozto lécivého pripravku.

Pravni ramec
Unijni prdvo

Smérnice 93/42
Bod 6 odtivodnéni smérnice 93/42 stanovi:

»vzhledem k tomu, ze urcité zdravotnické prostfedky jsou urceny k podavani lécivych pripravka ve
smyslu smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpist
tykajicich se lé¢ivych pripravka [(Uf. vést. 1965, 22, s. 396), ve znéni smérnice Rady 92/27/EHS ze dne
31. bfezna 1992 o oznadeni na obalu humdnnich lécivych pripravka a pribalovych informacich
(neoficidlni preklad) (Ut. vést. L113, s. 8, dale jen ,smérnice 65/65)]; ze v takovych pripadech je
uvadéni zdravotnického prostredku na trh obecné fizeno touto smérnici a uvadéni lécivych pripravki
na trh [smérnici 65/65]; ze v pripadé, kdy je takovy prostfedek uvddén na trh tak, Ze prostredek
a lécivy pripravek tvoii jednu integralni jednotku urc¢enou vylu¢né pro pouziti v dané kombinaci a bez
moznosti opakovaného pouziti, se fidi tento integrovany vyrobek [smérnici 65/65]; Ze je nutno
rozliSovat mezi vySe uvedenymi prostfedky a zdravotnickymi prostfedky obsahujicimi mimo jiné latky,

2 ECLIL:EU:C:2013:626



ROZSUDEK ZE DNE 3. 10. 2013 — VEC C-109/12
LABORATOIRES LYOCENTRE

které lze pri samostatném pouziti povazovat za lécCivé pripravky ve smyslu [smérnici 65/65]; ze
v pripadech, kdy latky obsazené ve zdravotnickych prostfedcich pasobi na télo doplinkové k Gcéinku
prostredku, fidi se uvadéni na trh touto smérnici; [...]"

Bod 17 odiivodnéni této smérnice je nasledujiciho znént:

»vzhledem k tomu, Ze by zdravotnické prostredky mély byt zpravidla opatieny oznacenim CE
prokazujicim jejich shodu s ustanovenimi této smérnice, aby jim byl umoznén volny pohyb ve
Spolecenstvi, a mohly byt uvadény do provozu v souladu se svym urcenym tcelem®.

Zdravotnické prostredky, na néz se vztahuje uvedend smérnice, jsou definovany v ¢l. 1 odst. 2 pism. a)
nasledovné:

»zdravotnickym prostfedkem’ se rozumi ndstroj, pristroj, zafizeni, programové vybaveni, materidl nebo
jiny predmét, pouzity samostatné nebo v kombinaci, v¢etné programového vybaveni urceného jeho
vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo léc¢ebné tcely a nezbytného k jeho spravnému
pouziti, urceny vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za tcelem:

— stanoveni diagnoézy, prevence, monitorovani, lécby nebo mirnéni choroby,

— stanoveni diagnézy, monitorovani, 1é¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizent,

— vysetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu,
— kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem, jehoz funkce vsak muze byt takovymi
ucinky podpofena.”

Clanek 1 odst. 3 téze smérnice stanovi:

sJe-li prostredek urcen k podavani 1écivého pripravku ve smyslu ¢lanku 1 [smérnice 2001/83], ridi se
prostiedek touto smérnici, aniz jsou dotéena ustanoveni [smérnice 2001/83] tykajici se samotného
1écivého pripravku.

Je-li vsak takovyto prostiedek uvadén na trh tak, Ze prostredek a lécivy pripravek tvofi jediny integralni
vyrobek urceny vylu¢né k pouziti v této kombinaci, a nikoliv pro opakované pouziti, vztahuje se na
tento vyrobek [smérnice 2001/83]. Prislusné zakladni pozadavky podle prilohy I této smérnice plati,
pokud jde o ty vlastnosti prostredku, které se tykaji jeho bezpec¢nosti a funkéni zpasobilosti.”

Clanek 1 odst. 4 smérnice 93/42 je nasledujiciho znéni:

»Pokud prostredek obsahuje jako svou integralni soucast latku, kterd mtize byt pfi samostatném pouziti
povazovana za lécivy pripravek ve smyslu c¢lanku 1 [smérnice 2001/83] a ktera mize pusobit na télo
doplnujicim Gc¢inkem k uc¢inku prostfedku, musi byt tento prostfedek posuzovan a schvalovan podle
této smérnice.”

Clanek 1 odst. 5 pism. c) smérnice 93/42 stanovi, Ze tato smérnice se nevztahuje na lé¢ivé piipravky
podle smérnice 2001/83. Pri rozhodovani o tom, zda vyrobek spadd do oblasti pisobnosti uvedené

7v 7

smérnice nebo smérnice 93/42, se zvlasté prihlizi k hlavnimu zptsobu acinku vyrobku.

ECLIL:EU:C:2013:626 3



10

11

12

ROZSUDEK ZE DNE 3. 10. 2013 — VEC C-109/12
LABORATOIRES LYOCENTRE

Clanek 4 odst. 1 smérnice 93/42 ukladd ¢lenskym statim ndsledujici povinnost:

,Clenské stity nesméji na svém tizemi branit uvddéni na trh nebo do provozu prostredki, které jsou
opatreny oznacenim CE podle ¢lanku 17; toto oznaceni vyjadfuje, Ze byla posouzena shoda prostredka
v souladu s ustanovenimi ¢lanku 11.°

Clanek 8 této smérnice, nadepsany ,Ochrannd dolozka“, umoznuje clenskym statim prijmout
nasledujici opatrent:

»1. Zjisti-li clensky stat, ze zdravotnické prostfedky podle ¢l. 4 odst. 1 a 2 druhé odrazky, jsou-li
spravné instalovany, udrzovany a pouzivany v souladu se svym urcenym ucelem, mohou ohrozit zdravi
a/nebo bezpec¢nost pacientli, uzivateli a pripadné dalsich osob, pfijme veskerda vhodnd prozatimni
opatreni ke stazeni takovych prostfedka z trhu nebo k zdkazu nebo k omezeni jejich uvadéni na trh
nebo do provozu. Clensky stit o véech takovychto opatfenich neprodlené uvédomi Komisi s uvedenim
dtavodi pro své rozhodnuti a zejména uvede, zda je neshoda s touto smérnici zptisobena:

a) nesplnénim zdkladnich pozadavka podle ¢lanku 3;

b) nespravnym pouzitim norem podle ¢lanku 5, pokud se uvadi, ze byly pouzity;

¢) nedostatky v samotnych norméch.

[.]

3. Jestlize je zdravotnicky prostredek, ktery neni ve shodé, opatfen oznacenim CE, pfijme prislusny
Clensky stat prislusna opatfeni proti tomu, kdo oznaceni pripojil, a uvédomi o tom Komisi a ostatni
Clenské staty.”

Clanek 17 odst. 1 uvedené smérnice stanovi:

»Prostiedky jiné nez prostfedky na zakazku nebo urcené pro klinické zkousky, které splnuji zakladni
pozadavky podle ¢lanku 3, musi byt pri uvedeni na trh opatfeny oznac¢enim shody CE.”

Podle ¢lanku 18 téze smérnice, nadepsaného ,Nespravné pripojené oznaceni CE“:

»Aniz je dotcen clanek 8:

a) jestlize ¢lensky stat zjisti, ze vyrobek byl ozna¢enim CE opatfen neopriavnéné nebo toto oznaceni
chybi v rozporu s touto smérnici, je vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce povinen ukondit
dalsi porusovani predpisti za podminek stanovenych ¢lenskym statem;

b) pokud neshoda trvd, je ¢lensky stat povinen prijmout veskerd vhodna opatfeni k omezeni nebo
zdkazu uvadéni daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho stazeni z trhu v souladu s postupem
stanovenym v clanku 8.

Tato ustanoveni se vztahuji rovnéz na pripady, kdy bylo oznaceni CE pfipojeno v souladu s postupy

této smérnice, ale nevhodné [nespravné], na vyrobky, které nespadaji do oblasti pisobnosti této
Y s “«
smérnice.
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Smérnice 2001/83

Podle bodu 3 odGvodnéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. brezna
2004, kterou se méni smérnice 2001/83 (Ur. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262):

»Proto je nezbytné sblizit vnitrostatni pravni a spravni predpisy, které se lisi v zdkladnich zasadach, aby
bylo podpofeno fungovani vnitfniho trhu a soucasné zajisténa vysoka troven ochrany lidského zdravi.”

Bod 7 odivodnéni této smérnice uvadi:

»Zejména v disledku védeckého a technického pokroku by se mély vyjasnit definice a oblast ptisobnosti
[smérnice 2001/83], aby bylo dosazeno vysokych standardi jakosti, bezpec¢nosti a icinnosti huménnich
lé¢ivych pripravka. Aby se zohlednil vznik novych terapii i rostouci pocet tzv. hrani¢nich® pripravka
mezi odvétvim lé¢ivych pripravki a jinymi odvétvimi, méla by byt zménéna definice lécivého
pripravku’ tak, aby byly vylouceny jakékoli pochybnosti ohledné pouzitelnych pravnich predpisi,
pokud pripravek plné odpovidajici definici 1écivého pripravku mutze soucasné odpovidat definici jinych
regulovanych vyrobkt. Tato definice by méla upresnit zptisob ucinku, kterym léc¢ivy pripravek muze
pusobit na fyziologické funkce. Tento vycet ucinkt také umozni zahrnout takové 1écivé pripravky, jako
jsou napriklad pripravky pro genovou terapii, radiofarmaka i urcité 1écivé pripravky pro topické pouziti.
S ohledem na charakteristické znaky farmaceutickych pravnich predpisi by se také mélo zajistit, aby se
takové predpisy uplatnily. Se stejnym cilem, tedy vyjasnit situace, kdy dany pripravek odpovida definici
lé¢ivého pripravku, ale zaroven by také mohl odpovidat definici jiného regulovaného vyrobku, je
nezbytné pfi pochybnostech a k zajisténi pravni jistoty vyslovné stanovit, kterd ustanoveni se pouziji.
Pokud pripravek zjevné odpovida definici jinych kategorii vyrobki, zejména potravin, doplnkt stravy,
zdravotnickych prostfedkd, biocidi nebo kosmetiky, neméla by se tato smérnice pouzit. Rovnéz je
vhodné zvysit jednotnost terminologie farmaceutickych pravnich predpist.”

Podle ¢l. 1 odst. 2 smérnice 2001/38 se ,léCivym pripravkem” rozumi:
»a) jakakoliv latka nebo kombinace latek urc¢end k lé¢eni nebo predchdzeni nemoci u lidi; nebo

b) jakdkoliv litka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem bud k obnove,
upravé c¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického tcinku, nebo za icelem stanoveni lékarské diagnézy.”

Clanek 2 odst. 1 a 2 této smérnice stanovi:

»1. Tato smérnice se vztahuje na humdnni 1é¢ivé pripravky urcené k uvedeni na trh v clenskych
statech, které jsou bud zhotoveny pramyslové, nebo vyrobeny metodou zahrnujici primyslovy proces.

2. V pripadé pochybnosti, jestlize mtize vyrobek s prihlédnutim ke véem svym vlastnostem odpovidat
soucasné definici ,lécivého pripravku’ i definici vyrobku podléhajiciho jinym pravnim predpisim
Spolecenstvi, se pouzije tato smérnice.”

Clanek 6 odst. 1 uvedené smérnice stanovi:

,Z4dny lé¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by piislusny organ daného
¢lenského statu vydal rozhodnuti o registraci v souladu s touto smérnici nebo aniz by byla udélena
registrace v souladu s [nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. brezna
2004, kterym se stanovi postupy SpolecCenstvi pro registraci a dozor nad huméannimi a veterinarnimi
lécivymi pripravky a kterym se zakldda Evropskd agentura pro hodnoceni léc¢ivych pripravki
(Ut. vést. L136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229)], ve spojeni s [naiizenim ¢. 1901/2006].
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Byla-li lécivému pripravku udélena prvni registrace podle prvniho pododstavce, musi byt pro jakékoliv
dalsi sily, lékové formy, cesty podani a dalsi varianty a pro jakékoliv zmény a rozsifeni udélena
registrace v souladu s prvnim pododstavcem nebo musi byt zahrnuta do prvni registrace. Vsechny tyto
registrace se, zejména pro ucely pouziti ¢l. 10 odst. 1, povazuji za soucasti téze souhrnné registrace.”

Finské prdavo

Zakon o zdravotnickych prostredcich

Podle ustanoveni § 3 odst. 1 prvniho pododstavce zikona o zdravotnickych prostredcich (Laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista) ve znéni pouzitelném na véc v pivodnim fizeni, je tieba

mzdravotnickym prostfedkem’ rozumét jakykoliv ndstroj, pristroj, zafizeni, materidl nebo jiné zarizeni
nebo predmét, pouzity samostatné nebo v kombinaci, v¢etné programového vybaveni nezbytného
k jeho spravnému pouziti, ur¢eny vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za ucelem:

— stanoveni diagnézy, prevence, monitorovani, lécby nebo mirnéni choroby,

— stanoveni diagnézy, monitorovani, lécby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizeni,

— vySetfeni nebo ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu,
— kontroly poceti.

Fungovani zdravotnického prostiredku ve smyslu § 3 odst. 1 druhého pododstavce lze podporit
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym uc¢inkem, pokud timto uGclinkem nelze
dosdhnout hlavniho sledovaného ucinku.”

Ustanoveni § 19 tohoto zdkona upravuje omezeni v oblasti vyroby a prodeje zdravotnickych
prostfedkd. Prvni pododstavec § 19 stanovi, ze pokud je zdravotnicky prostfedek v rozporu se
zdkonem ¢i pravnimi predpisy nebo prikazy, které byly na jeho zakladé vydany, nebo pokud k nému
bylo nespravné pripojeno oznaceni CE, muze Ladkelaitos (Agentura pro 1éc¢iva), kterd byla k datu, kdy
nastaly skutkové okolnosti véci v pavodnim fizeni, pfisluSnym vefejnym orgdnem, a to az do
1. listopadu 2009, kdy byly jeji dkoly svéreny Lédkealan turvallisuus — ja kehittdmiskeskus et au
Sosiaali — ja terveysalan lupa Ladkealan turvallisuus — ja kehittdmiskeskus a Sosiaali — ja terveysalan
lupa — ja valvontavirasto ja valvontavirasto, muze:

— vyrobcim ulozit, aby prijali nezbytnd opatfeni k zajisténi souladu zdravotnickych prostredki se
zdkonem ¢i pravnimi predpisy nebo prikazy, které byly vydany na jeho zdkladé, nebo

— muze zakdzat vyrobu, prodej nebo jinou formu hospodarského prevodu zdravotnického prostredku.

Podle § 19 tretiho pododstavce téhoz zdkona se vySe uvedena ustanoveni pouziji také v pripadé, ze
oznacenim CE byly opatfeny vyrobky, které nejsou zdravotnickymi prostiedky.

Zakon o lécivych pripravcich
Podle § 3 prvniho pododstavce zdkona o lécivych pripravcich (Ladkelaki), ve znéni pouzitelném na véc

v pavodnim fizeni, se ,léCivym pripravkem” rozumi jakdkoliv latka, kterd se podava vnitiné nebo
vnéjsim zplisobem s cilem 1é¢by, zmirnéni nebo prevence choroby nebo jejich projevi u lidi a zvirat.
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Podle druhého pododstavce tohoto § 3 je tfeba povazovat za léCivy pripravek také jakoukoliv latku
nebo kombinaci latek k vnitfnimu nebo vnéj$imu pouziti, kterou lze podat lidem nebo zvifatim bud
k obnové, upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za tucelem stanoveni pric¢iny choroby nebo
zdravotniho stavu.

Treti pododstavec uvedeného § 3 stanovi, ze v pripadé pochybnosti, pokud vyrobek muze
s prihlédnutim ke vsem svym vlastnostem odpovidat soucasné pojmu ,lécivého pripravku® i definici
jiného pripravku podléhajictho jinym pravnim predpisim nebo unijnim aktim, je treba na pripravek
uplatnit predevsim ustanoveni pouzitelna na lécivy pripravek.

Podle § 6 zdkona o léc¢ivych pripravcich musi Ladkelaitos v pripadé potfeby upfesnit, zda latka nebo
pfipravek musi byt povazovan za lé¢ivy pripravek, tradi¢cni rostlinny lé¢ivy pripravek nebo
homeopaticky léc¢ivych piipravek.

Podle § 20a zdkona o lécivych pripravcich, prodej farmaceutického pripravku nebo jakdkoliv jind forma
uvedeni na trh ke spotfebé predpoklads, ze Ladkelaitos pripravek schvalila nebo jej zaregistrovala
v souladu s timto zdkonem, nebo ze prislusny organ se sidlem v Unii povolil jeho uvedeni na trh.

Spor v ptavodnim fizeni a predbézné otazky

Gynocaps je vaginalni tobolka, ktera obsahuje zivé laktobakterie a je urc¢ena pro obnovu rovnovahy
bakteridlni flory, kterd bézné tvori ochranu vaginy. Tento vyrobek je urcen Zendm jakéhokoliv véku
a lze jej uzivat béhem téhotenstvi a kojeni.

Do roku 2008 byl Gynocaps uvadén na trh ve Finsku jako ,zdravotnicky prostfedek nebo prislusenstvi*
nesouci oznaceni CE. Tato tobolka je v soucasnosti v nékterych dalsich ¢lenskych statech, zejména ve
Spanélském krélovstvi, Francouzské republice, Italské republice a Rakouské republice uvadéna na trh
také jako ,zdravotnicky prostfedek nebo prislusenstvi“ nesouci oznaceni CE.

Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) se ke kvalifikaci vagindlnich pripravki, které podobné
jako Gynocaps obsahuji zivé laktobakterie, konkrétné nevyjadrila. Nicméné méla za to, ze
gynekologicky tampon obsahujici Zivé laktobakterie spliiuje vzhledem ke svému ucelu a ucinkim
podminky, které umoznuji kvalifikovat takovy tampon jako ,humdnni 1é¢ivy pripravek ve smyslu
smérnice 2001/83.

Laakelaitos byla informovdna o uvedeni vagindlniho pfipravku, obdobného Gynocaps, na trh jako
lécivého pripravku z divodu obsahu zivych laktobakterii.

S ohledem na tuto informaci méla Ladkelaitos za to, ze Gynocaps neni vzhledem ke svému slozeni
a mechanismu dcinku zdravotnickym prostiedkem, ale je pripravkem, ktery lze pouzivat jako lécivy
pripravek. Podle Ladkelaitos je hlavni tGcinek takové vagindlni tobolky obsahujici zivé laktobakterie,
jako je Gynocaps, vzhledem ke stanovenému uzivani vysledkem metabolického a farmakologického
mechanismu. Pripravek podle ni ovlivuje, upravuje nebo obnovuje nékteré fyziologické funkce. Proto
podle ni prodej a propagace takového vyrobku vyzaduje registraci vyrobku jako 1é¢ivého pripravku.

Ladkelaitos rozhodnutim ze dne 14. listopadu 2008 po vyslechnuti francouzské spolecnosti vyrabéjici
Gynocaps, Laboratoires Lyocentre, v diisledku toho z vlastni iniciativy rozhodla o kvalifikaci Gynocaps
jako 1éc¢ivého pripravku ve smyslu smérnice 2001/83. V disledku toho byla napfisté vyzadovana
registrace.
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Dne 11. tnora 2009 bylo rozhodnuti Ladkelaitos ozndmeno Komisi. Léadkelaitos vykladala smérnici
93/42 v tom smyslu, ze v pripadé nespravného opatieni vyrobku oznacenim CE se neuplatni ochrannd
dolozka ve smyslu ¢lanku 8 této smérnice, nebot se nejednd o skute¢ny pripad neexistence shody.

Spole¢nost Laboratoires Lyocentre napadla rozhodnuti Ladkelaitos u Helsingin hallinto-oikeus (spravni
soud Helsinky), ktery jeji zalobu zamitl zejména s tim, ze podle judikatury Soudniho dvora kvalifikace
vyrobku, napriklad jako potraviny v nékterém z clenskych statfi, nevylucuje, aby byl totozny vyrobek
v jiném clenském staté kvalifikovan jako 1éc¢ivy pripravek. Podle této judikatury méla Léadkelaitos pravo
kvalifikovat Gynocaps ve Finsku jako lécivy pripravek, ackoliv je uvedeny pripravek v radé jinych
¢lenskych statth Unie uvadén na trh jako zdravotnicky prostiedek.

Spolec¢nost Laboratoires Lyocentre podala proti tomuto rozsudku odvoldni u Korkein hallinto-oikeus
(Nejvyssi spravni soud). Pii této prilezitosti v podstaté zejména tvrdila, Ze plisobeni Gynocaps se
omezuje na vyvolani Gc¢inkt v disledku zavedeni zivych laktobakterii do lidského téla. S prihlédnutim
k tomuto zplisobu ptisobeni, ktery nemd farmakologicky nebo jiny pfimy tcinek na lidské télo, by
podle ni nemél byt Gynocaps kvalifikovan jako 1écivy pripravek.

Za téchto podminek se Korkein hallinto-oikeus rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru
nasledujici predbézné otazky:

»1) Brani okolnost, Ze v jednom c¢lenském staté je pripravek podle smérnice 93/42 kvalifikovan jako
zdravotnicky prostfedek opatfeny oznacenim CE ve smyslu této smérnice tomu, aby pfislusny
vnitrostatni organ jiného clenského statu kvalifikoval tento pripravek z davodu jeho
farmakologického, imunologického a metabolického ucinku jako lécivy pripravek ve smyslu ¢l. 1
odst. 2 pism. b) smérnice [2001/83]?

2) 'V pripadé ziporné odpovédi na predchazejici otdzku, miize tento vnitrostitni organ kvalifikovat
pripravek jako lécivy pripravek pouze na zdkladé postupi stanovenych smeérnici [2001/83], nebo
musi pred zahdjenim postupu ke kvalifikaci pripravku jako lécivého pripravku ve smyslu této
smérnice pouzit postup vyplyvajici z ochranné dolozky podle ¢lanku 8 smérnice [93/42] ¢i postup
tykajici se nespravné pripojeného oznaceni CE, stanoveny v ¢lanku 18 této posledné uvedené
smeérnice?

3) Vylucuje smérnice [2001/83], smérnice [93/42] nebo jiny predpis unijniho prava (vcetné ochrany
zdravi a lidského Zivota a ochrany spotiebitele), aby pripravky obsahujici stejnou slozku a majici
stejné ucinky mohly byt na dzemi jednoho a téhoz clenského statu uvadény na trh jako 1écivé
pripravky vyzadujici k uvedeni na trh registraci ve smyslu smérnice [2001/83] a zaroven jako
zdravotnické prostredky ve smyslu smérnice [93/42]?“

K predbéznym otiazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predklddaciho soudu je, zda kvalifikace vyrobku jako zdravotnického
prostfedku opatfeného oznacenim CE podle smérnice 93/42 v jednom ¢lenském staté brani tomu, aby
prislusné organy jiného clenského statu kvalifikovaly tentyz vyrobek z diavodu jeho farmakologického,
imunologického nebo metabolického uc¢inku jako 1é¢ivy pripravek ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. b)
smérnice 2001/83.
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Pokud jde o pojem ,lécivy pripravek®, ¢l. 1 odst. 2 pism. a) a b) smérnice 2001/83 jej definuje dvéma
zpusoby. Vyrobek je 1é¢ivym pripravkem, pokud se na néj vztahuje jedna nebo druhd z téchto definic
(rozsudek ze dne 9. ¢ervna 2005, HLH Warenvertreib a Orthica, C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az
C-318/03, Sb. rozh. s. 1-5141, bod 49).

Podle druhé definice tohoto pojmu, obsazené v ¢l. 1 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83, se za 1éCivy
pripravek povazuje ,jakakoliv latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem
bud k obnoveé, udpravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického tcinku, nebo za Gcelem stanoveni lékarské diagnézy”.

Na druhé strané, pokud jde o pojem ,zdravotnicky prostredek®, jednd se podle ¢l. 1 odst. 2 pism. a)
smérnice 93/42 zejména o nastroj, pristroj, zafizeni, materidl nebo jiny predmét, pouzity samostatné
nebo v kombinaci, urceny vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za tcelem stanoveni diagnézy, prevence,
monitorovani, 1é¢by nebo mirnéni choroby, poranéni nebo zdravotniho postizeni, a ktery nedosahuje
své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym
nebo metabolickym Gc¢inkem, jehoz funkce v$ak muze byt takovymi ucinky podporena.

Co se tyce pusobnosti téchto dvou pojmd, z ¢l. 1 odst. 5 pism. c¢) smérnice 93/42 vyplyva, ze se
nevztahuje na 1é¢ivé pripravky podle smérnice 2001/83.

Mimoto ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/83 vyzaduje, aby se v pripadé pochybnosti pouzila tato smérnice,
nebot stanovi, ze pokud muze vyrobek s prihlédnutim ke vSem svym vlastnostem odpovidat soucasné
definici ,lé¢ivého pripravku® i definici vyrobku podléhajiciho jinym unijnim pravnim predpisiim,
pouziji se ustanoveni smérnice 2001/83 o 1écivych pripravcich.

Proto musi byt vyrobek, ktery odpovida definici pojmu ,léCivy pripravek” ve smyslu smérnice 2001/83
povazovan za léCivy pripravek a nelze jej kvalifikovat jako zdravotnicky prostfedek ve smyslu smérnice
93/42.

Ma-li byt urceno, zda vyrobek odpovida definici lécivého pripravku podle funkce ve smyslu smérnice
2001/83, musi vnitrostatni organy jednajici pod soudni kontrolou rozhodovat pripad od pfipadu,
pficemz musi vzit v tvahu veskeré vlastnosti vyrobku, mezi nimi zejména jeho slozeni, jeho
farmakologické, imunologické a metabolické vlastnosti, tak jak mohou byt stanoveny vzhledem
k soucasnému stavu védeckého poznani, jeho podminky pouziti, miru jeho rozsireni, znalost, kterou
o ném maji spotrebitelé, a rizika, kterd muze zpusobit jeho uzivani (rozsudky ze dne 15. ledna 2009,
Hecht-Pharma, C-140/07, Sb. rozh. s. I-41, bod 39, a ze dne 30. dubna 2009, BIOS Naturprodukte,
C-27/08, Shb. rozh. s. 1-3785, bod 18).

V ramci tohoto prezkumu pfipad od pfipadu jsou farmakologické, imunologické nebo metabolické
vlastnosti vyrobku faktorem, na jehoz zakladé je tfeba posoudit, vychazime-li z potencidlnich G¢inkt
tohoto vyrobku, zda tento vyrobek miize byt u clovéka pouzivin nebo mu byt podan za tcelem
obnovy, upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83
(vyse uvedeny rozsudek BIOS Naturprodukte, bod 20).

Pokud jde o rozlisSovani mezi 1éCivymi piipravky a zdravotnickymi prostredky, stanovi ¢l. 1 odst. 5
pism. c¢) smérnice 93/42 pro pfislusné orgdny konkrétné povinnost prihlizet zvlasté k hlavnimu
zpusobu w¢inku vyrobku. Z ¢lanku 1 odst. 2 pism. a) uvedené smérnice tak vyplyvd, ze jako
zdravotnicky prostiedek lze kvalifikovat pouze vyrobek, ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce
v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym tc¢inkem.
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Avsak dokud nebude harmonizace opatfeni nezbytnych k zajisténi ochrany zdravi Uplnéjsi, je za
soucasného stavu unijniho prava obtizné zabranit tomu, aby mezi ¢lenskymi stity pretrvavaly rozdily
v kvalifikaci vyrobkl v kontextu smérnice 2001/83 (v tomto smyslu viz zejména rozsudek ze dne
6. listopadu 1997, LTM, C-201/96, Recueil, s. I-6147, bod 24, a vyse uvedeny rozsudek Hecht-Pharma,
bod 28).

Jak totiz uvedla generdlni advokatka v bodé 63 svého stanoviska, skute¢nost, ze prislusnymi organy
dvou clenskych statd byla prijata rozdilnd rozhodnuti ohledné kvalifikace vyrobku lze vysvétlit
asymetrii védeckych informaci, novym védeckym vyvojem a odliSnostmi v posouzeni rizik pro lidské
zdravi a pozadovanou drovni ochrany.

Také okolnost, Ze vyrobek je v jednom ¢lenském staté kvalifikovan jako zdravotnicky prostiedek podle
smérnice 93/42, nebrani tomu, aby mu byla v jiném ¢lenském staté priznidna povaha lécivého pripravku
podle smérnice 2001/83, pokud vykazuje vlastnosti v tom sméru (obdobné viz rozsudek ze dne
29. dubna 2004, Komise v. Rakousko, C-150/00, Recueil, s. I-3887, bod 60, a vyse uvedeny rozsudek
HLH Warenvertrieb a Orthica, bod 56).

S ohledem na vyse uvedené je tfreba na prvni otazku odpovédét tak, ze kvalifikace vyrobku v jednom
Clenském staté jako zdravotnického prostfedku opatfeného oznacenim CE podle smérnice 93/42
nebrani tomu, aby prislusné organy jiného clenského statu kvalifikovaly tentyz vyrobek z divodu jeho
farmakologického, imunologického a metabolického ucinku jako 1éc¢ivy pripravek ve smyslu ¢l. 1
odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83.

K druhé otdzce

Podstatou druhé otazky predkladajictho soudu je, zda prislusné organy clenského statu musi pro tucely
kvalifikace vyrobku, ktery je jiz v jiném clenském staté kvalifikovan jako zdravotnicky prostredek
opatfeny oznacenim CE podle smérnice 93/42, jakozto lécivého pripravku, uplatnit pred pouzitim
postupu ke kvalifikaci stanoveného smérnici 2001/83 postup stanoveny v clanku 8 smérnice 93/42
nebo téz postup stanoveny v clanku 18 posledné uvedené smérnice.

Uvodem je tieba uvést, ze z druhého pododstavce ¢ldnku 18 smérnice 93/42 vyslovné vyplyva, Ze
ustanoveni tohoto ¢lanku 18 se vztahuji na pripady, kdy bylo oznaceni CE pripojeno sice v souladu
s postupy uvedené smérnice, avsak nespravné na vyrobky, které nespadaji do oblasti plisobnosti této
smérnice, aniz je dotéeno pouziti clanku 8 této smérnice.

Je proto treba urcit, zda za takovych okolnosti, jako jsou okolnosti sporu v ptivodnim fizeni, musi byt
oznaceni CE pripojené k vyrobku, jenz byl jiz v jednom clenském staté kvalifikovan jako zdravotnicky
prostiedek a prislusné organy jiného clenského stitu maji v tmyslu ho kvalifikovat jako 1écivy
pripravek, povazovano za pripojené nespravné ve smyslu ¢l. 18 druhého pododstavce smérnice 93/42.

Z odpovédi na prvni predbéznou otazku vyplyva, ze okolnost, Ze vyrobek je v jednom ¢lenském staté
kvalifikovan jako zdravotnicky prostfedek, nebrani tomu, aby prislusné organy jiného clenského statu
rozhodly o kvalifikaci totozného vyrobku jako lécivého pripravku.

Pokud se prislusné organy clenského statu, jednajici pod pripadnou soudni kontrolou, rozhodnou, ze
budou vyrobek, ktery byl jiz v jiném clenském staté kvalifikovan jako zdravotnicky prostredek,
kvalifikovat jako 1éc¢ivy pripravek, museji povazovat oznaceni CE, prfipojené k dotlenému vyrobku
nasledkem jeho kvalifikace v tomto jiném clenském staté jako zdravotnického prostredku, jako
oznaceni pripojené nespravné. Ve svétle jejich rozhodnuti se totiz dotCené oznaceni jevi jako pripojené
k vyrobku, na ktery se nevztahuje smérnice 93/42.
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Z toho vyplyva, ze v takové situaci, jako je situace ve sporu v pavodnim fizeni se uplatni procesni
ustanoveni ¢lanku 18 smérnice 93/42 a v pripadé potieby i ustanoveni ¢lanku 8 této smérnice.

S prihlédnutim k predchazejicim Gvaham je tfeba na druhou otdzku odpovédét tak, ze prislusné organy
¢lenského statu museji pro ucely kvalifikace vyrobku, ktery byl jiz v jiném clenském staté kvalifikovan
jako zdravotnicky prostfedek opatfeny oznacenim CE podle smérnice 93/42, jakozto lécivého
pripravku podle smérnice 2001/83 uplatnit pred pouzitim postupu ke kvalifikaci stanoveného smérnici
2001/83 postup stanoveny v c¢lanku 18 smérnice 93/42 a popripadé postup stanoveny v clanku 8 této
posledné uvedené smérnice.

Ke treti otdzce

Z predkladactho rozhodnuti vyplyvd, Zze rozhodnuti Ladkelaitos o zméné kvalifikace Gynocaps jako
zdravotnického prostredku na kvalifikaci jako 1é¢ivého pripravku bylo zjevné odtivodnéno okolnosti, ze
ve Finsku byl jiz na trh uvadén jako lécivy pripravek jiny vyrobek, ktery byt neni zcela totozny
s Gynocaps, nicméné obsahuje stejnou slozku a ma stejné Gcinky jako Gynocaps. Spolec¢nost
Laboratoires Lyocentre vsak zpochybruje, ze by takové konstatovani mohlo odivodnit takové
rozhodnuti.

Predkladajici soud se s prihlédnutim k tomuto konkrétnimu kontextu sporu v pavodnim fizeni snazi
v podstaté zjistit, zda lze uvniti jednoho a téhoz clenského statu vyrobek, ktery sice neni totozny
s jinym vyrobkem kvalifikovanym jako 1éc¢ivy pripravek, avSak obsahuje stejnou slozku a md stejné
ucinky jako tento vyrobek, uvadét na trh jako zdravotnicky prostiedek podle smérnice 93/42.

Pokud jiny vyrobek vykazuje nékolik vyznamnych vlastnosti uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. b) smérnice
2001/83, a sice pritomnost téze slozky a stejné ucinky jako vyrobek kvalifikovany jako lécivy pripravek,
mél by byt v zdsadé také kvalifikovan a uvadén na trh jako lécivy pripravek. Za téchto okolnosti je tedy
na predkladajicim soudu, aby ovéril v ramci prezkumu cinéného pripad od pripadu, jak bylo uvedeno
v bodé 42 tohoto rozsudku, zda jind vlastnost takového vyrobku, ktera by byla relevantni s ohledem na
¢l. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 93/42, nebrani tomu, aby byl tento vyrobek kvalifikovan jako 1écivy
pripravek a jako takovy uvadén na trh.

Kromé toho je nutné pripomenout, ze z ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/83 vyplyv4, ze v pripadé
pochybnosti, musi byt vyrobek, pokud mutze s prihlédnutim ke vSem jeho vlastnostem odpovidat
soucasné definici ,léc¢ivého pripravku® i definici vyrobku podléhajiciho jinym unijnim pravnim
predpistim, kvalifikovan jako lécivy pripravek.

Vzhledem k vy$e uvedenému je tieba na treti otdzku odpovédét tak, Ze vyrobek, ktery a¢ neni totozny
s jinym vyrobkem kvalifikovanym jako lécivy pripravek, nicméné obsahuje stejnou slozku a ma stejné
ucinky jako tento vyrobek, nelze uvnitf jednoho a téhoz clenského stitu uvadét na trh jako
zdravotnicky prostiedek podle smérnice 93/42, ledaze jind vlastnost takového vyrobku, relevantni
s ohledem na ¢l. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 93/42 vyzaduje, aby byl kvalifikovan a uvaddén na trh jako
zdravotnicky prostredek, pricemz ovéfeni této skutecnosti je véci predkladajiciho soudu.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, zZe fizeni md, pokud jde o Gcastniky pavodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni
vzhledem ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadreni
uvedenych dcastnikd fizeni se nenahrazuji.

ECLIL:EU:C:2013:626 11



ROZSUDEK ZE DNE 3. 10. 2013 — VEC C-109/12
LABORATOIRES LYOCENTRE

Z téchto diivoda Soudni dvar (¢tvrty sendt) rozhodl takto:

1)

2)

3)

Kvalifikace vyrobku v jednom clenském staté jako zdravotnického prostredku opatieného
oznacenim CE podle smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. zari
2007, nebrani tomu, aby prislusné organy jiného clenského statu kvalifikovaly tentyZ vyrobek
z davodu jeho farmakologického, imunologického nebo metabolického tucinku jako lécivy
pripravek ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich léc¢ivych pripravka, ve znéni narizeni
Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006.

Prislusné organy clenského statu museji pro ucely kvalifikace vyrobku, ktery jiz byl v jiném
clenském staté kvalifikovan jako zdravotnicky prostfedek opatfeny oznacenim CE podle
smérnice 93/42, ve znéni smérnice 2007/47, jakozto lécivého pripravku podle smeérnice
2001/83, ve znéni narizeni ¢. 1901/2006, uplatnit pred pouzitim postupu ke kvalifikaci
stanoveného smérnici 2001/83, ve znéni narizeni ¢. 1901/2006, postup stanoveny
v clanku 18 smeérnice 93/42, ve znéni smérnice 2007/47, a popripadé postup stanoveny
v clanku 8 uvedené smeérnice 93/42.

Vyrobek, ktery a¢ neni totozny s jinym vyrobkem kvalifikovanym jako lécivy pripravek,
nicméné obsahuje stejnou slozku a ma stejné acinky jako tento vyrobek, nelze uvnitr
jednoho a téhoz clenského stitu uvadét na trh jako zdravotnicky prostredek podle smérnice
93/42, ve znéni smérnice 2007/47, ledaze jind vlastnost takového vyrobku, relevantni
s ohledem na ¢l. 1 odst. 2 pism. a) uvedené smérnice vyzaduje, aby byl kvalifikovan
a uvadén na trh jako zdravotnicky prostiedek, pricemz ovéreni této skutecnosti je véci
predkladajiciho soudu.

Podpisy.
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