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POSTEPOWANIA SADOWE

TRYBUNAL SPRAWIEDLIWOSCI

Wyrok Trybunalu (pierwsza izba) z dnia 15 stycznia
2009 r. (wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudy-
¢jalnym zlozony przez Bundesverwaltungsgericht
Niemcy) — Hecht-Pharma GmbH przeciwko Staatliches
Gewerbeaufsichtsamst Liineburg

(Sprawa C-140/07) (")

(Dyrektywa 2001/83/WE — Artykul 1 pkt 2 oraz art. 2

ust. 2 — Pojecie ,,produktu leczniczego wedle funkcji” —

Produkt, co do ktérego nie stwierdzono, iz jest produktem lecz-

niccym wedle funkgji Uwzglednienie  dawkowania
substancji czynnych)

(2009/C 55/02)

Jezyk postgpowania: niemiecki

Sad krajowy

Bundesverwaltungsgericht

Strony w postepowaniu przed sagdem krajowym
Strona skarzgca: Hecht-Pharma GmbH
Strona pozwana: Staatliches Gewerbeaufsichtsamst Lineburg

Przy udziale: Vertreterin des Bundesinteresses beim Bundesver-
waltungsgericht

Przedmiot

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym —
Bundesverwaltungsgericht — Wykladnia art. 1 pkt 2 i art. 2
ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311, s. 67) zmienionej dyrektywa 2004/27/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia z dnia 31 marca 2004 r.

zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi (Dz.U. L 136, s. 34) — Zaklasyfikowanie jako
produktu leczniczego produktu zawierajgcego skladnik mogacy
wywolywal zmiany fizjologiczne w przypadku zazycia dawki
wigkszej niz normalnie zalecana — Zastosowanie dyrektywy
2001/83/WE do produktu, ktéry moze by¢ zaklasyfikowany
jako produkt leczniczy, ale ktérego charakter produktu leczni-
czego nie zostal potwierdzony — Pojecie produktu leczniczego

Sentencja

1) Artykut 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi zmienionej dyrektywg 2004/27[WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. nalezy interpre-
towal w ten sposéb, iz dyrektywa 2001/83 zmieniona dyrektywg
2004/27 nie znajduje zastosowania do produktu, co do ktdrego
nie stwierdzono naukowo, iz jest on produktem leczniczym wedle

funkgji, gdy jednak nie mozna tego wykluczy(.

o

Artykut 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 zmienionej dyrektywg
2004/27 nalezy interpretowal w ten sposob, ze kryteria sposobu
uzycia produktu, zasiggu jego dystrybudji, wiedzy na jego temat
wsréd konsumentéw oraz ryzyka zwigzanego z jego zastosowaniem
sqg w dalszym ciggu istotne przy ustalaniu, czy dany produkt jest
objety zakresem definicji produktu leczniczego wedle funkgji.

)
~

Artykut 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83 zmienionej dyrektywg
2004/27 nalezy interpretowal w ten sposéb, ze z wyjgtkiem
substangji lub ich polgczed majgcych na celu postawienie diagnozy
medycznej, dany produkt nie moze zostal uznany za produkt lecz-
niczy wedle funkgji, gdy biorgc pod uwage jego sktad, wlgczajgc w
to dawkowanie substancji czynnych, dokonujgc oceny dla normal-
nych warunkéw uzycia, nie nadaje si¢ on do odzyskania, poprawy
lub zmiany funkgi fizjologicznych w sposdb znaczgcy poprzez
powodowanie dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub
metabolicznego.

(') bz.U. C 117 z 26.5.2007.



