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Pytania prejudycjalne

1) Czy gltéwne zamierzone dzialanie substancji moze mie¢ charakter farmakologiczny w rozumieniu art. 1 ust. 2
lit. a) dyrektywy 93/42/EWG (') réwniez wtedy, gdy nie jest ono oparte na sposobie oddzialywania poprzez receptory,
przy czym substancja nie jest wchlaniana przez organizm ludzki, lecz pozostaje na powierzchni np. blon $luzowych
i tam reaguje? Wedlug jakich kryteriow nalezy w takim przypadku rozréznial S$rodki farmakologiczne
i niefarmakologiczne, w szczegdlnosci fizykochemiczne?

2) Czy dany produkt moze zostal uznany za zawierajacy substancje czynne wyrdb medyczny w rozumieniu art. 1 ust. 2
lit. a) dyrektywy 93/42/EWG, jezeli zgodnie ze stanem wiedzy sposéb dzialania tego produktu nie jest znany i nie
mozna w zwigzku z tym ostatecznie ustalié, czy gléwne zamierzone dzialanie jest osiggane za pomocg Srodkéw
farmakologicznych czy fizykochemicznych?

3) Czy w takim przypadku zaklasyfikowanie produktu jako produktu leczniczego lub wyrobu medycznego powinno
zosta¢ dokonane na podstawie calo$ciowej analizy réwniez innych jego wilasciwosci i wszystkich innych okolicznosci,
czy tez — jezeli produkt jest przeznaczony do zapobiegania, leczenia lub lagodzenia choréb — nalezy go uznaé za
produkt leczniczy wedle sposobu prezentacji w rozumieniu art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE (), niezaleznie od
tego, czy powolano si¢ na okreslone dziatanie lecznicze, czy tez nie?

4) Czy rowniez w takim przypadku ma zastosowanie pierwszefistwo przepisow prawnych dotyczacych produktow
leczniczych zgodnie z art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE?

(')  Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych (Dz.U. L 169, s. 1), ostatnio zmieniona
dyrektywg 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. (Dz.U. L 247, s. 21).

()  Dyrektywa 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. 2001, L 311, s. 67) w majacej zastosowanie w niniejszej
sprawie wersji zmienionej dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. 2012,
L 299, s. 1).
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