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Rezumat: Comentariul abordeazi problematica rolului jucat de perceptia
sconsumatorului mediu” in inregimentarea unui produs intr-una din categoriile
produselor farmaceutice, prin prisma directiilor interpretative retinute de CJUE in
textul deciziilor pronuntate in cauzele conexate C-495/21, C-496/21 si in cauza C-
616/20, pentru ipotezele in care principala manierd de actiune a unui produs cu
eficacitate terapeutica potentiald nu este constatata stiintific, nefiind acreditatd in
baza cercetarilor derulate de catre producitor. Pornind de la constatarea c4, in plan
conceptual, respectivul produs nu corespunde nici definitiei notiunii de ,dispozitiv
medical” in sensul dispozitiilor Directivei 93/42, astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2007/47, nici celei de ,medicament dupa criteriul functiei”, in sensul
prevederilor Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27,
iar definitia notiunii de ,medicament dupa criteriul prezentarii”, in acceptiune
retinutd in textul Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva
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2004/27 implica raportarea la criteriul perceptiei subiective generate consumatorilor,
asupra functiilor terapeutice ale produsului, CJUE a retinut ca elementele evocate de
instanta de trimitere, precum alegerile operate de producitor cu privire la
sprezentarea produsului in cauza ca avand proprietati curative sau de naturid sa
atenueze” manifestiri patologice, ,referirile la interactiunile medicamentoase si la
reactiile adverse, precum si o distribuire exclusiv in farmacii reprezinta elemente care,
considerate in ansamblu, sunt susceptibile sd indice produsele in cauzi, in perceptia
unui consumator mediu avizat, ca avand proprietatile unui medicament”.

Cuvinte-cheie: produse farmaceutice, consumator mediu, criteriul
prezentirii, functionalitate terapeutica, proprietati curative.

VALENCES OF CONSUMER PROTECTION IN
THE PERIMETER OF EFFECTIVENESS
ASSOCIATED WITH PHARMACEUTICAL
PRODUCTS: COMMENT ON THE DECISIONS OF
THE C.J.E.U. IN JOINED CASES C-495/21,
C-496/21 AND IN CASE C-616/20

Abstract: The commentary addresses the issues of the role played by the
perception of the ‘average consumer’ in the regimentation of a product in one of the
categories of pharmaceutical products, through the lens of the interpretative
directions retained by the C.J.E.U. in the text of the decisions pronounced in the joint
cases C-495/21, C-496/21 and in case C-616/20, for the hypotheses in which the
main mode of action of a product with potential therapeutic efficacy is not
scientifically ascertained, not being accredited in based on research carried out by the
manufacturer. Starting from the findings that, conceptually, that product does not
correspond either to the definition of the notion of ‘medical device’ in the sense of the
provisions of Directive 93/42, as amended by Directive 2007/47, nor to that of
‘medicine according to the criterion of function’, in the sense of the provisions of
Directive 2001/83, as amended by Directive 2004 /27, and the definition of the notion
of ‘medicine according to the presentation criterion’, in the meaning retained in the
text of Directive 2001/83, as amended by Directive 2004/ 27 involves reporting to the
criterion of subjective perception generated to consumers, on the therapeutic

101

SUBB Iurisprudentia nr. 1/2023



Juanita GOICOVICI: Valente ale protectiei consumatorilor in perimetrul eficientei asociate produselor farmaceutice:
comentariu asupra deciziilor CJUE in cauzele conexate C495/21, C-496/21 si in cauza C-616/20

functions of the product, C.J.E.U. held that the elements evoked by the referring
court, such as the choices made by the manufacturer regarding the presentation of
the product in question as having curative properties or being capable of mitigating
pathological manifestations, the references to drug interactions and adverse
reactions, as well as an exclusive distribution in pharmacies represent elements
which, considered as an ensemble of aspects, ,are capable of making the products
concerned appear to an averagely well-informed consumer to have the properties of
a pharmaceutical product”.

Key-words: pharmaceutical products, average consumer, presentation
criterion, therapeutic functionality, curative properties.
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Liminarii

Patentarea unui produs farmaceutic!, acreditarea acestuia la
momentul lansarii pe piata, precum si obligatiile specifice de transparenta si
informare a  consumatorilor?,  respectiv = regimul juridic al
producatorului/importatorului  pentru prejudiciile corporale/daunele
patrimoniale conexe cauzate consumatorului de defectuozitatea produsului®

sunt influentate intr-o proportie covarsitoare de rezultatul aplicarii unor

1 Gabriella MuscoLo, Giovanni PITRUZZELLA, Competition and Patent Law in the
Pharmaceutical Sector. An International Perspective, Kluwer Law International, 2016, p. 84-
86; Sabine NDZENGUE AMOA, Santé pour tous et problématique des brevets sur les
médicaments, L'Harmattan, Paris, 2022, pp. 92-103.

2 Cu privire la ,gestionarea” juridici a obligatiei de transparenti si de informare adecvati a
consumatorilor, a se vedea Yves PicoD, Le droit européen de la consommation, Mare et Martin,
Le Kremlin-Bicétre, 2018, pp. 71-76; Stéphane PIEDELIEVRE, Droit de la consommation, 3e éd.,
Economica, Paris, 2020, pp. 37-46.

3 Pentru detalii privind regimul juridic general aplicabil raspunderii producitorilor pentru
defectuozitatea originarad in procesul manufacturarii, a se vedea Juanita Goicovici, ,Matricea
raspunderii civile extracontractuale pentru prejudiciile cauzate de produsele cu defecte de
manufacturare, intre testul riscuri-beneficii si testul asteptérilor legitime ale consumatorului”,
Studia Universitatis Babes Bolyai Iurisprudentia, vol. 67, n. 1/2022, pp. 106-185, online:
https://doi.org/10.24193/SUBBiur.67(2022).1.2.
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criterii precum cel al prezentarii, respectiv cel al virtutilor terapeutice’
acreditate stiintificé. Absenta componentei stiintifice, care sa permita sa se
stabileasca faptul ca actiunea principala a produsului asupra organismul
uman nu este obtinutd prin mijloace farmacologice, imunologice sau
metabolice?, ,blocheaza” posibilitatea calificarii drept ,,dispozitiv medical”
(textul art. 1 alin. (2) lit. (a) din Directiva 93/42 nu permite calificarea unui
produs drept ,dispozitiv medical” daca sunt carente certitudini stiintifice in
legatura cu actiunea terapeutica a produsului).

In ce perimetru se deplaseazi -calificarea unui produs cu
functionalitate mixta, cosmetic-terapeutica, ca fiind wun ,produs
medicamentos”, pornind de la criteriul modalitatii de prezentare a
produsului, astfel cum a fost aceasta selectata de catre producator la
momentul lansarii pe piata? Care este rolul alocat perceptiei subiective a

consumatorului mediu (asupra calitatilor farmaceutice ale produsului) in

4 Din considerentul (7) al Directivei 2004/27, se poate reliefa ci ,definitiile si domeniul de
aplicare [ale Directivei 2001/83] trebuie clarificate in vederea atingerii unor standarde ridicate
de calitate, siguranta si eficienta a medicamentelor de uz uman” si ca ,,pentru a tine seama atat
de aparitia unor noi terapii, cat si de numérul tot mai mare de asa-numite produse «de graniti»,
aflate la limita dintre sectorul medicamentelor si alte sectoare, definitia «medicamentului» ar
trebui modificata pentru a se inlatura orice indoiala 1n legatura cu legislatia aplicabila atunci
cand un produs, chiar dacad se incadreazd pe deplin la definitia medicamentului, poate fi
incadrat si la definitia altor produse reglementate”.

5 Aron POYNTON, ,The Incentive Argument in Pharmaceutical Patent Law”, 2022, online:
http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.4204148; Sally SHORTHOSE, Guide to EU Pharmaceutical
Regulatory Law, 6e edition, Kluwer Law International, 2016, pp. 68-71.

6 Alexandra MENDOZA-CAMINADE, Médicament et droit. Droit francais et européen, Larcier,
Bruxelles, 2017, pp. 78-89; Roberto MORO VISCONTI, ,, The Valuation of Pharma Patents”, 2021,
online: http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.4132433.

7 Jean-Baptiste LECA, Antoine LEcA, Traité de droit pharmaceutique, 11e édition, LEH
Editions, Bordeaux, 2022, pp. 114-126.
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calificarea unui produs medicamentos ori pentru includerea sa in categoriile
produselor farmaceutice? Este suficient criteriul functionalitatii
(,medicament in functie de criteriul functiei”) ori ar fi utila (pentru
organismele de certificare, pentru instantele de judecata in eventualitatea
unor litigii s.a.) ,dublarea” primului criteriu de un al doilea, relativ la
elementele de prezentare a produsului, selectare de producator in raporturile
cu consumatorii (,medicament dupa criteriul prezentarii”)? Cat de pertinenta
ramane raportarea la etalonul reprezentat de ,consumatorul mediu” in
catalogarea unui produs drept ,medicamentos”, plecand de la potentialul
elementelor de prezentare ca fiind determinante pentru consumatorul, care a
manifestat un nivel rezonabil de vigilenta (,,consumatorul normal informat si
atent”), sa considere ca respectivele produse au o eficacitate asociata in
general cu produsele medicamentoase? Revendicarea unei distribuiri
sexclusiv in farmacii” (de catre producatorul/importatorul produsului) ar
putea avea un impact decisiv in retinerea calificarii drept ,medicament”, cu
abandonarea (implicita) a calificarii drept ,,produs cosmetic”?

Plasat pe ,faetonul” reprezentat de perceptia generata consumatorului
mediu®, suficient de atent si avizat, cu un nivel rezonabil de vigilenta si
precautie?, nivelul de protectie alocat drepturilor consumatoruluil® difera

substantial, prin prisma Inregimentdrii produsului 1in categoriile

8 Jean-Denis PELLIER, Droit de la consommation, 3e édition, Dalloz, Paris, 2021, pp. 41-47;
Nathalie Picod, Yves Picop, Droit de la consommation, 5e édition, Sirey, Paris, 2020, pp. 53-
58.
9 Cyril NoBLoT, Droit de la consommation, L.G.D.J., Paris, 2012, pp. 62-65; Gilles Paisant,
Droit de la consommation, Presses Universitaires de France, Paris, 2019, pp. 39-44.
10" Juanita Goicovicly, Dreptul relatiilor dintre profesionisti si consumatori, Hamangiu,
Bucuresti, 2022, pp. 23-24.
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medicamentelor destinate consumului uman!! ori, dimpotriva, calificarii ca
»produs cosmetic”; in acest context, elemente precum revendicarea de catre
producator a unei distribuiri ,exclusiv in farmacii”, precum si mentionarea,
in versiunea in limba engleza a paginii web administrate de producator, a unei
eficiente demonstrate clinic in tratamentul unor patologii pot fi de natura sa
accentueze impresia creata consumatorului mediu!2, inclusiv prin prisma
aprecierilor asupra conformitatii produsuluil3, ca s-ar afla in prezenta unui
produs genuin, din categoria medicamentelor pentru uz uman, desi, in
realitate, aceasta perceptie ar fi infirmata prin absenta unor virtuti terapeutice
certificate stiintific, atribuibile produsului. Generarea dolosiva, intentionata
ori caracterizata prin elemente volitive, de catre producator/importator a
perceptiei eronate asupra proprietatilor terapeutice ale produsului (prin
etichetare eronata, incompletd, publicitate 1inselatoare ori prin

actiuni/omisiuni dolosive) poate fi sanctionata pentru intrunirea elementelor

11 Lara CRAMER, Innovation pharmaceutique et distribution: un changement de paradigme.
Analyse comparative des droits francais, allemand et suisse, L'Harmattan, Paris, 2021, pp.
46-52.
12 Juanita Goicovicl, ,,Consumatorul aparent si profesionistul veritabil: frontierele (volutele)
notiunii de «consumator»”, in Adriana ALMASAN, Ioana VARSTA, Cristina Elisabeta ZAMSA
(coord.), In honorem Flavius Antoniu Baias. Aparenta in drept, Hamangiu, Bucuresti, 2021,
vol. 2, pp. 727-752.
13 Juanita Goicovicl, Dictionar de dreptul consumului, C.H. Beck, Bucuresti, 2010, pp. 135-
137.
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practicilor comerciale neloiale!4 interzise!® in raporturile cu consumatorii!®;
consumatorii lezati pot solicita atat acoperirea prejudiciului material, cat si a
prejudiciului afectiv!?.

Miza practica a diatribei este reprezentata de faptul ca, pentru
produsele cosmetice, suplimentele alimentare ori produsele fara actiune
terapeutica certificatd, in economia generala a prevederilor Directivei 93/42,
nu se prevede acelasi nivel de protectie a consumatorului precum cel prevazut
de Directiva 2001/83 pentru produsele medicamentoase genuine (care, in
mod definitoriu, prezinta actiuni terapeutice certificate stiintific). ,Dilutia”

nivelului de protectie a consumatorului in cazul primelor categorii (de

14 Juanita Gorcovicy, ,Elementele constitutive ale practicilor comerciale neloiale in relatiile cu
consumatorii”, Studia Universitatis Babes-Bolyai Iurisprudentia, vol. 61, n. 3, 2016, pp. 88-
97.

15 Relevante n aceastii directie sunt prevederile din Directiva 2005/29/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 11 mai 2005 privind practicile comerciale neloiale ale
intreprinderilor de pe piata internd fatd de consumatori [online: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32005L0029] cu modificirile si
completarile aduse prin Directiva (UE) 2019/2161 modifica Directiva 2005/29/CE in ceea ce
priveste o mai buna aplicare si modernizare a normelor UE privind protectia consumatorilor,
abordand noile evolutii de pe piati, in special marketingul online [online: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:320191.2161]. De asemenea, prezintd

relevantd Orientdrile Comisiei Europene privind interpretarea si aplicarea Directivei
2005/29/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind practicile comerciale neloiale
ale intreprinderilor de pe piata internd fatd de consumatori (2021/C 526/01), online:
https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC1229(05)&from=RO.

16 Hervé JACQUEMIN, Actualités en droit de la consommation, Anthemis, Wavre, 2023, pp. 57-

63; Jérome JULIEN, Droit de la consommation, 4e édition, L.G.D.J., Paris, 2022, pp. 157-172.
17 Fabian GONZALEZ CAZORLA, ,Dafio moral del consumidor: Analisis sobre su concepto y
delimitacién en Espafia”, Revista de Derecho Civil, vol. IX, n. 3, 2022, pp. 399-427.
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produse fara actiune terapeutica certificata) se justifica prin cerinta negativa
impusa dispozitivelor medicale in sensul ca actiunea principala prevazuta de
producator (asupra organismului uman) nu este obtinutd prin mijloace
farmacologice'®, imunologice sau metabolice, conform prevederilor
art. 1 alin. (2) lit. (a) din Directiva 93/42. Prezumtia periculozitatii mai
reduse a acestor produse!? justifici punerea in circulatie a produselor
(cosmetice, suplimentele alimentare ori produsele fara actiune terapeutica
certificatd) pe baza (preponderent sau aproape exclusiv) declarativa2?
(fondata pe declaratia producatorului privitoare la nivelul de eficacitate
imprimat produsului), contrar rigorilor care caracterizeaza regimul juridic
aplicabil certificarii medicamentelor (dupa criteriul functiei sau al
prezentarii), pentru care textul art. 6 din Directiva 2001/83 impune acordarea
prealabila a unei autorizatii de introducere pe piata in baza unei acreditari

stiintifice a efectelor terapeutice.

18 Mathieu GUERRIAUD, ,Pharmacien responsable: une exception francaise au service de la
sécurité du médicament”, in Mathieu Guerriaud, Clotilde Jourdain-Fortier, Isabelle MOINE-
Duruis (coord.), Le droit des affaires pharmaceutiques: vers une caractérisation dune LEX
pharmaceutica?, LexisNexis, Paris, 2020, pp. 14-27.

19 Jean-Michel DEBARRE, Prescription de médicament hors autorisation de mise sur le
marché: fondements, limites, nécessités et responsabilités, LEH Editions, Bordeaux, 2017, pp.
51-64.

20 Robert DREAM, José CARDOSO MENEZES, Antonio R. MOREIRA, ,,Today’s Pharma and Biotech

Projects: A Phased Approach”, 2021, online: https://ispe.org/pharmaceutical-

engineering/november-december-2021 /todays-pharma-and-biotech-projects-phased, accesat
in 19.04.2023.
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Prin decizia pronuntata in 19 ianuarie 2023, in cauzele conexate
C-495/21 si C-496/2121, avand ca obiect doua cereri de decizie preliminara de
Curtea Administrativd Federald, Germania, in procedurile L. GmbH
(C495/21) si H. Ltd (C496/21) impotriva Bundesrepublik Deutschland,
completul CJUE a clarificat acceptiunea imprimata sintagmelor ,,medicament
dupa criteriul functiei” si ,medicament dupa criteriul prezentarii”, utilizate in
textul art. 1 pct. 2 si art. 2 alin. (2) din Directiva 2001/83/CE, apreciind ca, in
ipotezele in care ,modul de actiune principal al unui produs nu este constatat
stiintific”, acest produs nu poate sa corespunda nici definitiei notiunii de
»dispozitiv medical” in sensul Directivei 93/42, astfel cum a fost modificata
prin Directiva 2007/47, nici celei de ,,medicament dupa criteriul functiei”, in
sensul Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva
2004/27, ramanand insa latenta posibilitatea instantelor nationale de a
aprecia, circumstantiat, ca ar fi intrunite exigentele referitoare la incadrarea
produsului in categoria ,,medicamentelor dupa criteriul prezentarii”.

In cauzele conexe C-495/21 si C-496/21, autorititile germane cu
competente in materie de farmacovigilenta au apreciat initial ca produsul in
cauza trebuia sa fie supus unei autorizari prealabile parcurgand fazele de

acreditare specifice ca reprezentand un ,medicament pentru uz uman”?2,

21 CJUE, C7, L. GmbH and H. Ltd v Bundesrepublik Deutschland, C-495/21 si C-496/21, din
19.01.2023, ECLI:EU:C:2023:34, online: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EN/TXT/?uri=CELEX:62021CJ0495.

22 Intr-un stadiu anterior al procedurii, Tribunalul Administrativ Superior al Landului Renania

de Nord-Westfalia retinuse ca, prin raportare la stadiul cunostintelor stiintifice de la momentul
analizdrii cererii de autorizare a punerii pe piata, era imposibil sa se stabileasca un mod de
actiune nefarmacologic al produselor in cauza (dispozitive din categoria spray nazal), motiv
pentru care acestea din urma nu ar fi putut indeplini conditiile necesare pentru calificarea drept
»dispozitiv medical”.
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Potrivit retinerilor autoritatilor germane, acesta ar fi fost un ,medicament
dupa criteriul functiei”, intrucat efectul intentionat de producator ar fi fost
obtinut prin interactiunea unor compusi chimici incorporati in produs?3
(actiunea saponinei triterpenice) cu componente ale membranei corpului
uman si, prin urmare, ar fi generat efecte terapeutice printr-o actiune
farmacologica?*.

Anterior, prin decizia pronuntata in 13 octombrie 2022, in cauza
C-616/202%5, completul CJUE a retinut ca, prin prisma prevederilor art. 1 pct.
2 lit. b) din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva
2010/84:

23 In cauzd, compania farmaceutici H. comercializa ,un spray nazal denumit «N.» ca
«dispozitiv medical» In Germania, precum si pe teritoriul mai multor alte state membre ale
Uniunii Europene. Produsul continea 50 mg dintr-un extras vegetal liofilizat. Potrivit
indicatiilor care figurau pe ambalajul spray-ului nazal, produsul in cauza era destinat ,curatarii
si drendrii cavitatilor nazale incércate cu mucus si secretii” si urma si permitd o atenuare a
simptomelor in caz de congestie nazald. In prospectul spray-ului nazal mentionat, sub titlul
»Precautii si masuri preventive care trebuie luate”, se specifica, cu titlu de indicatii adresate
consumatorilor, si nu conduci vehicule si nici sa nu foloseasca utilaje in primele doud ore
posterioare utilizarii produsului.

24 S-a retinut ci ,Actiunea iritanti a saponinei asupra mucoaselor ar declansa o hiperreflexie
spontani. In plus, H. nu ar fi ficut dovada unei actiuni pur fizice. In concentratii mai ridicate,
produsul N. ar putea provoca deteriorari ale membranelor celulare. Dat fiind ca producitorul
aceluiasi produs ar evidentia finalitatea medicald a preparatului in cauzi, si anume atenuarea
simptomelor asociate cu o rinosinuzitd, aceasta ar constitui de asemenea un «medicament
dupa criteriul prezentarii».”

25 CJUE, C2, M2Beauté Cosmetics GmbH v Bundesrepublik Deutschland, C-616/20 din 13.10.2022,
ECLI:EU:C:2022:781, online: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:62020CJ0616.
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»-.. un produs care modifica functiile fiziologice nu poate fi clasificat
ca «medicament», in sensul acestei dispozitii, decat daca are efecte
concrete benefice pentru sanatate. In aceasta privinta, o imbunatatire
a aspectului, care genereaza un beneficiu indirect prin cresterea stimei
de sine sau a starii de bine pe care o suscitd, este suficientd atunci cand
permite tratamentul unei afectiuni recunoscute. In schimb, un produs
care imbunatateste aspectul fara sa aiba proprietati nocive si care este
lipsit de efecte benefice asupra sanatatii nu poate fi clasificat ca
«medicament», in sensul dispozitiei mentionate.”

Antinomia ,,produs medicamentos pentru uz uman” (implicand efecte
terapeutice certificate stiintific)2¢ versus ,produs cosmetic” (fara proprietati
curative ori terapeutice certificate prin studii stiintifice) se mentine indiferent
de modalitatea @ de prezentare a  produsului (chiar daca
producatorul/importatorul prezinta produsul consumatorilor ca avand
proprietati de ameliorare a aspectului fizic), in cauza C-616/2027 CJUE

retinand ca:

26 Reamintim c#, potrivit definitiei retinute in textul art. 2 pet. 1 din Directiva 2001/83,
notiunea de ,medicament pentru uz uman” descrie un produs din categoriile: ,(a) orice
substanti sau combinatie de substante prezentate ca avand proprietati de tratare sau prevenire
a bolilor umane sau (b) orice substanti sau combinatie de substante care poate fi folosita la om
sau 1i poate fi administrata fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor
fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru
stabilirea unui diagnostic medical.”

27 CJUE, C2, C-616/20.....
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»-.. 0 autoritate nationala poate, in scopul clasificarii unui produs ca
«medicament», in sensul acestei dispozitii, sa stabileasca proprietatile
farmacologice ale produsului respectiv in temeiul cunostintelor
stiintifice referitoare la un analog structural al substantei mentionate
atunci cand nu este disponibil niciun studiu stiintific cu privire la
substanta care compune produsul mentionat, daca gradul de analogie
este de asa natura incat permite, pe baza unei analize obiective si
fundamentate stiintific, sa se prezume ca o substanta prezenta intr-un
produs, cu o anumita concentratie, prezinta aceleasi proprietati ca o
substanta existenta pentru care sunt disponibile studiile necesare.28”

In cauza C-616/20, avand ca obiect o cerere de decizie preliminara
formulata de Tribunalul Administrativ din Koln, in procedura M2Beauté
Cosmetics GmbH impotriva Bundesrepublik Deutschland, M2Beauté
Cosmetics, societate comerciala cu sediul in Germania, a dezvoltat un produs
denumit ,,M2 Eyelash activating serum”, pe care il comercializa ca produs
cosmetic??. Autoritatile germane competente au apreciat ca produsul in cauza
(,M2 Eyelash activating serum”), nu era un produs cosmetic, ci un
»,medicament dupa criteriul functiei”, in sensul prevederilor art. 1 pct. 2 lit.
(b) din Directiva 2001/83:

28 CJUE, C-616/20..., pg. 1 din dispozitiv.

29 Potrivit aprecierilor producitorului, in cauza C-616,/20, produsul respectiv stimula cresterea
si accentua densitatea genelor de pe pleoape cu pani la 50%, acesta ambalat intr-un flacon
alungit care continea o perie integrata. Produsul mentionat continea o substanta activa care
poartd denumirea de ,,metilamid-dihidro-noralfaprostal” (MDN), al cérei nivel al concentratiei
ar varia, potrivit declaratiilor guvernului german din cursul fazei scrise a procedurii, intre 0,001
% $1 0,302 %. MDN este o substanta activa sinteticd noud, care apartine grupului derivatilor de
prostaglandina, inruditi cu hormonul tisular uman prostaglandina. S-a retinut ci ,,Acesta este
in mare masura identic, in structura sa moleculara, cu bimatoprostul (BMP), care este autorizat
in Germania ca medicament si comercializat sub denumirea de «Lumigan», sub forma de
picituri pentru tratamentul glaucomului. In Statele Unite, BMP a fost de asemenea autorizat
ca medicament pentru tratamentul hipotricozei genelor si este comercializat sub denumirea de
«Latisse». Aceste doud produse contin BMP in concentratie de 0,03 %.”
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,In pofida inexistentei unui studiu privind proprietitile chimice si
biologice ale MDN, BfArM a apreciat, in decizia sa, ca efectele acestei
substante si cele ale BMP sunt comparabile, intrucat structurile
moleculare ale acestor doua substante sunt similare. O asemenea
supozitie ar fi confirmata de faptul ca M2Beauté Cosmetics ar fi
constatat, in cadrul unei serii de teste pe care le-a efectuat, o crestere
sporitd a genelor in cazul utilizdrii substantei active in discutie in
litigiul principal. In consecinta, MDN ar exercita o actiune
farmacologica prin interactiunea cu receptorul prostamidei.”3?

30 CJUE, C-616/20..., pg. 20.
113

SUBB Iurisprudentia nr. 1/2023



Juanita GOICOVICI: Valente ale protectiei consumatorilor in perimetrul eficientei asociate produselor farmaceutice:
comentariu asupra deciziilor CJUE in cauzele conexate C495/21, C-496/21 si in cauza C-616/20

Il. Taxonomii functionale si reverberatii juridice

A. Notiunile de ,medicament dupa criteriul functiei” wvs

~medicament dupa criteriul prezentarii”

Utilizand criteriul functional3!, determinant pentru retinerea
calificarii ca ,medicament dupa criteriul functiei” este potentialul (certificat
stiintific) al produsului de a prezenta proprietati curative pentru cel putin una
din afectiunile/patologiei recunoscute; dimpotrivd, in absenta oricarei
utilizari, chiar potentiale, a produsului in cauza pentru tratamentul unei
afectiuni medicale recunoscute, conditia referitoare la existenta unor efecte
benefice asupra sanatatii nu va fi indeplinita32, iar calificarea produsului va
glisa catre categoria ,,produselor cosmetice”.

Prin raportare la uzul imprimat produsului farmaceutic3? de catre

producator (,,functionalitatea intentionala”), expresia ,modificarea functiilor

31 Emanuela AREZZO, ,The Protection of Second Therapeutical Use Inventions in the Practice
of the European Patent Office”, Rivista Orizzonti del Diritto Commerciale nr. 1/2021, pp. 181-
218, online: https://ssrn.com/abstract=4031581; autoarea citata subliniaza (p. 200-201) ca:

»,The term ‘second use patent’ in the medical field has been initially intended, at least by
scholars, as referring to an invention consisting in a second mode of employment of a known
product, patented in light of a first medical use, in a way to treat a different ailment than the
one targeted by the first patent This case, indeed, was surely the most straightforward to
address, given that the novelty of the invention — deriving from the new and specifically
claimed use — would lay in the possibility of treating an illness not previously treated by
means of the known substance as patented: hence, the invention solved a new technical
problem.”

32 CJUE, C-616/20..., pg. 50.

33 Emanuela AREZZO, The Protection of Second Therapeutical Use..., p. 210. Autoarea citati

argumenteaza in mod judicios ci: ,,So what is the purpose of the introduction of the wording
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fiziologice”, in sensul prevederilor art. 1 pct. 2 lit. (b) din Directiva 2001/83,
vizeaza, astfel cum s-a retinut in jurisprudenta anterioara a C.J.U.E.,

»Substantele apte sa produca un efect benefic asupra functionarii

‘any specific use’ as opposed to the more generic for use’ (in a method referred to in Article
53(c) 115) of the fourth prong of Art. 54 EPC? There is widespread consensus that such
wording is meant to grant limited protection to the product claimed in the invention (i.e. the
substance or composition), whose scope is therefore limited to the specific function or purpose
of the product, as specified in the patent, in the for the use in the treatment of ..." part of the
claim. This interpretation, which is in line with the intentions of the framers of the Revision,
has been embraced also by the European Patent Office (EPO) Chambers that have agreed on
the circumstance that the only appropriate way to interpret the wording ‘any specific use’
within such provision is to refer it to the scope of protection, which is limited to the specific
claimed use, as opposed 7...] to the generic broad protection conferred by the first claimed
medical application of a substance of composition, which is in principle not confined to a
particular indication’. And indeed, while the latter could just vaguely claim some sort of
medical use, being the substance known for its previous application in a different
(nonmedical) sector, second medical use inventions must demonstrate their departure from
the first-use invention, hence they needed to claim a specific use within a method referred to
in Article 53(c) EPC2000.” Precizam ci, pentru industria farmaceuticd, standardele EPC se
referd la ,,phased engineering, procurement, and construction (EPC) and updates it with risk-
based considerations specifically regarding the commissioning, qualification, and validation
(CQV) of general life-cycle principles for pharma and biotech projects”, conform definitiei
retinute de Robert DREAM, José CARDOSO MENEZES, Antonio R. MOREIRA, , Today’s Pharma and
Biotech Projects: A Phased Approach”, 2021, online: https://ispe.org/pharmaceutical-

engineering/november-december-2021 /todays-pharma-and-biotech-projects-phased, arhiva:

https://perma.cc/F4SC-XJF2; a se vedea si International Council for Harmonisation of

Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, ,JICH Harmonised Tripartite
Guideline Q12: Technical and Regulatory Considerations for Pharmaceutical Product Lifecycle
Management” (Published November 2019), online:
https://database.ich.org/sites/default/files/Q12 Guideline Step4 2019 1119.pdf, arhivi:
https://perma.cc/HG8S-JKYS.
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organismului uman si, in consecinta, asupra sanatatii umane”34; din aceasta
perspectiva, s-a apreciat ca un ,medicament dupa criteriul functiei”, in
acceptiunea retinuta in textul art. 1 pct. 2 lit. (b) din Directiva 2001/83,
strebuie sa aiba capacitatea potentiala de a produce efecte benefice, directe
sau indirecte, asupra sanatatii umane”?®, in caz contrar fiind pertinenta
calificarea drept ,produs cosmetic” ori cea de ,tratament estetic”.
Consideram important de mentionat faptul ca, astfel cum rezulta si din
considerentele deciziilor comentate, simpla ameliorare a aspectelor estetice
atribuibila unui produs (eficacitatea acestuia fiind restransa la nivelul
efectelor pur estetice) fara a avea proprietati nocive, in plan fiziologic, asupra
corpului uman, insa fara a prezenta calitati terapeutice certificate
stiintific/proprietati curative ale unor patologii medicale recunoscute nu
poate fi suficienta pentru a se considera ca un produs poate genera efecte
benefice asupra sanatatii si poate corespunde astfel definitiei
s~medicamentului dupa criteriul functiei”, prevazuta in art. 1 pct. 2 lit. (b) din
Directiva 2001/83. Dupa cum s-a evidentiat in jurisprudenta anterioara a
C.J.U.E.,, criteriul eficacitatii curative a produsului, sub aspectul efectelor de
restabilire, de corectare sau de modificare a functiilor fiziologice ale
organismului uman, nu va putea conduce la calificarea drept ,medicament

dupa criteriul functiei” a unor produse cosmetice care, chiar daca ar prezenta

34 CJUE, C4, Markus D.; G, C-358/13 si C-181/14 din 10.07.2014, pg. 30-33 si pg. 37,
ECLI:EU:C:2014:2060, online: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:62013CJ0358.

35 CJUE, C4, Laboratoires Lyocentre v Liikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus and

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, C-109/12 din 3.10.2013, pg. 43,
ECLI:EU:C:2013:626, online: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:62012CJ0109.
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o influenta benefica asupra corpului uman3¢, in plan fiziologic ori psihologic,
nu ar prezenta concomitent un efect fiziologic semnificativ ori preponderent
curativ asupra unor patologii recunoscute3’. Concluziile acestui rationament
sunt grupate pe doua paliere: (i) un produs cu proprietati cosmetice care
modifica functiile fiziologice nu poate fi clasificat ca ,medicament”, decat daca
prezinta efecte curative ori terapeutice concrete, ameliorand ori tratand
patologii recunoscute in nomenclatorul specific; (ii) ameliorarea aspectului
fizic, ,,care genereaza un beneficiu indirect prin cresterea stimei de sine sau a
starii de bine pe care o suscitd”, este suficienta pentru calificarea ca
smedicament dupa criteriul functiei” numai atunci cand produsul supus
evaluarii permite utilizarea in tratamentul unei afectiuni recunoscute;
dimpotriva, in ipotezele in care absenteaza eficacitatea terapeutica a
produsului, chiar daca acesta imbunatateste aspectul fiziologic fara sa aiba
proprietati nocive, aceste aspecte vor atrage imposibilitatea clasificarii ca

»produs medicamentos”38.

36 Tn considerentul (52) al hotirarii CJUE din cauza C-616/20, s-a retinut c# ,desi beneficiul
respectiv poate rezulta dintr-o imbunititire a aspectului, tinind seama de cresterea stimei de
sine sau a starii de bine pe care o determind aceastd imbunatéitire, o asemenea apreciere nu se
poate baza pe o apreciere subiectiva, ci va trebui s se intemeieze pe o constatare stiintifica”.

37 CJUE, C5, BIOS Naturprodukte GmbH v Saarland, C-27/08 din 30.04.2009, pg. 21,
ECLI:EU:C:2009:278, https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EN/TXT/?uri=CELEX:62008CJ0027.
38 CJUE, C-616/20..., pg. 53.
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B. Absenta dovezilor stiintifice referitoare la actiunea analogilor

structurali din compozitia produsului

Aspectele practice referitoare la retinerea calificarii drept
»~medicament dupa criteriul functiei”3? si a constatarii efectelor farmacologice
ale unui produs, respectiv a riscurilor asociate consumului acestuia, in
absenta unor cunostinte stiintifice suficiente*? referitoare la substanta activa
aplicata intr-un anumit dozaj sunt accentuate atunci cand o actiune

farmacologica a produsului mentionat nu ar fi dovedita intr-o maniera

39 In jurisprudenta anterioars a CJUE s-a retinut ci un produs constituie un medicament, in
acceptiunea specificata in textul art. 1 pct. 2 lit. (a) si (b) din Directiva 2001/83, daca acesta
corespunde definitiei ,medicamentului dupa criteriul prezentirii” sau definitiei
»~medicamentului dupa criteriul functiei”; a se vedea, in acest sens, hotararea CJUE,
C-109/12..., pct. 36, precum si hotirarea CJUE, C1, Hecht-Pharma GmbH v Staatliches
Gewerbeaufsichtsamt Liineburg., C-140/07 din 15.01.2009, pg. 25, ECLI:EU:C:2009:5,
online: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:62007CJ0140.

40 Tntrebirile adresate de instanta de trimitere (Tribunalul Administrativ din K6ln, Germania),

in cauza C-616/20 erau concentrate asupra problematicii de a stabili un produs care este
introdus pe piatd in calitate de produs cosmetic si care modifica in mod semnificativ functiile
fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice trebuie considerat medicament dupa
criteriul functiei numai atunci cand are un efect pozitiv concret benefic pentru sinitate sau,
dimpotriva, ar fi suficient (pentru calificarea drept ,medicament dupa criteriul functiei”) ca
produsul sd genereze in mod preponderent ,,un efect pozitiv asupra aspectului, care este in mod
indirect benefic pentru sinitate prin cresterea stimei de sine sau a stérii de bine”; de asemenea,
dilema instantei de trimitere adresa problematica de a stabili dacd este vorba despre un
smedicament dupa criteriul functiei si atunci cind efectul siu pozitiv se limiteazd la
Imbunititirea aspectului, fara a fi, in mod direct sau indirect, util pentru sanitate, dar nu are
exclusiv proprietéti ddunatoare pentru sanatate”.
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suficienta si necontradictorie prin studiile si cercetarile intreprinse*!. Astfel
cum au fost formulate de catre instanta de trimitere in cauza C-616/20,
interogatiile pot fi centrate asupra unor aspecte precum:

»La calificarea unui produs cosmetic ca «medicament dupa criteriul
functiei» in sensul art. 1 pct. 2 lit. (b) din [Directiva 2001/83], care
include o examinare a tuturor caracteristicilor produsului, o autoritate
nationala are dreptul sa intemeieze constatarea stiintifica necesara a
proprietatilor farmacologice ale produsului, precum si a riscurilor pe
care le prezinta pe o asa-numita «analogie structurala» in cazul in care
substanta activa utilizata este nou-dezvoltatd, comparabild in
structura sa cu substante active farmacologice deja cunoscute si
analizate, dar solicitantul nu prezinta studii farmacologice,
toxicologice sau clinice comprehensive asupra noii substante cu
privire la efectele si la dozajul acesteia, care sunt necesare numai in
cadrul aplicarii [Directivei 2001/83]?742

Pentru evaluarea eficientei terapeutice a analogilor structurali din
compozitia unui produs farmaceutic, s-a apreciat ca absenta rezultatelor unor
studii stiintifice centrate preponderent sau exclusiv asupra compusilor
analogici nu ar trebui sa reprezinte per se un impediment in recunoasterea
calificarii produsului farmaceutic, cat timp exista cercetari stiintifice
precedente care au certificat efectele terapeutice ale substantelor
medicamentoase carora le corespund analogii din produsul supus procedurii

de acreditare:

41 pentru jurisprudenta anterioari a CJUE, a se vedea hotirarea CJUE, C1, Chemische Fabrik
Kreussler & Co. GmbH v Sunstar Deutschland GmbH, formerly John O. Butler GmbH,
C-308/11 din 6.09.2012, pg. 30, ECLL:EU:C:2012:548, online: htips://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:62011CJ0308.

42 CJUE, C-616/20..., pg. 25.

119

SUBB Iurisprudentia nr. 1/2023


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:62011CJ0308
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:62011CJ0308

Juanita GOICOVICI: Valente ale protectiei consumatorilor in perimetrul eficientei asociate produselor farmaceutice:
comentariu asupra deciziilor CJUE in cauzele conexate C495/21, C-496/21 si in cauza C-616/20

»(...) In cazul in care, pentru o substanta care nu a facut obiectul
niciunui studiu specific, stadiul actual al cunoasterii stiintifice
referitoare la analogii structurali permite sa se concluzioneze, pentru
aceasta substanta, ca exista efecte comparabile cu cele ale unei alte
substante existente si, prin urmare, sia se aprecieze actiunea
farmacologica a substantei mentionate cu o anumita concentratie,
aspect a carui verificare revine instantei de trimitere, conditia
mentionata referitoare la existenta unei «constatari stiintifice» va
trebui sa fie considerata indeplinita.”*3

1. Relevanta perceptiei subiective generate consumatorului mediu,
cu privire la eficacitatea terapeutica a produsului

Aprecierea caracterului neloial sau inselator al unei practici
comerciale de promovare a unui produs cosmetic despre care producatorul
afirma ca ar prezenta virtuti terapeutice ori curative implica vehicularea unor
criterii precum cel al raportarii la perceptia generata ,,consumatorului mediu”
asupra produsului in cauza; in acest sens, s-a retinut ca introducerea unor
prevederi legislative in dreptul national al unui stat-membru, care interzic
»declaratiile care ar putea induce in eroare numai un consumator credul, naiv
sau superficial’#4, abandonand implicit raportarea la criteriul consumatorului
mediu, suficient de atent si informat in mod rezonabil (de exemplu,
interzicerea practicilor de promovare a produselor care ar putea fi catalogate
drept ,publicitate exageratda”#>) ar fi ,disproportionata si ar crea un obstacol
nejustificat in calea comertului®® pe Piata Comuna. Dupda cum se retine
inclusiv in Orientarile Comisiei Europene privind interpretarea si aplicarea

Directivei 2005/29/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind

43 Idem, pct. 33.

44 Orientirile CE privind interpretarea si aplicarea Directivei 2005/29/CE (...), supra, p. 33.
45 Ibidem.

46 Ibidem.
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practicile comerciale neloiale ale intreprinderilor de pe piata interna fata de
consumatori (2021/C 526/01)%7, sintagma ,,publicitatea exagerata” descrie o
afirmatie subiectiva sau exorbitantd, care elogiaza calitatile unui anumit
produs, insa care nu trebuie inteleasa in sens literal de catre consumatorii
carora li se adreseaza (presupunand, prin ipoteza, ca acesti consumatori
prezinta un nivel cel putin mediu de intelegere rationala a realitatii si dispun
de un nivel cel putin mediu de vigilenta si de circumspectie).

De asemenea, s-a apreciat ca notiunea de ,,consumator mediu” nu este
o notiune statica, ci una cu un continut dinamic, nu in mod necesar fluctuant,
insa care prezinta dimensiuni analizabile circumstantiat. Acest aspect implica
faptul ca autoritatile competente in materia farmacovigilentei si instantele
nationale ,trebuie sa poata stabili daca o practica este de natura sa induca in
eroare consumatorul mediu care isi utilizeaza rationamentul propriu, tinand
cont de asteptarile generale prezumate ale unui consumator mediu”8, fara a
trebui sa apeleze la serviciile unui expert*?, ci facand uz de propriile abilitati
de a analiza, intr-o maniera suficient de circumspecta, afirmatiile publicitare
referitoare la proprietatile curative ale unui produs cosmetic. Dilemele se
instaleaza insa in perimetrul situatiilor in care perceptiile consumatorului
mediu sunt alterate ori puternic influentate de promovarea (de catre
producatorul/importatorului produsului cosmetic/suplimentelor alimentare)

drept produse medicamentoase, afirmandu-se (in absenta unor certitudini

47 Ibidem.

48 Idem, p. 34.

49 Similar rationamentului aplicat, in dreptul civil comun, in materia conditiilor de antrenarea
a garantiei vanzdtorului pentru viciile ascunse ale lucrului vandut, cumpéaratorului
nesolicitindu-i-se sa apeleze la serviciile unui expert pentru examinarea bunului la momentul
formarii contractului, fiind suficient sd manifeste o curiozitate rezonabild pe cont propriu
(conform principiului emptor debet esse curiosus).
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stiintifice) ca produsul ar prezenta virtuti terapeutice ori promovand produsul
ca facand parte din compusii farmaceutici a caror distributie ar trebui sa fie
practicatd exclusiv in farmacii; in aceastd maniera, se accentueaza impresia
eronata a consumatorului®® ca ar fi implicat un produs farmacologic veritabil,
desi, in realitate, acesta prezinta exclusiv proprietati cosmetices!.

Dupa cum s-a evidentiat in Orientarile Comisiei Europene privind
interpretarea si aplicarea Directivei 2005/29/CE a Parlamentului European
si a Consiliului privind practicile comerciale neloiale ale intreprinderilor de

pe piata interna fata de consumatori (2021/C 526/01)52,

50 Sunt, de asemenea, incidente, normele art. 7 din Regulamentul (UE) 2017/745 ,privind
dispozitivele medicale si art. 7 din Regulamentul (UE) 2017/746 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro care au introdus la nivelul UE o interdictie referitoare la
mentiunile privind etichetarea, instructiunile de utilizare sau publicitatea care induc in eroare
utilizatorul sau pacientul in ceea ce priveste scopul propus, siguranta sau performanta
dispozitivului, in special prin:
- atribuirea unor functii si proprietati dispozitivului pe care acesta nu le prezint;
- crearea unei false impresii in legaturad cu tratamentul sau cu diagnosticul, cu functii sau
proprietati pe care dispozitivul nu le are;
- neinformarea utilizatorului sau a pacientului cu privire la probabilitatea unor riscuri asociate
cu utilizarea dispozitivului in conformitate cu scopul propus de producitor;
- recomandarea unor utilizari pentru dispozitiv, altele decat cele mentionate ca ficand parte
din scopul propus pentru care s-a efectuat evaluarea conformitatii.”
51 prevederile pet. 17 din Anexa 1 la Directiva 2005/29 privind practicile comerciale neloiale,
cu modificirile subsecvente, se aplica, de asemenea, produselor cosmetice sau serviciilor
precum tratamentele estetice, produselor care amelioreazi senzatii corporale, in cazul in care
sunt comercializate cu mentiuni false potrivit carora ar putea fi folosite pentru tratarea unor
patologii, disfunctii sau malformatii.
52 Orientirile Comisiei Europene privind interpretarea si aplicarea Directivei 2005/29/CE (...),
supra, p. 46.
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SAtunci cand prezinta consumatorilor din diferite state membre
versiuni ale unui bun cu diferente semnificative in ceea ce priveste
compozitia sau caracteristicile, comerciantii ar trebui sa se plaseze in
pozitia consumatorului mediu si sa verifice daca este probabil ca
respectivul consumator mediu sa perceapd aceste versiuni diferite ca
fiind identice. In acest sens, comerciantii se pot inspira din bunele
practici de comercializare existente (...). In conformitate cu dispozitiile
generale ale articolului 6 din DPCN, comercializarea unor bunuri cu
compozitie sau caracteristici diferite ca fiind identice in diferite state
membre este Inselatoare si, prin urmare, neloiala si interzisa, daca o
astfel de comercializare este de natura sa afecteze decizia comerciala a
consumatorului mediu. Acest lucru necesita o evaluare de la caz la caz
a practicilor comerciale in cauza. Testul deciziei comerciale reprezinta
piatra de temelie si conditia prealabild pentru aplicarea tuturor
dispozitiilor principale ale Directivei privind practicile comerciale
neloiale (si anume art. 5-9)”.

V. Remarci concluzive

Problematicile legate de protejarea intereselor consumatorilor in
materia eficacitatii produselor farmaceutice sunt, cel mai frecvent,
interconectate calificarii unui produs cosmetic ca ,medicament dupa criteriul
functiei” in sensul art. 1 pct. 2 lit. (b) din [Directiva 2001/83]; in centrul
discutiei raman aspecte precum cele referitoare demersurile care ar include o
examinare panoramica a caracteristicilor produsului, pentru ca o autoritate
nationald cu atributii in domeniul farmacovigilentei sa evalueze proprietatile
farmacologice ale produsului, precum si riscurile pe care acesta le prezinta la
momentul administririi pentru consum uman. In ipotezele care implicd o
sanalogie structurald” in cazul in care substanta activa utilizata este
nou-dezvoltata de cétre producator, insa ar fi comparabila in structura sa cu
substante active farmacologice deja cunoscute si analizate sub aspectul
farmacovigilentei, daca solicitantul autorizdrii nu prezintd studii

farmacologice, toxicologice sau clinice comprehensive asupra noii substante
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cu privire la efectele si la dozajul acesteia, calificarea produsului drept
»~medicament dupa criteriul prezentarii” ramane posibila, insa va depinde de
nivelul de transparentd detectat in maniera de transmitere a informatiilor
relevante pentru consumatori.

Dupa cum s-a remarcat in considerentele deciziilor CJUE comentate,
definitia notiunii de ,medicament dupa criteriul prezentarii”, in acceptiune
retinuta in textul Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificata prin
Directiva 2004/27 este conditionata intr-o masura accentuata de raportarea
la criteriul perceptiei subiective generate consumatorilor, asupra functiilor
terapeutice ale produsului; in contextul astfel descris, alegerile operate de
producator cu privire la ,,prezentarea produsului in cauza ca avand proprietati
curative sau de natura sa atenueze” manifestari patologice, ,referirile in
mesajele publicitare la interactiunile medicamentoase si la reactiile adverse,
precum si o distribuire exclusiv in farmacii reprezintd elemente care,
considerate in ansamblu, sunt susceptibile sa indice produsele cosmetice in
cauza, in perceptia unui consumator mediu avizat, ca avand proprietatile unui
medicament”. Raportarea la etalonul reprezentat de ,consumatorul mediu”
ramane importanta in catalogarea unui produs drept ,medicament dupa
criteriul prezentdrii”, stabilind cd ansamblul elementelor de prezentare
publicitara a produsului ar fi fost cruciale pentru consumatorul cu un nivel
rezonabil de vigilentd (,consumatorul normal informat si atent”),
determinandu-l sa considere ca respectivele produse cosmetice ar avea o
eficacitate asociatd in general cu produsele medicamentoase. Din aceasta
perspectiva, apreciem ca devine relevanta sanctionarea practicilor comerciale
neloiale interzise in raporturile cu consumatorii, pentru actiunea/omisiunea
intentionatd a producatorului/importatorului de a vehicula in etapa
promovarii pe piata a produsului, elemente care ar accentua perceptii eronate
ale consumatorilor asupra proprietatilor terapeutice ale produsului (prin
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etichetare eronata, incompletd, publicitate 1inseldtoare ori prin

actiuni/omisiuni dolosive).
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