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1. Kontroverze, které vyvoldvi homeopatie,
se jiZ neomezuji pouze na Iékaiskou oblast.
Dostévaji se také do oblasti pravni, jak o tom
svéd¢i projedndvand predbéind otdzka
Verwaltungsgericht Berlin (Némecko).
Diskuse se viak stile to¢f{ kolem jediné
opakujici se otdzky, jiz je dilkaz tcinnosti
homeopatickych 1ééivych pifpravkd.

2. Od prijeti smérnice 92/73/EHS? ktera
byla kodifikovdna smérnicf 2001/83/ES 3,
zohlediiuje pravo Spolecenstvi zvld§tni vlast-
nosti homeopatickych 1ééivych piipravkid
tim, e je pfi splnéni wréitych podminek
podrobuje zvld$tnimu zjednodusenému
registraénimu postupu. Verwaltungsgericht

1 — Pavodnf jazyk: francouzitina,

2 — Smérnice Rady 92/73/EHS ze dne 22, z&F 1992, kterou se
rozsituje oblast plisobnosti smérnic 65/65/EHS a 75/319/EHS
o sblizovin{ prévalch a sprdvnich piedpisit tykajlcich se
légivych pifpravki a kterou se stanovi doplml]fc(uslanovcnl
pro homeopatické 1é¢ivé pifpravky (UL vést. L 297, s. 8},

3 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnfch 1écivich
piipravkit (Uf. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69). Pro
informaci upfesiiuji, Ze tato smérnice byla neddvno zinénéna
smérnicl Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne
31. bfezna 2004 (Uf. vést. L 136, s. 34) a ddle, pokud jde
o tradiénf rostlinné léCivé piipravky, smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2004/24/ES ze dne 31. biezna 2004 (Ut
vést. I, 136, s. 85). Ob¢ posledng uvedené smérnice majf byt
¢lenskymi stéty provedeny nejpozdéji do 30. jna 2005, Podie
¢ldnkua 128 smérnice 2001/83 se smérnice 92/73 zruduje.

Berlin svymi predb&inymi otdzkami Zzadd
Soudni dvir o vyklad ustanoveni priva
SpoleCenstvf, kterd upravujf tento zvla§tni
registracni postup.

I — Pravni ramec

A — Prdvo Spoledenstvi

3. Smérnice 2001/83 zavad{ kodex Spoleden-
stvl tykajici se humdannich lé¢ivych pii-
pravka. Jeji hlava III stanovf pravidla uvddéni
lé¢ivych pifpravkd na trh v élenském stité
Evropského spoledenstvi.

4. Zdkladnimi cili smérnice 2001/83 je
jednak odstranéni piekdzek obchodu
s lé¢ivymi pifpravky uvnitf Spoleenstvi,
a jednak ochrana vefejného zdravl. Posledné
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uvedeny cil oznadil zdkonoddrce Spolecen-
stvi za ,hlavn{”

5. Dvacaty prvai bod odévodnéni smérnice
2001/83 znf:

»5 ohledem na zvlastn{ vlastnosti homeopa-
tickych lé¢ivych pifpravkli, jako je velmi
nizky obsah uéinnych sloZek a obtfZnost
pouziti konvenénich statistickych metod pii
klinickém hodnoceni, je Zddouci stanovit
zvld$tni zjednoduSeny registraéni postup
pro ty homeopatické 1é¢ivé piipravky, které
jsou uvddény na trh bez lé¢ebnych indikaci
a v lékové formé a v dévkovdni, které pro
pacienta nepfedstavyji riziko.”

6. Pro srovnéni, desédty bod odfivodnéni vyse
uvedené smérnice 92/73 byl formulovin
stejné s vyjimkou skute¢nosti, Ze se vztahoval
na homeopatické 1é¢ivé pripravky oznacené

2

jako ,tradi¢ni”,

7. Dvacéty tfeti bod od@vodnéni smérnice
2001/83 stanovi, Ze ,[v] prvni fadé je nutné

4 — Druhy bod odiivodnéni.
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wZivateldm téchto homeopatickych lééivych
pripravki poskytnout zcela jasné oznacenf
jejich homeopatického charakteru
a dostate¢né zaruky jejich jakosti
a bezpednosti®.

8. Podle ¢l. 1 bodu 5 uvedené smérnice je
homeopatickym 1é¢ivym piipravkem ,jaky-
koliv 1é¢ivy ptipravek zhotoveny z produkt,
litek nebo smésf, nazyvanych zakladnf
homeopatické litky, podle homeopatického
vyrobntho postupu popsaného Evropskym
lékopisem nebo, neni-li v ném uveden,
lékopisy tfedné pouzivanymi v soudasné
dobé v ¢lenskych stitech”, Ddle se zde
stanovi, Ze ,[hjomeopaticky 1é¢ivy pripravek
mize také obsahovat vic sloZek®.

9. Kapitola 2 smérnice 2001/83 obsahuje
zvla$tni ustanoveni pouzitelnd pro homeo-
patické 1ééivé piipravky. Podle ¢l. 14 odst. 1
lze zvlstni zjednodudeny registra¢ni postup
pouZit pouze na homeopatické 1é¢ivé pri-
pravky spliigjici téi nasledujici podminky:

»— jsou podavany tsty nebo zevné,

— v oznaden{ na obalu lé¢ivého pfipravku
ani v 74dné informaci, kterd se ho tyk4,
neni uvedena Zadna zvla$tni lécebnd
indikace,
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— dostateény stupen fedénf zarucuje bez-
petnost lé¢ivého pripravku; zejména
nesmi lé¢ivy pripravek obsahovat vice
nez jeden dil mateéné tinktury v 10 000
dilech nebo vice nez jednu setinu nej-
niz$f davky pouzivané pii alopatii
s ohledem na Gé¢inné latky, jejichz pii-
tomnost v alopatickém lééivém pif-
pravku ma za nasledek povinnost
piredlozit lékafsky predpis”.

10. Clanek 14 odst. 2 smérnice 2001/83
upfestivje, Ze kritéria a pravidla pro postup
stanovend v fadé dalSich ustanoveni smér-
nice ,se pouZiji obdobné na zvldstni zjedno-
duseny postup pro registrovan{ homeopatic-
kych lé¢ivych pifpravkd, s vijimkou dikazu
1é¢ebné Géinnosti®,

11. Clinek 14 odst. 3 té%e smérnice ddle
stanovi, Ze ,[d]jtkaz 1é¢ebné WGcinnosti se
nevyzaduje u homeopatickych 1ééivych pif-
pravkd registrovanych v souladu s odstavcem
1 tohoto &lanku [...]"

12. Clinek 15 smérnice 2001/83 koneéné
obsahuje zejména vyc¢et dokumentd, které se
maji predklidat s Zadosti o zvldstn{ zjedno-
dugeny registraén{ postup ,aby se doloZila
zejména farmaceutickd jakost a shoda mezi

jednotlivymi Sarzemi daného piipravku”.
Témito dokumenty jsou:

»— védecky ndzev nebo jiny ndzev zdkladni
homeopatické latky nebo latek uvedeny
v lékopise, spole¢né s uvedenim rdznych
cest poddni, lékovych forem a stupit
fedéni, jez maji byt povoleny,

— dokumentace popisujici, jak je/jsou
zdkladni homeopatickd litka nebo latky
ziskdvdna/y a kontrolovdnaly,
a oddvodrujici jeji/jejich homeopatic-
kou povahu na zikladé pifslusnych
bibliografickych podkladd,

— vyrobni a kontroln{ dokumentace pro
kaZzdou lékovou formu a popis zpiisobu
fedénf a potenciace,

— povoleni vyroby pro dany lécivy pfi-
pravek,

— kopie vSech povoleni nebo rozhodnutf
o registraci ziskanych pro tentyz 1ééivy
pifpravek v jinych ¢lenskych stdtech,
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— jeden nebo vice vzorkdi nebo ndvrhi
vnéjsiho a vnitfniho obalu lé¢ivych pii-
pravkd, které majf byt povoleny,

— tdaje tykajici se stability 1é¢ivého pii-
pravku®.

B — Vuitrostdtni prdvo

13. Clének 39 odst. 2 bod 7a Arzneimittel-
gesetz (némeckého zdkona o 1é¢ivych pri-
pravcich, déle jen ,AMG") vyluuje povoleni
lé¢ivého pripravku tvofeného raznymi
homeopatickymi slozkami podlozenymi
bibliografif, pokud jeho pouzivan{ jako
homeopatického 1é¢ivého piipravku nen{
obecné znamo.

II - Skutkovy a procesni rimec

14. Spole¢nost meta Fackler KG (déle jen
»spoleénost meta Fackler”) podala podle
ustanoveni AMG v prosinci 1993
u Bundesgesundheitsamt (Spolkovy ufad
pro zdravi), v té dobé piislusného, Zadost
o povoleni homeopatického lé¢ivého pii-
pravku nazvaného ,metaipecac”. Tento
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lé¢ivy piipravek je tvofen novou kombinaci
zndmych homeopatickych aktivnich litek
popsanych v riiznych monografiich zverejné-
nych v Bundesanzeiger (Spolkovy diednf
véstnik).

15. Dne 30. prosince 1994 piijal Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(Spolkovy dstav pro 1é¢ivé pripravky a 1é¢ivé
vjrobky, déle jen ,Bundesinstitut”), nadéle
ptislu$ny, rozhodnuti o zamitnuti Zddosti
o povolen{ z toho divodu, Ze nebyl pied-
lozen dikaz obecné proslulosti tohoto pfi-
pravku pfi jeho pouzivini jako homeopatic-
kého 1é¢ivého piipravku. Bundesinstitut mél
za to, Ze nezpochybriovand obecnd proslulost
jednotlivych aktivnich latek, které maji byt
obsaZeny v lé¢ivém pfipravku, nepostaluje
ke splnéni zékonnych podminek uzndn{ nové
1é¢ivé kombinace.

16. Spole¢nost meta Fackler podala proti
tomuto rozhodnuti opravny prostiedek, ve
kterém uplatiiovala, Ze vnitrostitn{ pravo,
jakoz i préavo Spolecenstvi umoziiuj{ povoleni
novych lé¢ivych kombinaci slozenych ze
zndmych latek . Bundesinstitut zamitl tento
opravny prostiedek rozhodnutim ze dne 17.
dubna 1996 ze stejnych davodd, jako byly
dtwody uplatiiované v ptivodnim rozhodnutf,
pficem? dodal predev$im, Ze obecnd pro-
slulost homeopatického 1éc¢ivého pipravku
nuiné predpokldds, aby byl tento pfipravek
piedmétem lé¢ebné zkugenosti.
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17. Podle Bundesinstitut tedy neni mozné
odvozovat proslulost 1é¢ivé kombinace od
proslulosti jejich jednotlivych slozek. Takovy
plistup potvrzuje desity bod oddvodnéni
smérnice 92/73, podle néhoz se zvldstni
zjednoduseny registraéni postup tykd pouze
stradiénich”, tj. obecné zndmych, homeopa-
tickych lé¢ivych pripravka.

18. Spole¢nost meta Fackler podala Zalobu
proti tomuto rozhodnutf
u Verwaltungsgericht Berlin. Predkladajici
soud uvddi, ze zalobkyné v ptivodnim ifzenf
v ramci této Zaloby naddle trva na své zadosti
o povoleni®.

III - Rizeni o predbéiné otdzce

19. Piedkladajici soud mél pochybnosti
o vykladu ustanoven{ priva Spoledenstvi
tykajicich se zvld$tniho zjednodu$eného
registraéntho postupu pro homeopatické
16¢ivé piipravky a polozil Soudnimu dvoru
nésledujici predbéiné otdzky:

»1) Je ustanoveni uvedené v &l 39 odst. 2
bodu 7a AMG [...] v rozsahy, v némz

5 — Postupujicf usnesen, s. 4.

2)

vyluéuje povoleni lé¢ivého pifpravku
tvofeného jednotlivymi homeopatic-
kymi slozkami podloZenych bibliografii,
pokud jeho ,pouziti jako homeopatic-
kého lé¢ivého piipravku ... nenf obecné
zndmo, sluditelné se smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 20017

Predevsim:

a)

Tyk4 se zvldstni zjednodudeny regis-
traénf postup upraveny v ¢lanku 14
a nésledujicich smérnice 2001/83/
ES pouze ,tradi¢nich’ homeopatic-
kych léc¢ivych piipravki?

Pokud je odpovéd na tuto otdzku
kladné, Ize rovnéz kvalifikovat jako,
tradiénf’ 1é¢ivy pifpravek vyrobeny
ze zdkladnich homeopatickych litek
podloZenych bibliografif, ktery ale
nebyl v homeopatii ve formé této
lé¢ebné kombinace G¢inné pouZivin
pied pozadovanym povolenim,

nebo

I-3919



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA P. LEGERA —~ VEC C-444/03

umoziiuje ¢l. 15 odst, 2 druhd odrdzka
smérnice 2001/83 pozadovat na ¢len-
ském stdtu pro povoleni homeopatic-
kého lécivého pFipravku tvoreného
nékolika zdkladnimi homeopatickymi
latkami predlozeni bibliografickych
dokumentt tykajicich se jejich 1é¢ebné
kombinace?”

IV — Analyza

20. Predevsim je tfeba upfesnit, ze kodifi-
ka¢ni smérnice 2001/83 ve své kapitole 2
nazvané ,Zvlastni ustanoveni pouZitelna pro
homeopatické 1é¢ivé piipravky” piebird
téméi doslova ustanoveni smérnice 92/73
upravujici podminky, které je tfeba splnit,
a dokumenty, které je téeba predlozit v rdmci
zvld$tniho zjednoduseného registraéniho
postupu pro homeopatické 16¢ivé piipravky °.

21. Krom toho, jak jiz bylo uvedeno vyse,
z predklddaciho usneseni vyplyvs, Ze spolec-
nost meta Fackler nezddd vnitrostdtniho
soudce pouze o zruden{ sporného rozhodnuti
Bundesinstitut, ale naddle pfed nim uplat-
fuje svou zddost o povoleni.

6 — Jediné zmény, k nimZ do$lo mezi obdma skupinami ustano-
ven, jsou z vét3f ¢asti formdlni povahy a souviseji se samotnou
kodifikact.
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22, Proto se domnivim, Ze ackoli k datu
ptijeti zpochybiiovaného rozhodnutf Bundes-
institut, tedy k 17. dubnu 1996, byla
v platnosti smérnice 92/73, nelze vyloucit,
ze vyklad smérnice 2001/83 bude pro pied-
klddajici soud uzite¢ny k Gplnému posouzenf
zaloby podané Zalobkyn{ v pivodnim F{zeni.

23. Soudni dvir tedy lze platné zadat
o vyklad relevantnich ustanoveni smérnice
2001/83.

24. Soucasné se domnivdm, Ze analyzu je
treba zaméfit na hlavni otdzku, kterd vyplyva
z jednotlivych otazek predklidajiciho soudu,
tedy je tfeba ¢lanky 14 a 15 smérnice
2001/83 vyldaddat v tom smyslu, Ze branf
vnitrostdtnimu ustanoveni, jez vyluéuje
1é¢ivy pripravek sloZeny z nékolika zndmych
homeopatickych latek ze zvldstniho zjedno-
duseného registraéniho postupu, pokud jeho
pouzivini jako homeopatického lécivého
ptipravka neni obecné zndmo?

25. Pro zodpovézeni této otazky bude totiz
tfeba nejen upfesnit smysl a dosah pojmu
stradi¢ni” homeopaticky lécivy piipravek, ale
také urdit, zda prévo Spoledenstvi umoznuje
¢lenskému stdtu pozadovat od hospoddf-
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ského subjektu, ktery md zdjem na registraci
homeopatického 1éc¢ivého pFipravku v rdamci
zvldstniho zjednodu$eného postupu, pred-
loZeni bibliografickych dokumenti tykajicich
se nové léc¢ivé kombinace jako takové.

26. Po vymezeni rémce analyzy tedy nyni
vyli¢im jednotlivd uplatiiovand tvrzeni.

A ~ Uplatnénd tvrzeni

27. Bundesinstitut se domniv, Ze i kdyz se
ustanoveni prdava SpoleCenstvi nezmifuji
o obecné proslulosti homeopatického 18¢i-
vého pifpravku jako o piedpokladu pro jeho
povoleni podle zvldstniho zjednoduseného
postupu, musejf hospodafské subjekty tento
predpoklad presto spliovat.

28. Bundesinstitut totiz ve svém pisemném
vyjddien{ vysvétluje, Ze smérnice 2001/83
sice vyslovné vyluéuje predklidéni dikazu
lé¢ebné Géinnosti 1é¢ivého pifpravku, nevy-
lu¢uje vSak naopak, aby byla prokizdna
ic¢innost lééivého piipravku
v homeopatickém smyslu, Tato dvaha je
zalozena na zdsadé, podle nfZ ,[blez zkuge-
nosti pfi zachdzen{ s 1é&¢ivym pifpravkem jej
nelze [...] oznaéit za homeopaticky v souladu

s pojetim vlastnfm tomuto oboru“’. Podle
Bundesinstitut tedy nepostatuje, aby byl
1é¢ivy piipravek vyroben podle homeopatic-
kych metod, nebot zkouska lécivého pri-
pravku, kterd umoziuje zjistit jeho tcinky, je
soucdsti homeopatické tradice.

29. Autofi smérnice 92/73 podle nizoru
Bundesinstitut tuto zvlistnost homeopatie
zohlednili, jak to vyplyvd zejména z jejiho
desdtého bodu odiivodnéni, ktery piredpo-
kladd zvld$tni zjednodu$eny registraéni
postup pro homeopatické 1éc¢ivé piipravky
oznadené jako ,tradiéni®, Odstranéni pii-

davného jména ,tradi¢ni” v kodifikaénf smér-

nici 2001/83 pak podle jeho nézoru nenf
v rozporu s touto analyzou a lze je pravdé-
podobné piigfst redakénf chybé®,

30. Bundesinstitut koneéné podotyka, Ze

pouziti netestovaného 1é¢ivého pripravku

7 — Bod 29 poslednf véta vyjddienf Zalované v pivodnim Hzend,

8 — Bundesinstilut doddvd, Ze smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterindrnfch Jécivych pipravkd (UF,
vést. L 311, s. 1; Zvl. vyd. 13/27, 5. 69) ve svém osmndctém
bodé odivodnéni stanovi, Ze zvl&itnf zjednoduseny registracni
postup se vztahuje na ,tradiéni” homeopaticke lé¢ivé pif-
pravky. Kdyby vypudténi pojmu ,tradicnf’ ve smérnicl
2001/83, kterd se tykd humdnnich lécivych piipravkd, nebylo
povazovino za redakénf chybu, znamenalo by to podle analyz
Bundesinstitut, 7e ,pozadavky na bezpeénost v oblasti lécivych
pifpravki by by? u zvifat pifsnddf nez u lidi* (bod 20
vyjidienf Zalované v pavodnfm fzenf).

1-3921



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA P. LEGERA — VEC C-444/03

nezaru¢uje bezpec¢nost pouzit{ v homeopatii,
co% je zejména v rozporu s cilem spotivaji-
cfm v ochrané vefejného zdravi, ktery
zikonoddrce Spolecenstvi oznacil za
Shlavni“®,

31. Komise se domnivd, Ze autofi smérnice
92/73 a poté smérnice 2001/83 zaujali
k homeopatii a ke kontroverzim, které
vyvoldvd, neutrdlni postoj. Kompromis dosa-
ien)'r v uvedenych smérnici tedy podle jejiho
nézoru spociva v myslence, Ze je tfeba nejen
zajistit bezpecnost a jakost homeopatickych
lé¢ivych piipravki, ale také zarudit pacien-
tium volny pfistup k Ié¢ivim pifpravkim
podle jejich vybéru.

32. Problém dikazu Géinnosti homeopatic-
kych produktt byl vyfeSen tim, Ze v pifpadé
lé¢ivych pifpravkit uvddénych na trh bez
lé¢ebné indikace se takovy dikaz nepoza-
duje.

33. Komise dile uvéddi, Ze kritérium obecné
proslulosti pouzivdn{ 1é¢ivého piipravka
jakozto homeopatického 1é¢ivého ptipravky,
které je obsazeno v ¢l. 39 odst. 2 bodé 7a
AMG, neni pozadovino podle ustanoveni
prava Spolecenstvi tykajicich se zvldstniho

9 — Viz druhy bod odivodnéni smérnice 92/73 a druhy bod
odtivodnénf smérnice 2001/83,
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zjednoduseného registra¢nfho postupu. Pod-
minky, pfi jejichz splnénf lze vyuzit tohoto
postupu, jsou navic vyjmenovdny taxativné,
stejné tak jako dokumenty, které je tieba
piedlozit spolu s zddost! o povoleni.

34. Podle definice homeopatlckeho 1é¢ivého
ptipravku obsazené v pravu Spolecenstvi se
krom toho poZaduje pouze pfipravek ze
zdkladnich homeopatickych ldtek
a homeopaticky vyrobn{ postup. Tato defi-
nice se naopak viibec nezminuje o kritériu
obecné proslulosti pouzivini 1é¢ivého pri-
pravku jakozto homeopatického 1é¢ivého
pfipravku.

35. Tuto podminku vefejné proslulosti pou-
7ivini homeopatického 1ééivého pifpravku
rovnéz nelze vyvodit z desatého bodu
odGvodnéni smérnice 92/73, v némz je
uvedeno piidavné jméno ,tradicni’, nebot
preambule smérnice neni pravné zavaznd
a nelze se ji dovolavat pro odchyleni se od
samotnych ustanoveni dotyéného aktu *°

36. Komise se proto domnivé, Ze ¢lenské
stity, které na homeopatické 1é¢ivé piipravky

10 — Komise na podporu tohoto argumentu odkazuje na rozsudek
Soudniho dvora ze dne 19. listopadu 1998, Nilsson a dalsi
(C-162/97, Recueil, s. 1-7477, bod 54).
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uplatfiuji zvld§tni zjednoduseny registraéni
postup, nemohou pro uvedeny postup sta-
novit piisnéj$i podminky neZ ty, které
vyslovné upravuje smérnice 2001/83.

37. Pokud se jednd o riziko souvisejici
s ptipadnymi interakcemi mezi jednotlivymi
latkami tvoifcimi homeopaticky 1é¢ivy pii-
pravek, ktery nenf jako takovy obecné zndm,
Komise se domnivd, Ze bezpeénost takového
homeopatického 1é¢ivého pifpravku je zaru-
¢ena jeho zplsobem podinf a stupném
fedéni. Bezrizikovost pouziti homeopatic-
kého lé¢ivého piipravku lze navic postavit
naroven bezpe¢nosti poufiti takového 1é¢i-
vého piipravku. Jakmile jsou tedy splnény
podminky upravené ustanovenimi prdva
Spolecenstvi, lze homeopaticky lé¢ivy pif-
pravek povazovat za bezpecny.

38. Koneéné se podle Komise ¢lnky 26
a 116 smérnice 2001/83 pouziji analogicky
na zvla$tn{ zjednoduseny registracnf postup.
Z analogického pouziti ¢lanku 26 pfitom
vyplyvé4, e registraci je tfeba zamitnout,
jestlize se po ovéreni ddajit a dokumentd
zjistl, Ze lécivy pripravek je za béznych
podminek pouzit{ Skodlivy. Clének 116
stanovi, Ze orginy maji povinnost zrusit
registraci, pokud se prokédze, ze lé¢ivy pif-
pravek je skodlivy.

39. Pokud se jedni o spolenost meta
Fackler, jeji postoj vyjadieny na jednéni se
do zna¢né miry shoduje s postojem Komise.

B — Navrhovand odpovéd’

40. Piipomindm, %e podstatou otdzek pied-
klddajiciho soudu je, zda je tieba ¢lanky 14
a 15 smérnice 2001/83 vyklidat v tom
smyslu, Ze bran{ vnitrostitnimu ustanoveni,
jez vyluc¢uje lécivy piipravek sloZeny
z nékolika zndmych homeopaticlkych latek
ze zvldtniho zjednodu$eného registraéniho
postupy, pokud jeho pouzivin{ jako homeo-
patického 1é¢ivého piipravku neni obecné
znémo.

41, Z argumentd, které predlozil Bundesin-
stitut, vyplyvd, Ze tento h4j{ rozhodné
empiricky pt{stup k homeopatii. Tento tihel
pohledu jej pfivad{ k tomu, Ze v ustanovenich
smérnice 2001/83 vidi pozadavky na
potfebné znalosti o tdéincich homeopatic-
kych 1é¢ivych piipravkit predloZenych
k registraci.

42. Komise naopak uplatiiuje argument
o neutralité zdkonodirce Spoleenstvi,
pokud se jednd o téinnost homeopatickych
lé¢ivych piipravka.

I-3923



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA P. LEGERA — VEC C-444/03

43. Spoleénost meta Fackler vychdzi z logiky
této dvahy, kdyz tvrdi, Ze homeopatickou
povahu dodévéd produktu piedeviim zvldétni
vyrobni postup.

44, Jak znénf a uspordddni ustanoveni smér-
nice 2001/83, tak jejl cile dle mého ndzoru
podporuji tvrzeni, které obhajuje Komise
a spole¢nost meta Fackler.

45. Nez zatnu podrobné prezkoumdvat
pravni definici homeopatického 1é¢ivého pii-
pravku v pravu Spoledenstvi a znéni rele-
vantnich ustanoveni smérnice 2001/83,
domnivdm se, Ze bude zajimavé nejprve
ptipomenout nékteré charakteristiky homeo-
patické metody.

46. Homeopatie (z feckého ,homoios®, po-
dobny, a ,pathos”, nemoc) oznacuje ,lé¢eb-
nou metodu, kterd spoéivd v ofetfovani
nemocného pomoci nekone¢né malych
dévek litek, které by u zdravého ¢lovéka
vyvolaly obdobné potize, jakymi trpi

s 11

nemocny“ .

11 — Viz Le Petit Larousse, velky formét, 1993. Protikladem
homeopatie je alopatie (z feckého ,alos”, jiny, a ,pathos®,
nemoc), kterd je ,lé¢ebnou metodou vyudivajici léka, jejichz
Gcinky jsou v protikladu k piiznakiim lé¢ené nemoci®,
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47. Homeopatie, zaloZend Samuelem Ha-
hnemannem (1755-1843), tedy spoéivd na
zésadé podobnosti (,podobné se 16¢i po-
dobnym®), podle nfZ jakdkoli litka, kterd je
schopna u zdravého subjektu vyvinout cha-
rakteristické pfiznaky, miize vylécit nemoc-
ného, ktery vykazuje tytéz charakteristické
ptiznaky. :

48. Homeopatickd metoda se fidi dal$imi
dvéma zdsadami, a sice zdsadou fedéni
a zdsadou potenciace, podle nichZ se postup-
nym fedénim a prot¥epavinim z latky odstra-
fiuje jeji toxicita a tato latka je pak schopné
vyvolat jisté reakce na organismus.

49. Tyto zvldstni viastnosti homeopatie byly
podkladem pro smérnici 92/73 a posléze
i pro kodifikaéni smérnici 2001/83.

50. Pfipomindm, Ze podle ¢l 1 bodu 5
smérnice 2001/83 je homeopaticky léc¢ivy
ptipravek definovdn jako ,jakykoliv 1é¢ivy
ptipravek zhotoveny z produktd, latek nebo
smésf, nazyvanych zdkladni homeopatické
litky, podle homeopatického vyrobniho
postupu popsaného Evropskym lékopisem
nebo, neni-li v ném uveden, lékopisy tredné
pouzivanymi v soucasné dobé v ¢lenskych
stétech”,
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51. Z lé¢ivych piipravki spadajicich do
rozsahu piisobnosti této definice se zvlastni
zjednoduSeny registracni postup mize vzta-
hovat pouze na ty, které spliyji tii podminky
stanovené v ¢l. 14 odst. 1 smérnice 2001/83
a které 1ze shrnout nésledovné:

— jsou podévany sty nebo zevné,

— v oznaCen{ na obalu lé¢ivého piipravku
ani v Z&dné informaci, kterd se ho tyk4,
nen{ uvedena Z4dnd zvla$tni lécebnd
indikace,

— a koneéné dostateény stupen fedén{
zarucujic bezpeénost 1ééivého pii-
pravku.

52. Z téchto ustanoven{ lze jiz na prvni
pohled wréit, ze mezi vy$e uvedenymi pod-
minkami, jejichz vycet je bezesporu taxativni,
neni obsaZzen pozadavek na obecnou pro-
slulost homeopatického lé¢ivého piipravku,
jaky stanovi némeckd pravni dprava.

53. Pozadavek, aby byl 1é¢ivy piipravek jako
takovy predmétem zkudenostf a studif, které
by byly schopné zajistit jeho obecnou pro-

slulost, zjevné neni obsaZen ani v ¢lanku 15
smérnice 2001/83, ktery opét taxativné
vyjmenovdvd dokumenty, které je tieba
predlozit spolu s Zidosti o zvlastni zjedno-
duseny registracni postup.

54. Bundesinstitut se vak domniva, Ze
ustanoven({ druhé odrdzky uvedeného ¢lanku,
podle néjz méd byt s Zidost! piedlozena
»dokumentace popisujicf, jak je/jsou zdkladni
homeopatickd ldtka nebo latky ziskdvina/y
a kontrolovanaly, a odivodilujici jejf/jejich
homeopatickou povahu na zdkladé piislus-
nych bibliografickych podkladit, je tfeba
vyklidat v tom smyslu, Ze homeopatickou
povahu Ié¢ivého pifpravku ziskaného z jedné
nebo vice zdkladnich homeopatickych litek
je tieba prokazat.

55. Podle Bundesinstitut pfitom nelze
homeopatickou povahu lé¢ivého piipravku
jednodu$e vyvodit z homeopatické povahy
zakladnich litek, ze kterych je sloZen, naopak
je téeba, aby byl tento lé¢ivy pfipravek
testovin zpiisobem, kterym by byly zjistény
jeho llc'inkﬁy pri jeho pouzivani
v homeopatii ™%,

56. Z této argumentace vyplyvd, Ze pod-
minka obecné proslulosti stanovend
v némecké pravnil dpravé, jakoz i jejf uplat-

12 — Body 27 a 28 pisemného vyjadfent Zalované v piivodnim
ilzent,
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néni ze strany Bundesinstitut prakticky
vyzaduji, aby Zadatel prokazal piedlozenim
bibliografie tykajic{ se homeopatického 1é¢i-
vého pfipravku jako takového, e Gcinnost
lé¢ivého piipravku sloZeného ze znidmych
homeopatickych litek byla testovdna, takZe
o tomto lé¢ivém piipravku existuje dosta-
te¢ny stupeni védeckého pozndni.

57. S takovou tvahou, kterd piekracuje
znéni ¢l 15 druhé odrdzky smérnice
2001/83, nemohu souhlasit. Toto ustanoven{
totiz ukliddd pouze predlozeni dokumentace
odavodnujici ziskdani, kontrolu
a homeopatickou povahu zdkladnich ldtek,
z nichZ je 1é¢ivy piipravek slozen, a nikoli
poskytnut{ bibliografie prokazujici zji$ténf
aéinkd samotného homeopatického lécivého
pripraviu ',

58. Znén{ ¢lanku 15 kromé toho naznacuje
také udel dokumenti, které maji byt pred-
loZzeny s zédosti o registraci, tedy ,aby se

13 — Nedomnivdm se, Ze by tuto analyzu mohlo zpochybnit nové
znéni tohoto ¢linku 15 druhé odriiky vychdzejict
ze smérnice 2004/27, podle niZ md byt s Zidostl o registraci
piedloZena ,dokumentace popisujici ziskéni a kontrolu
zdkladni homeopatické latky nebo zikladnich homeopatic-
kych latek a oddvodiwjici jejich homeopatické pouZiti na
zdkladé vhodnych bibliografickych podkladi (kurziva pro-
vedena autorem tohoto stanoviska). Podle mého nazoru se
stdle jednd o doloZent studif prokazujfcich pouZitf dotéenych
zdkladnich ldtek v homeopatii a podle postupii vlastnich
homeopatické metodé,
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dolozila zejména farmaceutickd jakost
a shoda mezi jednotlivymi $arzemi [..] pif-
pravku“. Tyto dokumenty tedy nejsou uréeny
k tomu, aby prokazovaly aéinnost lé¢ivého
piipravku pii jeho pouZitl v homeopatii.

59. Argumentaci, kterou piedklddd Bundes-
institut, v tomto ohledu vyvraci rovnéz ¢l. 14
odst. 2 a 3 smérnice 2001/83, ktery vyslovné
vyluéuje dtikaz lé¢ebné fic¢innosti z podminek
stanovenych pro registraci homeopatickych
lé¢ivych piipravkd, na néZ se vztahuje
zvlgstni zjednodugeny postup ™,

60. Kone¢né bych rdd upozornil na skute¢-
nost, ze v ¢l. 14 odst. 2 smérnice 2001/83,
ktery stanovi analogické pouziti uréitych
obecnych kritérif a procesnich pravidel
tykajicich se zvla$tniho postupu, ktery se
vztahuje na homeopatické 1é¢ivé pripravky
spliiujic! podminky stanovené v jeho odstavci
1, neni vyslovné uveden ¢l 10 odst. 1 pism.
b) uvedené smérnice, coZ znamend, Ze jej
nelze na takové homeopatické 1é¢ivé pii-
pravky pouzit.

14 —V této souvislosti poznamendvdm, Ze smérnice 2004/27,
kterou se ménf smérnice 2001/83, z ¢&ldnku 14 vypousti
odstavec 3. Vylouceni dikazu lécebné ticinnosti nicméné
z0stévd zachovano v ¢l. 14 odst, 2.
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61. Tato pozndmka je v projednivané véci
ddlezitd, protoze ¢l. 10 odst. 1 pism. b)
smérnice 2001/83 stanovi, Ze ,v piipadé
novych [é¢ivych pripravki obsahujicich
zndmé slozky, které dosud nebyly
v kombinaci pouzity pro 1é¢ebné tcely, mus{
byt predlozeny vysledky toxikologickych
a farmakologickych zkou$ek a klinickych
hodnoceni tykajicich se dané kombinace,
ale nenf nutné predkladat tidaje tykajici se
kazdé jednotlivé slozky”.

62. Pokud se jednd o novy homeopaticky
lé¢ivy piipravek spliwjici vy$e uvedené pod-
minky ¢l. 14 odst. 1 smérnice 2001/83, je tato
logika jednoduse pievrdcena: vzhledem
k tomu, ze takovy lécivy piipravek nesmf
obsahovat zvla$tnf lééebnou indikaci a jeho
stupeii Fedénf zaruéuje jeho bezpeénost, nenf
poZadovino, aby byl pfedmétem lékai'skych
testlt. K zddosti o registraci takového nového
lé¢ivého piipravku viak mus{ byt naopak
piiloZena dokumentace o zdkladnich homeo-
patickych ldtkdch, z nichZ je slozen.

63. Rozbor znéni ustanoveni priva Spole-
Censtvi tykajicich se zvld$tntho zjednoduse-
ného registra¢niho postupu pro homeopa-
tické lé¢ivé piipravky, jakoZ i samotné uspo-
faddni smérnice 2001/83 tedy neumoZiiujf
vyklad, Ze je t¥eba prokdzat obecnou pro-
slulost lé¢ivého pifpravku, aby mohl byt
zaregistrovdn v ramci tohoto postupu.

64. Nedomnivdm se, Ze by tuto analyzu
mohl vd7néji ohrozit argument, ktery pred-
klddd Bundesinstitut a ktery ve zna¢né mife
piedstavuje zédklad pfedbéznych otdzek polo-
Zenych postupujicim soudem, tedy argu-
ment, podle néjz sice desaty bod odtivodnéni
smérnice 92/73 vyslovné poukazuje na
»zvlddtni zjednoduSeny registracni postup
pro tradiéni homeopatické 1écivé prii-
pravky“ >, aviak predmétem ani Géelem
smérnice 2001/83, jejimZ jedinym cilem je
provést kodifikaci, nemohlo byt rozsiteni
tohoto postupu na homeopatické 1é¢ivé pri-
pravky jiné neZ ,tradi¢ni”,

65. Uveden{ tohoto pifdavného jména
v zdkladn{ smérnici piijaté v dané oblasti by
zajisté na prvni pohled mohlo vést
k domnénce, Ze zdkonoddrce Spolecenstvi
mél v amysly, tedy alespofi na pocdtku, aby
se zvlastnf zjednoduseny registraéni postup
vztahoval pouze na homeopatické 1écivé
pifpravky, které byly pfedmétem lékaiského
uzivan{ po dostate¢né dlouhou dobu k tomu,
aby byla uznéna jejich (éinnost a pfijatelnd
troven bezpeénosti.

66. V tomto ohledu je zajimavy odkaz na
nedédvno pfijatou na neddvnou smérnici

15 — Odli%eno autorem tohoto stanoviska.
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2004/24, ktera do smérnice 2001/83 vklada
zejména zvla$tni ustanoveni vztahujicf se na
tradicni rostlinné lécivé pripravky. Tato
ustanoven{ se v souladu s ¢l. 16¢ odst. 1
pism. ¢) smérnice 2001/83, ve znéni zmén,
tykaji 1é¢ivého piipravku, ktery byl ,ke dni
podan{ Zddosti [o registraci] pouzivdn pro
1é¢bu po dobu alespoti 30 let, z toho nejméné
15 let ve Spolecenstvi“.

67. Prospéch z tohoto postupu ,registrace
tradi¢nich 1é¢ivych pfipravkd”, jak uvadi
zdkonoddrce Spolelenstvi ve smérnici
2004/24, je tak vyslovné vyhrazen rostlinnym
lé¢ivym piipravkim splitujicim nékolik kri-
térii, mezi néZ patff také uplynuti ,dob[y]
tradi¢niho pouZiti stanoven[é] v ¢l 16¢
odst. 1 pism, ¢) [...]“ 6.

68. V pripadé uvedené smérnice je tfeba
poznamenat, ze jeji nizev, preambule i obsah
jsou v dokonalém souladu: zjednoduseny
registraCni postup zavedeny touto smérnici
se tykd pouze tradi¢niho rostlinného lééivého
piipravku, ,pokud je [...] ve Spolecenstvi
pouzivin k 1é¢bé dostateéné dlouho“?’,

16 ~— Clének 16a odst. 1 pfsm. d) smérnice 2001/83, ve znéni zmén,
17 — Sedmy bod odGvodnéni smérnice 2004/24.
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69. Ve smérnici 92/73 se naopak pfidavné
jméno ,tradi¢n{“ objevovalo pouze v jednom
z bodii odivodnéni, kde vSak ani nebylo
vymezeno, a v obsahu této smérnice nebyla
nikde uvedena doba pouzivini homeopatic-
kého lé¢ivého pripravku k 1é¢bé jakozto
pravni podminka pro jeho registraci podle
zvlastntho zjednoduseného postupu.

70. Preambule smérnice sice zpravidla Soud-
nimu dvoru poskytuje tidaje o zdméru ziko-
noddrce a uZiteény nivod pro urc¢enf smyslu
danych ustanoven{, neni-li nicméné uréity
pojem uvedeny v odtivodnén{ vyslovné kon-
kretizovdn ve znéni samotné smérnice, €i je
s nim dokonce v rozporu, musi mit podle
mého nizoru piednost obsah smérnice.

71. Tato uvaha je podle mého minén{
v souladu s ndzorem Soudniho dvora, Ze
spreambule aktu Spolecenstvi neni privné
zévaznd a nelze se ji dovoldvat pro odchyleni

se od samotnych ustanoveni doty¢ného

aktu“ '8,

18 — Vye uvedeny rozsudek Nilsson a dal$i (bod 54), Generdlni
advokdt Mischo ve svém stanovisku v této véci ze dne
5. kvétna 1998 tento postoj objasnil nésledovné: ,Ustanoveni
preambule slouzi k odivodnéni obsahu normy a mnohdy
mohou usnadnit jeji vyklad, Nemohou viak byt podkladem
pro_odchylenf se od vyslovného ustanovenf smérnice”
(bod 92).
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72. S ohledem na uvedené skuteénosti se
domnivim, Ze uvedeni pf{davného jména
stradiéni” v desdtém bodé oddvodnéni smér-
nice 92/73. k oznaéeni homeopatickych
lé¢ivych pripravki, na néz se miize vztahovat
zvla§tni zjednodugeny registraéni postup, by
nemélo vést k zévéru, Ze se takovy postup
mizZe vztahovat pouze na obecné znimé
homeopatické 1é¢ivé pifpravky.

73. Zd4d se mi, Ze uZiti pfidavného jména
stradiéni” bylo s ohledem na uspofddéni
smérnice 92/73 nadbyteé¢né a mélo
v souladu s jednoznaénym obsahem této
smérnice nanejvy§ oznacovat 1é¢ivé pri-
pravky vyhovujicf homeopatickym vyrobnim
postupiim a vze§lé ze zdkladnich litek
tradi¢né pouzivanych v homeopatii.

74. Vypuétén{ tohoto pridavného jména
z preambule kodifika¢ni smérnice 2001/83
potvrzuje jeho nadbytenost a odstrafiuje
v tomto ohledu jakoukoli nejednoznaénost.
Podle mého ndzoru se nemiZe jednat
o opomenutf zpsobené redakénf chybouy,
jak to tvrdi Bundesinstitut.

75. Na tomto misté své analyzy se tedy
prillanim k ndzoru, Ze ustanoven{ smérnice
2001/83, a zejména jejich ¢lankd 14 a 15, je

tfeba vyklddat v tom smyslu, Ze brani
vnitrostitnimu ustanoveni, jez vyluduje
1é¢ivy piipravek slozeny z nékolika zndmych
homeopatickych litek ze zvldtniho zjedno-
duseného registraéniho postupu, pokud jeho
pouZivini jako homeopatického lé¢ivého
piipravku nenf obecné zndmo.

76. Prfi zohlednéni zékladnich cilit smérnice
2001/83 se tento vyklad potvrzuje.

77. V prvni fadé hlavni cil spoéivajici
v ochrané vefejného zdravi vyZaduje, aby
byly poskytnuty dostate¢né zéruky jakosti
a bezpeénosti 1é¢ivych pifpravkil registrova-
nych podle zvidstniho zjednoduseného
postupu,

78. Ustanoven{ ¢ldnkit 14 a 15 uvedené
smérnice plitom dosazeni takového cile
umoziiyjf, protoZze se jednak tykaji pouze
homeopatickych Iééivych pfipravka
s takovym stupném fedéni, ktery zarucuje
jejich bezpeénost, a jednak dokumenty, které
je tieba pfilozit k zddosti o zvldstn{ zjedno-
duseny registraénf postup, musejf prokazovat
farmaceutickou jakost a shodu mezi jednot-
livymi $arzemi téchto lé¢ivych piipravki.
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79. Skuteénost, Ze hlavnim cilem je ochrana
vefejného zdravi, vedla zdkonoddrce
k zakotveni, e se na homeopatické 1é¢ivé
pfipravky pouziji analogicky obecné procesni
normy upravujici zamitnuti, pozastaveni
a zru$enf registrace 1é¢ivého pifpravku, ktery
se za béznych podminek pouziti ukdze byt
gkodlivym *°,

80. S piihlédnutim k témto skuteénostem se
nelze domnivat, Ze registrace podle zvlast-
niho zjednodu$eného postupu v pripadé
homeopatického 1é¢ivého piipravku, ktery
nen{ obecné zndm, ale spliluje objektivni
podminky stanovené smérnici 2001/83, je
rozporu s cilem spocivajicim v ochrané
verejného zdravi.

81. V druhé fadé pak odstranéni prekdzek
obchodu s homeopatickymi 1é¢ivymi pri-
pravky uvnité Spoledenstvi predpokladd, Ze
¢lensky stat, ktery zavede takovy zvlastni
zjednodusSeny registraéni postup, mus{
hospodafskym subjektim z ¢lenskych stitt
ulozit podminky vyslovné stanovené v ¢l 14
odst. 1 smérnice 2001/83 a nemiize od nich
poZadovat doddn{ dokumentfi, které nejsou
uvedeny v ¢ldnku 15 této smérnice. Pokud by
totiz ¢lenské staty mohly volné piidévat dals
podminky a formality ve vztahu k registraci
1é¢ivych piipravkil podle zvla§tniho zjedno-

19 -~ Viz ¢ldnky 26 a 116 smérnice 2001/83.
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duseného registra¢nfho postupu, nejenze by
to bylo v rozporu s potfebnym sblizovanim
vnitrosttnich prdvnich dprav c¢lenskych
statit 2%, ale mohlo by to také zptisobit vétst
slozitost postupu, jehoZ zvlaétnosti je naopak
jeho jednoduchost ve srovnéni s postupem
pro registraci ,klasickych® 1ééivych pfi-
pravkd.

82. Na zdkladé viech téchto poznatkti tedy
Soudnimu dvoru navrhuji, aby na otdzky
Verwaltungsgericht Berlin odpovédél, ze ¢l
14 a 15 smérnice 2001/83 museji byt
vykladdny tak, Ze brani vnitrostatnimu usta-
noveni, jez vylucuje 1é¢ivy pifpravek sloZzeny
z nékolika zndmych homeopatickych latek ze
zvla§tniho zjednodu$eného registraéniho
postupu, pokud jeho pouzivini jako homeo-
patického lé¢ivého piipravku neni obecné
zndmo.

83. Zejména ¢l 15 druhd odrazka smérnice
2001/83 musi byt vykldddn tak, Ze bréni
¢lenskému stitu, aby pro povoleni podle
zvld$tniho zjednoduseného postupu
v pripadé homeopatického 1é¢ivého pii-
pravku tvofeného nékolika zdkladnimi
homeopatickymi latkami pozadoval pfedlo-
zeni bibliografie tykajici se nové lécivé
kombinace jako takové.

20 — Viz paty bod odtvodnéni smérnice 2001/83,
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84. S ohledem na vy$e uvedené tvahy navrhuji, aby Soudni dvar na otdzky
Verwaltungsgericht Berlin odpovédél nasledovné:

,1) Clanky 14 a 15 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdénnich lécivych
plipravki museji byt vyklddény tak, Ze brani vnitrostitnimu ustanoveni, jez
vylucuje 1é¢ivy pripravek slozeny z nékolika zndmych homeopatickych litek ze
zvlastniho zjednodu$eného registra¢niho postupu, pokud jeho pouzivani jako
homeopatického 1é¢ivého piipravku neni obecné zndmo.

2) Zejména ¢l. 15 druha odrazka smérnice 2001/83 musi byt vyklddan tak, Ze brani
¢lenskému stétu, aby pro povoleni podle zvld$tniho zjednoduseného postupu
v piipadé homeopatického 1é¢ivého piipravku tvoteného nékolika zdkladnimi
homeopatickymi litkami pozadoval predloZeni bibliografie tykajici se nové

L1

1é¢ivé kombinace jako takové.

I-3931



