ANTROPOSANA A DALSI

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA

YVESE BOTA
prednesené dne 24. kvétna 2007 *

I - Uvod

1. Touto zadosti o rozhodnuti o predbézné
otdzce poklddd Hoge Raad der Nederlanden
(Nizozemsko) Soudnimu dvoru dvé pred-
béiné otdzky tykajici se vykladu smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleéen-
stvi tykajicim se humadnnich lé¢ivych pii-
pravka?, jakoz i ¢lanka 28 ES a 30 ES
z hlediska podminek, na které nizozemské
pravo vaze registraci antroposofickych 1é¢i-
vych pripravka.

2. Tato kategorie lécivych pripravkd se
pouziva v antroposofickém lékarstvi, coz je
lékarsky smér zaloZeny ve dvacétych letech
rakouskym filosofem a védcem Rudolfem

1 — Pavodni jazyk: francouzstina.

2 — Uk, vést. L 311, s. 67. Smérnice pozménéna smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bezna
2004 (Uft. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262), a pokud jde
o tradi¢ni rostlinné lé¢ivé pripravky, smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2004/24/ES ze dne 31. biezna 2004 (Uf.
vést. L 136, s. 85; Zvl. vyd. 13/34, s. 313, déle jen ,smérnice
2001/83").

Steinerem (1861-1925)3. Antroposofické
1é¢ivé pripravky se zhotovuji na bézi rost-
linnych, nerostnych nebo zivo¢isnych latek *.

3. Zadost o rozhodnuti o piedbéiné otdzce
nastoluje problém, zda je tfeba se domnivat,
Ze smérnice 2001/83 provedla vycerpavajici
harmonizaci vnitrostitnich postupd pro
registraci a povolovdni huménnich lé¢ivych
piipravkd za Géelem jejich uvddéni na trh
v Clenskych stitech, nebo zda je naopak tato
smérnice pouze etapou v procesu harmoni-
zace, kterd je$té ponechdava dvefe oteviené
rozdilnym vnitrostatnim postupim tykajicim
se kategorif lé¢ivych ptipravkd neupravenych
uvedenou smérnici, jako jsou antroposofické

3 — Podle tohoto lékaiského sméru je nemoc chépdna jako
vysledek nerovnovéhy mezi étyfmi ¢lénky lidské bytosti,
a sice fyzickym télem, éterickym télem (Zivotni sily), astrdlnim
télem (city a smysly) a ,ja“ neboli egotickym télem (uvédo-
méni). Léky nabizené antroposofickym lékafem maji za cil
obnovit rovnovihu mezi témito ¢tyimi clanky.

4 — Antroposofické 1é¢ivé piipravky maji zvlastni profil a zpiisob
piipravy. V oficidlnim lékopise pro homeopatické 1é¢ivé
piipravky jsou popsany jen ¢aste¢né. Nékteré piipravky
mohou byt ziedény po zptsobu homeopatickych 1ééivych
ptipravka nebo mohou spadat do oblasti 1é¢by bylinami.
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lé¢ivé pripravky, které nespadaji ani do
kategorie homeopatickych 1é¢ivych pri-
pravkit ani do kategorie tradi¢nich rost-
linnych 1é¢ivych pripravki.

4. V tomto stanovisku prokazu, ze smérnice
2001/83 plné harmonizovala vnitrostitn{
postupy pro registrace a povolovani human-
nich 1é¢ivych piipravkd, které spadaji do
jejiho vécného rozsahu plsobnosti. Proto
navrhuji, aby Soudni dvir odpovédél Hoge
Raad der Nederlanden, ze smérnice 2001/83
musi byt vykldddna tak, ze clenskym stattun
uklad4, aby na antroposofické 1é¢ivé pri-
pravky, na které se nevztahuje ani zvlstni
zjednodu$eny postup pro registrovan{
homeopatickych l1é¢ivych piipravka ani zjed-
noduseny registra¢n{ postup pro tradi¢ni
rostlinné 1é¢ivé piipravky, uplatnily obecny
postup registrace upraveny v hlavé III
kapitole 1 téze smérnice.

II — Pravni ramec

A — Prdvni dprava Spolecenstvi

5. Smérnice 2001/83, kterd mda za ziklad
¢lanek 95 ES, provedla kodifikaci dfive
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prijatych smérnic ke sblizeni pravnich
a spravnich predpist tykajicich se human-
nich lé¢ivych piipravka tim, Ze je sloucila do
jediného piedpisu.

6. Podle zakonodarce Spoledenstvi musi byt
hlavnim cilem jakychkoliv pravidel pro
vyrobu, distribuci a pouzivani 1é¢ivych pri-
pravkit ochrana vefejného zdravi. Tohoto
cile vsak musi byt dosazeno prostredky, které
nebudou branit rozvoji farmaceutického pra-
myslu nebo obchodu s lé¢ivymi pripravky
v Evropském spole¢enstvi °.

7. Vychizeje ze zjisténi, Ze rozdily mezi
uréitymi vnitrostatnimi predpisy tykajicimi
se lé¢ivych pripravkd brani obchodu
s léc¢ivymi pripravky ve Spolecenstvi, a ze
tak pfimo ovliviuji fungovani vnittniho trhu,
mé zdkonoddrce SpoleCenstvi v imyslu tyto
prekdzky odstranit sblizenim téchto vnitro-
statnich predpisii .

8. Smérnice 2001/83 tedy predstavuje ,dile-
zity krok k dosazeni cile, kterym je volny

5 — Druhy a tieti bod odavodnéni smérnice 2001/83.
6 — Ctvrty a paty bod odiivodnéni smérnice 2001/83.
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pohyb 1é¢ivych piipravka“’. Zakonodérce
Spolecenstvi viak upfesnuje, ze ,na zakladé
zkusenosti ziskanych zejména ve [...] Vyboru
pro hromadné vyrabéné 1éCivé pripravky se
mohou ukizat jako nutnd dal$i opatieni
k odstranéni jesté zbyvajicich piekizek
volného pohybu hromadné vyrabénych 1é¢i-

vych piipravka“®,

9. Clanek 1 bod 2 této smérnice definuje
pojem ,léCivy pripravek” nésledovné:

leee]

a) jakdkoliv litka nebo kombinace latek
predstavend s tim, ze ma lécebné nebo
preventivni vlastnosti v pfipadé one-
mocnén{ lidi; nebo

b) jakdkoliv litka nebo kombinace litek,
kterou lze pouzit u lidi nebo podat
lidem bud k obnové, tipravé ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkei prostrednictvim
farmakologického, imunologického
nebo metabolického G¢inku, nebo za
ucelem stanoveni lékarské diagnézy®.

7 — Ctrnécty bod odiivodnéni smérnice 2001/83.
8 — Tamtéz,

10. Na rozdil od homeopatického 1é¢ivého
piipravku, ktery je definovan v ¢l. 1 bodé 5
smérnice 2001/83, tato smérnice neobsahuje
definici antroposofického 1éc¢ivého pripravku.
Tento typ léCivého pripravku je viak zminén
ve dvacatém druhém bodé odivodnén{
uvedené smérnice, ktery stanovi, Ze
»[s] antroposofickymi 1é¢ivymi piipravky
popsanymi v diednim lékopise a priprave-
nymi homeopatickou metodou se ma zacha-
zet, pokud se tykd povolovani a registrace,
stejné jako s homeopatickymi 1é¢ivymi pii-
pravky*.

11. Podle ¢l. 6 odst. 1 prvniho pododstavce
smérnice 2001/83:

,Zadny 1é¢ivy ptipravek nesmi byt uveden na
trh v ¢lenském staté, aniz by prislu$ny organ
daného clenského stitu vydal rozhodnuti
o registraci v souladu s touto smérnicf nebo
aniz by byla udélena registrace v souladu
s naifzenim (EHS) & 2309/93 [°]“.

9 — Natizeni Rady ze dne 22. ¢ervence 1993, kterym se stanovi
postupy Spoledenstvi pro registraci a dozor nad huménnimi
a veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky a kterym se zakladd
Evropskd agentura pro hodnoceni lé¢ivych piipravka (UL
vést. L 214, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151). Toto nafizeni zavedlo
centralizovany systém registrace Spolecenstvi. Bylo zruseno
a nahrazeno naiizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004 (Uf. vést. L 136, s. 1;
Zvl. vyd. 13/34, s. 229). Pouziti centralizovaného postupu je
povinné pro 1é¢ivé pripravky vyjmenované v piiloze tohoto
nafizeni.
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12. Pokud jde o vnitrostatni registrace
humaénnich 1é¢ivych pripravkdi, smérnice
2001/83 stanovi tfi typy postupt.

13. Zaprvé, hlava III kapitola 1 této smérnice
obsahuje ustanoveni tykajici se obecného
postupu registrace. Pro ziskani takové regis-
trace je zadatel povinen piedlozit zejména
vysledky farmaceutickych zkousek, predkli-
nickych zkousek a klinickych hodnoceni *°.
Clének 10a uvedené smérnice viak stanovi,
ze Zadatel neni povinen predlozit vysledky
predklinickych zkous$ek nebo klinickych
hodnoceni, pokud muize prokizat, Ze uc¢inné
latky 1éc¢ivého pripravku maji dobre zavedené
lé¢ebné pouziti ve SpoleCenstvi po dobu
alespoin deset let s uznanou Géinnosti
a prijatelnou Grovni bezpe¢nosti podle pod-
minek uvedenych v pfiloze I. V tom pripadé
se vysledky zkousek a hodnoceni nahradi
vhodnou védeckou literaturou.

14. Zadruhé, kapitola 2 hlavy III smérnice
2001/83, nazvana ,Zvlastni ustanoveni pou-
zitelnd pro homeopatické 1é¢ivé pripravky®,
upravuje zvlastni zjednoduseny postup pro
registrovani homeopatickych 1é¢ivych pii-

10 — Viz ¢l. 8 odst. 3 pism. i) smérnice 2001/83.
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pravkd, které spliuji podminkY vyjmenované
v ¢&l. 14 odst. 1 této smérnice ',

15. Zatreti, hlava III kapitola 2a uvedené
smérnice nazvand ,Zvlastni ustanoveni pou-
zitelnd pro tradiéni rostlinné lécCivé pri-
pravky” zavddi zjednoduseny registra¢ni
postup pro tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé pfi-
pravky, které spliiuji vSechna kritéria uve-
dend v ¢l. 16a odst. 1 smérnice 2001/83.

B — Vuitrostatni pravni uprava

16. Podle ¢l. 3 odst. 4 zdkona o zdsobovani
1é¢ivymi pripravky (Wet op de Geneesmid-
delenvoorziening, déle jen ,WoG") je zaka-
zano vyrabét, proddvat, dodavat, dovézet,
uvadét na trh nebo skladovat za tucéelem
dodani hromadné vyrabéné 1é¢ivé pripravky
a farmaceutické pripravky, které nebyly
povoleny. Uvéadéni nepovoleného farmaceu-
tického vyrobku na trh se trestné stiha.

11 — Tato ustanoveni byla piivodné obsazena ve smérnici Rady
92/73/EHS ze dne 22. z&i 1992, kterou se rozifuje
plsobnost smérnic 65/65/EHS a 75/319/EHS o sblizovéni
pravnich a sprévnich predpist tykajicich se lé¢ivych pii-
pravkd a stanovujicich doplijici ustanoveni pro homeopa-
tické 1é¢ivé pripravky (UF. vést. L 297, s. 8).



ANTROPOSANA A DALSI

17. Pravidla povolovdni jsou uvedena
v krilovském naftizeni ze dne 8. zdfi 1977
o povolovani hromadné vyrdbénych léc¢ivych
pripravkd a farmaceutickych piipravka,
pozménéném v roce 2004'% Krom toho
zvld$tni pravidla povolovan{ homeopatickych
farmaceutickych 1é¢ivych piipravkii jsou
stanovena krélovskym nafizenim ze dne
24. prosince 1991, pozménénym v roce
20003, Clanek 1 odst. 2 nafizeni
o homeopatickych vyrobcich upiesnuje, ze
pro ucely jeho pouziti se za homeopaticky
farmaceuticky vyrobek povazuje také vyro-
bek pfipraveny antroposofickou metodou,
pokud tento zpisob piipravy odpovidd obec-
né metodice obvyklé pri pifpravé homeopa-
tickych farmaceutickych vyrobkd.

18. Na antroposofické 1écivé pripravky se
vztahovala pfechodnd pravnf Gprava, kterd je
zpro$tovala povinnosti ziskat povoleni az do
1. ¢ervna 2002.

19. Po uplynut{ tohoto ptechodného obdobi
hodlaji nizozemské orginy na tento typ
1é¢ivych piipravk zcela uplatnit zdkaz sta-
noveny v ¢l. 3 odst. 4 WoG.

20. Antroposofické 1é¢ivé pripravky pripra-
vené homeopatickou metodou tak mohou

12 — Stb. 2004, ¢. 309, ddle jen ,nafizeni o povolovani”.

13 — Stb. 2000, ¢ 467, ddle jen ,nafizeni o homeopatickych
vyrobcich®.

byt povoleny zjednodu$enym postupem
zavedenym nafizenim o homeopatickych
vyrobcich. Na ostatni antroposofické 1é¢ivé
ptipravky se vztahuje obecny povolovaci
rezim zavedeny nafizenim o povolovani.
Nizozemské organy totiz mély za to, Ze jim
smeérnice 2001/83 neumoZiiuje prijmout
zvld$tni pravni dpravu pro kategorii neho-
meopatickych antroposofickych 1é¢ivych pri-
pravki.

III — Spor v ptvodnim fizeni

21. Ve sporu v puvodnim Fizeni proti sobé
stoji Staat der Nederlanden a Antroposana,
Patiéntenvereniging voor Antroposofische
Gezondheidszorg (sdruzeni pacientd za
antroposofickou zdravotni péci), Neder-
landse Vereniging van Antroposofische Art-
sen (nizozemské sdruzeni antroposofickych
lékartl), Weleda Nederland NV a Wala
Nederland NV ' (dile jen ,odpirkyné®).

22. Podstatou tohoto sporu je, zda lze ¢l. 3
odst. 4 WoG pouZit na antroposofické 1é¢ivé

14 — Predkladajici soud uvédi, Ze Weleda Nederland NV a Wala
Nederland NV jsou hlavnimi vyrobci antroposofickych
lé¢ivych prostiedkil na nizozemském trhu a Ze tyto 1é¢ivé
piipravky jsou na tomto trhu zastoupeny jiz peiblizné 80 let.
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pripravky, dokud nebude pro tento typ
1é¢ivych pripravka zaveden zvlastni povolo-
vaci postup.

23. Odpirkyné tak napadly pred Rechtbank
te ’'s-Gravenhage pouzitelnost ¢l. 3 odst. 4
WoG na antroposofické 1é¢ivé pripravky.
Zejména poukazovaly na nevhodnost
a nepriméfenost nizozemského privniho
predpisu, ktery vyzadoval registraci téchto
vyrobki v souladu s formalnimi nalezitostmi
a postupy upravenymi smeérnici 2001/83,
¢imz de facto znemoznil uvddéni velké éasti
antroposofickych 1é¢ivych prostredki
v Nizozemsku na trh. Podle nich Ize totiz
jen stézi prokazat lé¢ebnou uc¢innost téchto
lé¢ivych piipravka na zakladé objektivnich
kritérii uplatiiovanych na tradiéni 1é¢ivé
prostredky. Velkou ¢éast antroposofickych
1é¢ivych prostredkd rovnéz nelze zaregistro-
vat zjednodusenym postupem stanovenym
pro homeopatické 1é¢ivé prostredky vzhle-
dem k tomu, ze se tento postup zaklada na
popisu vyrobku v ufedné uznaném lékopise.
Antroposofické 1é¢ivé pripravky jsou pfitom
v trednich lékopisech popsany jen c¢astecné.

24. Nizozemské organy na tuto argumentaci
odpovédély hlavné s poukazem na skutec-
nost, ze smérnice 2001/83 provedla plnou
harmonizaci postuptt pro registraci 1é¢ivych
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prostiedkit. Clenské stity jsou tedy povinny
u kazdého 1éc¢ivého prostredku dodrzet
harmonizované registra¢ni postupy,
a nemohou jiz tedy na kategorie zvlastnich
lé¢ivych ptipravkd, jako jsou antroposofické
1é¢ivé prostiedky, uplatnovat jiné postupy,
které nejsou stanoveny pravni Gpravou
Spolecenstvi.

25. Soubéiné s timto fizenim ve véci samé
podaly odptrkyné také prdvni prostredek
proti Staat der Nederlanden k soudci pii-
slusnému pro rozhodovani o predbéznych
opatfenich u Rechtbank te ’s-Gravenhage,
jemuz navrhly, aby Staat der Nederlanden
zakdzal uplatiiovani zdkazu zakotveného
v ¢l. 3 odst. 4 WoG do doby, nez bude
rozhodnuto ve véci samé. Podpiirné navrhly
soudci prislu§nému pro rozhodovéni
o predbéinych opatienich, aby Staat der
Nederlanden nafidil do tohoto data strpét
vyrobu, prodej, dodévani, dovoz a uvadéni na
trh nehomeopatickych antroposofickych
1é¢ivych pifpravka ze strany Weleda Neder-
land NV a Wala Nederland NV a prodej
a dodavan{ téchto vyrobkd ze strany lékar-
nikd, jimz tyto podniky své vyrobky dodévaji.

26. Rozsudkem ze dne 15. dubna 2003
soudce prislusny pro rozhodovéni
o predbéinych opatfenich vyhovél podptur-
nému navrhu odptrkyni, co se tyce 1éc¢ivych
pripravkd predepisovanych lékarem.
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27. Staat der Nederlanden se proti tomuto
rozsudku odvolal ke Gerechtshof te
’s-Gravenhage a odpirkyné podaly k témuz
soudu vzijemné odvolani. Rozsudkem ze dne
27. kvétna 2004 Gerechtshof te ’s-Graven-
hage prohldsil oba opravné prostredky za
opodstatnéné v rozsahu, v némz byl soudni
ptikaz soudce piislusného pro rozhodovani
o predbéznych opatfenich vydan s tim ome-
zenim, Ze se vztahuje pouze na lé¢ivé
piipravky predepisované lékafem. Ve zbyva-
jici ¢asti rozsudek soudce pfislusného pro
rozhodovani o predbéinych opatienich
potvrdil. Staat der Nederlanden proto podal
proti rozsudku Gerechtshof te s-Gravenhage
dovolani k Hoge Raad der Nederlanden.

IV - Predbéiné otazky

28. Hoge Raad der Nederlanden mél za to,
ze vyklad prdva Spolecenstvi je nezbytny pro
rozhodnuti o tomto dovoldni a rozhodl se
polozit Soudnimu dvoru néasledujici dveé
otazky:

»1) Ukladd smérnice 2001/83/ES ¢lenskym
statim podrobovat antroposofické
lé¢ivé pripravky, které ziroven nejsou
homeopatickymi 1é¢ivymi piipravky,
pozadavkiim registrace ve smyslu hlavy
III kapitoly 1 [této] smérnice?

2) V piipadé zaporné odpovédi na prvni
otdzku, je pak nizozemské ustanoveni
prava, které podrobuje tyto antroposo-
fické 1écivé pripravky uvedenym poza-
davkam registrace, jednou z vyjimek
povolenych podle ¢lanku 30 ES ze
zdkazu stanoveného v ¢lanku 28 ES?*

V — Analyza

A — K prvni predbéiné otdzce

29. Podstatou této prvni otizky Hoge Raad
der Nederlanden je, zda musi byt smérnice
2001/83 vykladana tak, Ze ¢lenskym statim
ukldd4, aby podrobily antroposofické 1é¢ivé
ptipravky, na které se nevztahuje ani zvlastni
zjednoduseny postup pro registrovini
homeopatickych 1é¢ivych pripravka ani zjed-
nodu$eny registratni postup pro rostlinné
1é¢ivé pripravky, obecnému postupu regis-
trace podle hlavy III kapitoly 1 této smérnice.

30. Jak jsem jiz uvedl v Gvodu, tato otdzka
vyzyva Soudni dviir, aby ur¢il, zda je téeba se
domnivat, 7e smérnice 2001/83 provedla
vyCerpédvajicf harmonizaci vnitrostatnich
postupl pro registraci a povolovani humdn-
nich lé¢ivych pripravka za ucelem jejich
uvadéni na trh v c¢lenskych stitech, nebo
zda je naopak tato smérnice pouze etapou
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v procesu harmonizace, kterd je$té pone-
chavd dvefe oteviené rozdilnym vnitrostat-
nim postupim tykajicim se kategorif 1é¢ivych
pripravka neupravenych uvedenou smérnici,
jako jsou antroposofické lécivé pripravky,
které nespadaji ani do kategorie homeopa-
tickych 1éc¢ivych pripravka ani do kategorie
tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych piipravki.

31. Pfedem je tieba zdaraznit, ze v souladu
s ¢l. 1 bodem 2 smérnice 2001/83 musi byt
antroposoficky vyrobek povazovén za ,lécivy
pripravek” ve smyslu této smérnice, pokud se
na néj vztahuje definice 1é¢ivého pfipravku
spodle oznaceni® nebo definice lé¢ivého
piipravku ,podle funkce“'®. Projednévana
predbézna otdzka se tykd pouze antroposo-
fickych lécivych pripravkd, které vyhovuijf
jedné nebo druhé z téchto definic.

32. Italskd a nizozemska vldda, jakoz
i Komise Evropskych spolecenstvi navrhuji,
aby byla na prvni otizku ddna kladna
odpovéd z toho divodu, Ze smérnice
2001/83 provadi plnou harmonizaci vnitro-
statnich postupti tykajicich se registrace
humdannich 1é¢ivych pripravka. Antroposo-

15 — Rozsudek ze dne 9. cervna 2005, HLH Warenvertrieb
a Orthica (C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03,
Sb. rozh. s. [-5141, bod 49).
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fické 1écivé pripravky, které nejsou ani
homeopatickymi lé¢ivymi piipravky ani tra-
di¢nimi rostlinnymi 1é¢ivymi pfipravky, by
tedy mély byt zaregistrovany obecnym
postupem obsazenym v hlavé III kapitole 1
této smérnice.

33. Naproti tomu odplrkyné a némecka
vlada se domnivaji, Ze uvedend smérnice
neprovadi plnou harmonizaci registra¢nich
postupit. Tvrdi zejména, Ze proces harmoni-
zace v oblasti humdnnich 1é¢ivych pfipravkia
je postupny. Homeopatické 1é¢ivé pripravky
a tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé pripravky sice jiz
byly zahrnuty do rozsahu ptsobnosti pravni
Upravy Spolecenstvi, tak tomu vsak nenf
v pripadé antroposofickych léc¢ivych pri-
pravki. Clenské stity si tak ponechédvaji
volnost, pokud jde o stanoveni nebo zacho-
vani zvlastnich registraénich postupdt pro
urdéité lé¢ivé piipravky, a to soubéiné
s postupy pouzitelnymi na zikladé smérnice
2001/83, dokud tato smérnice nestanovi
zvlstni a odpovidajici postupy pro antropo-
sofické 1é¢ivé pripravky.

34. Z diwvodd, které ddile rozvedu, jsem toho
nazoru, podobné jako italskd a nizozemska
vldda a Komise, Ze smérnice 2001/83 provadi
plnou harmonizaci vnitrostitnich postupit
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pro registraci a povolovani humdnnich 1é¢i-
vych ptipravkd, a Ze prvni otdzka by tedy
méla byt zodpovézena kladné.

35. Aby bylo mozné se o tom presvédcit, je
tfeba zkoumat pravni zdklad, znéni, usporéa-
déni, jakoz i cile této smérnice 6.

1. Pravni zdklad smérnice 2001/83

36. Pripomindm, Ze smérnice 2001/83 byla
pfijata na zékladé ¢ldnku 95 ES.

37. Na rozdil od toho, co ve svych pisem-
nych vyjadrenich uvadi odptirkyné, se nedo-
mnivam, ze by na zdkladé tohoto ¢ldnku
nebyla moznd plnd harmonizace vnitrostat-
nich postuplt pro registraci a povolovani
huménnich 1é¢ivych pripravka.

16 — Ve svém stanovisku predneseném dne 13. tnora 2007 ve véci
C-374/05, Gintec, probihajici pfed Soudnim dvorem, gene-
rilnf advokét Ruiz-Jarabo Colomer zaujal postoj k otézce, zda
ustanoveni smérnice 2001/83 tykajici se reklamy na huménni
1é¢ivé piipravky maji za cil minimélni harmonizaci, nebo zda
naopak tvoii ,zcela vyplnény réamec”, v némz ¢lenské stity
nemaji Zadny prostor pro uvazeni, a nemohou tedy doplnovat
dal$i omezeni kromé téch, kterd stanovi tato smérnice
(bod 3). Dospél k ndzoru, Ze ,[v]yklad cile [uvedené]
smérnice, jejiho uspoiddéni a znéni, jakoz i pravniho zékladu
davd zapravdu tezi, Ze smérnice [2001/83] upravuje rezim,
ktery neponechévé zddny jiny prostor pro uvazeni, néZ jaky je
vyslovné dovolen” (bod 24).

38. Clének 95 ES totiz tvoi{ obecny pravni
zdklad umoziujici odchylné od ¢lanku 94 ES
a neni-li ve Smlouvé o ES stanoveno jinak,
prijimat opatfeni ke sblizovdni ustanoveni
pravnich a spravnich predpisi ¢lenskych
stdtd, jejichz dcelem je vytvofeni
a fungovdni vnitiniho trhu.

39. Z judikatury Soudniho dvora vyplyv4, ze
opatfeni uvedend v ¢l. 95 odst. 1 ES jsou
uréena ke zlep$eni podminek pro vytvéreni
a fungovdni vnitfniho trhu a museji mit
skute¢né tento cil, a to tak, Ze budou slouzit
k odstranéni prekdzek volného pohybu zbozi
nebo volného pohybu sluzeb nebo
k odstranéni narusovini hospodaiské sou-
téze '’

40. Krom toho, jsou-li podminky pro pouziti
¢lanku 95 ES splnény, zékonoddarci Spolecen-
stvi nelze z davodu, ze ochrana verejného
zdravi je rozhodujici pfi volbach feseni, které
je tieba ucinit, branit v tom, aby se o tento
préavni zaklad opiral '8,

17 — Rozsudky ze dne 5. Fijna 2000, Némecko v. Parlament a Rada
(C-376/98, Recueil, s. I-8419, body 83, 84 a 95), jakoz i ze dne
10. prosince 2002, British American Tobacco (Investments)
a Imperial Tobacco (C-491/01, Recueil, s. I-11453, bod 60).
Viz také v tomto smyslu rozsudek ze dne 12. prosince 2006,
Némecko v. Parlament a Rada (C-380/03, Sb. rozh.
s. 1-11573, bod 37).

18 — Viz zejména vy$e uvedené rozsudky ze dne 5. ffjna 2000,
Némecko v. Parlament a Rada (bod 88); British American
Tobacco (Investments) a Imperial Tobacco (bod 62), jakoz
i ze dne 12. prosince 2006, Némecko v. Parlament a Rada
(bod 39).
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41. Je pravdou, Ze tento C¢ldnek vyslovné
neuvadi, jakého stupné harmonizace jim m4a
byt dosazeno. Funkce ¢lanku 95 ES, kterd
spociva ve zmensen{ ¢i dokonce v odstranéni
rozdild mezi vnitrostitnimi predpisy, které
mohou byt na prekdzku zidkladnim svobo-
ddm, v8ak musi zdkonoddrci Spolecenstvi
umoznit, aby tehdy, kdy tohoto privniho
zékladu vyuzije, provedl vycerpéavajici har-
monizaci.

42. Na zdkladé posouzeni znéni smérnice
2001/83 lze ovérit, ze zdkonodarce Spole¢en-
stvi hodlal provést plnou harmonizaci vni-
trostdtnich postupi pro registraci
a povolovani humdnnich 1é¢ivych piipravki.

2. Znéni smérnice 2001/83

43. Pripomindm, Ze v ramci hlavy III smér-
nice 2001/83, kterd je vénovdna uvadéni
humdnnich 1éc¢ivych ptipravka na trh, ¢l. 6
odst. 1 prvni pododstavec stanovi, ze
»[Z]adny lé¢ivy pripravek nesmi byt uveden
na trh v clenském stité, aniz by prislusny
organ daného ¢lenského statu vydal rozhod-
nuti o registraci v souladu s touto smérnici
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nebo aniz by byla udélena registrace
v souladu s natizenim (EHS) ¢&. 2309/93“ 1%,

44. Soudni dvir byl pfimén k provedeni
vykladu tohoto ustanoveni ve svém vyse
uvedeném rozsudku HLH Warenvertrieb
a Orthica. Soudni dvir tak rozhodl, Zze
s[plokud je vyrobek spravné kvalifikovan
jako lé¢ivy piipravek ve smyslu smérnice
2001/83, je jeho prodej podiizen registraci
[...] v souladu s ¢l. 6 odst. 1 této smérnice” >°.
K tomu dodal, ze ,[plostup pro registraci
a jeji ucinky jsou podrobné upryesnén?/
v Clldncich 7 az 39 uvedené smérnice*®.
V této véci tedy Soudni dviir predkladajicimu
soudu odpovédél, Ze ,vyrobek, ktery je
lé¢ivym pripravkem ve smyslu smérnice
2001/83, muze byt dovezen do jiného
¢lenského stitu pouze prostfednictvim regis-
trace udélené v souladu s ustanovenimi této

smérnice” >,

45. Jak na zdkladé znéni ¢l. 6 odst. 1 prvniho
pododstavce smérnice 2001/83, tak na
zékladé vykladu provedeného Soudnim dvo-
rem se lze domnivat, Ze ¢lenské stity nemaji
Zzadny prostor pro uvazeni, pokud jde
o pripadné prijeti dodate¢ného postupu

19 — Zvyraznéni provedeno autorem tohoto stanoviska.

20 — Bod 57.

21 — Tamtéz (zvyraznéni provedeno autorem tohoto stanoviska).
22 — Bod 60 (zvyraznéni provedeno autorem tohoto stanoviska).
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registrace vedle postupd, které jiz tato
smérnice upravuje. Vyrobek, ktery vyhovuje
definici ,lé¢ivého piipravku“ podle prava
Spolecenstvi a na ktery se nevztahuje nari-
zeni ¢. 726/2004, mhze ziskat v clenském
staté registraci privé ,v souladu
s ustanovenimi smérnice 2001/83 a tedy
pouze na zdkladé postuptl upravenych touto
smérnici 3,

46. Usporadani smérnice 2001/83 hovoii
rovnéz ve prospéch teze o plné harmonizaci.

3. Usporadani smérnice 2001/83

47. Smérnice 2001/83 je usporadana podle
jednotlivych oblasti, které upravuje, to zna-
mend zejména uvadéni na trh humdinnich
lé¢ivych pripravka (hlava III), jejich vyroba
a dovoz (hlava IV), jejich oznadeni na obalu

23 — V tomto ohledu sdilim nézor vysloveny generdlnim advoks-
tem Geelhoedem v bodé 33 jeho stanoviska, které piednesl
k véci, v niz byl vydin vySe uvedeny rozsudek HLH
‘Warenvertrieb a Orthica, a sice Ze ,[s]mérnice 2001/83
zavedla uzavieny systém, pokud jde o definovani pojmii
lé¢ivy pripravek, registrace a vzdjemné uznavini udélenych
registraci — coZ je z hlediska obchodovéni mezi ¢lenskymi
staty nezbytné — a feSeni rozdil v ndzorech c¢lenskych statd
na rizika, ktera registrované 1&¢ivé piipravky piedstavuji pro
zdravi. V takto definovaném ramci budou muset élenské staty
pii uplatiiovéni svych jednotlivych koncepci v oblasti ochrany
zdravi dodrzovat pfislusnd podrobnd ustanoveni této smér-
nice”,

a pribalovd informace (hlava V), jejich
Klasifikace (hlava VI), jejich distribuce (hlava
VII) a reklama (hlava VIII) %%,

48. K odpovédi na otizku, zda smérnice
2001/83 provedla plnou harmonizaci kazdé
z téchto oblasti, je tfeba zkoumat vztah mezi
ustanovenimi, ktera il;sou obsazena v kazdé
hlavé této smérnice >°.

49. Jak jsem jiz uvedl vyse, hlava III smérnice
2001/83 stanovi tfi typy postupdl s cilem
umoznit uvddéni huménnich 1ééivych pii-
pravka v ¢lenskych statech na trh. Jednd se
o obecny postup registrace (kapitola 1), dile
o zvlastni zjednoduseny postup pro regis-
trovani homeopatickych 1é¢ivych pripravkd,
které splnuji podminky vyjmenované v ¢l. 14
odst. 1 této smérnice (kapitola 2) a kone¢né

24 — Ze znéni smérnice 2001/83 lze naproti tomu zjistit, jaké
oblasti zékonodarce Spolecenstvi zjevné nechtél harmonizo-
vat. Napiiklad ¢l. 4 odst. 3 této smérnice upiesnuje, ze jeho
ustanoveni ,neovliviiuji pravomoci orgént ¢lenskych stati
v otdzce stanoveni cen léCivych piipravka ¢i jejich zarazeni do
vhitrostatniho systému zdravotniho pojisténi na zdkladé
zdravotnich, hospodafskych a socidlnich podminek”.

25 — Ovéieni, zda smérnice 2001/83 provedla vycerpdvajici
harmonizaci, lze provést jen oblast za oblasti, a nikoli obecné.
Neni tedy relevantni se dovoldvat, jak to ¢ini odparkyné na
podporu své teze, judikatury, v niz Soudni dvir zejména
konstatoval, Ze ,prodej lé¢ivych pripravka koneénym spo-
trebitelim neni pfedmétem plné harmonizace Spolecenstvi®
[rozsudek ze dne 11. prosince 2003, Deutscher Apotheker-
verband (C-322/01, Recueil, s. [-14887, bod 102}].
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o zjednoduseny registra¢ni postup pro tra-
di¢ni rostlinné 1é¢ivé pripravky, které splnuji
véechna kritéria uvedend v ¢l. 16a odst. 1
uvedené smérnice (kapitola 2a).

50. Nékolik skutecnosti dokazuje, ze tento
procesni systém je uplny a Ze nedovoluje
vytvofeni dalsich zvlastnich vnitrostatnich
postuplt pro ucely registrace humdnnich
1é¢ivych prostredki.

51. Clanek 16 odst. 1 smérnice 2001/83 tak
stanovi, ze ,[h]Jomeopatické 1écivé pripravky
jiné nez ty, které jsou uvedeny v ¢l. 14 odst. 1,
se registruji a oznacuji v souladu s ¢lanky 8,
10, 10a, 10b, 10c a 11 [této smérnice]“. Toto
ustanoven{ znamend, 7e na homeopatické
1é¢ivé pripravky, na které se nemize vztaho-
vat zvlastni zjednodu$eny postup pro regis-
trovani, protoze nesplnuji véechny podminky
uvedené v ¢l. 14 odst. 1 uvedené smérnice, se
vztahuje obecny postup registrace podle
hlavy III kapitoly 1 smérnice 2001/83.
Z toho vyplyvd, Ze clenské stity nemaji
moznost zavést zvlastni postup za Géelem
registrace homeopatickych 1é¢ivych pfi-
pravkd, na které se nemize vztahovat
zvld$tni zjednoduseny postup pro registro-
vani podle kapitoly 2 této smérnice.
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52. Clanek 16 odst. 2 uvedené smérnice
umoznuje c¢lenskym statim zavést nebo
zachovat na svém dzemi ,v souladu se
zasadami a charakteristikami homeopatie,
jak je v [téchto] clensk[ych] stit[ech] pro-
vidéna, [...] zvldétni pravidla pro predkli-
nické zkousky a Kklinickd hodnoceni pro
homeopatické 1éc¢ivé pripravky, na néz se
nevztahuje ¢l. 14 odst. 1“. Nicméné tato
moznost Gpravy vyslovné udélend ¢lenskym
statim zdkonoddrcem Spolecenstvi miZe byt
uplatnéna, jak to vyplyvd z ¢l 16 odst. 1
smérnice 2001/83, pouze v ramci obecného
postupu registrace upraveného v hlavé III
kapitole 1 téze smérnice.

53. Krom toho ¢l. 16a odst. 3 smérnice
2001/83 stanovi, ze ,pokud vsak pfislusné
orginy usoudi, Ze tradi¢ni rostlinny léc¢ivy
ptipravek spliuje kritéria pro registraci podle
¢linku 6 nebo registraci podle ¢linku 14,
[kapitola 2a tykajici se zvlastnich ustanoveni
pouzitelnych pro tradiéni rostlinné 1écivé
ptipravky] se nepouzijle]“. Jak se uvddi ve
¢tvrtém bodé odtivodnén{ smérnice 2004/24,
»[tlento zjednodu$eny postup by [...] mél byt
pouzit pouze tehdy, pokud nelze ziskat
registraci podle smérnice 2001/83/ES.
Obdobné by nemél byt pouZit pro homeo-
patické 1é¢ivé piipravky zptsobilé pro regis-
traci nebo pro povoleni podle [této smér-
nice]“.
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54. VSechna tato ustanoveni dle mého
ndzoru svéd¢i o vili zdkonoddrce stanovit
vycerpévajici procesni rdmec, v némZz muze
byt kazdy lécivy pripravek povolen nebo
zaregistrovan postupem, ktery odpovidd jeho
charakteristikam.

55. Tezi o plné harmonizaci koneéné
potvrzuje i posouzeni cilii smérnice 2001/83.

4. Cile smérnice 2001/83

56. Cilem smérnice 2001/83 je odstranit
prekazky obchodu s 1é¢ivymi piipravky ve
Spolecenstvi a pritom chranit vefejné zdravi.
Spojeni téchto dvou cilt je v souladu s tim,
co stanovi ¢l. 95 odst. 3 ES, tedy ze
harmonizace zaloZzend na tomto c¢linku
Smlouvy ma vychdzet z vysoké urovné
ochrany zdravi.

57. Jelikoz musi byt cil, kterym je odstranéni
prekazek pohybu 1é¢ivych pripravki, dosazen
sblizovanim vnitrostatnich predpisa tykaji-
cich se lécivych pripravki, jevi se samou
svou podstatou nesluditelny se zachovinim
rozdild mezi pravnimi Gpravami c¢lenskych
statd.

58. PIlnd harmonizace vnitrostitnich
postupd pro registraci a povolovdni human-
nich 1é¢ivych pripravkit je tedy nezbytni
k plnému dosazenf cile, kterym je odstranén{
prekazek obchodu s l1é¢ivymi pripravky mezi
¢lenskymi staty.

59. Navic se zdi, Ze jen plnd harmonizace
téchto postupt je s to optimalnim zpasobem
dosdhnout cile, ktery byl zdkonodarcem
Spolecenstvi kvalifikovan jako ,hlavni*, a to
ochrany vefejného zdravi. Pri sledovéni
tohoto cile totiz existence rozdilnych kritérii
v Clenskych stitech pro hodnoceni jakosti,
bezpe¢nosti a uéinnosti uréitych lé¢ivych
pfipravkd neni rovnocennd s jednotnym
stanovenim takovychto kritérii na drovni
Spolec¢enstvi na zdkladé vysoké drovné
ochrany verejného zdravi.

60. Konec¢né zachovini{ nebo zavedeni
zvldstnich postupil v ¢lenskych statech pou-
zitelnych na ten ¢i onen konkrétni 1é¢ivy
pfipravek by mohlo podpoftit rozdily
v hodnoceni mezi jednotlivymi pfislunymi
vnitrostatnimi organy, pokud jde o jakost,
bezpecnost a G¢innost 1éCivych pripravki.
Takové rozdily by pfitom mohly v praxi
ochromit uplatnéni vzijemného uzndvani
registraci, coz by bylo v rozporu s cilem,
ktery sledoval zakonodarce Spolecenstvi ve
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smérnici 2001/83 a ktery smétuje k podpote
tohoto uznéavéni 26,

5. Zavére¢né poznamky

61. Zavérem bych rad uvedl nékolik pozna-
mek k odstranéni nedorozuméni, které je dle
mého minéni jidrem teze, kterou hdji
odpirkyné a némeckd vldda. Ty totiz do
zna¢né miry vychdzeji z argumentu
o historickém nebo ,etapovitém® vyvoji
pravni Upravy SpoleCenstvi v oblasti human-
nich lé¢ivych pripravki, na zdkladé ¢ehoz
odmitaji existenci plné harmonizace vnitro-
stdtnich postuptt pro registraci a povolovani
téchto 1é¢ivych pripravka.

62. Domnivim se v$ak, ze existence plné
harmonizace v dané oblasti neznamen4, ze
tato oblast byla pfedmétem pevné, definitivni
harmonizace. Jinymi slovy, vycerpavajici
povaha harmonizace dle mého ndzoru neni
neslucitelna s jejim postupnym vyvojem.

63. V takové oblasti, jakou se zabyvim
v projednivané véci, je zjevné, Ze Vvyvoj

26 — Viz zejména dvandcty bod odtvodnéni, jakoZ i kapitolu 4
hlavy III smérnice 2001/83.

I-7624

pravni Gpravy SpoleCenstvi v pravidelnych
casovych tusecich je nezbytny a dokonce
nevyhnutelny s ohledem na védecky pokrok
a na poznatky ziskané z uplatiiovani pravn{
normy v praxi.

64. O tom svéd¢i urcité dpravy smérnice
2001/83 provedené v roce 2004, napiiklad
vlozeni kapitoly 2a do hlavy III této smérnice
upravujici zjednoduseny registra¢n{ postup
pro tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé pfipravky.

65. Zaveden{ tohoto postupu bylo zikono-
dércem Spoledenstvi odavodnéno v tretim
bodé oddvodnéni smérnice 2004/24 takto:
»[z]na¢ny pocet 1éCivych pripravkil navzdory
své dlouhodobé tradici nespliuje pozadavky
dobie zavedeného lé¢ebného pouziti
s uznanou Gc¢innosti a piijatelnou turovni
bezpe¢nosti a neni zplsobily pro registraci.
Aby tyto pripravky mohly zastat na trhu,
zavedly ¢lenské stity razné postupy
a predpisy. Rozdily, které v soucasnosti
existuji mezi predpisy cClenskych stdtd,
mohou branit obchodu s tradi¢nimi 1é¢ivymi
prtipravky ve Spolecenstvi a vést
k diskriminaci a naruseni hospodarské sou-
téze mezi vyrobci téchto piipravki. Mohou
mit také dopad na ochranu vefejného zdravi,
protoze v soudasnosti nejsou vidy poskyt-
nuty nezbytné ziruky jakosti, bezpe¢nosti
a udinnosti®.
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66. Toto ustanoveni dle mého nazoru svéd¢i
o pragmatickém pfistupu zdkonodarce Spo-
le¢enstvi v oblasti 1éc¢ivych pripravki. Jelikoz
totiz na zdkladé praxe konstatoval nevhod-
nost obecného registra¢niho postupu pro
tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé pripravky a s tim
souvisejici existenci rozdilnych postupa
v ¢lenskych statech za acelem registrace této
kategorie 1é¢ivych piipravka %, cil spoéivajici
v odstranéni piekazek obchodu a naruseni
hospodarské soutéze mezi vyrobci léc¢ivych
pripravkd, jakoz i cil sméfujici k ochrané
vefejného zdravi vyzaduji apravu stavajiciho
procesniho ramce.

67. Pokud zdkonodirce SpoleCenstvi nedal
vyslovné clenskym stathm moZnost zavést
zvla$tni postupy pro konkrétni 1éCivé pii-
pravky, takova dprava procesniho systému
zavedeného smérnici 2001/83 mubze byt
provedena pouze na Grovni Spolecenstvi.

68. V tomto smyslu je tfeba povazovat
harmonizaci vnitrostatnich postupt pro
registraci a povolovani huménnich lé¢ivych

27 — Kdyz se zikonodérce Spolecenstvi zmifiuje o existenci
takovych zvldStnich postupii v clenskych statech, spokojuje
se s pouhym konstatovdnim a neuvadi, Ze tyto postupy jsou
slucitelné se smérnici 2001/83.

pripravkd za vyéerpavajici, prestoze jiz ze své
povahy podléhd vyvoji %,

69. Navrhuji proto, aby byla na prvni pfed-
béZnou otizku dina odpovéd, Ze jelikoz
smérnice 2001/83 provadi plnou harmoni-
zaci vnitrostatnich postupli pro registraci
a povolovdni humannich lé¢ivych pripravki,
mus{ byt vykldddna tak, Ze ¢lenskym statim
uklddd podrobit antroposofické 1éc¢ivé pri-
pravky, na které se nevztahuje ani zvlastni
zjednodugeny postup pro registrovani
homeopatickych 1é¢ivych piipravki ani zjed-
nodudeny registra¢ni postup pro tradi¢n{
rostlinné 1é¢ivé pripravky, obecnému
postupu registrace podle kapitoly 1 hlavy II1
téze smérnice.

B — Ke druhé predbézné otdzce

70. Vzhledem k tomu, Ze navrhuji, aby
Soudni dviir na prvni otazku odpovédél
kladné, neni namisté se zabyvat druhou
otazkou.

28 — V souladu s touto analyzou nelze ¢trnécty bod odivodnéni
smérnice 2001/83 vykladat tak, Ze ze zdsady brani existenci
plné harmonizace v oblastech upravenych touto smérnici.
Navic je mozné pocitat s dal$imi dpravami procesniho
systému zavedeného uvedenou smérnici, jako je rozsifeni
registrace tradi¢niho uZivani i na jiné kategorie lécivych
piipravkil neZ jen rostlinné (viz v tomto ohledu ¢lanek 16i
smérnice 2001/83).
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VI — Zavéry

71. S ohledem na vSechny predchazejici tvahy navrhuji, aby Soudni dvir na
predbézné otizky polozené Hoge Raad der Nederlanden odpovédél nasledovne:

»Jelikoz smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/CE ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych pfipravkd, ve znéni
smérnic Evropského parlamentu a Rady 2004/24/ES a 2004/27/ES ze dne 31. bfezna
2004, provadi plnou harmonizaci vnitrostitnich postupt pro registraci a povolovani
humannich 1é¢ivych pripravki, musi byt vykladana tak, zZe ¢lenskym statim uklada
podrobit antroposofické 1écivé pripravky, na které se nevztahuje ani zvlastni
zjednoduseny postup pro registrovani homeopatickych 1é¢ivych piipravkd ani
zjednoduseny registracni postup pro tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé piipravky, obecnému
postupu registrace podle kapitoly 1 hlavy III téze smérnice.”
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