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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (osmého senatu)

23. dubna 2020*

,Rizeni o predbézné otazce — Humdnni léc¢ivé piipravky — Smérnice 2001/83/ES — Clanky 62 a 69 —
Informace v oznaceni na obalu a v pribalové informaci homeopatickych léc¢ivych pripravka —
Taxativni vycet informaci, nebo moznost doplnit dalsi informace v souladu se souhrnem tdajii
o pripravku, které jsou uzitecné pro pacienta — Udaje o davkovani homeopatickych 1écivych pripravka®

Ve spojenych vécech C-101/19 a C-102/19,
jejichz predmétem jsou dvé zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé Clanku 267 SFEU,
podané rozhodnutimi Bundesverwaltungsgericht (Spolkovy spravni soud, Némecko) ze dne
6. listopadu 2018, doslymi Soudnimu dvoru dne 11. Gnora 2019, v fizenich
Deutsche Homoopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG
proti
Bundesrepublik Deutschland,
SOUDNI DVUR (osmy senat),
ve slozeni L. S. Rossi, predsedkyné sendtu, J. Malenovsky (zpravodaj) a F. Biltgen, soudci,
generalni advokat: H. Saugmandsgaard Qe,
vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,
s prihlédnutim k pisemné casti rizeni,
s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Deutsche Homoopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG A. Pannenbeckerem,
Rechtsanwalt,

— za Bundesrepublik Deutschland K. Hechinger, jako zmocnénkyni,

— za feckou vladu V. Karra, S. Charitaki a S. Papaioannou, jako zmocnénkynémi,

— za italskou vladu G. Palmieri, jako zmocnénkyni, ve spolupréci s F. De Lucou, avvocato dello Stato,
— za polskou vladu B. Majczynou, jako zmocnéncem,

— za Evropskou komisi A. C. Becker a A. Siposem, jako zmocnénci,

* Jednaci jazyk: némcina.
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s prihlédnutim k rozhodnuti, pfijatému po vyslechnuti generdlniho advokata, rozhodnout véc bez
stanoviska,

vydava tento

Rozsudek

Z4dosti o rozhodnuti o piedbéiné otdzce se tykaji vykladu ¢lankd 62 a 69 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich lécivych pripravkia (UF. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. biezna 2004 (Uft. vést. 2004, L 136, s. 34;
Zvl. vyd. 13/34, s. 262, dile jen ,smérnice 2001/83%).

Tyto zadosti byly predlozeny v rdmci dvou spori mezi Deutsche Homdopathie-Union
DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG (dédle jen ,DHU“) a Bundesrepublik Deutschland (Spolkova
republika Némecko) ve véci zamitnuti registrace homeopatickych 1écivych pripravkd, jejichz pribalova
informace obsahuje pokyny k davkovani.

Pravni ramec

Unijni pravo
Body 2, 5, 17, 21, 23, 25 a 40 odavodnéni smérnice 2001/83 znéji:

»(2) Hlavnim cilem jakychkoliv pravidel pro vyrobu, distribuci a pouzivani 1é¢ivych pripravka musi byt
ochrana verejného zdravi.

[...]
(5) Takové prekazky musi byt proto odstranény; za timto Gcelem je nezbytné sblizovat dané predpisy.
[...]

(17) Je nezbytné prijmout zvlastni ustanoveni pro imunologické lécivé pripravky, homeopatické 1écivé
pripravky, radiofarmaka a lécCivé pripravky pochdazejici z lidské krve nebo lidské plazmy.

[...]

(21) S ohledem na zvlastni vlastnosti homeopatickych 1éc¢ivych pripravki, jako je velmi nizky obsah
ucinnych slozek a obtiznost pouziti konvencnich statistickych metod pfi klinickém hodnoceni, je
zadouci stanovit zvlastni zjednoduseny registracni postup pro ty homeopatické 1é¢ivé pripravky,
které jsou uvadény na trh bez lé¢ebnych indikaci a v 1ékové formé a v davkovani, které pro
pacienta nepredstavuji riziko.

[...]

(23) V prvni fadé je nutné uzivatelim téchto homeopatickych 1éc¢ivych pripravkda poskytnout zcela
jasné oznaceni jejich homeopatického charakteru a dostatecné zaruky jejich jakosti a bezpecnosti.
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(25) Na homeopatické 1écivé pripravky uvadéné na trh s léCebnymi indikacemi nebo ve formé, ktera
muze predstavovat riziko, jez vSak musi byt vyvdzeno predpoklddanym lécebnym tcinkem, by se
méla vztahovat obvykld pravidla pro registraci 1é¢ivych pripravki. Zejména ty Clenské staty, které
maji homeopatickou tradici, by mély mit moznost pouzit zvlastni pravidla pro hodnoceni
vysledka zkousek a studif ur¢enych ke zjisténi bezpecnosti a i¢innosti téchto 1é¢ivych pripravki za
predpokladu, Ze je oznami Komisi.

[...]

(40) Ustanoveni upravujici informace poddvané uzivatelim by méla zarucovat vysoky stupen ochrany
spotfebitele, aby bylo mozné 1é¢ivé pripravky spravné pouzivat na zdkladé uplnych
a srozumitelnych informaci.”

Clanek 1 smérnice 2001/83 stanovi:

»Pro Gcely této smérnice se rozumi:

[...]

5. Homeopatickym lécivim pripravkem:
Jakykoliv lécivy pripravek zhotoveny z latek nazyvanych zakladni homeopatické latky podle
homeopatického vyrobniho postupu popsaného Evropskym lékopisem, nebo neni-li v ném
uveden, lékopisy ufedné pouzivanymi v souc¢asné dobé v clenskych statech.
Homeopaticky 1écivy pripravek muze obsahovat vice slozek.
[...]

25. Oznacenim na obalu:
Informace uvedena na vnitfnim nebo vnéjsim obalu.

26. Pribalovou informaci:
Prilozend pisemnd informace pro uzivatele, ktera je prilozena k lécivému pripravku.

[...]¢

Clanek 8 odst. 3 této smérnice stanovi:

7 7

»3. K zadosti [o registraci] se prilozi nasledujici idaje a dokumenty v souladu s prilohou I:

e) lécebné indikace, kontraindikace a nezadouci ucinky;

f) davkovani, lékova forma, zptsob a cesta podani a predpoklddand doba pouzitelnosti;

[...]"
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Clanek 11 uvedené smérnice zni:

»Souhrn udaji o pripravku obsahuje nasledujici informace v tomto poradi:

[...]
4. Kklinické udaje:

[...]

4.2 davkovani a zpisob podéani u dospélych a v pripadé potieby u déti,
[.“]u
Clének 14 odst. 1 a 2 téze smérnice zni takto:

»1. Zvlastni zjednoduSeny registracni postup lze pouzit pouze na homeopatické 1écivé pripravky
splnujici vSechny nésledujici podminky:

— jsou podavany usty nebo zevné,

— v oznaceni na obalu lé¢ivého pripravku ani v zadné informaci, ktera se ho tykd, neni uvedena zadna
zvlastni lécebnd indikace,

— dostate¢ny stupen fedéni zarucuje bezpecnost lécivého pripravku; zejména nesmi lécivy pripravek
obsahovat vice nez jeden dil mate¢né tinktury v 10 000 dilech nebo vice nez jednu setinu nejnizsi
davky pouzivané prii alopatii s ohledem na Gc¢inné latky, jejichz pritomnost v alopatickém 1é¢ivém
pripravku ma za nasledek povinnost predlozit lékarsky predpis.

[-..]

2. Kritéria a pravidla pro postup stanovena v ¢l. 4 odst. 4, ¢l. 17 odst. 1 a v clancich 22 az 26, 112, 116
a 125 se pouziji obdobné na zvlastni zjednoduseny postup pro registrovani homeopatickych léc¢ivych
pripravkd, s vyjimkou dikazu lé¢ebné ucinnosti.”

Clanek 16 odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi:

»2Homeopatické 1é¢ivé 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.°

Clanek 58 této smérnice stanovi:

»Pokud nejsou vSechny informace pozadované v c¢lancich 59 a 62 uvedeny pfimo na vnéjsSim nebo
vnitinim obalu, musi baleni kazdého léc¢ivého pripravku povinné obsahovat pribalovou informaci.”

Clanek 59 odst. 1 uvedené smérnice uvadi:

»Pribalova informace musi byt vypracovdna v souladu se souhrnem udaji o pripravku; musi obsahovat
nasledujici udaje v uvedeném poradi:

[...]
d) potrebné a obvyklé pokyny pro spravné pouziti, zejména:

i) davkovani,
ii) zplsob a v pripadé potreby i cesta podani,
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[...]“

Clanek 62 téze smérnice zni:

»Na vnéjsim obalu nebo v pribalové informaci mohou byt symboly nebo piktogramy navrzené
k objasnéni nékterych informaci uvedenych v ¢lanku 54 a ¢l. 59 odst. 1 a dal$ich informaci v souladu
se souhrnem udajii o pripravku, které jsou uzitecné pro pacienta; nepripustné jsou jakékoliv prvky
propagacniho charakteru.”

Cldnek 68 smérnice 2001/83 stanovi:

»Aniz je dotCen c¢lanek 69, musi byt oznaceni na obalu homeopatickych 1éc¢ivych pripravki v souladu
s ustanovenimi této hlavy a musi v ném byt jasné a citelné vyznacena jejich homeopatickd povaha.”

Clének 69 této smérnice zni:

»1. Kromé zfetelného uvedeni slov ,homeopaticky 1écivy pripravek’ se v oznaceni na obalu a pripadné

v pribalové informaci lécivych pripravkdt podle ¢l. 14 odst. 1 uvedou nasledujici, a zadné dalsi,

informace:

— védecky ndzev zdkladni latky ¢i zdkladnich latek, za kterym nésleduje stupen fedéni s uzitim
symboli 1ékopisu pouzitého podle ¢l. 1 odst. 5; je-li homeopaticky 1é¢ivy pripravek slozen ze dvou
nebo vice zdkladnich latek, mohou byt védecké ndazvy zdkladnich liatek v oznaceni na obalech
doplnény vymyslenym nazvem,

— jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a pripadné vyrobce,

— zpusob podani a v pripadé nutnosti cesta podani,

— jasné uvedené datum ukonceni pouzitelnosti (mésic, rok),

— lékova forma,

— obsah baleni urceného k vydeji,

— v pripadé potreby zvlastni opatreni pro skladovani,

— zvlastni upozornéni, pokud je pro lécivy pripravek nezbytné,

— dislo vyrobni Sarze,

— (islo registrace,

— ,homeopaticky 1é¢ivy pripravek bez schvalenych léc¢ebnych indikaci’,

— upozornéni pro uzivatele, aby se poradil s lékarem, jestlize pfiznaky pretrvavaji.

2. Odchylné od odstavce 1 mohou ¢lenské staty pozadovat pouziti urcitych typt oznaceni na obalu pro
vyznaceni:

— ceny lécivého pripravku,

— podminek thrady ze strany organti zdravotniho a socidlniho pojisténi.”
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Némecké prdavo

Podle § 38 odst. 1 prvni véty Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln (zdkon o obchodovéni
s lécivymi pripravky), ve znéni vyhldseném dne 12. prosince 2005 (BGBIL I, s. 3394), naposledy
pozménéném zikonem ze dne 18. Cervence 2017 (BGBL I, s. 2757) (déle jen ,AMG"), lze konecné
lécivé pripravky, které jsou lécivymi pripravky ve smyslu § 2 odst. 1 nebo § 2 odst. 2 bodu 1 AMG,
v ramci puasobnosti tohoto zdkona uvadét na trh jako homeopatické 1écivé pripravky jen tehdy, pokud
jsou zapsany do registru homeopatickych lécCivych pripravkd vedeného prislusnym spolkovym
organem.

Podle § 38 odst. 2 prvni véty ve spojeni s § 22 odst. 1 bodem 10 AMG musi byt k zadosti o registraci
prilozeny téz informace o davkovani. Prislusny spolkovy organ zadost o registraci zamitne mj. tehdy,
kdyz jsou predlozené podklady netiplné (§ 39 odst. 2 bod 1 AMG) nebo u daného 1é¢ivého pripravku
existuje diivodné podezrieni, Ze ma pri pouziti, jez je v souladu s jeho ur¢enim, nepfiznivé ucinky,
které podle poznatka lékarské védy prekracuji prijatelné meze (S 39 odst. 2 bod 4 AMG).

Podle § 11 odst. 3 prvni véty ve spojeni s § 10 odst. 4 AMG nepatii udaje tykajici se pokyni
k davkovani k informacim, které musi byt obsazeny v pribalové informaci. Naproti tomu podle § 10
odst. 4 prvni véty bodu 7 AMG k povinnym informacim patfi upozornéni, vcetné dalsich informaci nez
téch, které stanovi unijni pravo, pokud jsou nezbytné pro bezpecné uzivani.

Podle § 11 odst. 3 prvni véty ve spojeni s § 11 odst. 1 sedmou vétou AMG jsou nepovinné informace
v pribalové informaci pripustné, pokud souviseji s uzivanim léCivého pripravku, jsou dulezité pro
zdravotni osvétu pacientlt a nejsou v rozporu s informacemi uvedenymi v § 1la AMG (odborné
informace).

Spory v pavodnich fizenich a predbézné otazky

Ve dnech 8. a 12. ¢ervna 2009 podala DHU u Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(Spolkovy tdstav pro léc¢ivé pripravky a zdravotnické prostfedky, Némecko, déle jen ,Ustav) zddosti
o registraci dvou homeopatickych lécivych pripravki ve formé krému ke koznimu podani, a sice
»Calcium fluoratum Lotio biochemicka sal ¢. 1“ (véc C-101/19) a ,Silicea Lotio biochemicka sal ¢. 11¢
(véc C-102/19).

V pribalovych informacich k témto 1é¢ivym ptipravkim byly v obdobném znéni uvedeny nasledujici
pokyny k davkovant:

»Pokud nebylo predepsiano jinak, uziva se obvykle takto: [ndzev lécivého pripravku] se doporucuje
nandset jednou az dvakrat denné. Doporucuje se nanést tenkou vrstvu krému a jemné jej vmasirovat.

U homeopatickych 1éc¢ivych pripravka se nedoporucuje dlouhodobé uzivani bez porady s lékarem.”

Rozhodnutimi ze dne 23. prosince 2011 povolil Ustav pozadovanou registraci, avéak za podminky, ze
DHU odstrani pokyny k davkovani, které jsou uvedeny v téchto ptibalovych informacich.

Zaloby podané DHU proti témto rozhodnutim byly zamitnuty prvoinstan¢nim spradvnim soudem a poté
odvolacim spravnim soudem, ktery mél mimo jiné za to, ze:

— informace o davkovani nepatii k povinnym udajam, jez je tfeba uvést ohledné lécivého pripravku,
ani k podstatnym charakteristikdm tohoto pripravku,

— tyto informace nemohou byt zapsiny z pouhého divodu, ze DHU je povinna poskytnout informace
o davkovani v ramci registra¢niho postupu, a
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— pouzitelnd pravni Uprava nestanovi povinnost zahrnout ddvkovdni mezi informace uvedené na
registrovanych homeopatickych 1écivych pripravcich a kazdopaddné davkovani nepredstavuje
uzitecnou informaci pro zdravotni osvétu pacientd.

DHU poté, co byl jeji opravny prostredek ,Revision z divodu zdsadniho vyznamu pravni otazky
vznesené v projednavanych vécech prohlasen za pripustny, podala opravny prostredek ,Revision®
k predkladajicimu soudu.

V tomto kontextu se Bundesverwaltungsgericht (Spolkovy spravni soud, Némecko) rozhodl prerusit
fizeni a polozit Soudnimu dvoru néasledujici predbéiné otazky, které jsou ve spojenych vécech
C-101/19 a C-102/19 formulovany totozné:

»1) Obsahuje c¢lanek 69 smérnice [2001/83] taxativni vycet pripustnych obsahovych nalezitosti
pribalové informace 1é¢ivych pripravka uvedenych v ¢l. 14 odst. 1 [uvedené smérnice], nebo do ni
lze zahrnout dalsi informace ve smyslu ¢lanku 62 této smérnice?

2) Lze udaje o davkovani lécivych pripravka uvedenych v ¢l. 14 odst. 1 smérnice [2001/83] povazovat
za informace, které jsou uziteCné pro pacienta ve smyslu clanku 62 této smérnice?”

K predbéznym otazkam

Podstatou obou otazek predkladajictho soudu, které je tifeba zkoumat spolecné, je, zda musi byt
smérnice 2001/83 vykldddna v tom smyslu, Ze brani tomu, aby piibalovd informace uvedena
v c¢lanku 69 této smérnice obsahovala dal$i informace nez ty, které jsou vyjmenovany v tomto
ustanoveni, zejména pokyn k davkovani homeopatickych léc¢ivych pripravki, na které se vztahuje
uvedené ustanoveni.

Zaprvé je tfeba uvést, ze se ¢l. 69 odst. 1 smérnice 2001/83 tykd pouze kategorie homeopatickych
lécivych pripravki, jez jsou v ¢l. 1 bodé 5 této smérnice definovany jako 1écivé pripravky, které jsou
zhotoveny z latek nazyvanych ,zdkladni homeopatické latky“ podle homeopatického vyrobniho
postupu popsaného Evropskym lékopisem, nebo neni-li v ném uveden, 1ékopisy uredné pouzivanymi
v soucasné dobé v clenskych stitech a mohou podle posledné zminéného ustanoveni obsahovat vice
slozek.

Z ¢lanka 13 az 16 smérnice 2001/83, které jsou soucasti kapitoly 2 této smérnice, nadepsané ,Zvlastni
ustanoveni pouzitelnd pro homeopatické lécivé pripravky, kterd je obsazena v hlavé III uvedené
smérnice, nadepsané ,Uvadéni na trh“, nicméné vyplyvd, Ze uvedend smérnice rozliSuje mezi
homeopatickymi lécivymi pripravky podle toho, zda vyzaduji registraci, nebo zda podléhaji zvlastnimu
zjednodusenému registracnimu postupu.

Na jedné strané z ¢l. 16 odst. 1 smérnice 2001/83 ve spojeni s bodem 25 jejtho odivodnéni totiz
vyplyvd, Ze na homeopatické 1éCivé pripravky uvadéné na trh s lécebnymi indikacemi nebo ve formé,
ktera muaze predstavovat riziko, se vztahuji obvykld pravidla pro registraci 1é¢ivych pripravka.

Na druhé strané podle ¢l. 14 odst. 1 této smérnice, na ktery vyslovné odkazuje jeji clanek 69, lze
zvlastni zjednoduseny registracni postup pouzit pouze na homeopatické 1écivé pripravky splnujici tri
kumulativni podminky, a sice Ze jsou podavany usty nebo zevné, v oznaceni na obalu léc¢ivého
pripravku ani v zadné informaci, kterd se ho tyka, neni uvedena zadnd zvlastni lécebna indikace
a dostatecny stupen fedéni zarucuje bezpecnost 1écivého pripravku (v tomto smyslu viz rozsudek ze
dne 12. kvétna 2005, Meta Fackler, C-444/03, EU:C:2005:288, bod 16).

Zadruhé je ¢l. 69 odst. 1 smérnice 2001/83 soucasti hlavy V, nadepsané ,Oznaceni na obalu a pribalova
informace®.

ECLIL:EU:C:2020:304 7
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Podle ¢l. 1 bodu 25 této smérnice se pojmem ,oznaceni na obalu“ rozumi ,informace uvedend na
vnitinim nebo vnéj$im obalu“. Pokud jde o vyraz ,pribalovd informace®, ¢l. 1 bod 26 uvedené
smérnice jej definuje jako ,prilozend pisemna informace pro uzivatele, ktera je prilozena k léc¢ivému
pripravku®.

Pokud jde o posledné uvedeny pojem, je nejprve nutno podotknout, ze ¢lanek 58 smérnice 2001/83
upresnuje, Zze pokud nejsou vSechny informace pozadované v clancich 59 a 62 této smérnice uvedeny
primo na vnéjsim nebo vnitfnim obalu, musi baleni kazdého 1écivého pripravku povinné obsahovat
pribalovou informaci.

Ddle ¢l. 59 odst. 1 uvedené smérnice urcuje udaje, informace a pokyny, které musi obsahovat pribalova
informace, k nimz patii ,potfebné a obvyklé pokyny pro spravné pouziti“. K témto pokynim patii
davkovani 1é¢ivého pripravku.

Konecné clanek 62 téze smérnice stanovi, ze pfibalovd informace mtize fakultativné obsahovat i dalsi
informace, zejména informace v souladu se souhrnem udaji o pripravku, které jsou uzitecné pro
pacienta, avSak nepripustné jsou jakékoliv prvky propagacniho charakteru.

Zatteti, pokud jde konkrétné o oznaceni na obalu homeopatickych lécCivych pripravkd, ¢lanek 68
smérnice 2001/83 zakotvuje pravidlo, ze aniz je dotéen clanek 69 této smérnice, musi byt na
homeopatickych 1é¢ivych pripravcich jasné a citelné vyznacena jejich homeopatickd povaha a oznaceni
na obalu musi byt v souladu s ustanovenimi hlavy V této smérnice.

Za téchto podminek je tfeba dovodit, Ze pravidlo stanovené v ¢lanku 68 smérnice 2001/83 predstavuje
obecné pravidlo, od néhoz se ustanoveni clanku 69 této smérnice odchyluji jakozto zvlastni pravidla.

Pokud jde o uvedend zvlastni ustanoveni, ¢l. 69 odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi, Ze se v oznaceni na
obalu a pripadné v pribalové informaci lé¢ivych pripravka podle ¢l. 14 odst. 1 této smérnice uvedou
nékteré, a zadné dalsi, informace, které jsou vyjmenovany v tomto ustanoveni.

Ze znéni ¢l. 69 odst. 1 smérnice 2001/83 jasné vyplyva, ze predné se odchylka od clanku 68 uvedené
smérnice vztahuje pouze na homeopatické lécivé pripravky uvedené v ¢l. 14 odst. 1 této smérnice,
které tak splinuji podminky pfipomenuté v bodé 28 tohoto rozsudku.

Déle s ohledem na vyraz ,pripadné® pouzity v ¢l. 69 odst. 1 smérnice 2001/83 ve spojeni
s ¢lankem 58 této smérnice je pribalova informace daného lécivého pripravku povinna pouze tehdy,
pokud udaje, na které tento ¢l. 69 odst. 1 odkazuje, nejsou uvedeny prfimo na jeho vnéjsim nebo
vnitfnim obalu.

Konecné ze slov ,uvedou nésledujici, a zadné dalsi, informace®, kterd jsou rovnéz uvedena v ¢l. 69
odst. 1 smérnice 2001/83, vyplyva, Ze je-li pfibalovd informace povinnd, musi byt v této pribalové
informaci nutné uvedeny vSechny udaje vyjmenované v posledné zminéném ustanoveni a nelze do ni
pridat zddnou dalsi informaci, s vyjimkou informaci taxativnhé vyjmenovanych v ¢l. 69 odst. 2 této
smérnice v pripadé, ze to dotycny clensky stat pozaduje.

Je pritom tieba konstatovat, ze pokyny k davkovani nejsou uvedeny mezi informacemi vyjmenovanymi
v ¢l. 69 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83.

Za téchto podminek se kromé udaji uvedenych v ¢l. 69 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83 nemfize
v pribalové informaci k homeopatickym lé¢ivym pripravkim ve smyslu ¢l. 14 odst. 1 této smérnice
navic objevovat zadny pokyn k davkovani téchto 1écivych pripravkd, a to ani primo ani nepfimo, podle
¢lanku 62 uvedené smérnice, ktery povoluje doplnéni nékterych nepovinnych informaci.
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Rozsubek ze DNE 23. 4. 2020 — spOJENE VECT C-101/19 A C-102/19
DHU-ARZNEIMITTEL

Tento vyklad neni vyvricen tim, ze polské znéni ¢l. 69 odst. 1 smérnice 2001/83 opomiji privlastek
»zadné dalsi”.

Nezbytnost jednotného pouziti, a tim i jednotného vykladu unijnitho aktu totiz vylucuje, aby byl
posuzovan izolované v jedné ze svych jazykovych verzi, ale vyzaduje, aby byl vykladan podle celkové
systematiky a ucelu pravni Upravy, jejiz je soucasti (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 17. brezna
2016, Kedbranchens Feellesrad, C-112/15, EU:C:2016:185, bod 36, a ze dne 20. prosince 2017,
Polkomtel, C-277/16, EU:C:2017:989, bod 59).

Navic je vedle rtznych prvka vykladu ¢l 69 odst. 1 smérnice 2001/83, které byly popsany
v predchozich bodech tohoto rozsudku, zavér uvedeny v bodé 41 tohoto rozsudku podepfen zdjmem
na ochrané vefejného zdravi, kterd je podle bodu 2 odavodnéni této smeérnice hlavnim cilem
jakychkoliv pravidel pro vyrobu, distribuci a pouzivani 1é¢ivych pripravki.

Podle ¢l. 8 odst. 3 pism. e) a f) uvedené smérnice jsou totiz informace o davkovani a 1é¢ebné indikace
nezbytné pro 1écivé pripravky, které vyzaduji registraci, na rozdil od homeopatickych lécivych pripravki
uvedenych v ¢l. 69 odst. 1 téze smérnice, které podléhaji pouze zvlastnimu zjednodusenému
registra¢nimu postupu.

Kdyby se vsak u posledné zminénych léc¢ivych pripravki povolilo, aby prfibalova informace obsahovala
vedle informaci vyjmenovanych v ¢lanku 69 smérnice 2001/83 i pokyny k davkovani, mélo by to za
nasledek nejasné, nejisté a nediisledné rozliSeni mezi témito 1éCivymi pripravky a lé¢ivymi pripravky,
které vyzaduji registraci, a mohlo by to v kone¢ném dlsledku uvést uzivatele v omyl, pokud jde
o vlastnosti doty¢ného 1éc¢ivého pripravku.

S ohledem na vyse uvedené tvahy je tfeba na polozené otizky odpovédét tak, ze smérnice 2001/83
musi byt vykladédna v tom smyslu, ze brani tomu, aby pribalova informace uvedend v clanku 69 této
smérnice obsahovala dal$i informace nez ty, které jsou vyjmenoviny v tomto ustanoveni, zejména
pokyn k davkovani homeopatickych 1éc¢ivych pripravkd, na které se vztahuje uvedené ustanoveni.

K ndkladtm rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadfeni
uvedenych Gcastnikl fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodit Soudni dvir (osmy senat) rozhodl takto:

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravkia, ve znéni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. brezna 2004, musi byt vykladana v tom smyslu, zZe
brani tomu, aby pribalova informace uvedenda v clanku 69 této smérnice obsahovala dalsi
informace nez ty, které jsou vyjmenovany v tomto ustanoveni, zejména pokyn k davkovani
homeopatickych lécivych pripravki, na které se vztahuje uvedené ustanoveni.

Podpisy.
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