DOM AF 12.5.2005 — SAG C-444/03

DOMSTOLENS DOM (Anden Afdeling)
12. maj 2005"

I sag C-444/03,

angdende en anmodning om preejudiciel afggrelse i henhold til artikel 234 EE
indgivet af Verwaltungsgericht Berlin (Tyskland) ved afgorelse af 28. august 2003,
indgaet til Domstolen den 21. oktober 2003, i sagen:

meta Fackler KG

mod

Bundesrepublic Deutschland,

har

DOMSTOLEN (Anden Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, C.W.A. Timmermans, og dommerne R. Silva de
Lapuerta, C. Gulmann (refererende dommer), P. Karis og J. Klucka,

* Processprog: tysk.
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generaladvokat: P. Léger
justitssekreteer: fuldmeegtig K. Sztranc,

pé grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmadet den 11. november 2004,

efter at der er afgivet indleg af:

— meta Fackler KG ved Rechtsanwalt T. Fritz

— Bundesrepublic Deutschland ved H.G. Schweim og G. Akbarian, som befuld-
meegtigede

— Kommissionen for De Europziske Fzllesskaber ved B. Schima og B. Stromsky,
som befuldmeegtigede,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 27, januar 2005,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afgorelse vedrorer fortolkningen af artikel 14 ogl5i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311,
5. 67).
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Anmodningen er blevet forelagt under en sag mellem meta Fackler KG (herefter
»selskabet meta Fackler«) og Bundesrepublic Deutschland vedrgrende en ansggning
om registrering af et homgopatisk leegemiddel indgivet af dette selskab.

Retsforskrifter

Feellesskabsbestemmelser

Betragtning til direktiv 2001/83 angiver, at »[der i] betragtning af homgopatiske
leegemidlers seerlige kendetegn, sasom deres svage koncentration af virksomme
bestanddele og vanskeligheden ved at anvende den traditionelle statistiske
metodologi for Kkliniske afprgvninger for dem, ber [...] indferes en forenklet
registreringsordning for homgopatiske leegemidler, der markedsfores uden terapeu-
tisk indikation og i en dispenseringsform og en dosering, der ikke udger en risiko for
patienten«.

Direktivets artikel 1 bestemmer:

»I dette direktiv forstis ved:

[..]
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5) Homgopatisk leegemiddel:

alle leegemidler fremstillet af produkter, stoffer eller blandinger, kaldet
homgopatiske stammer, fremstillet efter en homgopatisk fremstillingsmetode
som beskrevet i Den Europeiske Farmakopé eller de farmakopéer, der pa
nuveerende tidspunkt har officiel status i medlemsstaterne,

Et homgopatisk leegemiddel kan ogsd indeholde flere bestanddele.

[...]«

Artikel 14 i direktiv 2001/83 har folgende ordlyd:

»1. Kun homgopatiske leegemidler, der opfylder alle falgende betingelser, kan tillades
ved en seerlig, forenklet registreringsprocedure:

~— oral indgift eller udvortes brug

— der findes ingen sarlige terapeutiske indikationer pa etiketten eller i
informationen om legemidlet
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— fortyndingsgraden skal sikre, at leegemidlet er uskadeligt; iseer mé det hverken
indeholde mere end en pp 10 000 af grundtinkturen eller mere end 1/100 af den
laveste dosis, der eventuelt anvendes inden for traditionel medicin for
virksomme stoffer, hvis tilstedeveerelse i et traditionelt leegemiddel medfarer
receptpligt.

Ved registreringen udarbejder medlemsstaterne en Klassifikation for udleveringen af
leegemidlet.

2. De kriterier og procedureregler, der omhandles i artikel 4, stk. 4, artikel 17, stk. 1,
og artikel 22 til 26, 112, 116 og 125, finder tilsvarende anvendelse pa den seerlige,
forenklede registreringsprocedure for homgopatiske leegemidler, dog ikke pa beviset
for terapeutisk virkning.

3. Beviset for den terapeutiske virkning kreeves ikke for homgopatiske leegemidler,
der er registreret i overensstemmelse med stk. 1 i neerveerende artikel, eller som
eventuelt tillades efter artikel 13, stk. 2.«

Direktivets artikel 15 bestemmer:

»Anspgningen om serlig, forenklet registrering kan omfatte en reekke leegemidler
fremstillet af samme homgopatiske stamme(r). Ansogningen vedlegges folgende
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dokumenter for iser at pavise disse leegemidlers farmaceutiske kvalitet og de
fremstillede partiers ensartethed:

— de(n) homgopatiske stamme(r)s videnskabelige benzevnelse eller en anden
beneevnelse fra en farmakopé med angivelse af de forskellige indgiftsmader,
dispenseringsformer og fortyndingsgrad, der skal registreres

— dokumentation med beskrivelse af fremstillingen af og kontrollen med stammen
(stammerne), som beviser midlets homgopatiske karakter ved hjeelp af en
fyldestgorende bibliografi

— dokumentation for fremstilling og kontrol for hver dispenseringsform og
beskrivelse af fortyndings- og potenseringsmetoder

— tilladelsen til fremstilling af de pageldende leegemidler

— kopi af eventuelle registreringer eller godkendelser for samme leegemidler i
andre medlemsstater

— en eller flere praver eller prototyper til ydre emballage og indre emballage af de
leegemidler, der skal registreres

— oplysninger vedrerende legemidlets holdbarhed.«
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I henhold til tiende betragtning til Radets direktiv 92/73/EQF af 22. september 1992
om udvidelse af anvendelsesomrédet for direktiv 65/65/EQF og 75/319/EQF om
tilnzermelse af lovgivning om farmaceutiske preeparater og om fastsettelse af
supplerende bestemmelser for homgopatiske leegemidler (EFT L 297, s. 8), der er
opheaevet ved og erstattet af direktiv 2001/83, »ber der indfgres en forenklet
registreringsordning for traditionelle homgopatiske leegemidler, der markedsfores
uden terapeutisk indikation og i en form og en dosering, der ikke udger en risiko for
patienten«.

De nationale bestemmelser

§ 39, stk. 2, nr. 7a, i leegemiddelloven (Arzneimittelgesetz, herefter »AMG)
udelukker registrering af et leegemiddel, der er sammensat af bibliografisk beviste
homgopatiske bestanddele, nar leegemidlets anvendelse som homgopatisk lege-
middel ikke er almindelig kendt.

Tvisten i hovedsagen og de preejudicielle spergsmal

I december 1993 indgav selskabet meta Fackler til Bundesgesundheitsamt (den tyske
sundhedsstyrelse), der var det kompetente organ pa daveerende tidspunkt, en

I-3938



10

11

META FACKLER

ansggning om registrering af et homgopatisk legemiddel med betegnelsen
»metaipecac« i henhold til bestemmelserne i AMG. Dette lsegemiddel bestar af en
ny kombination af homgopatiske stoffer, der er kendte og beskrevet i serskilte
fremstillinger, som er offentliggjort i forbundstidende (Bundesanzeiger).

Den 30. december 1994 afslog Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (forbundsinstituttet for leegemidler og medicinalprodukter, herefter »Bundes-
institut«), der nu var det kompetente organ, ansggningen om registrering af
leegemidlet med den begrundelse, at det ikke var blevet pavist, at legemidlet, nar det
anvendes som homgopatisk leegemiddel, var almindelig kendt. Bundesinstitut var af
den opfattelse, at det forhold, at de enkelte stoffer, som leegemidlet er sammensat af,
er almindelig kendte, ikke opfylder lovens forudszetninger for at anerkende det nye
kombinationspraeparat.

Selskabet meta Fackler fremsatte indsigelse mod denne afgorelse og begrundede i
det vaesentlige dette med, at det béde i henhold til national og europzeisk ret er tilladt
at lade nye kombinationspreeparater, der er sammensat af kendte stoffer, registrere.
Bundesinstitut forkastede ved afgorelse af 17. april 1996 indsigelsen af de samme
grunde som dem, der er nevnt i afgerelsen af 30. december 1994. Bundesinstitut
tilfojede seerligt, at det forhold, at et homgopatisk leegemiddel er almindelig kendt,
ubetinget krzever, at der foreligger behandlingsmeessige erfaringer med det. Det er
derfor udelukket, at man pa grundlag af de enkelte bestanddeles bekendthedskvalitet
kan drage slutninger hvad angir spergsmilet om kombinationspreaeparatets
bekendthedskvalitet. Som ved alle kombinationsmidler kan de enkelte kombina-
tionselementer ogsé pavirke hinanden, nar der er tale om homgopatiske preeparater.
Denne opfattelse finder stotte i tiende betragtning til direktiv 92/73, hvorefter der
kun kan anvendes en forenklet registreringsordning ved »traditionellex homgo-
patiske leegemidler, dvs. almindelig kendte homgopatiske leegemidler.
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Selskabet meta Fackler har anlagt sag ved Verwaltungsgericht Berlin med péstand
om annullation af denne afgprelse.

Verwaltungsgericht Berlin har bemeerket, at begrebet »almindelig kendt« ikke er
nzevnt blandt betingelserne for registrering af et leegemiddel i artikel 14 og 15 i
direktiv 2001/83. Disse bestemmelser fastszetter saledes alene, at det principielt er
muligt at lade ethvert homgopatisk leegemiddel registrere, for hvis vedkommende
den homgopatiske anvendelse af stammerne bevises bibliografisk. Ifslge Verwal-
tungsgericht Berlin har Bundesinstitut desuden forvekslet leegemidlets homgo-
patiske karakter og den terapeutiske effektivitet, idet det p4 ingen made er et krav, at
sidstnzevnte bevises under den forenklede ordning for registrering af et homgopatisk
leegemiddel.

Under hensyn til tiende betragtning til direktiv 92/73 har Verwaltungsgericht Berlin
dog fundet det ngdvendigt at anmode om en preecisering af fortolkningen af
artikel 14 og 15 i direktiv 2001/83. Selv om begrebet »traditionelle« ikke leengere er
neevnt i betragtning 21 til direktiv 2001/83, fremgér det af betragtning 1 til dette
direktiv, at formalet med direktivet er at kodificere — og ikke at eendre — indholdet
af de allerede eksisterende direktiver pd omradet. Artikel 128 i direktiv 2001/83
indeholder desuden ingen gennemfgrelsesfrist, men beholder gennemforelsesfristen
for hvert af de kodificerede direktiver. Det forhold, at Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabs-
kodeks for veterinzerlegemidler (EFT L 311, s. 1) ikke indeholder denne zendring,
kan endelig tale for, at det forhold, at begrebet »traditionelle« er udeladt i
betragtning 21 til direktiv 2001/83, blot skal opfattes som en redaktionel fejl. Det
kunne ogsd vare udtryk for, at det forhold, at begrebet er udeladt, betyder, at
feellesskabslovgiver aldrig har anset denne egenskab af et leegemiddel for en
betingelse for registrering af leegemidlet i henhold til den forenklede registrerings-
ordning, der supplerer de betingelser, der er opstillet i artikel 7 ff. i direktiv 92/73.
Efter at have anfort, at selskabet meta Fackler ved segsmalet forfolger sin
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registreringsansggning, har Verwaltungsgericht Berlin udsat sagen og forelagt
Domstolen folgende praejudicielle spergsmal:

»Er bestemmelsen i § 39, stk. 2, nr. 7a, i AMG (den tyske leegemiddellov) forenelig
med direktiv 2001/83[...], for si vidt bestemmelsen udelukker registrering af et
legemiddel, der er sammensat af bibliografisk beviste homgopatiske bestanddele,
ndr leegemidlets »anvendelse som homgopatisk [...] leegemiddel ikke er almindelig
kendt«?

Iseer:

1) Er det kun »traditionelle« homgopatiske leegemidler, der er omfattet af den
seerlige, forenklede registreringsordning i henhold til artikel 14 ff i direktiv
2001/83[...]?

2) Hvis dette sporgsmal skal besvares bekrzftende, kan et legemiddel, der er
blevet fremstillet ved anvendelse af bibliografisk beviste homgopatiske stammer,
men som ikke rent faktisk er blevet anvendt som homgopatisk middel i denne
kombination inden det tidspunkt, hvor man forsggte at opna en registrering
heraf, da ogsa opfattes som et »traditionelt« leegemiddel,

eller

giver artikel 15, [...] andet led, i direktiv 2001/83[...] mulighed for, at en
medlemsstat som forudseetning for at registrere et homgopatisk leegemiddel,
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som er fremstillet ved anvendelse af flere homgopatiske stammer, kraever, at der
fremleegges bibliografisk dokumentation, der vedrerer kombinationspraeparatet
som sadant?«

Om de prajudicielle spergsmal

Den foreleggende ret gnsker med disse sporgsmal nermere bestemt oplyst, om
artikel 14 og 15 i direktiv 2001/83 skal fortolkes séledes, at de er til hinder for en
national bestemmelse, der udelukker et leegemiddel, der er sammensat af forskellige
kendte homgopatiske bestanddele, fra den serlige, forenklede registreringsordning,
nér legemidlets anvendelse som homgopatisk leegemiddel ikke er almindelig kendt.

Herved bemzerkes, at i henhold til artikel 14, stk. 1, i direktiv 2001/83, sammenholdt
med direktivets artikel 1, nr. 5, kan et homgopatiske leegemiddel, dvs. leegemiddel
fremstillet af produkter, stoffer eller blandinger, kaldet homgopatiske stammer,
fremstillet efter en homgopatisk fremstillingsmetode som beskrevet i Den Europee-
iske Farmakopé eller de farmakopéer, der pa nuverende tidspunkt har officiel status
i medlemsstaterne, kun tillades ved en seerlig, forenklet registreringsprocedure, hvis
det er bestemt til oral indgift eller udvortes brug, hvis der ikke findes nogen szetlige
terapeutiske indikationer pé etiketten eller i informationen om leegemidlet, og hvis
leegemidlet har en fortyndingsgrad, der sikrer, at det er uskadeligt.

Det forhold, at det homgopatiske leegemiddel er almindelig kendt, sdledes som det
kraeves efter den tyske lovgivning, er derfor ikke neevnt blandt de betingelser, som et
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sadant legemiddel skal opfylde for at kunne veere omfattet af den szrlige, forenklede
registreringsprocedure som omhandlet i artikel 14, stk. 1, i direktiv 2001/83.

Forbundsrepublikken Tyskland har gjort geeldende, at artikel 15, andet led, i direktiv
2001/83 skal fortolkes saledes, at den homgopatiske karakter af et legemiddel, der er
fremstillet af en eller flere stammer, skal bevises og ikke blot kan udledes den
homgopatiske karakter af de stammer, hvoraf det er sammensat. Det er i denne
henseende nadvendigt, at laegemidlet testes, séledes at dets virkning og navnlig dets
uskadelighed, nar det anvendes ved homgopatisk terapi, fastslas. Heraf folger, at kun
et almindelig kendt legemiddel, for hvilket der foreligger en tilstraekkelig bibliografi,
kan henfgres under en seerlig, forenklet registreringsprocedure.

Denne opfattelse kan ikke tiltreedes.

Det fremgér siledes af artikel 15 i direktiv 2001/83, der opregner de dokumenter, der
skal vedleegges ansggningen om seerlig, forenklet registrering af et homgopatisk
legemiddel, at kun den eller de homgopatiske stammer, der indgar i sammen-
seetningen af det homgopatiske leegemiddel, skal veere almindelig kendt. Bestem-
melsens forste led bestemmer saledes, at den eller de homgopatiske stammers
videnskabelige benaevnelse eller en anden benzvnelse fra en farmakopé med
angivelse af de forskellige indgiftsméader, dispenseringsformer og fortyndingsgrad,
der skal registreres, skal angives, mens bestemmelsens andet led foreskriver, at der
skal fremleegges dokumentation med beskrivelse af fremstillingen af og kontrollen
med stammen eller stammerne, som beviser midlets homgopatiske karakter ved
hjeelp af en fyldestgorende bibliografi. En bibliografi, der beviser, at virkningerne af
selve det homgopatiske leegemiddel er blevet identificeret, er imidlertid ikke kraevet,
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2 Som Kommissionen for De Europeiske Feellesskaber med rette har anfert, er et
sadant leegemiddels uskadelighed i princippet i overensstemmelse med artikel 14,
stk. 1, tredje led, i direktiv 2001/83 iseer sikret ved leegemidlets fortyndingsgrad.

2 Med hensyn til beviset for den terapeutiske virkning angiver direktivets artikel 14,
stk. 3, udtrykkeligt, at et sadant bevis ikke kraeves for homgopatiske leegemidler, der
er registreret i overensstemmelse med artiklens stk. 1.

23 Den omstzendighed, at tiende betragtning til direktiv 92/73 udtrykkeligt henviser til
»en forenklet registreringsordning for traditionelle homgopatiske leegemidler,
rejser ikke tvivl om, at det ikke er et krav for registrering i henhold til en serlig,
forenklet registreringsordning, at det bevises, at et homgopatisk leegemiddel er
almindelig kendt.

2 Herved bemeerkes for det forste, at dette direktiv er opheevet ved og erstattet af
direktiv 2001/83, hvis betragtning 21 ikke gentager henvisningen til den traditionelle
karakter af de homgopatiske leegemidler, for hvilke der ber indferes en serlig,
forenklet registreringsordning,
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Selv om denne udeladelse, som Forbundsrepublikken Tyskland har gjort gaeldende,
métte skyldes lovgivers forglemmelse ved kodificeringen af forskellige direktiver
vedrerende humanmedicinske leegemidler i en enkelt tekst, bemaerkes for det andet,
at begrebet et traditionelt og dermed almindelig kendt homgopatisk leegemiddel,
som det fremgar af det ovenfor anferte, ikke harmonerer med artikel 14 og 15 i
direktiv 2001/83. Preeamblen til en feellesskabsretsakt kan ikke pabersbes til stotte
for at fravige bestemmelserne i den pagwldende retsakt (jf. dom af 19.11.1998, sag
C-162/97, Nilsson m.fl,, Sml. I, s. 7477, praemis 54).

Heraf folger, at de forelagte spargsmal skal besvares med, at direktivets artikel 14 og
15 skal fortolkes saledes, at de er til hinder for en national bestemmelse, der
udelukker et leegemiddel, der er sammensat af forskellige kendte homgopatiske
bestanddele, fra den seerlige, forenklede registreringsordning, nar leegemidlets
anvendelse som homgopatisk leegemiddel ikke er almindelig kendt.

Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der
verserer for den foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om
sagens omkostninger. Bortset fra neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er
afholdt i forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen, ikke erstattes.
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Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Anden Afdeling) for ret:

Artikel 14 og 15 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler skal fortolkes séiledes, at de er til hinder for en national
bestemmelse, der udelukker et leegemiddel, der er sammensat af forskellige
kendte homgopatiske bestanddele, fra den serlige, forenklede registrerings-
ordning, nar leegemidlets anvendelse som homgopatisk legemiddel ikke er
almindelig kendt.

Underskrifter

I-3946



