ANTROPOSANA TIN.

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
YVES’A BOTA

przedstawiona w dniu 24 maja 2007 r."

I — Wprowadzenie

1. W odeslaniu prejudycjalnym w niniejszej
sprawie Hoge Raad der Nederlanden (Nider-
landy) zwraca sie do Trybunalu z dwoma
pytaniami  prejudycjalnymi, dotyczacymi
wykladni dyrektywy 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi”, a takze art. 28 WE
i 30 WE, w odniesieniu do warunkéw, jakim
w prawie niderlandzkim podlega pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu antropozoficz-
nych produktéw leczniczych.

2. Ten rodzaj produktéw leczniczych stoso-
wany jest w ramach medycyny antropozo-
ficznej, stanowiacej nurt w medycynie zapo-
czatkowany w latach dwudziestych przez

1 — Jezyk oryginatu: francuski.

2 — Dz.U. L 311, str. 67. Dyrektywa w brzmieniu nadanym
dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136, str. 34), a w zakresie
tradycyjnych ziolowych produktéw leczniczych dyrektywa
2004/24/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136, str. 85, zwana dalej ,dyrektywa
2001/83”).

austriackiego filozofa i naukowca Rudolfa
Steinera  (1861-1925)°.  Antropozoficzne
produkty lecznicze wytwarzane sg na bazie
substancji  roélinnych, mineralnych lub
zwierzecych *,

3. W odestaniu prejudycjalnym podnie-
siona zostala kwestia, czy uzna¢ nalezy, ze
dyrektywa 2001/83 dokonuje wyczerpujacej
harmonizacji krajowych procedur wydawania
pozwolent na produkty lecznicze stosowane
u ludzi i ich rejestracji, w celu dopuszczenia
ich do obrotu w panstwach czlonkowskich,
czy tez przeciwnie, dyrektywa ta stanowi
jedynie etap na drodze harmonizacji, pozo-
stawiajac wciaz otwarta furtke dla odmien-
nych procedur krajowych dotyczacych kate-
gorii produktéw leczniczych nie objetych
zakresem tej dyrektywy, takich jak na przy-
klad antropozoficzne produkty lecznicze,

3 — Zgodnie z tym nurtem medycyny, choroba postrzegana
jest jako wynik braku réwnowagi miedzy czterema
czlonami istoty ludzkiej, tj. cialem fizycznym, eterycznym
(zyciotw6rczym), astralnym  (odczuciowym) i ja lub
organizacji jazni ($wiadomosci). Zalecane przez lekarzy
antropozoficznych $rodki maja na celu odbudowanie
réwnowagi miedzy tymi czterema czlonami.

4 — Antropozoficzne produkty lecznicze maja szczegélny profil
i sposéb przygotowania. Sa jedynie cze$ciowo opisane
w oficjalnej farmakopei homeopatycznych produktéw
leczniczych. Niektére preparaty moga by¢ rozciericzane
na wzoér $rodkéw homeopatycznych lub moga naleze¢ do
zakresu ziololecznictwa.
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nienalezace ani do kategorii produktéw
leczniczych homeopatycznych, ani do kate-
gorii tradycyjnych ziolowych produktéw
leczniczych.

4. W niniejszej opinii zostanie wykazane,
ze dyrektywa 2001/83 catkowicie zharmo-
nizowala krajowe procedury wydawania
pozwolen na produkty lecznicze stosowane
u ludzi, ktére wchodza w zakres przedmio-
towy tej dyrektywy, i ich rejestracji. Zatem
Trybunalowi zaproponowane zostanie, by
odpowiedzial Hoge Raad der Nederlanden,
iz dyrektywe 2001/83 nalezy interpretowac
w ten sposéb, ze zobowiazuje ona panstwa
czlonkowskie do poddania antropozoficz-
nych produktéw leczniczych, nie objetych ani
specjalng uproszczong procedura rejestracji
homeopatycznych produktéw leczniczych,
ani uproszczona procedura rejestracji trady-
cyjnych ziotowych produktéw leczniczych
ogblnej procedurze wydawania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, o ktérej mowa
w tytule III rozdziatl 1 tej dyrektywy.

II — Ramy prawne

A — Uregulowania wspdlnotowe

5. Dyrektywa 2001/83, wydana na podstawie
art. 95 WE, dokonuje kodyfikacji dyrektyw
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przyjetych uprzednio w celu zblizenia prze-
piséw ustawowych, wykonawczych i admini-
stracyjnych dotyczacych produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi poprzez zebranie
ich w jednolitym tekscie.

6. Zdaniem ustawodawcy wspdlnotowego
ochrona zdrowia publicznego musi by¢
podstawowym celem wszelkich przepisow
regulujacych produkcje, dystrybucje i stoso-
wanie produktéw leczniczych. Jednakze
cel ten musi zosta¢ osiggniety za pomoca
$rodkéw, ktére nie beda utrudnia¢ rozwoju
przemysiu farmaceutycznego lub handlu
produktami leczniczymi we Wspdlnocie
Europejskiej °.

7. Wychodzac z zalozenia, ze handel
produktami leczniczymi we Wspdlnocie jest
utrudniony w wyniku réznic miedzy niektd-
rymi przepisami krajowymi odnoszacymi sie
do produktéw leczniczych, a takie réznice
wplywaja bezposrednio na funkcjonowanie
rynku wewnetrznego, ustawodawca wspol-
notowy zmierza do usuniecia tych przeszkod
poprzez zblizanie przepiséw krajowych .

8. Dyrektywa 2001/83 jest wiec ,waznym
krokiem w kierunku osiagniecia swobod-

5 — Motywy drugi i trzeci dyrektywy 2001/83.
6 — Motywy czwarty i piaty dyrektywy 2001/83.



ANTROPOSANA TIN.

nego przeptywu produktéw leczniczych”’.
Ustawodawca wspélnotowy méwi jednak, ze
»dalsze $rodki moga przyczyni¢ sie do znie-
sienia pozostalych barier dla swobodnego
przeplywu lekéw gotowych i beda [moga
okazac sie] konieczne w $wietle dotychczaso-
wych doswiadczen, szczegdlnie w [...] Komi-
tecie ds. Lekéw Gotowych”®,

9. Artykut 1 pkt 2 dyrektywy zawiera naste-
pujaca definicje pojecia ,produkt leczniczy”:

a) jakakolwiek substancja lub potaczenie
substancji przeznaczone do leczenia
ludzi lub zapobiegania chorobom
u ludzi, lub

b) jakakolwiek substancja lub potaczenie
substancji, ktére moga by¢ stosowane
lub podawane ludziom w celu odzys-
kania, poprawy lub zmiany funkgji fiz-
jologicznych  poprzez powodowanie
dziatania farmakologicznego, immunolo-
gicznego lub metabolicznego albo w celu
stawiania diagnozy leczniczej”.

7 — Motyw czternasty dyrektywy 2001/83.
8 — Idem.

10. W odréznieniu od homeopatycznego
produktu  leczniczego,  zdefiniowanego
w art. 1 pkt 5 dyrektywy 2001/83, nie ma
w tej dyrektywie definicji antropozoficznego
produktu leczniczego. Ten rodzaj produktow
leczniczych ~ wspomniany jest jednak
w motywie dwudziestym drugim dyrektywy,
stanowiacym, iz ,antropozoficzne produkty
lecznicze przedstawione w oficjalnej farma-
kopei i przygotowane metoda homeopa-
tyczna nalezy traktowaé, jesli chodzi o ich
rejestracje i pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w ten sam sposéb, jak homeopatyczne
produkty lecznicze”.

11. Artykul 6 ust. 1 akapit pierwszy dyrek-
tywy 2001/83 stanowi:

,Zaden produkt leczniczy nie moze by¢
wprowadzony do obrotu w panstwie czlon-
kowskim bez pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego przez wlasciwe wladze tego
panstwa czlonkowskiego zgodnie z niniejsza
dyrektywa lub rozporzadzeniem (EWG)
nr 2309/93(°]".

9 — Rozporzadzenie Rady z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 214, str. 1).
Rozporzadzenie to ustanowito scentralizowany wspélnotowy
system pozwoleni na dopuszczenie do obrotu. Zostalo ono
uchylone i zastapione rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
(Dz.U. L 136, str. 1). Stosowanie scentralizowanej procedury
jest obowigzkowe dla produktéw leczniczych wymienionych
w zalgczniku do tego rozporzadzenia.
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12. Jedli chodzi o krajowe pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi, dyrektywa
2001/83 przewiduje trzy rodzaje procedur.

13. Po pierwsze, tytul Il rozdzial 1 tej dyrek-
tywy zawiera przepisy dotyczace ogdlnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Aby
uzyska¢ to pozwolenie wnioskodawca zobo-
wiazany jest w szczegélnosci do dostarczenia
wynikéw przedklinicznych i klinicznych
badar farmaceutycznych '°. Jednakze art. 10a
dyrektywy stanowi, ze wnioskodawca nie jest
zobowigzany do przedstawienia wynikéw
badan przedklinicznych i badann klinicz-
nych, jezeli wykaze, ze substancje czynne
produktu leczniczego posiadaja ugrunto-
wane zastosowanie lecznicze we Wspdlnocie
od co najmniej dziesieciu lat z potwier-
dzona skutecznoscia oraz akceptowalnym
poziomem bezpieczenstwa w rozumieniu
warunkéw okreslonych w zalaczniku I do tej
dyrektywy. W takim przypadku wyniki badan
i préb zastepuje sie odpowiednia literatura
naukowq.

14. Po drugie, w tytule III rozdzial 2 dyrek-
tywy 2001/83, zatytulowanym ,Przepisy
szczegblne stosowane do homeopatycznych
produktéw leczniczych”, przewidziana jest
specjalna uproszczona procedura rejestracji
homeopatycznych produktéw leczniczych

10 — Zobacz art. 8 ust. 3 lit. i) dyrektywy 2001/83.
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spelniajacych warunki okreslone w art. 14
ust. 1 dyrektywy .

15. Po trzecie, w tytule III rozdzial 2a tej
dyrektywy, zatytulowanym ,Przepisy szcze-
gélne majace zastosowanie do tradycyjnych
ziotowych produktéw leczniczych”, usta-
nowiono uproszczong procedure rejestracji
tradycyjnych ziotowych produktéw leczni-
czych, spelniajacych ogol kryteriéw okreslo-
nych w art. 16a ust. 1 dyrektywy 2001/83.

B — Uregulowania krajowe

16. Zgodnie z art. 3 ust. 4 ustawy o zaopa-
trzeniu w produkty lecznicze (Wet op de
Geneesmiddelenvoorziening, zwanej dalej
»Wo0G”), produkcja, sprzedaz, dostarczanie,
przywdz, handel lub magazynowanie w celu
dostawy dotyczace lekéw gotowych lub
preparatéw farmaceutycznych, ktére nie
zostaly zarejestrowane jest zabronione.
Sprzedaz produktu farmaceutycznego, dla
ktérego nie uzyskano rejestracji jest zagro-
zona kara.

11 — Przepisy te znajdowaly si¢ pierwotnie w dyrektywie
92/73/EWG z dnia 22 wrzeénia 1992 r. poszerzajacej
zakres przedmiotowy dyrektyw 65/65/EWG i 75/319/
EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych dotyczacych produktéow
leczniczych i okreélajacej dodatkowe przepisy dotyczace
homeopatycznych produktéw leczniczych [tlumaczenie
nieoficjalne] (Dz.U. L 297, str. 8).
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17. Zasady rejestracji okreslone sa w rozpo-
rzadzeniu krélewskim z dnia 8 wrzes$nia
1977 r. w sprawie rejestracji lekéw gotowych
i preparatéw farmaceutycznych, w brzmieniu
zmienionym w 2004 r.'”. Ponadto szcze-
gélne przepisy dotyczace rejestracji home-
opatycznych produktéw farmaceutycznych
okreslone sa w rozporzadzeniu krélewskim
z dnia 24 grudnia 1991 r. w brzmieniu zmie-
nionym w 2000 r. ">, Artykut 1 ust. 2 rozpo-
rzadzenia w sprawie produktéw homeopa-
tycznych stanowi, ze w rozumieniu tego
rozporzadzenia homeopatyczny produkt
farmaceutyczny oznacza réwniez produkt
przygotowany zgodnie z metoda antropo-
zoficzng, o ile sposéb przygotowania odpo-
wiada ogdlnej metodologii zwykle stoso-
wanej przy przygotowaniu homeopatycznych
produktéw farmaceutycznych.

18. Antropozoficzne produkty lecznicze
korzystaly z przepiséw przejsciowych, ktére
zwalnialy je z obowiazku rejestracji do dnia
1 czerwca 2002 r.

19. Odkad wspomniany okres przej$ciowy
uplynal, wladze niderlandzkie zmierzaja
do pelnego egzekwowania w stosunku do
produktéw leczniczych tego rodzaju zakazu,
o ktérym mowa w art. 3 ust. 4 WoG.

20. Tak wiec antropozoficzne produkty
lecznicze przygotowane zgodnie z metoda

12 — Stb. 2004, nr 309, zwany dalej ,rozporzadzeniem w sprawie
rejestracji”

13 — Stb. 2000, nr 467, zwany dalej ,rozporzadzeniem w sprawie
produktéw homeopatycznych”.

homeopatyczna mozna rejestrowa¢ wedlug
uproszczonej  procedury  ustanowionej
rozporzadzeniem w sprawie produktow
homeopatycznych. Do pozostalych antropo-
zoficznych produktéw leczniczych stosuje sie
zwykly rezim rejestracji, ustanowiony rozpo-
rzadzeniem w sprawie rejestracji. Wtadze
niderlandzkie uznaly bowiem, ze dyrektywa
2001/83 nie zezwala im na przyjecie szcze-
golnych przepiséw dla kategorii antropozo-
ficznych niehomeopatycznych produktéow
leczniczych.

III — Postepowanie
krajowym

przed sadem

21. Postepowanie przed sadem krajowym
toczy sie¢ miedzy Staat der Nederlanden
a Antroposana, Patiéntenvereniging voor
Antroposofische Gezondheidszorg (stowa-
rzyszeniem pacjentdbw na rzecz antropo-
zoficznej opieki zdrowotnej), Nederlandse
Vereniging van Antroposofische Artsen
(niderlandzkim  stowarzyszeniem lekarzy
antropozoficznych), Weleda Nederland
NV i Wala Nederland NV (zwanymi dalej
»pozwanymi”) 14

22. Istota tego sporu dotyczy tego, czy art. 3
ust. 4 WoG moze obowigzywa¢ w stosunku

14 — Sad krajowy informuje, ze Weleda Nederland NV
i Wala Nederland NV s3 gléwnymi producentami
antropozoficznych produktéw leczniczych na rynku
niderlandzkim i ze te produkty lecznicze sa na nim obecne
od okoto 80 lat.
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do antropozoficznych produktéw leczni-
czych dopdki dla tego rodzaju produktéow
leczniczych nie zostanie ustanowiona szcze-
gdblna procedura rejestracji.

23. Pozwani zakwestionowali wiec przed
Rechtbank te ’s-Gravenhage mozliwo$¢
stosowania art. 3 ust. 4 WoG do antropozo-
ficznych produktéw leczniczych. Podnosili
oni zwlaszcza fakt niedostosowania i braku
proporcjonalnosci uregulowan niderlandz-
kich, ktére poprzez fakt, ze wymagaja reje-
stracji tych produktéw zgodnie z wymaga-
niami i procedurami dyrektywy 2001/83,
faktycznie uniemozliwiaja obrdét znaczna
cze$cig antropozoficznych produktéw leczni-
czych w Niderlandach. Trudno jest bowiem
udowodni¢ skutecznos$¢ terapeutyczna tych
produktéw leczniczych na podstawie obiek-
tywnych kryteriéw stosowanych do tradycyj-
nych produktéw leczniczych. Znacznej liczby
produktéw antropozoficznych nie mozna
réwniez zarejestrowa¢ zgodnie z uprosz-
czong procedura przewidziana dla home-
opatycznych produktéw leczniczych, gdyz
procedura ta oparta jest na opisie produktu
w jednej z oficjalnie uznawanych farmakopei.
Za$ antropozoficzne produkty lecznicze sa
jedynie czesciowo opisane w oficjalnych
farmakopeach.

24. Wtadze niderlandzkie odpowiedzialy na
te argumenty powolujac si¢ przede wszystkim
na fakt, ze dyrektywa 2001/83 dokonata
calkowitej harmonizacji procedur wydawania
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pozwolern na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych. Panistwa czlonkow-
skie sa zatem zobowigzane do przestrzegania
zharmonizowanych  procedur rejestracji
w odniesieniu do wszystkich produktéw lecz-
niczych i nie dysponuja juz swoboda stoso-
wania innych procedur, nieprzewidzianych
w przepisach wspdlnotowych, do szczegél-
nych kategorii produktéw leczniczych, takich
jak antropozoficzne produkty lecznicze.

25. Réwnolegle do opisanego postepo-
wania dotyczacego kwestii merytorycznych,
pozwani wniesli rowniez do Rechtbank te
’s-Gravenhage skarge o orzeczenie srodkow
tymczasowych przeciwko Staat der Neder-
landen, domagajac sie, tytutem zadania gléw-
nego, zabronienia Staat der Nederlanden
stosowania zakazu, o ktérym mowa w art. 3
ust. 4 WoG do czasu wydania przez ten sad
orzeczenia w kwestii merytorycznej. Ewentu-
alnie wniesli oni o to, by sad nakazal do tego
czasu Staat der Nederlanden dozwolenie, by
Weleda Nederland NV i Wala Nederland NV
wytwarzaly, sprzedawaly, dostarczaly, przy-
wozily i wprowadzaly do obrotu antropozo-
ficzne niehomeopatyczne produkty lecznicze
oraz by farmaceuci, ktérym przedsiebiorstwa
te dostarczaja swoje produkty, sprzedawali je
i dostarczali.

26. Wyrokiem z dnia 15 kwietnia 2003 r.
sedzia orzekajagcy w przedmiocie $rodkéow
tymczasowych  uwzglednil  ewentualne
zadanie pozwanych w zakresie produktéw
leczniczych przepisanych przez lekarza.



ANTROPOSANA T IN.

27. Staat der  Nederlanden  odwolal
sie od tego wyroku do Gerechtshof
te ’s-Gravenhage, a pozwani wnieéli do tego
sadu odwotanie wzajemne. Wyrokiem z dnia
27 maja 2004 r. Gerechtshof te ’s-Gravenhage
czesciowo uchylil zaskarzony wyrok w czesci,
w jakiej orzeczone $rodki tymczasowe ogra-
niczone byly w ten sposdb, ze ich zakres obej-
mowal jedynie produkty lecznicze przepisane
przez lekarza. W pozostalej czesci utrzymat
w mocy wyrok w przedmiocie $rodkéw
tymczasowych. Staat der Nederlanden wnidst
w zwiazku z tym skarge kasacyjna do Hoge
Raad der Nederlanden przeciwko wyrokowi
Gerechtshof te ’s-Gravenhage.

IV — Pytania prejudycjalne

28. Uznawszy, ze do orzeczenia w przed-
miocie tej skargi kasacyjnej niezbedna jest
wykladnia prawa wspélnotowego, Hoge
Raad der Nederlanden postanowil zwrécié
sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami
prejudycjalnymi:

»1) Czy dyrektywa 2001/83/WE wymaga
poddania przez panstwa czlonkowskie
antropozoficznych produktéw leczni-
czych, niebedacych jednoczes$nie home-
opatycznymi produktami leczniczymi,
wymogom uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w rozumieniu
tytulu III rozdziat 1 tej dyrektywy?

2) W przypadku udzielenia odpowiedzi
przeczacej na pytanie pierwsze, czy
przepis niderlandzki, ktéry poddaje
te antropozoficzne produkty lecz-
nicze wspomnianym warunkom doty-
czacym pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu stanowi dopuszczony przez
art. 30 WE wyjatek od zakazu okreslo-
nego w art. 28 WE?”.

V — Analiza
A — W przedmiocie pierwszego pytania
prejudycjalnego

29. Poprzez pierwsze pytanie Hoge Raad der
Nederlanden pragnie w istocie dowiedzie¢
sie, czy dyrektywe 2001/83 nalezy inter-
pretowaé w ten sposéb, iz zobowiazuje ona
panstwa czlonkowskie do poddania antro-
pozoficznych produktéw leczniczych nieob-
jetych ani specjalng uproszczona procedurg
rejestracji  homeopatycznych  produktéw
leczniczych, ani uproszczona procedurg reje-
stracji tradycyjnych ziolowych produktéw
leczniczych ogdlnej procedurze wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, okres-
lonej w tytule I1I rozdzial 1 tej dyrektywy.

30. Jak juz wspomniano we wprowadzeniu,
zagadnienie to wymaga ustalenia przez
Trybunal, czy nalezy uznal, ze za pomoca
dyrektywy 2001/83 dokonala sie wyczer-
pwjaca harmonizacja krajowych procedur
wydawania pozwolen na produkty lecznicze

I-7617



OPINIA Y. BOTA — SPRAWA C-84/06

stosowane u ludzi i ich rejestracji, w celu
dopuszczenia ich do obrotu w panstwach
czlonkowskich, czy tez przeciwnie, dyrek-
tywa ta stanowi jedynie etap na drodze
harmonizacji, pozostawiajac wciaz otwarta
furtke dla odmiennych procedur krajowych
dotyczacych kategorii produktéw leczni-
czych nie objetych zakresem tej dyrektywy,
takich jak na przyklad antropozoficzne
produkty lecznicze nienalezace ani do kate-
gorii produktéw leczniczych homeopatycz-
nych, ani do kategorii tradycyjnych zioto-
wych produktéw leczniczych.

31. Nalezy na wstepie podkresli¢, ze zgodnie
z art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83, produkt
antropozoficzny nalezy uwaza¢ za ,produkt
leczniczy” w rozumieniu tej dyrektywy, jezeli
miesci sie w definicji produktu leczniczego
»Z przeznaczenia” lub w_definicji produktu
leczniczego ,z funkcji”'®. Niniejsze poste-
powanie w sprawie wydania orzeczenia
w trybie prejudycjalnym dotyczy wytacznie
produktéw antropozoficznych, ktére odpo-
wiadaja ktorejs z tych dwoch definicji.

32. Rzady wloski i niderlandzki, jak réwniez
Komisja Wspélnot Europejskich proponuja,
by na pierwsze pytanie udzieli¢ odpowiedzi
twierdzacej, ze wzgledu na to, ze dyrek-
tywa 2001/83 dokonuje catkowitej harmo-
nizacji krajowych procedur dotyczacych
wydawania pozwolenn na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi. Dla antropozoficznych produktéw

15 — Wyrok z dnia 9 czerwca 2005 r. w sprawach polgczonych
C-211/03, C-299/03 i od C-316/03 do C-318/03 HLH
Warenvertrieb i Orthica, Rec. str. I-5141, pkt 49.
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leczniczych, ktére nie sa ani homeopatycz-
nymi produktami leczniczymi, ani tradycyj-
nymi ziolowymi produktami leczniczymi
nalezaloby zatem wydawa¢ pozwolenia
zgodnie z procedura zwykly, o ktérej mowa
w tytule III rozdzial 1 tej dyrektywy.

33. Natomiast pozwani i rzad niemiecki
uwazajg, ze omawiana dyrektywa nie dokonu-
je pelnej harmonizacji procedur wydawania
pozwolerr. Utrzymuja oni w szczegdlnosci,
ze proces harmonizacji w dziedzinie produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi ma
charakter postepujacy. O ile homeopatyczne
produkty lecznicze oraz tradycyjne ziolowe
produkty lecznicze zostaly juz wyraznie
wlaczone do zakresu przedmiotowego uregu-
lowan wspélnotowych, inaczej jest w przy-
padku antropozoficznych produktéw lecz-
niczych. Roéwniez panstwa czlonkowskie
zachowuja swobode okreslania lub utrzy-
mywania szczeg6lnych procedur wydawania
pozwolen dla niektérych produktéw leczni-
czych, réwnolegle do procedur obowigzuja-
cych na mocy dyrektywy 2001/83, tak dlugo,
jak dyrektywa ta nie przewiduje szczegélnych
i odpowiednich procedur dla antropozoficz-
nych produktéw leczniczych.

34. Z powoddéw, ktére zostana przedsta-
wione ponizej jestem zdania, podobnie jak
rzady wloski i niderlandzki oraz Komisja, ze
dyrektywa 2001/83 dokonuje pelnej harmo-
nizacji krajowych procedur wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu i reje-
stracji produktéw leczniczych stosowanych
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u ludzi oraz ze w zwiazku z tym na pierwsze
pytanie  nalezy  udzieli¢ = odpowiedzi
twierdzace;j.

35. Aby sie o tym przekonaé, nalezy zbadaé
podstawe prawng, brzmienie, systematyke,
jak réwniez cele tej dyrektywy °

1. Podstawa prawna dyrektywy 2001/83

36. Przypomne, ze dyrektywa 2001/83
zostala wydana na podstawie art. 95 WE.

37. Wbrew temu co twierdza pozwani
w uwagach przedstawionych na pi$mie, nie
uwazam, ze pelna harmonizacja krajowych
procedur wydawania pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu i rejestracji produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi na podstawie
tego artykulu jest niemozliwa.

16 — W opinii przedstawionej w dniu 13 lutego 2007 r.
w ramach sprawy C-374/05 Gintec, w toku przed
Trybunatem, rzecznik generalny Ruiz-Jarabo Colomer
zajal stanowisko w kwestii, czy celem przepiséw dyrektywy
2001/83 dotyczacych reklamy produktow leczniczych
stosowanych u ludzi jest harmonizacja minimalna, czy
tez, odwrotnie, tworza one ,catkowite ramy”, w ktérych
panstwa czlonkowskie pozbawione sa wszelkiej swobody
decydowania i nie moga zatem dodawac¢ innych ograniczen
niz ograniczenia okre$lone w tej dyrektywie (pkt 3 tej opinii).
Uznal on, ze ,wyktadnia celu tej dyrektywy, jej systematyki
i jej brzmienia, jak réwniez jej podstawy prawnej przyznaje
racje twierdzeniu, ze dyrektywa [2001/83] ustanawia system,
ktéry nie pozostawia zadnej swobody decyzji, poza tg, ktéra
wyraznie dopuszcza” (pkt 24).

38. Artykul 95 WE stanowi bowiem ogdlna
podstawe prawna pozwalajaca, jako odstep-
stwo od art. 94 WE, o ile traktat WE nie
stanowi inaczej, na wydawanie $rodkéw
dotyczacych zblizenia przepiséw usta-
wowych, wykonawczych i administracyj-
nych panstw czlonkowskich, ktére maja na
celu ustanowienie i funkcjonowanie rynku
wewnetrznego.

39. Z orzecznictwa Trybunalu wynika, ze
$rodki, o ktérych mowa w art. 95 ust. 1 WE
maja na celu poprawe warunkéw ustano-
wienia i dzialania rynku wewnetrznego
i powinny rzeczywiscie mie¢ taki wtlasnie
cel, przyczyniajac si¢ do usuwania prze-
szkéd w swobodnym przeplywie towaréw
lub swobodzie $wiadczenia ustug, czy tez do
zmniejszania zaklécer konkurencji '’

40. Ponadto gdy spetnione sa warunki do
tego, by uzy¢ art. 95 WE, fakt, ze ochrona
zdrowia publicznego jest decydujacym czyn-
nikiem przy podejmowaniu okreslonych
decyzji nie moze przeszkodzi¢ ustawodawcy
wspélnotowemu w przyjeciu tej podstawy
prawnej

17 — Wyrok z dnia 5 paZdziernika 2000 r. w sprawie C-376/98
Niemcy przeciwko Parlamentowi i Radzie, Rec. str. [-8419,
pkt 83, 84 i 95 i wyrok z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie
C-491/01 British American Tobacco (Investments)
i Imperial Tobacco, Rec. str. 1-11453, pkt 60. Zobacz
tez podobnie wyrok z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
C-380/03 Niemcy przeciwko Parlamentowi i Radzie,
dotychczas nieopublikowany w Zbiorze, pkt 37.

18 — Zobacz w szczegdlnosci ww. wyroki z dnia 5 pazdziernika
2000 r. w sprawie Niemcy przeciwko Parlamentowi
i Radzie (pkt 88) i w sprawie British American Tobacco
(Investments) i Imperial Tobacco (pkt 62) oraz wyrok
z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie Niemcy przeciwko
Parlamentowi i Radzie (pkt 39).
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41. Wprawdzie artykul ten nie wskazuje
wyraznie do osiggniecia jakiego stopnia
harmonizacji sie¢ w nim dazy, lecz rola
art. 95 WE polegajaca na zmniejszaniu,
czy nawet likwidacji rozbieznosci miedzy
krajowymi przepisami mogacymi stanowic
przeszkode dla podstawowych swobdd
powinna umozliwi¢ ustawodawcy wspdlno-
towemu, gdy przyjmuje te podstawe prawna,
dokonanie harmonizacji o charakterze

wyczerpujacym.

42. Analiza brzmienia dyrektywy 2001/83
pozwala upewnic sie, ze ustawodawca wspol-
notowy pragnat dokona¢ pelnej harmonizacji
krajowych procedur wydawania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu i rejestracji
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

2. Brzmienie dyrektywy 2001/83

43. Przypominam, ze art. 6 ust. 1 akapit
pierwszy w tytule III dyrektywy 2001/83,
poswieconym wprowadzaniu do obrotu
produktéw leczniczych stosowanych u lu-
dzi, stanowi, ze ,zaden produkt leczniczy
nie moze by¢ wprowadzony do obrotu
w panstwie czlonkowskim bez pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydanego przez
wlasciwe wladze tego panstwa czlonkow-
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skiego zgodnie z niniejszg dyrektywg lub
rozporzadzeniem (EWG) nr 2309/93” .

44. Trybunal mial sposobno$¢ dokonania
wykladni tego przepisu w ww. wyroku
w sprawie HLH Warenvertrieb i Orthica.
Orzekt on, iz ,jezeli produkt zostal wlasciwie
zakwalifikowany jako produkt leczniczy
w rozumieniu dyrektywy 2001/83, jego
sprzedaz jest uzalezniona od wydania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z art. 6 ust. 1 tej dyrektywy” . Dodat on, ze
wprocedury przyznania oraz skutki takiego
pozwolenia  zostaly szczeﬁéfowo opisane
w art. 7-39 tej dyrektywy” ~". W tej sprawie
Trybunal odpowiedzial sadowi krajowemu,
ze ,produkt, ktéry stanowi produkt leczniczy
w rozumieniu dyrektywy 2001/83 moze by¢
wwozony do innego panstwa czlonkowskiego
wylacznie w drodze pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu wgdanego zgodnie z przepi-
sami tej dyrektywy” >,

45. Zar6éwno brzmienie art. 6 ust. 1 akapit
pierwszy dyrektywy 2001/83, jak i wyktadnia
Trybunalu pozwalaja uznaé, ze panstwa
czlonkowskie nie dysponuja zadna swoboda
decyzji w zakresie ewentualnego przyjecia
dodatkowej procedury wydawania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu ponad proce-

19 — Podkreslenie wiasne.
20 — Punkt57.
21 — Idem (podkreslenie wtasne).

22 — Punkt 60 (podkreslenie wlasne).
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dury przewidziane w dyrektywie. To wtasnie
»zgodnie z przepisami dyrektywy 2001/83”,
a zatem wylacznie zgodnie z procedurami
w niej okreslonymi produkt objety wspdl-
notowa definicja ,produktu leczniczego”,
a nieobjety zakresem przedmiotowym rozpo-
rzadzenia nr 726/2004, moze uzyska¢ pozwo-
lenie na dopuszczeme do obrotu w panstwie
cztonkowskim **

46. Wewnetrzna systematyka dyrektywy
2001/83 réwniez §wiadczy za przyjeciem tezy
o pelnej harmonizacji.

3. Systematyka dyrektywy 2001/83

47. Dyrektywa 2001/83 jest podzielona
zgodnie z poszczegélnymi dziedzinami,
ktore reguluje, to jest w szczegolnosci wpro-
wadzaniem produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi do obrotu (tytul III), ich

23 — Podzielam w tym wzgledzie opinie wyrazong przez rzecznika
generalnego Geelhoeda w pkt 33 opinii przedstawionej
w ww. sprawie HLH Warenvertrieb i Orthica, a mianowicie,
ze ,dyrektywa 2001/83 ustanawia zamkniety system
w zakresie definicji pojecia produkt leczniczy, pozwoler
na dopuszczenie do obrotu oraz wzajemnego uznawania
wydanych pozwolen — co jest koniecznoscia pod katem
handlu miedzy panstwami czltonkowskimi — a takze
rozstrzygania roznic opinii panstw  czfonkowskich
dotyczacych zagrozen, ktore stanowia dozwolone produkty
lecznicze dla zdrowia. W tak okre$lonych ramach
panstwa czlonkowskie beda musialy stosowa¢ swe rézne
koncepcje w dziedzinie ochrony zdrowia z poszanowaniem
szczegélowych przepiséw dyrektyw w tym zakresie”.

wytwarzaniem i przywozem (tytul IV), ich
etykietowaniem i ulotkami dofaczanymi
do opakowania (tytul V), ich klasyfikacja
(tytul VI), ich dystrybucja hurtowa (tytul VII)
oraz ich reklama (tytul VIII) **

48. OdpowiedZ na pytanie, czy dyrektywa
2001/83 dokonuje pelnej harmonizacji wiaze
sie z badaniem powiazan miedzy przepisami
zna;du;acyml sie w kazdym z tytuléw tej

dyrektywy *.

49. Jak juz wskazano powyzej, tytul III
dyrektywy 2001/83 przewiduje trzy rodzaje
procedur pozwalajacych na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi w panstwach czlonkowskich.
Chodzi tu po pierwsze o ogdlna procedure
wydawania pozwolen (rozdzial 1), po drugie
o specjalna uproszczona procedure rejestracji
homeopatycznych produktéw leczniczych
spelniajacych warunki okreslone w art. 14

24 — Z  treéci  dyrektywy  2001/83 mozna  natomiast
wywnioskowa¢, ktorych dziedzin ustawodawca wsp6l-
notowy wyraznie nie zamierzal harmonizowa¢. Na przyklad
art. 4 ust. 3 dyrektywy stanowi, ze jej przepisy ,nie maja
wplywu na zakres kompetencji wladz panstw cztonkowskich
w zakresie ustalania cen produktéw leczniczych badz
tez wigczania tych produktéw do krajowych programéw
ubezpieczeri  zdrowotnych na podstawie ~warunkéw
zdrowotnych, gospodarczych i socjalnych”.

25 — Zadanie polegajace na sprawdzeniu, czy dyrektywa 2001/83
przewidziala wyczerpujaca harmonizacje moze zostaé
wykonane jedynie dla kazdej dziedziny oddzielnie, a nie
w spos6b ogélny. Nie jest zatem istotne powolywanie sig,
jak czynig to pozwani na poparcie swojego twierdzenia,
na orzecznictwo w  ktérym  Trybunal stwierdzit
w szczeg6lnosci, ze ,sprzedaz produktéw leczniczych
koricowym konsumentom nie stanowi przedmiotu pelnej
harmonizacji wspélnotowej” (wyrok z dnia 11 grudnia
2003 r. w sprawie C-322/01 Deutscher Apothekerverband,
Rec. str. [-14887, pkt 102).
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ust. 1 dyrektywy (rozdzial 2) i wreszcie,
o uproszczong procedure rejestracji trady-
cyjnych ziotlowych produktéw leczniczych
zgodnych ze wszystkimi kryteriami figuruja-
cymi w art. 16a ust. 1 dyrektywy (rozdziat 2a).

50. Szereg czynnikéw wskazuje, ze ten
system procedur jest kompletny i ze nie
dopuszcza tworzenia innych krajowych
procedur szczegélnych w celu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi.

51. I tak art. 16 ust. 1 dyrektywy 2001/83
stanowi, ze ,homeopatyczne produkty lecz-
nicze, inne niz okre$lone w art. 14 ust. 1
sa wprowadzane do obrotu i etykieto-
wane zgodnie z art. 8, 10, 10a, 10b, 10c
i 11 [tej dyrektywy]”. Przepis ten oznacza,
ze homeopatyczne produkty lecznicze,
ktére z powodu niespetnienia wszystkich
warunkéw okreslonych w art. 14 ust. 1 dyrek-
tywy nie moga podlegaé specjalnej uprosz-
czonej procedurze rejestracji, podlegaja
ogblnej procedurze wydawania pozwolen
okreslonej w tytule III rozdzial 1 dyrektywy
2001/83. Wynika z tego, ze panstwa czlon-
kowskie nie maja mozliwosci ustanowienia
szczegblnej procedury w celu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu homeopatycz-
nych produktéw leczniczych, ktére nie moga
skorzystac ze specjalnej uproszczonej proce-
dury okreslonej w rozdziale 2 tej dyrektywy.
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52. Wprawdzie art. 16 ust. 2 tej dyrek-
tywy pozwala panstwom czlonkowskim na
wprowadzenie lub utrzymanie na swoim
terytorium ,szczegé6lnych przepisow doty-
czacych badan przedklinicznych oraz préb
klinicznych dotyczacych homeopatycznych
produktéw leczniczych innych niz okre-
$lone w art. 14 ust. 1 zgodnie z zasadami
i wlasciwo$ciami homeopatii praktykowanej
w tym panstwie czlonkowskim”, jednakze to
uprawnienie do dostosowania wyraznie przy-
znane panstwom czlonkowskim przez usta-
wodawce wspdlnotowego moze byc¢ uzyte
jedynie, jak wynika z art. 16 ust. 1 dyrek-
tywy 2001/83, w ramach ogdlnej procedury
wydawania pozwolenl okreslonej w tytule III
rozdzial 1 tej dyrektywy.

53. Ponadto art. 16a ust. 3 dyrektywy 2001/83
stanowi, ze ,w przypadkach gdy wlasciwe
organy uznaja, ze tradycyjny ziolowy
produkt leczniczy spelnia kryteria dopusz-
czenia zgodnie z art. 6 lub wpisu do rejestru
[rejestracji] na podstawie art. 14, przepisy
[rozdzialu 2a dotyczacego przepiséw szcze-
gblnych, majacych zastosowanie do trady-
cyjnych ziolowych produktéw leczniczych]
nie maja zastosowania”. Jak wskazuje motyw
czwarty dyrektywy 2004/24 ,wspomniana
procedura uproszczona powinna by¢ stoso-
wana wylacznie, w przypadku gdy niemoz-
liwe jest uzyskanie zezwolenia [pozwolenia]
na dopuszczenie do obrotu w zastosowaniu
dyrektywy 2001/83/WE, [...]. Podobnie nie
powinna ona mie¢ zastosowania do home-
opatycznych produktéw leczniczych, podle-
gajacych obowigzkowi uzyskania zezwolenia
[pozwolenia] na dopuszczenie do obrotu lub
do wpisu do rejestru [rejestracji] na mocy
[tej] dyrektywy”.
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54. Wszystkie te przepisy $wiadcza moim
zdaniem o woli ustawodawcy wspoélnoto-
wego, by ustanowi¢ wyczerpujace ramy
proceduralne, wewnatrz ktérych kazdy
produkt leczniczy moze uzyska¢ pozwolenie
lub rejestracje zgodnie z procedura odpowia-
dajaca jego charakterystyce.

55. Twierdzenie o pelnej harmonizacji znaj-
duje wreszcie potwierdzenie, jesli przeanali-
zuje sie cele dyrektywy 2001/83.

4. Cele dyrektywy 2001/83

56. Dyrektywa 2001/83 ma na celu usuniecie
przeszkéd w handlu produktami leczniczymi
we Wspdlnocie, przy jednoczesnej ochronie
zdrowia  publicznego. Polaczenie tych
dwdch celéw jest zgodne z art. 95 ust. 3 WE,
a mianowicie z postanowieniem, ze harmoni-
zacja podejmowana na podstawie tego arty-
kutu traktatu musi przyja¢ jako podstawe
wysoki poziom ochrony zdrowia.

57. W zakresie, w jakim cel usuwania prze-
szkéd w przeptywie produktéw leczniczych
musi by¢ osiagniety poprzez zblizanie prze-
piséw krajowych dotyczacych produktéow
leczniczych, wydaje sie¢ on immanentnie nie
do pogodzenia z utrzymywaniem rozbiez-
no$ci w uregulowaniach panstw czlon-
kowskich.

58. Calkowita  harmonizacja  krajowych
procedur wydawania pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu i rejestracji produktow
leczniczych stosowanych u ludzi jest zatem
niezbedna w celu pelnego osiagniecia celu
polegajacego na calkowitej likwidacji prze-
szkéd w handlu produktami leczniczymi
miedzy panstwami cztonkowskimi.

59. Ponadto jedynie pelna harmonizacja
tych procedur wydaje sie by¢ odpowiednia
do osiagniecia w sposéb optymalny celu,
okreslonego przez ustawodawce wspol-
notowego jako ,zasadniczy” — ochrony
zdrowia publicznego. W dazeniu do reali-
zacji tego celu istnienie w panstwach czton-
kowskich réznych kryteriow stuzacych do
oceny jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci
niektérych produktéw leczniczych nie jest
bowiem réwnowazne z jednolitym ustale-
niem takich kryteriéw na szczeblu wspélno-
towym, w oparciu o wysoki poziom ochrony
zdrowia publicznego.

60. Wreszcie utrzymanie lub wprowa-
dzenie szczegélnych procedur w panstwach
czlonkowskich, majacych zastosowanie do
pewnych konkretnych produktéw leczni-
czych, mogloby sprzyja¢ réznicom miedzy
wlasciwymi krajowymi wladzami w ocenie
dotyczacej jakosci, bezpieczenistwa i skutecz-
nosci produktéw leczniczych. Za$ takie
rozbieznosci moglyby w praktyce sparali-
zowaé wprowadzanie wzajemnego uzna-
wania pozwolen, co staloby w sprzecznosci
z zamierzonym w dyrektywie 2001/83
przez ustawodawce wspdlnotowego celem,
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polegajacym na dzialaniu na rzecz tego
L 26
uznawania

5. Uwagi konicowe

61. Pragne na koniec podzieli¢ sie¢ kilkoma
uwagami w celu naprawienia pewnego
braku zrozumienia, ktéry, jak sadze, lezy
u podstaw tezy wysuwanej przez pozwanych
i rzad niemiecki. Opieraja sie oni bowiem
W znacznym stopniu na argumencie wywie-
dzionym z historycznej lub ,etapowej”
ewolucji uregulowan wspélnotowych w dzie-
dzinie produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, aby zaprzeczy¢ istnieniu pelnej
harmonizacji krajowych procedur wyda-
wania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
i rejestracji produktéw leczniczych.

62. Uwazam za$, ze istnienie petnej harmo-
nizacji w danej dziedzinie nie oznacza, ze
dziedzina ta stanowi przedmiot niezmiennej,
definitywnej harmonizacji. Innymi stowy,
wyczerpujacy charakter harmonizacji nie
wydaje mi sie nie do pogodzenia z ewolu-
cyjnym charakterem tej harmonizacji.

63. W dziedzinie, ktéra jest obecnie przed-
miotem naszego zainteresowania, oczywiste

26 — Zobacz w szczegélnosci motyw dwunasty oraz tytul III
rozdziat 4 dyrektywy 2001/83.
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jest, ze ewolucja uregulowan wspdlnoto-
wych w regularnych odstepach czasu jest
niezbedna, a wrecz nieunikniona, biorac
pod uwage postep naukowy i do§wiadczenia
zdobywane przy praktycznym wprowadzaniu
W Zycie unormowania prawnego.

64. Swiadcza o tym niektére ze zmian,
ktérym zostata poddana dyrektywa 2001/83
w 2004 r., na przyklad dodanie rozdziatlu 2a
w tytule III dyrektywy, ustanawiajacego
uproszczong procedure rejestracji tradycyj-
nych ziolowych produktéw leczniczych.

65. Wprowadzenie tej procedury zostalo
uzasadnione przez ustawodawce wspodlno-
towego w nastepujacy sposob, w motywie
trzecim dyrektywy 2004/24: ,znaczgca liczba
produktéw leczniczych, mimo ich dlugiej
tradycji, nie spelnia wymogéw okreslonego
zastosowania leczniczego i uznanej skutecz-
noéci oraz mozliwego do zaakceptowania
poziomu bezpieczefistwa i nie kwalifikuja
sie one do uzyskania zezwolenia na dopusz-
czenie do obrotu. W celu utrzymania tych
produktéw w obrocie, panstwa czlonkow-
skie wprowadzily rozmaite procedury i prze-
pisy. Roznice, jakie aktualnie istnieja miedzy
przepisami ustanowionymi w panistwach
cztonkowskich moga utrudnia¢ handel
tradycyjnymi produktami leczniczymi we
Wspdlnocie i prowadzi¢ do dyskryminacji
i zakltécen konkurencji miedzy producentami
tych produktéw. Moga one réwniez miec
wplyw na ochrone zdrowia publicznego, jako
ze niezbedne gwarancje jakos$ci, bezpieczen-
stwa i skuteczno$ci sa obecnie nie zawsze
zapewnione”.



ANTROPOSANA T IN.

66. Przepis ten $wiadczy moim zdaniem
o pragmatycznym podejsciu, ktére przyj-
muje ustawodawca wspdlnotowy w dzie-
dzinie produktéw leczniczych. Kiedy bowiem
stwierdzil, w oparciu o praktyke, ze ogdlna
procedura wydawania pozwolen dla trady-
cyjnych ziotowych produktéw leczniczych
jest nieodpowiednia, a w panstwach czlon-
kowskich istnieja réwnolegle inne procedury
w celu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
tej kategorii produktéw leczniczych®, cel
polegajacy na usunieciu przeszkéd w handlu
i zaklécen konkurencji miedzy producen-
tami produktéw leczniczych, jak réwniez na
ochronie zdrowia publicznego sprawil, ze
niezbedne stalo sie przyjecie obecnie istnieja-
cych ram proceduralnych.

67. W zakresie, w jakim ustawodawca wspol-
notowy nie przyznal wyraznie panstwom
cztonkowskim mozliwosci wprowadzenia
szczegdélnych procedur dla konkretnych
produktéw leczniczych, tego rodzaju dosto-
sowania systemu proceduralnego ustano-
wionego przez dyrektywe 2001/83 mozna
dokonac jedynie na szczeblu wspélnotowym.

68. W tym wlasnie znaczeniu harmonizacje
krajowych procedur wydawania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu i rejestracji
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

27 — Stwierdzajac fakt istnienia takich szczegélnych procedur
w panstwach czlonkowskich, ustawodawca wspélnotowy
ogranicza sie do stwierdzenia faktu, nie méwi, ze procedury
te sa zgodne z dyrektywa 2001/83.

nalezy uznal za wgczerpujch, aczkolwiek
z natury ewoluujaca 5

69. Proponuje zatem, by na pierwsze pytanie
prejudycjalne odpowiedzie¢, ze w zakresie
w jakim dyrektywa 2001/83 dokonuje pelnej
harmonizacji krajowych procedur wydawania
pozwolert na dopuszczenie do obrotu i reje-
stracji produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, nalezy ja interpretowac w ten sposob,
ze wymaga ona, by panstwa czlonkowskie
poddaly antropozoficzne produkty lecznicze
niepodlegajace ani specjalnej uproszczonej
procedurze rejestracji homeopatycznych
produktéw leczniczych, ani uproszczonej
procedurze rejestracji tradycyjnych zioto-
wych produktéw leczniczych ogdlnej proce-
durze wydawania pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, okreslonej w tytule III rozdziat 1

tej dyrektywy.

B — W przedmiocie
prejudycjalnego

drugiego  pytania

70. Wobec tego, ze proponuje, by na pytanie
pierwsze udzieli¢ odpowiedzi twierdzacej,
brak jest podstaw do rozpatrywania pytania
drugiego.

28 — Zgodnie z ta analiza, motywu czternastego dyrektywy
2001/83 nie mozna interpretowa¢ w ten sposob,
ze sprzeciwia si¢ on co do zasady istnieniu pelnej
harmonizacji w dziedzinach objetych zakresem tej
dyrektywy. Ponadto mozna rozwaza¢ inne dostosowania
systemu proceduralnego wprowadzonego ta dyrektywa,
jak rozszerzenie rejestracji na podstawie tradycyjnego
stosowania na inne kategorie produktéw leczniczych niz
produkty ziotlowe (zob. w tym wzgledzie art. 16i dyrektywy
2001/83).
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VI — Whnioski

71. W $wietle calosci powyzszych rozwazan proponuje, by Trybunal odpowiedziat
na pytania prejudycjalne zadane przez Hoge Raad der Nederlanden w nastepujacy
Sposob:

»W zakresie, w jakim dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w brzmieniu nadanym dyrektywami
2004/24/WE i 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. dokonuje pelnej harmonizacji krajowych procedur wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i rejestracji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
nalezy ja interpretowaé w ten sposéb, ze wymaga ona, by panstwa czlonkowskie
poddaly antropozoficzne produkty lecznicze niepodlegajace ani specjalnej uprosz-
czonej procedurze rejestracji homeopatycznych produktéw leczniczych, ani uprosz-
czonej procedurze rejestracji tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych ogélnej
procedurze wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu, okreslonej w tytule III
rozdzial 1 tej dyrektywy”.
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