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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (ésma izba)

z dnia 23 kwietnia 2020 r.*’

Odestanie prejudycjalne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83/WE —
Artykuly 62 i 69 — Informacje na etykiecie i ulotce homeopatycznych produktéw leczniczych —
Wyczerpujacy wykaz informacji albo mozliwos¢ dodania uzytecznych dla pacjenta informacji zgodnych
z charakterystyka produktu — Wskazania dotyczace dawkowania homeopatycznych
produktéw leczniczych

W sprawach pofaczonych C-101/19 i C-102/19
majacych za przedmiot dwa wnioski o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozone przez Bundesverwaltungsgericht (federalny sad administracyjny, Niemcy)
postanowieniami z dnia 6 listopada 2018 r., ktére wplynety do Trybunalu w dniu 11 lutego 2019 r.,
w postepowaniach:
Deutsche Homoopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG,
przeciwko
Bundesrepublik Deutschland
TRYBUNAL (6sma izba),
w skifadzie: L.S. Rossi, prezes izby, ]. Malenovsky (sprawozdawca) i F. Biltgen, sedziowie,
rzecznik generalny: H. Saugmandsgaard Qe,
sekretarz: A. Calot Escobar,
uwzgledniajac pisemny etap postepowania,

rozwazywszy uwagi, ktére przedstawili:

— w imieniu Deutsche Homoopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG — A. Pannenbecker,
Rechtsanwalt,

— w imieniu Bundesrepublik Deutschland — K. Hechinger, w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu greckiego — V. Karra, S. Charitaki i S. Papaioannou, w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu wloskiego — G. Palmieri, w charakterze pelnomocnika, ktéra wspieral F. De Luca,
avvocato dello Stato,

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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— w imieniu rzadu polskiego — B. Majczyna, w charakterze pelnomocnika,
— w imieniu Komisji Europejskiej — A.C. Becker i A. Sipos, w charakterze pelnomocnikéw,
podjawszy, po wystuchaniu rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy bez opinii,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whnioski o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotycza wykladni art. 62 i 69 dyrektywy
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 (Dz.U. 2001, L 311, s. 67),
zmienionej dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/27/UE z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U.
2004, L 136, s. 34) (zwanej dalej ,dyrektywa 2001/83”).

Whnioski te zostaly zlozone w ramach dwdch sporéw pomiedzy Deutsche Homoopathie-Union
DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG (zwana dalej ,DHU”) a Bundesrepublik Deutschland (Republika
Federalnag Niemiec), dotyczacych odmowy rejestracji homeopatycznych produktéw leczniczych,
ktérych ulotka dotaczona do opakowania zawiera instrukcje dotyczace dawkowania.

Ramy prawne

Prawo Unii
Motywy 2, 5, 17, 21, 23, 25 i 40 dyrektywy 2001/83 maja nastepujace brzmienie:

»(2) Ochrona zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad regulujacych
produkcje, dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych.

[...]

(5) Takie przeszkody musza zosta¢ odpowiednio [wiec] usuniete; pocigga to za soba zblizanie
odpowiednich przepisow.

[...]

(17) Konieczne jest przyjecie szczegdlnych przepiséw dotyczacych produktéw leczniczych
immunologicznych, homeopatycznych, radiofarmakologicznych i produktéw leczniczych
produkowanych na bazie krwi ludzkiej lub ludzkiego osocza.

[...]

(21) Uwzgledniajac [Ze wzgledu na] szczegétowe charakterystyki tych homeopatycznych produktéw
leczniczych, takie jak bardzo niski poziom czynnych czastek, ktére zawieraja, oraz trudnosc¢
zastosowania do nich konwencjonalnych metod statystycznych odnoszacych si¢ do badan
klinicznych, pozadan(e] jest zapewnienie specjalnej, uproszczonej procedury rejestracji dla tych
homeopatycznych produktéw leczniczych, ktére sa wprowadzane do obrotu bez wskazan
terapeutycznych, w postaci farmaceutycznej i w dawce, ktéra nie powoduje ryzyka dla pacjenta.
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(23) Przede wszystkim pozadan[e] jest zaopatrzenie uzytkownikéw homeopatycznych produktéw
leczniczych w bardzo jasne wskazéwki o ich charakterze homeopatycznym oraz w wystarczajace
gwarancje dotyczace ich jakosci i bezpieczenstwa.

[...]

(25) W zakresie homeopatycznych produktéw leczniczych wprowadzonych do obrotu ze wskazaniami
terapeutycznymi lub tez w formie prezentujacej rodzaje ryzyka, ktére musza by¢ brane pod uwage
w stosunku do pozadanych efektéw terapeutycznych, nalezy stosowac zwykle zasady regulujace
wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych. W szczegdlnosci panstwa czlonkowskie
z tradycjami leczenia homeopatycznego powinny mdc zastosowac okreslone zasady dla oceny
wynikéw badan i préb majacych na celu ustanowienie poziomdéw bezpieczenistwa i skutecznosci
tych produktéw leczniczych, pod warunkiem powiadomienia o nich Komisji.

[...]

(40) Przepisy regulujace informacje dla uzytkownikéw powinny obejmowaé szeroki zakres ochrony
konsumentéw dla zapewnienia prawidlowego stosowania produktéw leczniczych na podstawie
pelnych i zrozumiatych informacji”.

Na podstawie art. 1 dyrektywy 2001/83:

»Do celéw niniejszej dyrektywy ponizsze terminy maja nastepujace znaczenie:

[...]

5) »Homeopatyczny produkt leczniczy«:

Jakikolwiek produkt leczniczy przygotowany z substancji zwanych surowcami homeopatycznymi
zgodnie z homeopatyczng procedura wytwarzania opisana w Farmakopei europejskiej lub, w razie
jej braku, przez farmakopee aktualnie oficjalnie uzywane w panstwach czlonkowskich.

Homeopatyczny produkt leczniczy moze takze zawiera¢ pewna ilo§¢ regul [wieksza liczbe
sktadnikowl].

[...]
25) »Etykietowanie«:

Informacja na opakowaniu zbiorczym bezposrednim lub zewnetrznym.
26) »Ulotka dotaczona do opakowania«:

Dotaczona do produktu leczniczego informacja dla uzytkownika.

Artykut 8 ust. 3 tej dyrektywy stanowi:

»Do wniosku [0 pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu] nalezy dofaczy¢
nastepujace dane szczegétowe i dokumenty, przedozone zgodnie z zalacznikiem I:

[...]

e) wskazania terapeutyczne, przeciwwskazania oraz dziatania niepozadane;
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f) dawkowanie, posta¢ farmaceutyczna, metoda i sposéb podawania, spodziewany okres trwatosci;

[...]".
Zgodnie z art. 11 omawianej dyrektywy:

»Charakterystyka produktu leczniczego zawiera, wedlug wskazanej ponizej kolejnosci, nastepujace
informacje:

[...]

4. szczegélowe dane kliniczne:

[...]

4.2. dawkowanie i metoda podawania dorostym oraz, w miare potrzebl[y], dzieciom;

[...]".
Artykul 14 ust. 1 i 2 tej dyrektywy ma nastepujace brzmienie:

»1. Specjalna uproszczona procedura rejestracji obejmuje jedynie te homeopatyczne produkty
lecznicze, ktére spelniaja wszystkie ponizsze warunki:

— s stosowane doustnie lub do uzytku zewnetrznego,

— na etykietach produktu leczniczego nie sa podane okreslone wskazania terapeutyczne lub
jakiekolwiek informacje odnoszace sie do n[iego],

— odpowiedni stopien rozcieficzenia gwarantuje bezpieczenistwo produktu leczniczego.
W szczegdlnosci produkt leczniczy nie moze zawieraé¢ wiecej niz jedn[a] cze$[¢] na 10 000 nalewki
macierzystej lub wiecej niz 1/100 najmniejszej dawki stosowanej w alopatii w odniesieniu do
substancji czynnych, ktérych obecno$¢ w alopatycznym produkcie leczniczym skutkuje
zobowiazaniem do przedlozenia recepty.

[...]

2. Kryteria i regulamin przewidziane w art. 4 ust. 4, art. 17 ust. 1 i art. 22—-26, 112, 116 i 125 stosuje si¢
analogicznie do specjalnej uproszczonej procedury rejestracji dla homeopatycznych produktéw
leczniczych, z wyjatkiem dowodu skuteczno$ci leczniczej”.

Zgodnie z art. 16 ust. 1 dyrektywy 2001/83:

»Homeopatyczne produkty lecznicze, inne niz okreslone w art. 14 ust. 1, sa wprowadzane do obrotu
i etykietowane zgodnie z art. 8, 10, 10a, 10b, 10c i 11”.

Na podstawie art. 58 tej dyrektywy:
»Zalaczenie ulotki w opakowaniu zbiorczym wszystkich produktéw leczniczych jest obowigzkowe,

chyba ze wszystkie informacje wymagane w art. 59 i 62 sg bezposrednio umieszczone na opakowaniu
zbiorczym zewnetrznym lub bezposrednim”.
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Artykut 59 ust. 1 wspomnianej dyrektywy stanowi:

»Ulotke dofaczana do opakowania sporzadza sie zgodnie z charakterystyka produktu, uwzgledniajac, co
nastepuje:

[...]

d) niezbedne i zwykle stosowane instrukcje wlasciwego stosowania [...], w szczegdlnosci:
i) dawkowanie;

ii) metoda podawania oraz, jesli niezbedne, droga podawania;

[...]".

Zgodnie z art. 62 tej samej dyrektywy:

»Opakowanie zbiorcze zewnetrzne oraz ulotka informacyjna moga zawiera¢ symbole lub znaki

graficzne majace na celu wyjasnienie niektérych informacji wymienionych w art. 54 i [art.] 59 ust. 1

i innych informacji zgodnych ze streszczeniem cech charakterystycznych [z charakterystyka] produktu,

ktére to informacje sa uzyteczne dla pacjenta, z wylaczeniem wszelkich elementéw o charakterze

promocyjnym”.

Artykul 68 dyrektywy 2001/83 stanowi:

»Bez uszczerbku dla przepiséw art. 69 homeopatyczne produkty lecznicze sa etykietowane zgodnie

z przepisami niniejszego tytulu i musza by¢ zidentyfikowane przez odniesienie [poinformowanie] na

etykiecie, w sposéb jasny i czytelny, o ich homeopatycznym charakterze”.

Na podstawie art. 69 tej dyrektywy:

»1. Dodatkowo do jasnej wzmianki wyrazéw [oprdécz jasnej informacji] »homeopatyczny produkt

leczniczy« etykieta oraz, gdzie stosowne, ulotka umieszczona w opakowaniu produktu leczniczego

okreslonego w art. 14 ust. 1 zawiera bezwzglednie [i wylacznie] nastepujace informacje:

— nazwa naukowa oraz skladnik lub skfadniki, po ktérych podaje sie¢ stopien rozcienczenia,
z zastosowaniem symboli farmakopei stosowanych zgodnie z art. 1 ust. [pkt] 5; jezeli
homeopatyczny produkt leczniczy sklada sie z dwodch lub wiecej skiadnikéw, nazwy naukowe
wsadow na etykiecie moga by¢ uzupelnione o nazwe wymyslona,

— nazwa (nazwisko) i adres posiadacza rejestracji oraz, gdzie wlasciwe, producenta,

— metoda podawania oraz, jesli niezbedne, sposdb,

— data waznosci, podana wyraznie (miesiac, rok),

— posta¢ farmaceutyczna,

— zawarto$¢ prezentacji sprzedazy [zawarto$¢ w produkcie prezentowanym w sprzedazy],

— specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu, jesli istnieja;

— specjalne ostrzezenie, jezeli niezbedne dla produktu leczniczego,

— numer partii produkcji,
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numer rejestracyjny,

»leczniczy produkt homeopatyczny bez zatwierdzonych wskazan leczniczych,

— ostrzezenie dla stosujacego o zaleceniu zasiegniecia opinii lekarza w przypadku nieustepowania
okreslonych objawéw.

2. Bez wzgledu na ust. 1 panstwa czlonkowskie moga wymagac stosowania niektérych rodzajéw etykiet
w celu wykazania:

ceny produktu leczniczego,

warunkow refundacji przez organy zabezpieczenia spolecznego”.

Prawo niemieckie

Zgodnie z § 38 ust. 1 zdanie pierwsze Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (ustawy o handlu
produktami leczniczymi), w wersji opublikowanej w dniu 12 grudnia 2005 r. (BGBL I, s. 3394),
ostatnio zmienionej ustawa z dnia 18 lipca 2017 r. (BGBL I, s. 2757) (zwanej dalej ,AMG”), produkty
lecznicze (produkty gotowe), ktére sa produktami leczniczymi w rozumieniu § 2 ust. 1 lub § 2 ust. 2
pkt 1 AMG, moga by¢ wprowadzane do obrotu jako homeopatyczne produkty lecznicze objete
zakresem stosowania tej ustawy tylko wtedy, gdy sa one wpisane do rejestru homeopatycznych
produktéw leczniczych prowadzonego przez wlasciwy organ federalny wyzszego szczebla.

Zgodnie z § 38 ust. 2 zdanie pierwsze w zwigzku z § 22 ust. 1 pkt 10 AMG wniosek o rejestracje musi
zawiera¢ obok innych informacji wskazania dotyczace dawkowania. Wtasciwy organ federalny wyzszego
szczebla musi odméwié rejestracji, w szczegélnosci gdy — jak wynika z § 39 ust. 2 pkt 1 AMG -
przedlozone dokumenty sa niekompletne lub gdy — zgodnie z § 39 ust. 2 pkt 4 AMG - istnieja
uzasadnione podstawy, aby podejrzewaé, ze w przypadku stosowania zgodnego z przeznaczeniem
produkt leczniczy bedzie mial szkodliwe skutki wykraczajace poza to, co jest dopuszczalne zgodnie
z wiedza medyczna.

Zgodnie z § 11 ust. 3 zdanie pierwsze w zwiazku z § 10 ust. 4 AMG wskazania dotyczace dawkowania
nie stanowia informacji, ktére trzeba zamiesci¢ w ulotce dofaczonej do opakowania. Natomiast zgodnie
z § 10 ust. 4 zdanie pierwsze pkt 7 AMG obowiazkowe informacje obejmuja ostrzezenia, w tym
informacje inne niz przewidziane w prawie Unii, o ile sa one konieczne do bezpiecznego stosowania.

Zamieszczenie dobrowolnych informacji w ulotce dotaczonej do opakowania jest zgodnie z § 11 ust. 3
zdanie pierwsze w zwiazku z § 11 ust. 1 zdanie si6ddme AMG dopuszczalne, jezeli odnosza si¢ one do
stosowania danego produktu leczniczego, sa uzyteczne w edukacji zdrowotnej pacjentéw i nie sa
sprzeczne z informacjami wymaganymi na podstawie § 11a AMG (informacje techniczne).

Spory w postepowaniach gléwnych i pytania prejudycjalne

W dniach 8 i 12 czerwca 2009 r. DHU zlozyl w Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(federalnym instytucie lekéw i wyrobéw medycznych, Niemcy, zwanym dalej ,Instytutem”) wnioski
o rejestracje dwoch lekéw homeopatycznych w postaci kremu do stosowania na skoére, a mianowicie
Calcium fluoratum Lotio, biochemiczny czynnik funkcyjny nr 1 (sprawa C-101/19) i Silicea Lotio,
biochemiczny czynnik funkcyjny nr 11 (sprawa C-102/19).
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W ulotkach doftaczonych do opakowania tych produktéw leczniczych znajduja sie instrukcje
dawkowania o nastepujace tresci:

»O ile nie okreslono inaczej, zwykly tryb podawania jest nastepujacy: [nazwa produktu leczniczego]
powinien by¢ stosowany raz lub dwa razy dziennie. Krem nalozy¢ cienka warstwa i delikatnie
wmasowac do penetracji. Leki homeopatyczne nie powinny by¢ stosowane przez dlugi czas bez porady
lekarskiej”.

Decyzjami z dnia 23 grudnia 2011 r. Instytut zatwierdzil przedstawione mu rejestracje, aczkolwiek pod
warunkiem, ze DHU usunie instrukcje dawkowania zawarte w ulotkach dofaczonych do opakowania.

Odwotania wniesione przez DHU od tych decyzji zostaly odrzucone przez sad administracyjny
pierwszej instancji, a nastepnie przez administracyjny sad apelacyjny, ktéry uznal w szczegélnosci, ze:

— wskazania dotyczace dawkowania nie naleza ani do obowigzkowych informacji, ktére maja by¢
dostarczone dla produktu leczniczego, ani do jego podstawowych wlasciwosci;

— wskazania te nie moga by¢ przedmiotem rejestracji tylko z tego powodu, ze DHU jest zobowiazany
do podania informacji o dawkowaniu w ramach procedury rejestracji; oraz

— obowiazujace przepisy nie przewiduja wiaczenia dawkowania do informacji o zarejestrowanych
homeopatycznych produktach leczniczych, a w kazdym razie dawkowanie nie stanowi informacji
przydatnej do celéw informacji zdrowotnej dla pacjenta.

Po dopuszczeniu wniesienia $rodka odwolawczego Revision ze wzgledu na znaczenie zasadniczego
zagadnienia prawnego podniesionego w niniejszej sprawie DHU wniést kasacje do sadu odsytajacego.

W tym kontekscie Bundesverwaltungsgericht (federalny sad administracyjny, Niemcy) postanowil
zawiesi¢ postepowanie i zwrdci¢ sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi,
sformulowanymi w identyczny sposéb w sprawach potaczonych C-101/19 i C-102/19:

»1) Czy art. 69 dyrektywy [2001/83] w sposéb wyczerpujacy reguluje dopuszczalng tre$¢ ulotki
dofaczonej do opakowania produktéw leczniczych wymienionych w art. 14 ust. 1, czy tez moze
ona zawiera¢ inne informacje w rozumieniu art. 62 tej dyrektywy?

2) Czy informacje o dawkowaniu produktéw leczniczych wymienionych w art. 14 ust. 1 dyrektywy
[2001/83] moga stanowi¢ informacje uzyteczne dla pacjenta w rozumieniu art. 62 tej dyrektywy?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W obu pytaniach, ktére nalezy rozpatrzy¢ tacznie, sad odsylajacy dazy zasadniczo do ustalenia, czy
dyrektywe 2001/83 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze sprzeciwia sie ona temu, by ulotka
dolaczona do opakowania, o ktérej mowa w art. 69 tej dyrektywy, zawierala informacje inne niz
informacje wymienione w tym przepisie, w szczegdlnosci instrukcje dawkowania homeopatycznych
produktéw leczniczych, ktérych dotyczy ten przepis.

W pierwszej kolejnosci nalezy zauwazy¢, ze art. 69 ust. 1 dyrektywy 2001/83 odnosi si¢ jedynie do
kategorii homeopatycznych produktéw leczniczych, przy czym sa one zdefiniowane w art. 1 pkt 5 tej
dyrektywy jako produkty lecznicze uzyskane z substancji zwanych ,surowcami homeopatycznymi”
zgodnie z homeopatyczna procedura wytwarzania opisang w Farmakopei europejskiej lub, w razie jej
braku, przez farmakopee aktualnie oficjalnie uzywane w panstwach cztonkowskich, ktére to substancje
zgodnie z tym drugim przepisem moga zawiera¢ wieksza liczbe skladnikow.

ECLIL:EU:C:2020:304 7
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Niemniej z art. 13—16 dyrektywy 2001/83, ktdre znajduja sie w jej rozdziale 2, zatytulowanym ,,Przepisy
szczegllne stosowane do homeopatycznych produktéw leczniczych”, zawartym w tytule III tej
dyrektywy — ,Wprowadzanie do obrotu”, wynika, ze dyrektywa ta dokonuje rozréznienia miedzy
homeopatycznymi produktami leczniczymi w zaleznos$ci od tego, czy wymagaja one pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, czy tez podlegaja specjalnej uproszczonej procedurze rejestracji.

Z jednej strony z art. 16 ust. 1 dyrektywy 2001/83, interpretowanego w $wietle jej motywu 25, wynika
bowiem, ze homeopatyczne produkty lecznicze wprowadzane do obrotu ze wskazaniami
terapeutycznymi lub w postaci mogacej stwarza¢ ryzyko podlegaja zwyklym zasadom regulujacym
wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych.

Z drugiej strony zgodnie z art. 14 ust. 1 tej dyrektywy, do ktérego wyraznie odnosi sie jej art. 69,
specjalnej uproszczonej procedurze rejestracji moga podlega¢ jedynie te homeopatyczne produkty
lecznicze, ktére spelniaja trzy kumulatywne przestanki, a mianowicie Ze s3 podawane doustnie lub sa
przeznaczone do uzytku zewnetrznego, ze na etykietach lub w jakiejkolwiek informacji dotyczacej
produktu leczniczego nie sa podane okre$lone wskazania terapeutyczne oraz ze produkt leczniczy
posiada stopien rozcienczenia gwarantujacy jego bezpieczenstwo.

W drugiej kolejnosci — art. 69 ust. 1 dyrektywy 2001/83 wchodzi w zakres tytulu V — ,Etykietowanie
i ulotki dotaczone do opakowania”.

Zgodnie z art. 1 pkt 25 tej dyrektywy ,etykietowanie” nalezy rozumie¢ jako odnoszace sie do
»informacj[i] na opakowaniu zbiorczym bezposrednim lub zewnetrznym”. Co sie tyczy terminu ,ulotka
dofaczona do opakowania”, art. 1 pkt 26 tej dyrektywy definiuje go jako ,[d]otaczon[q] do produktu
leczniczego informacj[e] dla uzytkownika”.

W odniesieniu do tego ostatniego pojecia nalezy zauwazy¢, po pierwsze, ze art. 58 dyrektywy 2001/83
stanowi, iz zalaczenie ulotki w opakowaniu zbiorczym wszystkich produktéw leczniczych jest
obowigzkowe, chyba ze wszystkie informacje wymagane w art. 59 i 62 tej dyrektywy sa bezposrednio
umieszczone na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym lub bezposrednim.

Nastepnie art. 59 ust. 1 tej dyrektywy okresla wskazania, informacje i instrukcje, ktére musi zawiera¢
ulotka dofaczona do opakowania, wéréd ktérych znajduja sie ,niezbedne i powszechne instrukcje
odpowiedniego przyjmowania”. Wérdd nich znajduje si¢ dawkowanie produktu leczniczego.

Wreszcie art. 62 wspomnianej dyrektywy przewiduje, ze ulotka moze réwniez zawieraé, w spos6b
fakultatywny, inne informacje, w szczegdélnosci informacje zgodne z charakterystyka produktu,
uzyteczne dla pacjenta, z wylaczeniem wszelkich elementéw o charakterze promocyjnym.

W trzeciej kolejnosci, co sie tyczy konkretnie etykietowania homeopatycznych produktéw leczniczych,
art. 68 dyrektywy 2001/83 stanowi, ze bez uszczerbku dla przepiséw art. 69 tej dyrektywy takie
produkty lecznicze musza by¢ zidentyfikowane poprzez odniesienie w sposéb jasny i czytelny na
etykiecie do ich homeopatycznego charakteru i etykietowane zgodnie z przepisami tytulu V tej

dyrektywy.

W tych okoliczno$ciach nalezy uznad, ze zasada ustanowiona w art. 68 dyrektywy 2001/83 jest zasada
0gblng, od ktérej przepisy art. 69 tej dyrektywy stanowia odstepstwo jako przepisy szczegélne.

Jezeli chodzi o wspomniane przepisy szczegélne, art. 69 ust. 1 dyrektywy 2001/83 przewiduje, ze
etykieta oraz w stosownych przypadkach ulotka dotaczona do opakowania produktu leczniczego
okreslonego w art. 14 ust. 1 tej dyrektywy zawiera bezwzglednie i wylacznie rézne informacje
wymienione w tym przepisie.

8 ECLIL:EU:C:2020:304
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Z brzmienia art. 69 ust. 1 dyrektywy 2001/83 jasno wynika, Zze przede wszystkim jedynie
homeopatyczne produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1 tej dyrektywy i ktére spelniaja
tym samym warunki przypomniane w pkt 28 niniejszego wyroku, sa przedmiotem odstepstwa
okreslonego w art. 68 tej dyrektywy.

Nastepnie, z uwagi na wyrazenie ,gdzie stosowne”, uzyte w art. 69 ust. 1 dyrektywy 2001/83, w zwigzku
z art. 58 tej dyrektywy ulotka dotaczona do opakowania danego produktu leczniczego jest obowiazkowa
tylko wtedy, gdy informacje, o ktérych mowa w art. 69 ust. 1, nie znajduja si¢ bezposrednio na jego
opakowaniu zbiorczym zewnetrznym lub na opakowaniu bezposrednim.

Wreszcie z wyrazenia ,zawiera bezwzglednie [i wylacznie] nastepujace informacje”, réwniez zawartego
w art. 69 ust. 1 dyrektywy 2001/83, wynika, ze z jednej strony w przypadku gdy ulotka jest
obowigzkowa, wszystkie informacje wymienione w tym ostatnim przepisie musza koniecznie pojawi¢
sie na tej ulotce, a z drugiej strony nie mozna tam doda¢ zadnej innej wzmianki, z zastrzezeniem
informacji, ktére zostaly wymienione w sposéb wyczerpujacy w art. 69 ust. 2 tej dyrektywy,
w przypadku gdy wymaga tego dane panstwo cztonkowskie.

Tymczasem nalezy stwierdzi¢, ze instrukcje dawkowania nie znajduja sie wsréd informacji
wymienionych w art. 69 ust. 1 i 2 dyrektywy 2001/83.

W tych okolicznosciach zadna instrukcja dawkowania, dodatkowo do informacji wymienionych
w art. 69 ust. 1 i 2 dyrektywy 2001/83, nie moze zosta¢ zawarta na ulotce dofaczonej do opakowania
homeopatycznych produktéw leczniczych w rozumieniu art. 14 ust. 1 tej dyrektywy ani bezpoérednio,
ani nawet po$rednio, na mocy art. 62 tej dyrektywy, ktéry dopuszcza dodanie pewnych informacji
fakultatywnych.

Wykladni tej nie podwaza fakt, ze w polskiej wersji jezykowej art. 69 ust. 1 dyrektywy 2001/83
pominieto przystéwek ,wylacznie”.

Koniecznos¢ jednolitego stosowania i, co za tym idzie, jednolitej wyktadni aktu Unii wyklucza bowiem
jego rozpatrywanie w jednej, w oderwaniu od innych, wersji jezykowej, a wymaga za$ interpretacji
z uwzglednieniem ogdlnej systematyki i celu uregulowania, ktérego przepis stanowi cze$¢ (zob.
podobnie wyroki: z dnia 17 marca 2016 r., Kedbranchens Feellesrad, C-112/15, EU:C:2016:185, pkt 36;
z dnia 20 grudnia 2017 r., Polkomtel, C-277/16, EU:C:2017:989, pkt 59).

Ponadto poza réznymi elementami wykladni art. 69 ust. 1 dyrektywy 2001/83, ktére zostaly
przedstawione w poprzednich punktach niniejszego wyroku, wniosek zawarty w pkt 41 tego wyroku
znajduje potwierdzenie w interesie zwigzanym z ochrona zdrowia publicznego, ktéra zgodnie
z motywem 2 tej dyrektywy stanowi podstawowy cel kazdego uregulowania w dziedzinie produkcji,
dystrybucji lub stosowania produktéw leczniczych.

Zgodnie bowiem z art. 8 ust. 3 lit. e) i f) wspomnianej dyrektywy informacje dotyczace dawkowania
i wskazan terapeutycznych sa niezbedne w wypadku produktéw leczniczych, ktére wymagaja
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w przeciwienistwie do homeopatycznych produktéw
leczniczych, o ktérych mowa w art. 69 ust. 1 tej dyrektywy, ktére podlegaja jedynie specjalnej
uproszczonej procedurze rejestracji.

Tymczasem, co sie tyczy tych ostatnich produktéw leczniczych, dopuszczenie, by ulotka zawierata poza
informacjami wymienionymi w art. 69 dyrektywy 2001/83 instrukcje dawkowania, skutkowaloby
niejasnoscia, niepewnoscia i niekonsekwentnoscia rozgraniczenia miedzy tymi produktami leczniczymi
a tymi, ktére wymagaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i mogloby ostatecznie wprowadzi¢
uzytkownikéw w blad w odniesieniu do cech charakterystycznych danego produktu leczniczego.
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W $wietle powyzszych rozwazan na zadane pytania nalezy odpowiedzie¢, iz dyrektywe 2001/83 nalezy
interpretowaé w ten sposob, ze sprzeciwia si¢ ona temu, by ulotka dotaczona do opakowania, o ktdrej
mowa w jej art. 69, zawierala informacje inne niz informacje wymienione w tym przepisie,
w szczegdlnosci instrukcje dawkowania homeopatycznych produktéw leczniczych, ktérych dotyczy ten
przepis.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygmeae
o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu przed sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunatl (6sma izba) orzeka, co nastepuje:

Dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
zmieniona dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/27/UE z dnia 31 marca 2004 r.,
nalezy interpretowa¢ w ten sposob, Ze sprzeciwia si¢ ona temu, by ulotka dolaczona do
opakowania, o ktéorej mowa w jej art. 69, zawierala informacje inne niz informacje wymienione
w tym przepisie, w szczegolnosci instrukcje dawkowania homeopatycznych produktéw
leczniczych, ktorych dotyczy ten przepis.

Podpisy

i — Sentencja niniejszego wyroku byla przedmiotem zmiany o charakterze jezykowym po pierwotnym umieszczeniu na stronie internetowej.
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