ANTROPOSANA TIN.

WYROK TRYBUNALU (pierwsza izba)

z dnia 20 wrzeénia 2007 r.”

W sprawie C-84/06

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, zlozony przez Hoge Raad der Nederlanden (Niderlandy)
postanowieniem z dnia 27 stycznia 2006 r., ktére wplyneto do Trybunalu w dniu
10 lutego 2006 r., w postepowaniu:

Staat der Nederlanden

przeciwko

Antroposana, Patiéntenvereniging voor Antroposofische Gezondheidszorg,

Nederlandse Vereniging van Antroposofische Artsen,

Weleda Nederland NV,

Wala Nederland NV,

* Jezyk postepowania: niderlandzki.
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TRYBUNAL (pierwsza izba),

w skladzie: P. Jann, prezes izby, R. Schintgen, A. Tizzano (sprawozdawca), A. Borg
Barthet i E. Levits, sedziowie,

rzecznik generalny: Y. Bot,
sekretarz: M. Ferreira, gléwny administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 15 marca
2007 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— wimieniu Antroposana, Patiéntenvereniging voor Antroposofische Gezondheids-
zorg, Nederlandse Vereniging van Antroposofische Artsen, Weleda Nederland
NV oraz Wala Nederland NV przez S. Eversa oraz J. Sijmonsa, advocaten,

— w imieniu rzadu niderlandzkiego przez H.G. Sevenster oraz P. van Ginnekena,
dziatajacych w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu niemieckiego przez M. Lumme oraz C. Schulze-Bahr, dzialajg-
cych w charakterze pelnomocnikéw,
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— w imieniu rzadu wloskiego przez .M. Braguglie, dziatajacego w charakterze
pelnomocnika, wspieranego przez G. De Bellisa, avvocato dello Stato,

— w imieniu Komisji Wspoélnot Europejskich przez B. Stromskyego oraz
M. van Beeka, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu sie z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 24 maja
2007 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 311, str. 67) oraz art. 28 WE i 30 WE.

Whniosek ten zostal wniesiony w ramach postepowania toczacego sie miedzy Staat
der Nederlanden (panstwem niderlandzkim) a Antroposana, Patiéntenvereniging
voor Antroposofische Gezondheidszorg (stowarzyszeniem pacjentéw na rzecz
antropozoficznej opieki zdrowotnej), Nederlandse Vereniging van Antroposofische
Artsen (niderlandzkim stowarzyszeniem lekarzy antropozoficznych) oraz Weleda

I-7629



WYROK Z DNIA 20.9.2007 r. — SPRAWA C-84/06

Nederland NV i Wala Nederland NV, ktére produkuja i sprzedaja antropozoficzne
produkty farmaceutyczne (zwanymi dalej ogdlnie ,Antroposana i in.”), w przed-
miocie warunkéw uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu antropozoficz-
nych produktéw leczniczych.

Ramy prawne

Uregulowania wspdélnotowe

Dyrektywa 2001/83 dokonata kodyfikacji, poprzez zebranie w jednolitym tekscie,
dyrektyw w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w tym dyrektywy
Rady 92/73/EWG z dnia 22 wrze$nia 1992 r. poszerzajacej zakres przedmiotowy
dyrektyw 65/65/EWG i 75/319/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych dotyczacych produktéw leczniczych i okres$-
lajacej dodatkowe przepisy dotyczace homeopatycznych produktéw leczniczych
(Dz.U. L 297 str. 8) [tlumaczenie nieoficjalne].

Jak wynika z motywoéw 2, 4 i 5, dyrektywa 2001/83 ma na celu ,ochrone zdrowia
publicznego” i usuniecie przeszkéd w ,handlu produktami leczniczymi we
Wspdlnocie”.
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Motyw 14 tej dyrektywy stanowi:

»Niniejsza dyrektywa jest waznym krokiem w kierunku osiggniecia swobodnego
przepltywu produktéw leczniczych. Dalsze srodki moga przyczyni¢ sie do zniesienia
pozostatych barier dla swobodnego przeptywu lekéw gotowych i beda [moga okazac
sie] konieczne w $wietle dotychczasowych doswiadczen |[...]".

Motyw 22 dyrektywy brzmi nastepujaco:

»Antropozoficzne produkty lecznicze przedstawione w oficjalnej farmakopei i przy-
gotowane metoda homeopatyczna nalezy traktowad, jesli chodzi o ich rejestracje
i pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w ten sam sposdéb jak homeopatyczne
produkty lecznicze”.

Artykul 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83 zawiera nastepujaca definicje ,produktu lecz-
niczego”:

sjakakolwiek substancja lub potfaczenie substancji przeznaczone do leczenia lub
zapobiegania chorobom u ludzi.

Jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji, ktére moga by¢ podawane ludziom
w celu stawiania diagnozy leczniczej lub przywracania, korygowania lub modyfikacji
funkgcji fizjologicznych u ludzi, sa traktowane tak jak produkt leczniczy”.
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Zgodnie z art. 2 przepisy tej dyrektywy stosuje sie ,do produktéw leczniczych wytwa-
rzanych metodami przemystowymi, stosowanych u ludzi, przeznaczonych do wpro-
wadzenia do obrotu w panstwach cztonkowskich”.

Artykul 6 ust. 1 dyrektywy stanowi:

,Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w pafistwie czlon-
kowskim bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez wlasciwe
wladze tego panstwa czltonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub rozporzadze-
niem Rady (EWG) nr 2309/93 [z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajagcym wspélnotowe
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 (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136, str. 1), zmienione rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. (Dz.U. L 378, str. 1, zwane dalej ,rozporzadzeniem nr 726/2004”), zastapito
rozporzadzenie nr 2309/93 i ustanowilo miedzy innymi scentralizowana procedure
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu we Wspdlnocie produktéw leczni-
czych zawartych w zatgczniku do tego rozporzadzenia.

W tytule III dyrektywy 2001/83, w rozdziale 1, zatytulowanym ,Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu”, ustanowiono ogdlna procedure wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych.
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Rozdzial ten po zmianie wprowadzonej dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 136, str. 34) przewiduje w art. 10a uproszczona procedure, zgodnie
z ktéra wnioskodawca nie jest zobowiazany do przedstawienia wynikéw badan
naukowych, jezeli jest w stanie wykaza¢, ze substancje czynne produktu leczniczego
posiadaja ,ugruntowane zastosowanie lecznicze”.

Znajdujacy sie w tym samym tytule rozdzial 2, zatytulowany ,Przepisy szczegdlne
stosowane do homeopatycznych produktéw leczniczych”, ustanawia specjalng
uproszczong procedure dla homeopatycznych produktéw farmaceutycznych spet-
niajacych okreslone kryteria.

Réwniez znajdujacy sie w tytule III dyrektywy 2001/83 rozdzial 2a, zatytutowany
~Przepisy szczegélne, majace zastosowanie do tradycyjnych ziotowych produktéw
leczniczych”, dodany dyrektywa 2004/24/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacg dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu dotyczacego produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w odnie-
sieniu do tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych (Dz.U. L 136, str. 85), usta-
nawia uproszczong procedure pozwolenia dla niektérych sposréd tych produktéw
leczniczych.

Uregulowania krajowe

Zgodnie z art. 3-5 ustawy o zaopatrzeniu w produkty lecznicze (Wet op de Gene-
esmiddelenvoorziening, zwanej dalej , WoG”) sprzedaz produktu farmaceutycznego,
dla ktérego nie uzyskano rejestracji, jest niezgodna z prawem i moze pociagaé za
soba sankcje karne.
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Rozporzadzenie w sprawie rejestracji lekow gotowych i preparatéw farmaceutycz-
nych (Besluit houdende regelen met betrekking tot de registratie van farmaceuti-
sche specialités en farmaceutische preparaten) z dnia 8 wrze$nia 1977 r., zmienione
ostatnio w 2004 r., okresla zasady rejestracji i udzielania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktéw farmaceutycznych stosowanych u ludzi. Szczegdlne
zasady dotyczace rejestracji homeopatycznych produktéw farmaceutycznych okres-
lone zostaly w rozporzadzeniu w sprawie homeopatycznych produktéw farmaceu-
tycznych (Besluit homeopathische farmaceutische producten) z dnia 24 grudnia
1991 r., zmienionym ostatnio w 2000 r. (zwanym dalej ,rozporzadzeniem w sprawie
produktéw homeopatycznych”).

Antropozoficzne produkty lecznicze, ktére przed transpozycja dyrektywy 92/73 byly
zwolnione z obowiazku uprzedniej rejestracji, korzystaly do dnia 1 czerwca 2002 r.
z przepiséw przejsciowych zwalniajacych je z tego obowigzku. Po uplywie tego
okresu przej$ciowego antropozoficzne produkty lecznicze przygotowane zgodnie
z metoda homeopatyczna mozna rejestrowa¢ wedlug uproszczonej procedury usta-
nowionej rozporzadzeniem w sprawie produktéw homeopatycznych. Do pozosta-
tych antropozoficznych produktéw leczniczych stosuje sie zwykly rezim rejestracji,
ustanowiony rozporzadzeniem z dnia 8 wrzesnia 1977 r. w sprawie rejestracji lekéw
gotowych i preparatéw farmaceutycznych z pézniejszymi zmianami.

Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

Z postanowienia odsylajacego oraz z uwag przedstawionych Trybunatowi w ramach
niniejszego postepowania wynika, ze w odréznieniu od medycyny konwencjonalnej
(inaczej zwanej ,alopatyczna”), opartej gtéwnie na zjawiskach fizycznie dostrze-
galnych, medycyna antropozoficzna opiera sie na koncepcji, zgodnie z ktéra istota
ludzka sklada sie z czterech czlonéw: ciala fizycznego, ciala eterycznego, ciata
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astralnego i ,jazni”. Antropozoficzne $rodki lecznicze maja na celu odbudowanie
rownowagi miedzy tymi czterema czlonami istoty ludzkiej, przygotowuje sie je
zgodnie ze szczegdlnymi metodami i moga zawiera¢ rozmaite substancje roélinne,
mineralne, zwierzece lub metaliczne.

Z postanowienia odsylajacego wynika réwniez, ze Antroposana i in. kwestionuja
przed Rechtbank te ’s-Gravenhage zastosowanie art. 3 WoG do antropozoficznych
$rodkéw leczniczych.

W szczegdlnosci Antroposana i in. podnosza fakt niedostosowania i braku propor-
cjonalnosci uregulowan niderlandzkich, ktére poprzez to, Ze wymagaja reje-
stracji tych produktéw zgodnie z wymaganiami i procedurami dyrektywy 2001/83,
faktycznie uniemozliwiaja obrét znaczng czeécia antropozoficznych produktéw lecz-
niczych w Niderlandach. Trudno jest bowiem udowodni¢ skutecznos¢ terapeutyczna
tych produktéw leczniczych na podstawie obiektywnych kryteriéw stosowanych do
tradycyjnych produktéw leczniczych. Ponadto znacznej liczby produktéw antropo-
zoficznych nie mozna réwniez zarejestrowac zgodnie z uproszczong procedura prze-
widziana w rozporzadzeniu w sprawie produktéw homeopatycznych, gdyz proce-
dura ta oparta jest na opisie produktu w jednej z oficjalnie uznawanych farmakopei.
Antropozoficzne produkty lecznicze sa za$ jedynie czesciowo opisane w oficjalnych
farmakopeach.

Wtadze niderlandzkie odpieraja, ze dyrektywa 2001/83 dokonata catkowitej harmo-
nizacji procedur wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw lecz-
niczych. Panistwa czlonkowskie sa zatem zobowiazane do przestrzegania zharmoni-
zowanych procedur rejestracji w odniesieniu do wszystkich produktéw leczniczych
i nie dysponuja juz swoboda stosowania innych procedur, nieprzewidzianych w prze-
pisach wspolnotowych, do szczegdlnych kategorii produktéw leczniczych, takich jak
antropozoficzne produkty lecznicze.

I-7635



22

23

24

25

26

WYROK Z DNIA 20.9.2007 r. — SPRAWA C-84/06

Réwnolegle do postepowania gléwnego Antroposana i in. wniesli réwniez do
Rechtbank te ’s-Gravenhage skarge o orzeczenie $rodkéw tymczasowych, wnoszac
w ramach zadania gtéwnego o nakazanie Staat der Nederlanden zawieszenia stoso-
wania zakazu, o ktérym mowa w art. 3 ust. 4 WoG, do czasu wydania przez ten sad
orzeczenia w kwestii merytorycznej, a ewentualnie o ,,dozwolenie” produkc;ji i sprze-
dazy antropozoficznych produktéw leczniczych.

Wyrokiem z dnia 15 kwietnia 2003 r. sedzia orzekajacy w przedmiocie $rodkéw
tymczasowych uwzglednil ewentualne zadanie Antroposany i in., nakazujac Staat der
Nederlanden ,,dozwolenie” produkcji i sprzedazy antropozoficznych produktéw lecz-
niczych jedynie w zakresie produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza.

Staat der Nederlanden odwotat si¢ od tego wyroku do Gerechtshof te ’s-Gravenhage,
a Antroposana i in. wniesli do tego sadu odwotanie wzajemne od tego wyroku.

Wyrokiem z dnia 27 maja 2004 r. Gerechtshof te ’s-Gravenhage cze$ciowo uchylit
zaskarzony wyrok w czeéci, w jakiej orzeczone $rodki tymczasowe ograniczone byly
w ten sposdb, ze ich zakres obejmowal jedynie produkty lecznicze wydawane z prze-
pisu lekarza. W pozostalej czesci utrzymal w mocy wyrok w przedmiocie srodkéw
tymczasowych.

Staat der Nederlanden wnidst od tego wyroku skarge kasacyjna do Hoge Raad der
Nederlanden, ktéry w ramach jej rozpatrywania postanowil zawiesi¢ postepowanie
i zwrécic sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:
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»1) Czy dyrektywa 2001/83/WE [...] wymaga poddania przez panstwa czlonkowskie
antropozoficznych produktéw leczniczych, niebedacych jednoczesnie homeopa-
tycznymi produktami leczniczymi, wymogom uzyskania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu okreslonym w tytule III rozdzial 1?

2) W przypadku udzielenia odpowiedzi przeczacej na pytanie pierwsze, czy przepis
niderlandzki, ktéry poddaje te antropozoficzne produkty lecznicze wspomnianym
warunkom dotyczacym pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, stanowi dopusz-
czony przez art. 30 WE wyjatek od zakazu okreslonego w art. 28 WE?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W pierwszym pytaniu sad krajowy pragnie sie w istocie dowiedzie¢ od Trybunatuy,
czy antropozoficzne produkty lecznicze wolno sprzedawac jedynie pod warunkiem,
ze uzyskano dla nich pozwolenie zgodnie z jedna z procedur okreslonych w dyrek-
tywie 2001/83.

Rzady niderlandzki i wloski oraz Komisja Wspélnot Europejskich proponuja, by na
pytanie to udzieli¢ odpowiedzi twierdzacej. Podnosza one, po pierwsze, ze wspo-
mniana dyrektywa harmonizuje w sposéb wyczerpujacy krajowe procedury wyda-
wania pozwolen i rejestracji dotyczace produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
w celu ich wprowadzenia do obrotu w panstwach czlonkowskich.

Natomiast Antroposana i in. oraz rzad niemiecki sugerujg, by odpowiedz Trybu-
nalu na to pytanie byta przeczaca. Utrzymuja, ze panstwa czlonkowskie zachowuja
swobode okreslania lub utrzymywania szczegdlnych procedur wydawania pozwolen
dla tych rodzajéw produktéw leczniczych, dla ktérych dyrektywa 2001/83 nie prze-
widuje szczegélnych i odpowiednich procedur.
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Aby udzieli¢ odpowiedzi na to pytanie, nalezy przypomnie(, ze zgodnie z art. 1 pkt 2
akapit pierwszy dyrektywy 2001/83 pod pojeciem produktu leczniczego nalezy rozu-
mie¢ ,jak[a]kolwiek substancj[e] lub potaczenie substancji przeznaczone do leczenia
lub zapobiegania chorobom u ludzi”. Zgodnie z pkt 2 akapit drugi tego artykulu za
»produkt leczniczy” uznaje sie¢ réwniez ,[jlak[a]kolwiek substancj[e] lub potaczenie
substancji, ktére moga by¢ podawane ludziom w celu stawiania diagnozy leczniczej
lub przywracania, korygowania lub modyfikacji funkcji fizjologicznych u ludzi”.

Zatem dyrektywa ta podaje dwie definicje produktu leczniczego: definicje ,z prze-
znaczenia” i definicje ,z funkcji”. Produkt stanowi , produkt leczniczy”, jezeli miesci
sie w ktorej$ z tych dwdch definicji (wyrok z dnia 21 marca 1991 r. w sprawie C-60/89
Monteil i Samanni, Rec. str. I-1547, pkt 10 i 11). Z utrwalonego orzecznictwa wynika
réwniez, ze obie te definicje nalezy interpretowac szeroko (zob. podobnie wyrok
z dnia 20 marca 1986 r. w sprawie 35/85 Tissier, Rec. str. 1207, pkt 26, ww. wyrok
w sprawie Monteil i Samanni, pkt 23, i wyrok z dnia 16 kwietnia 1991 r. w sprawie
C-112/89 Upjohn, Rec. str. I-1703, pkt 16).

W niniejszym przypadku z postanowienia odsylajacego wynika, ze produkty bedace
przedmiotem sporu w postepowaniu przed sadem krajowym sa prezentowane
z przeznaczenia jako ,produkty lecznicze” przygotowane zgodnie z zasadami medy-
cyny antropozoficznej.

Wynika z tego, ze produkty te mieszcza sie¢ w definicji ,produktu leczniczego” znaj-
dujacej sie w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83.

Nalezy za$ zauwazy¢, ze art. 6 ust. 1 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83 stanowi, ze:
»zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie czlon-
kowskim bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez wiasciwe
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wladze tego panstwa czlonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub rozporza-
dzeniem (EWQ) nr 2309/93”.

Zatem z brzmienia tego przepisu jednoznacznie wynika, jak juz stwierdzit Trybunat,
ze aby produkty lecznicze mogly by¢ sprzedawane we Wspodlnocie nalezy na nie
uzyska¢ uprzednie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z procedurami
okreslonymi w tej dyrektywie (zob. podobnie wyrok z dnia 9 czerwca 2005 r. w spra-
wach polaczonych C-211/03, C-299/03 i od C-316/03 do C-318/03 HLH Warenver-
trieb i Orthica, Zb.Orz. str. [-5141, pkt 57).

Taka wyktadnia tego przepisu jest ponadto zgodna, jak zauwazyl rzecznik gene-
ralny w pkt 56—60 opinii, z celami zakladanymi przez dyrektywe 2001/83, to jest po
pierwsze, usuwaniem przeszkéd w handlu srodkami leczniczymi miedzy pafstwami
czlonkowskimi, a po drugie, ochrong zdrowia publicznego.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze wszystkie produkty mieszczace sie
w zakresie pojecia ,produkt leczniczy” w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83,
o ile nie figuruja w zalaczniku do rozporzadzenia nr 2309/93, zastapionym w miedzy-
czasie zalacznikiem do rozporzadzenia nr 726/2004, musza zosta zarejestrowane
zgodnie z jedna z okreslonych w tej dyrektywie procedur.

Whniosku tego nie podwaza argumentacja Antroposany i in. oraz rzadu niemieckiego,
ze fakt, iz proces harmonizacji w dziedzinie produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi ma charakter postepujacy $wiadczy o tym, ze uregulowania wspdlnotowe
w tej dziedzinie nie zyskaly jeszcze wyczerpujacego charakteru. Dlatego tez paristwa
czlonkowskie zachowaly swobode okreslania lub utrzymywania szczegdlnych
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procedur wydawania pozwoleri dla niektérych rodzajéw produktéw leczniczych,
réwnolegle do procedur obowiazujacych na mocy dyrektywy 2001/83, tak dlugo,
jak dyrektywa ta nie przewiduje szczegdlnych i odpowiednich procedur dla tych
produktéw leczniczych.

Na poparcie tej argumentacji Antroposana i in. oraz rzad niemiecki powoluja sie,
po pierwsze, na motyw 14 dyrektywy 2001/83, zgodnie z ktérym dyrektywa ta jest
»~waznym krokiem w kierunku osiagniecia swobodnego przeplywu produktéw lecz-
niczych”, a ,dalsze $rodki moga przyczyni¢ sie do zniesienia pozostalych barier dla
swobodnego przeplywu lekéw gotowych i beda [moga okazac sie] konieczne [...]".
Po drugie, powoluja sie na fakt, ze dyrektywa 2004/24 wprowadzila procedure ,reje-
stracji tradycyjnego stosowania” dla niektérych tradycyjnych ziolowych produktéw
leczniczych, o ktérej mowa w pkt 14 niniejszego wyroku.

Jednakze, jak zauwazyl rzecznik generalny w pkt 61-68 opinii, twierdzenie Antropo-
sany i in. oraz rzadu niemieckiego opiera sie na btednej przestance, ze wyczerpujacy
charakter harmonizacji w dziedzinie produktéw leczniczych do stosowania u ludzi
nie daje si¢ pogodzi¢ z ewolucyjnych charakterem tej harmonizacji.

W rzeczywistosci fakt, ze dyrektywa 2001/84 ustanawia wyczerpujacy system
procedur wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych, wcale nie oznacza, ze
ustawodawca wspolnotowy nie moze zmienia¢ lub dostosowywaé tych procedur,
a w razie potrzeby wprowadza¢ nowych, w celu lepszej realizacji celéw polegaja-
cych na usuwaniu przeszkéd w handlu wewnatrzwspélnotowym i ochronie zdrowia
publicznego.

Ponadto podnoszona przez Antroposane i in. okoliczno$¢, ze inne panstwa czlon-
kowskie nie zastosowaly sie do dyrektywy 2001/83, przy okazji jej zmiany w 2004 r.,
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wprowadzajac lub utrzymujac procedury rejestracji lub wydawania pozwolen
nieprzewidziane w tej dyrektywie, nie ma zZadnego wptywu na fakt, ze dyrektywa ta
ustanowila pelne ramy prawne w zakresie procedur rejestracji i wydawania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Z uwagi na calo$¢ powyzszych rozwazan na pierwsze pytanie nalezy odpowiedzie¢
w ten sposob, ze antropozoficzne produkty lecznicze wolno sprzedawac jedynie pod
warunkiem, ze uzyskano na nie pozwolenie zgodnie z jedna z procedur okreslonych
w art. 6 dyrektywy 2001/83.

Z uwagi na odpowiedZ udzielona na pierwsze pytanie nie ma potrzeby udzielania
odpowiedzi na drugie z zadanych przez sad krajowy pytan.

W przedmiocie kosztow

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charakter
incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego
zatem nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedsta-
wieniem uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed
sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunal (pierwsza izba) orzeka, co nastepuje:

Antropozoficzne produkty lecznicze wolno sprzedawac¢ jedynie pod warunkiem,
ze uzyskano na nie pozwolenie zgodnie z jedna z procedur okreslonych w art. 6
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi.

Podpisy
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