META FACKLER

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA

PHILIPPE LEGER
prednesené 27. janudra 2005 "

1. Kontroverznd diskusia venovand homeo-
patii uz nie je vyhradend len lekdrskym
kruhom. Dostala sa aj na pravnickd podu,
¢oho svedectvom je tento prejudicidlny
nidvrh od Verwaltungsgericht Berlin
(Nemecko). Napriek tomu sa debata stile
ststreduje okolo tej istej centrdlnej otdzky;
a to otdzky o ddcinnosti homeopatickych
liekov.

2. Privo Spolodenstva uz od prijatia smer-
nice 92/73/EHS?, ktord bola kodifikovand
smernicou 2001/83/ES3, zohladiiuje oso-
bitnit povahu homeopatickych liekov tym,
Ze ich za splnenia uréitych podmienok
podriaduje osobitnému zjednodugenému

1 — Jazyk prednesu: francizitina.

2 — Smernica Rady z 22. seplembra 1992, ktorou sa rozdiruje
posobnost smernfc 65/65/EHS a 75/319/EHS o aproximdcii
zdkonov, inych pravnych predpisov a sprdvnych opatrenf
tykajicich sa licﬁmv, a ktord upravuje daldie ustanovenia
o homeopatickych liekoch (U. v. ES L 297.s. 8).

3 — Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra
2001, ktorou sa ustanovuje Zikonnfk spolocenstva
o humédnnych lickoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd.
013/027, s. 29). Len na doplnenie uvddzam, Ze tito smernice
bola neddvno zmenend a doplnend smernicou Eurépskcho
parlamentu a Rady 2004/27/£S z 31. marca 2004 (U. v. EU
L 136, s. 3% Mim vyd. 013/034, s. 262) a pokial ide o tradi¢né
rastlinné licky, aj smernicou Eurépskeho parlamentu a Rad
200424/ES z 31, marca 2004 (U. v. EU L 136, s. 85; Mim. vyd.
013/034, s. 313). Ticto dve posledné smernice musia byt
prebraté clenskymi Stdtmi najneskér do 30. oktébra 2005,
Podla élinku 128 smernice 2001/83 sa smernica 92/73 zruduje.

registraénému postupu. Svojimi prejudicial-
nymi otdzkami Verwaltungsgericht Berlin
ziada o vyklad ustanoven{ Spolocenstva,
ktoré upravuji osobitny zjednoduseny
postup.

I — Priavany ramec

A — Prdvo Spololenstva

3. Smernica 2001/83 ustanovuje Zdkonnik
Spolodenstva o huménnych liekoch. Hlava III
stanovuje podmienky uvddzania liekov na trh
v ¢lenskom $tite Eurépskeho spolocenstva.

4, Hlavny ciel smernice spo¢iva v odstraneni
prekdzok obchodu s liekmi v rdmci Spolo-
¢enstva a v achrane verejného zdravia. Tento
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posledny ciel oznadil zdkonodarca Spoloden-
stva za ,zdkladny”*,

5. Podla dvadsiateho prvého oddvodnenia
smernice 2001/83:

»50 zretelom na osobitné vlastnosti homeo-
patickych liekov, ako je velmi nizky obsah
tcéinnych latok, ktoré obsahujd, a na zlozité
pouzivanie obvyklych $tatistickych metdd
tykajicich sa klinickych skagok je Ziaduce
zabezpedit osobitny zjednodueny regis-
traény postup pre tie homeopatické lieky,
ktoré sa umiestniuji na irh bez terapeutic-
kych indikicii v lickovej forme a v dévke,
ktoré pre pacienta nepredstavuji Ziadne
riziko.”

6. Pri porovnani, znenie desiateho od6vod-
nenia citovanej smernice 92/73 bolo zhodné,
s vynimkou toho, Ze uvddzalo homeopatické
lieky kvalifikované ako ,tradi¢éné”.

7. Podla dvadsiateho treticho odévodnenia
smernice 2001/83, ,,v prvom rade je Ziadice

4 — Druhé odévodnenie.
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poskytnit pouZivatelom homeopatickych lie-
kov velmi jasnd indikiciu o ich homeopa-
tickom charaktere a dostato¢ntt zdruku ich
kvality a bezpeénosti®.

8. Podla ¢ldnku 1 bod 5 uvedenej smernice
st homeopatickymi liekmi ,akékolvek lieky
pripravené z produktov, latok alebo zldcéenin
nazyvanych homeopaticky zdklad v sulade
s homeopatickymi vfrobnymi postupmi opi-
sanymi v eurépskom liekopise alebo, ak
neexistuje, v liekopise, ktory sa beine ofi-
cidlne pouziva v ¢lenskych §tatoch”. V tomto
¢ldnku sa rovnako uvddza, Ze ,homeopaticky
liek moéze tiez obsahovat viacero latok".

9. Kapitola 2 smernice 2001/83 obsahuje
osobitné ustanovenia uplatnitelné na homeo-
patické lieky. Podla ¢lanku 14 ods. 1 pred-
metom osobitného zjednodudeného postupu
registricie moézu byt iba homeopatické lieky,
ktoré splnia tri nasledujiice podmienky:

»— poddvaji sa dstne alebo zvonka,

- na oznaceni lieku ani v Ziadnej informa-
cii o nom sa nenachiddza Specifickd
terapeutickd indikécia,
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— stupen zriedenia zarucuje ne$kodnost
lieky; liek najmé nesmie obsahovat bud
viac ako jeden diel na 10 000 dielov
materskej tinktiry, alebo viac ako 1/100
najmensej davky Gcinnej litky pouzitej
pri alopatii, ktorej pritomnost
v alopatickom lieku md za ndsledok
povinnost predlozit pri vydaji lekarsky
predpis®.

10. Clénok 14 odsek 2 uprestiuje, Ze kritéria
a pravidid postupu stanovené v sérii dalsich
ustanoveni smernice ,platia podobne na
osobitny zjednodufeny postup registricie
homeopaticlych liekov s vynimkou dokazo-
vania terapeutickej i¢innosti®.

11. Obdobne ¢ldnok 14 odsek 3 stanovuje,
7e ,dokazovanie terapeutickej (i¢innosti sa
nevyzaduje pri homeopatickych liekoch
registrovanych v stilade s odsekom 1 tohto
¢lanku...”,

12. Cielom ¢lanku 15 smernice 2001/83 je
vypocet dokumentov, ktoré sa musia priloZit
k ziadosti o osobitny zjednodu$eny postup
registréicie a ,ktoré preukdZu najmi farma-

ceutickd kvalitu a homogénnost Sarzi pri-
slu§ného lieku”. Tymito dokumentmi si:

»— vedecky nazov alebo iny nizov uvedeny
v liekopise homeopatického zékladu
alebo zdkladov spolu s uvedenim roz-
nych ciest poddvania, liekovych foriem
a stupiiov zriedenia, ktoré sa majt
registrovat,

— stbor dokumentov opisujtiicich na
zéklade vhodnej bibliografie, ako sa
homeopaticky zdklad alebo zdklady
ziskavajit a kontrolujg, a zdévodiujtcich
ich homeopaticky charakter,

— dokumenticia o vyrobe a kontrole kaz-
dej lickovej formy a opis metddy riede-
nia a dynamizovania,

— povolenie na vyrobu dotknutych liekov,

— képie vietkych registricif alebo povolen{
vydanych pre ten isty liek v inych
¢lenskych §tdtoch,
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— jedna alebo viac vzoriek alebo modelov
vonkajsieho a vnittorného obalu lieky,
ktory m4 byt registrovany,

— udaje o stélosti lieku".

B — Vudtrostitne prdvo

13. Clanok 39 ods. 2 bod 7a Arzneimittelge-
setz (nemeckého zdkona o liekoch, dalej len
~AMG®) vylucuje registriciu lieku zloZeného
z roznych homeopatickych zloziek podpore-
ného bibliografiou, pokial jeho pouZivanie
ako homeopatického lieku nie je véeobecne
zname.

II — Skutkovy a procesny rimec

14. V decembri 1993 podala spoloénost
meta Fackler KG (dalej len ,spolo¢nost meta
Fackler) na Bundesgesundheitsamt (fede-
ralny drad zdravia), ktory bol prislugnym
tradom, Ziadost o registriciu homeopatic-
kého lieku s ndzvom ,metaipecac”. Tento
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liek je zloZeny z nového spojenia homeopa-
tickych aéinnych latok zndmych a opisanych
v rdéznych monografidich uverejnenych
v Bundesanzeiger (federdlny bulletin povin-
nych zdkonnych oznamov).

15. Dia 30. decembra 1994 Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (fede-
rélny intitat liekov a lekdrskych vyrobkov,
dalej len ,Bundesinstitut®), odvtedy prislusny
in$titat, prijal rozhodnutie o zamietnutf Zia-
dosti o registriciu uvedeného lieku
s odovodnenim, Ze nebol predlozeny dokaz
0. véeobecnej zndmosti o pouZivani tohto
produktu ako homeopatického lieku. Bundes-
institut postdil, Ze vieobecnd zndmost —
nespochybnend — roznych latok obsiahnu-
tych v zloZen{ lieku nie je dostato¢nd na to,
aby sa vyhovelo zdkonnym podmienkam na
uznanie novej kombinécie.

16. Spolo¢nost meta Fackler podala
némietku proti tomuto rozhodnutiu, pri¢om
uviedla, Ze vndtrotitne privo, tak ako aj
pravo Spolocenstva, povoluji registrciu
novej kombindcie zloZenej zo zndmych latok.
Rozhodnutim zo 17. aprila 1996 Bundesin-
stitut zamietol tito namietku z tych istych
dévodov, aké boli uvedené v pé6vodnom
rozhodnutf, pri¢om osobitne dodal, 7e pri
véeobecnej zndmosti o homeopatickom lieku
sa nevyhnutne predpokladd, Ze takyto liek
bol predmetom terapeutickych pokusov.
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17. Podla Bundesinstitutu je vylicené, aby sa
zo vieobecnej zndmosti roznych zloZiek
odvddzala vieobecnd zndmost o ich kombi-
nécii. Takyto pristup je potvrdeny desiatym
oddvodnenim smernice 92/73, podla ktorého
sa zjednodudeny registracny postup vztahuje
len na ,tradi¢né” homeopatické lieky, to
znamend na vieobecne zndme.

18. Spolo¢nost meta Fackler podala proti
tomuto rozhodnutiu Zalobu o neplatnost na
Verwaltungsgericht Berlin, Vnitroétatny sid
uvddza, Ze Zalobkyna vo veci samej sa touto
zalobou domaha registrécie svojej Ziadosti®,

III — Néavrh na zacatie prejudicidlneho
konania

19. KedZe tento std méd pochybnosti
o zaviiznom vyklade ustanoveni Spoloc¢enstva
tykajiicich sa osobitného zjednodu$eného
registraéného postupu homeopatickych lie-
kov, kladie Stdnemu dvoru tieto prejudi-
cdlne otdzky:

»1. Je v stilade so smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. no-

5 — Uznesenie o ndvrhu na zacatie prejudicidtacho konania, 5. 4.

vembra 2001 uvedené ustanovenie
v ¢lanku 39 ods. 2 bod 7a AMG..,
pokial vylu¢uje registraciu lieku zloZe-
ného z roznych homeopatickych zloziek
podporenych bibliografiou, ak jeho
,pouzitie ako homeopatického lieku...
nie je vieobecne zndme'?

Osobitne:

a)

b)

Osobitny zjednodu$eny postup
registricie stanoveny v ¢lanku 14
a nasl. smernice 2001/83/ES sa tyka
len ,tradiénych’ homeopatickych lie-
kov?

Za predpokladu, Ze odpoved na
prvi otdzku je kladnd, mozno kva-
lifikovat ako ,tradiény* liek vyrobeny
z homeopatického zdkladu podpo-
reného bibliografiou, ale ktory sa
pred pozadovanou registriciu
v skuto¢nosti v homeopatii nepou-
zival vo forme tejto kombindcie,

alebo
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¢lanok 15 ods. 2 druhd zardzka smernice
2001/83 umoznuje ¢lenskému $tatu, aby pri
registracii homeopatického lieku zlozeného
z viacerych homeopatickych zakladov vyza-
doval predloZenie bibliografickych dokumen-
tov vztahujticich sa na kombindciu?*

IV — Analyza

20. Najprv treba upresnit, Ze kodifikovana
smernica 2001/83 v kapitole 2 s nézvom
»Osobitné ustanovenia platné pre homeopa-
tické lieky” ponechédva takmer zhodné usta-
novenia s ustanoveniami smernice 92/739,
venované podmienkam, ktoré treba splnit,
a dokumentom, ktoré treba pripojit v rdmci
osobitného zjednodu$eného registraéného
postupu homeopatickych liekov.

21. Okrem toho, ako som uviedol vyssie,
z ndvrhu na zadatie prejudicidlneho konania
vyplyva, Ze spoloénost meta Fackler sa
nedomdaha na vadtro$titnom side len zru-
$enia napadnutého rozhodnutia Bundesinsti-
tuty, ale rovnako aj registracie svojej Ziadosti.

6 — Tieto jediné zmeny medzi tymito skupinami ustanoveni st
formédlne a vysvetlujé sa kodifikaénymi pracami.
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22. Z tohto d6évodu sa domnievam, Ze
napriek tomu, e v dase, ked Bundesinstitut
prijal napadnuté rozhodnutie, t. j. 17. aprila
1996, bola téinnou smernica 92/73,
nemozno vylaci, Ze vyklad smernice
2001/83 pomdZe celkovo vnitrostitnemu
stidu rozhodntt o Zalobe podanej Zalobky-
fiou vo veci samej,

23. Sidnemu dvoru bola platne poloZend
otdzka o vyklade relevantnych ustanoveni
smernice 2001/83.

24. Ziroven sa domnievam, Ze analyzu treba
ststredit kolo hlavnej otdzky, ktord vyplyva
z roznych dopytov predloZenych vnttrostat-
nym stdom, t j: & sa Cldnky 14 a 15
smernice 2001/83 majti vykladat v tom
zmysle, Ze vnitrostitne ustanovenie, ktoré
vyluCuje osobitny zjednoduSeny registratny
postup pre liek zlozeny z viacerych homeo-
patickych latok, ktoré su zndme, ak jeho
pouzitie ako homeopatického lieku nie je
vieobecne zndme, je v rozpore s tymito
clankami?

25. V skutoénosti odpoved na tato hlavnd
otdzku v sebe zahfiia nielen urenie zmyslu
a vyznamu pojmu ,tradiény” homeopaticky
liek, ale rovnako aj zistenie, ¢i pravo

Spolo¢enstva umoziiuje ¢lenskému Statu
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vyzadovat od subjektu, ktory Ziada registra-
ciu homeopatického liecku podla osobitného
zjednoduseného postupu, aby predlozil
bibliografiu o novej kombindcii ako takej.

26. KedZe bol stanoveny rdmec mojej ana-
lyzy, je vhodné prezentovat niekolko proti-
chodnych nézorov.

A — Protichodné ndzory

27. Bundesinstitut sa domnieva, 7e napriek
tomu, Ze ustanovenia Spoloenstva neuvé-
dzaju vieobecnd zndmost homeopatického
lieku ako podmienku jeho registricie
v osobitnom zjednoduenom postupe, takito
podmienku musia napriek véetkému subjekty
re§pektovat.

28. Bundesinstitut svojimi pisomnymi pri-
pomienkami vysvetluje, Ze smernica 2001/83
vyslovne vyluduje predloZenie dékazu
o terapeutickej G¢innosti lieku, ale naproti
tomu nevylucuje, aby sa poZadoval ddkaz
o uéinnosti lieku v homeopatickom zmysle.
Toto odévodnenie je zaloZené na postulite,

podla ktorého ,podla viastnej koncepcie tejto
discipliny liek nemoZno... ozna¢it za homeo-
paticky bez toho, aby bolo jeho poutitie
vyskisané v praxi“”. Kedze st¢astou homeo-
patickej tradicie je aj test lieku umoZiiujtci
zistit jeho uéinky, nestadi len to, Ze liek bol
vyrobeny podla homeopatickych metdd.

29. Tito osobitost homeopatie mala byt
zohladnend autormi smernice 92/73, tak
ako to vyplyva najmi z jej desiateho odo-
vodnenia, ktoré stanovuje osobitny zjedno-
duseny registraény postup pre homeopatické
lieky kvalifikované ako ,tradiéné“. Okrem
toho, odstrinenie pridavného mena ,tra-
di¢né" v kodifikovanej smernici 2001/83 nie
je v rozpore s touto analyzou, toto vyne-
chanie treba uréite pripisat redakénej
chybe?,

30, Bundesinstitut poukazuje na to, Ze pou-
Zivanie lieku, ktory nebol testovany, neza-

7 — Bod 29 druhd veta pripomienok Zalovaného vo veci samej.

8 — Bundesinstitut doddva, Ze smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, klorou sa ustanovuje
Zikonnik spolotenstva o veterindrnych lickoch (U. v. ES
L 311, s, 1) v osemndstom odévodneni stanovuje, Ze osobitnj
zjednodudeny postup vegistrdcie sa uplatiiuje pre registriciu
otradiénych” homeopatickych lickov. Ak by absencia pojmu
Jradiénych” v smernici 2001/83, ktord sa’ tyka humdannych
lickov, nebola analyzovand ako redakénd chyba, podfa analyzy
Bundesinstitut by to znamenalo, Ze ,poiadavky na bezpeénost
v oblasti lickov sit prisnejiie, pokial ide o zvieratd, nez pokial
ide o fudi® (bod 20 pripomienok Zalovaného vo veci samej).
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bezpetuje Zziadnu bezpeénost pouzitia
v homeopatii, ¢o je v rozpore najmi
s ciefom ochrany verejného zdravia, oznace-
ného normotvorcom Spolodenstva za pod-
statny °.

31. Komisia zastdva ndzor, Ze autori smer-
nice 92/73 a neskér 2001/83 zaujali
neutrdlny postoj voé¢i homeopatii
a diskusidm, ktorych je predmetom. Kom-
promis, ktory bol prijaty pri tychto smerni-
ciach, je postaveny na myslienke, Ze nie je
potrebné zabezpedit len bezpe¢nost a kvalitu
homeopatickych liekov, ale rovnako aj
pacientom zarudit slobodny pristup
k lickom podla svojho vyberu.

32. Problém dokazu téinnosti homeopatic-
kého produktu sa mal vyrie§it nevyZadova-
nim takéhoto dokazu, pokial ide o liek
uvddzany na trh bez uvedenia terapeutickej
indikdcie.

33. Komisia tiez naznaluje, Ze kritérium
véeobecnej zndmosti o pouzivani lieku ako
homeopatického lieku, uvedené v ¢lanku 39
ods. 2 bode 7a AMG, ustanovenia Spolocen-
stva tykajice sa osobitného zjednoduseného

9 — Pozri drubé odbvodnenie smernice 92/73 a druhé odévod-
nenie smernice 2001/83.
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registraéného postupu nevyzaduji. Navyse
podmienky pre tento postup st vypoclitané
taxativne, rovnako ako dokumenty tvoriace
prilohu k Ziadosti o registraciu.

34. Okrem toho, definicia homeopatického
lieku zo strany Spolocenstva vyZaduje len
pripravu z homeopatického zédkladu, ako aj
homeopaticky vyrobny postup. Této definicia
nezmiefiuje Ziadne kritérium vieobecnej
zndmosti o pouzivani lieku ako homeopatic-
kého lieku.

35. Tato podmienku vztahujicu sa na vie-
obecndt zndmost o pouZivani homeopatic-
kého lieku nemozno dedukovat z desiateho
ododvodnenia smernice 92/73, ktoré obsahuje
pridavné meno ,tradiéné“, pokial preambula
smernice nema pravnu zaviznost a nemozno
sa na fiu odvolévat pri zruSeni samotnych

ustanoveni dptknutého aktu 1°.

36. Komisia sa domnieva, Ze Clenské stity,
ktoré pri homeopatickych liekoch uplatiiujt

10 — Na podporu tohto tvrdenia sa Komisia odvoldva na rozsudok
z 19, novembra 1998, Nilsson a i., C-162/97, Zb. s. 1-7477,
bod 54.
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osobitny zjednoduseny registracny postup,
nie st oprdvnené podriadovat uvedeny
postup e$te viac obmedzujiicim podmien-
kam, ako s tie, ktoré smernica 2001/83
vyslovne stanovuje.

37. Pokial ide o riziko spojené s pripadnymi
vzdjomnym poésobenfm réznych zloZiek
homeopatického lieku, Komisia sa domnieva,
7e netkodnost tohto lieku je zabezpecend
spdsobom poufitia, ako aj stuptiom zriede-
nia, Navy$e bezpetnost pouZitia homeopa-
tického lieku moZno porovnat
s ne$kodnostou pouzitia takéhoto lieku.
Ked?e podmienky stanovené ustanoveniami
Spolo¢enstva boli dodrzané, modzeme uza-
vriet, Ze homeopaticky liek je neskodny.

38. Clanky 26 a 116 smernice 2001/83 sa
analogicky neuplatnia na osobitny zjednodu-
$eny registraény postup. Z pouzitia ¢ldnku 26
per analogian vyplyva, Ze registricia sa mus{
zamiethut, ak overenie udajov a spisovy
materdl preukazuji, Ze liek je $kodlivy pri
normalnych podmienkach pouzitia, Clénok
116 stanovuje, Ze orgény musia zrusit
registraciu, ak sa ukdZe, Ze liek je skodlivy.

39. Pokial ide o spolo¢nost meta Fackler, jej
postoj vyjadreny podas pojedndvania sa
$iroko zhoduje s postojom Komisie.

B — Navihovand odpoved’

40. Treba pripomendt, Ze otizky poloZené
vniitro$titnym sidom smeruji v podstate
k tomu, ¢i ¢ldnky 14 a 15 smernice 2001/83
sa maji vykladat v tom zmysle, ze vnitro-
§tdtne ustanovenie, ktoré vyluc¢uje osobitny
zjednodu$eny registraény postup pre liek
zloZeny z viacerych homeopatickych ldtok,
ktoré st zndme, ak jeho pouiitie ako
homeopatického lieku nie je vSeobecne
zndme, je v rozpore s tymito ¢ldnkami.

41, Z tvrdeni, ktoré predlozil Bundesinstitut,
vyplyva, Ze tento obhajuje rozhodne empi-
ricky pristup homeopatie. Z tohto uhla
pohladu vyklad ustanoveni smernice
2001/83 kladie doraz na poziadavky tykajice
sa poznatkov, ktoré si potrebné, pokial ide
o G¢inky homeopatickych lickov, ktoré sa
predkladaji na registréciu.

42, Komisia déva naopak prednost tvrdeniu
o neutralite normotvorcu Spolodenstva,
pokial ide o i¢innost homeopatickych liekov.
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43. Spolo¢nost meta Fackler podporuje toto
oddvodnenie, pri¢om tvrdi, Ze predovsetkym
osobitny vyrobny postup déva liecku homeo-
paticky charakter.

44. Podla mé6jho nézoru znenie, Struktdra
ustanoveni smernice 2001/83, ako aj jej ciele
podporujii ndzor obhajovany Komisiou
a spolo¢nostou meta Fackler.

45, Pred bliz§im preskimanim privnej defi-
nicie homeopatického lieku v prave Spolo-
censtva a znenia prislunych ustanoveni
smernice 2001/83 je zaujimavé pripomentt
si niektoré vlastnosti homeopatickej metédy.

46, Homeopatia (z gréétiny ,homoios®, po-

dobny, a ,pathos”, choroba) oznaduje ,lie-

debinti metédu, ktorou sa chory lie¢i pomo-

cou infinitezimdlnych dévok latky, ktoré

spdsobujii u zdravého c¢loveka priznaky
; 11

podobné chorobe **,

11 — Pozri Le Petit Larousse, grand format, 1993. Alopatia
(z grécétiny ,allos”, iny, a ,phatos®, choroba)} v protiklade
s homeopatiou je ,lieCebna metdda, ktord pouziva lieky
majlice opaéné Gi¢inky, ako st prfznaky lie¢enej choroby®,
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47. Homeopatia zaloZend Samuelom Hahne-
mannom (1755-1843) spodiva na principe
podobnosti (,podobné sa lieéi podobnym®),
podla ktorého kazdd litka schopnd
u zdravého jedinca rozvinat charakteristické
priznaky moéze vyliec¢it chorého jedinca
s rovnakymi charakteristickymi priznakmi.

48, Dalgie dva principy sti vlastné homeopa-
tickej metdde: princip riedenia a princip
dynamizdcie, podla ktorych viacndsobné
riedenie a pretrepévanie zbavuji litku jej
toxicity a umoziuju jej posobenie na orga-
nizmus.

49. Tieto osobitné vlastnosti homeopatie
boli zédkladom smernice 92/73 a neskdr
kodifikovanej smernice 2001/83.

50. Pripominam, Ze podla ¢ldnku 1 bodu 5
smernice 2001/83 si homeopatické lieky
definované ako ,akékolvek lieky pripravené
z produktov, litok alebo zlti¢enin nazyva-
nych homeopaticky zédklad v salade
s homeopatickymi vyrobnymi postupmi opi-
sanymi v eurdpskom liekopise alebo, ak
neexistuje, v liekopise, ktory sa beine ofi-
cidlne pouziva v ¢lenskych $tatoch”,
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51. Z liekov patriacich do rozsahu tejto
definicie moZno podriadit osobitnému zjed-
nodufenému registraénému postupu len tie,
ktoré splnaja tri podmienky stanovené
v ¢ldnku 14 ods. 1 smernice 2001/83
a ktoré mozno zhrnif takto:

— podévajd sa tstne alebo zvonka,

— na oznadenf lieku ani v Ziadnej informé-
cii o nom sa nenachddza S$pecifickd
terapeuticka indikécia a

— stupen zriedenia zaru¢uje neskodnost
licku.

52. Uz z predbezného vykladu tychto usta-
noven{ mozno skonstatovat, Ze poZiadavka
vieobecnej zndmosti o homeopatickom
lieku, tak ako je uvedend v nemeckej legi-
slative, nie je vyslovne obsiahnutd vo vyssie
uvedenych podmienkach, ktorych vyéerpé-
vajiici charakter nebol namietany.

53. Poziadavka, aby liek ako taky bol pred-
metom skidok a $tudif, ktoré by zabezpedili
jeho véeobecnii zndmost, sa zd4d mimo

obsahu ¢ldnku 15 smernice 2001/83, ktorého
ciefom je taxativny vypodet dokumentov,
ktoré sa musia priloZit k Ziadosti o osobitni
zjednoduSeni registriciu.

54. Bundesinstitut sa napriek tomu dom-
nieva, Ze ustanovenie v druhej zarizke
uvedeného ¢lanku treba vykladat tak, Ze
k Ziadosti treba pripojit ,sibor dokumentov
opisujtcich na zdklade vhodnej bibliografie,
ako sa homeopaticky zdklad alebo zaklady
ziskavaji a kontrolujd, a zdévodiiujicich ich
homeopaticky charakter ¢o znamend, Ze sa
mus{ preukdzat, e homeopaticky charakter
lieku sa zfskal z jedného alebo viacerych
homeopatickych zdkladov.

55. Podla Bundesinstitutu nemozno homeo-
paticky charakter lieku jednoducho deduko-
vat zo zékladov, z ktorych je vytvoreny, ale
rovnako vyZaduje testovanie tohto lieku, aby
sa zistili déinky pri jeho pouziti
v homeopatii ',

56. Z tohto tvrdenia vyplyva, Ze podmienka
vieobecnej znidmosti zavedend nemeckym
zdkonodarcom a uplatnenia, ktord stanovil

12 — Body 27 a 28 pisomnych pripomienok Zalobcu vo veci samej.
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Bundesinstitut, prakticky od Ziadatefa vyza-
duje, aby predlozenim prisluinej bibliografie
k homeopatickému lieku ako takému preu-
kdzal, Ze bola testovand Gcinnost lieku
zloZzeného zo zndmych homeopatickych zlo-
Ziek, kedZe existuje dostatoény stuperi vedec-
kého poznania o tomto lieku.

57. Takéto oddvodnenie, ktoré ide nad
rdmec znenia ¢lanku 15 druhej zardzky
smernice 2001/83, nemozno podporit. Toto
ustanovenie v skuto¢nosti uklad4 len pred-
lozenie dokumentov odévodiiujiicich ziska-
nie, kontrolu a homeopaticky charakter
zdkladov tvoriacich liek, ale v Ziadnom
pripade nevyZaduje predloZenie bibliografie
preukazujice zistenie uéinkov samotnych
homeopatickych liekov ',

58. Okrem toho, pojmy tohto ¢ldnku 15
naznacuji, akd je funkcia dokumentov, ktoré
sa musia pripojit k ziadosti o registriciu, to

13 — Této analyza nie je spochybnend ani novou tpravou tohto
¢élanku 15 druhej zardzky vychddzajicej z vysSie citovanej
smernice 2004/27, podfa kiorej k Ziadosti o registriciu treba
pripojit ,spisovii dokumentdciu, popisujicu sposob zfskava-
nia a kontrolu homeopatickych zékladov a odévodiiujiicu ich
homeopatické poufitie na zdklade primeranej literatiry”
(podéiarkujem). Podla méjho nézoru ide stile
o zdédraznenie Stidii preukazujucich pouifvanie zdkladov
vzfahujiicich sa na homeopatiu poda jej vlastnjch postupov.
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znamend ,ktoré preukdzu najmé farmaceu-
tick@t kvalitu a homogénnost Sarii prislus-
ného lieku”. Tieto dokumenty nie sti urené
na preukizanie uéinnosti lieku pri jeho
pouzivani v homeopatii.

59. Z tohto pohladu je tvrdenie predlozené
Bundesinstitutom rovnako vyvritené cldn-
kom 14 ods. 2 a 3 smernice 2001/83, ktoré
vyslovne vylu¢uji dokaz o terapeutickych
uéinkoch z podmienok, uloZenych pre regis-
trdciu homeopatickych liekov ]i')odl'a osobit-
ného zjednodugeného postupu ™,

60. Chcel by som upriamit pozornost na to,
7e ¢lanok 14 ods. 2 smernice 2001/83, ktory
stanovuje analogické pouzitie niektorych
kritérii a véeobecnych pravidiel postupu na
osobitny postup, ktory sa vztahuje na
homeopatické lieky zodpovedajtice podmien-
kam upravenym v odseku 1, neuvédza
vyslovne ¢lanok 10 ods. 1 pism. b) uvedenej
smernice, ¢o -vedie k vyfatiu jeho pouzitia
pre takéto homeopatické lieky.

14 — Kuvedenému poznamenévam, Ze citovand smernica 2004/27,
ktorA meni a doplia smernicu 2001/83, zruuje ods. 3
v ¢lanka 14. Napriek tomu vyiatie dokazu o fieéebnom
1ic¢inku zostdva zachované v ¢ldnku 14 ods. 2.
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61. Tato poznamka je v ramci tejto veci
dolezits, pretoze ¢linok 10 ods. 1 pism. b)
smernice 2001/83 stanovuje, Ze ,v pripade
novych liekov obsahujicich zndme zloZky,
ktoré doposial neboli pouZivané
v kombindcidch na lie¢ebné Gcely, vysledky
toxikologickych a farmakologickych skasok
a klinickych sku$ok tykajice sa danych
kombindcii musia byt poskytnuté, ale nie je
potrebné poskytniit odkazy na kazdi jedno-
tliva zlozku”,

62. Pokial ide o novy homeopaticky liek
zodpovedajtici kritéridm citovaného ¢lanku
14 ods. 1 smernice 2001/83, logika je jedno-
ducho obratend: pokial takyto liek nemusi
mat $pecificki terapeutickd indikiciu
a stupen zriedenia zarucuje jeho neskodnost,
nevyzaduje sa, aby bol predmetom medicin-
skych skasok. K Ziadosti o registracin tohto
nového lieku musia byt pripojené dokumenty
tykajuce sa homeopatického zdkladu,
z ktorého je zloZeny.

63. Rovnako preskidmanie znenia ustanoveni
Spolocenstva tykajicich sa osobitného zjed-
noduseného registra¢ného postupu homeo-
patickych lickov, ako aj §truktdry smernice
2001/83, vylucuje vyklad, podla ktorého sa na
zaregistrovanie homeopatického lieku
v ramci tohto postupu musi preukdzat
véeobecnd zndmost o lieku.

64. Této analyza nemoéZe byt vdZne napad-
nutd tvrdenim Bundesinstitutu, ktoré bolo
$irsim zdkladom prejudicidlnych otédzok
polozenych vnitrodtitnym sidom, podla
ktorého nebolo cielom a ani predmetom
smernice 2001/83, ktord ma len kodifika¢nt
funkciu, zruSenie tohto postupu pre iné ako
stradicné” homeopatické lieky, pretoZe
desiate oddvodnenie smernice 92/73
vyslovne odkazuje na ,osobitny zjednodu-
eny registraény postup pre tradiéné'®
homeopatické lieky".

65. Pritomnost tohto pridavného mena
v zdkladnej smernici v tejto oblasti by mohla
pri prvotnom preskiumani viest k ndzoru, ze
zdkonodarca Spoloéenstva povodne zamyslal
priznat osobitny zjednodu$eny registraény
postup len pre homeopatické lieky, ktoré boli
predmetom lekdrskeho pouzitia v dostatocne
dlhom &ase, aby sa pre tieto lieky dosiahla
uznand udinnost a prijatelnd trovein bez-
pecnosti.,

66. Z tohto pohladu je zaujimavé sa odvolat
na poslednt smernicu 2004/24/ES, ktorej
cielom je najmé zaviest do smernice 2001/83

15 — Kurzfvou zvyraznil generdlny advokét.
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osobitné ustanovenia uplatnitelné pre tra-
dicné rastlinné lieky. Tieto ustanovenia sa
podla. ¢ldnku 16¢ ods. 1 bod ¢) smernice
2001/83 v zneni zmien a doplneni tykaja
lieku, ktory sa ,pouzival na lieCenie
v priebehu minimélne 30 rokov pred ditu-
mom podania Ziadosti [0 registrdciu], z toho
minimélne 15 rokov v Spolodenstve”,

67. Podla vyrazu pouzitého normotvorcom

Spolocenstva v smernici 2004/24 je postup-

sregistricie tradicného pouzivania® vyhra-
deny tradi¢nym rastlinnym liekom spltiajd-
cim viacero kritérii, medzi ktoré patr{
uplynutie ,doby tradi¢ného pouzivania uve-
denej v &énku 16¢ ods. 1 pism. c)..“ ¢

68. Treba skon$tatovat, Ze v tejto smernici
sti ndzov, preambula a obsah v absolitnom
stlade: zjednodudeny registraény postup,
ktory tito smernica zavddza, sa vztahuje len
na tradiéné rastlinné lieky, ak je v pripade
lieku mozné ,spolahnif sa na jeho dosta-
to¢ne dlhé pouzivanie na liecenie
v Spologenstve V7,

16 — Clénok 16a ods. 1 bod d) smernice 2001/83 v znenf zmien
a doplnenf,

17 ~ Siedme oddvodnenie smernice 2004/24.
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69. Oproti tomu sa v smernici 92/73 pri-
davné meno ,tradi¢né” objavuje len
v od6vodneni, ktoré ho nedefinuje,
a smernica nikde neuvadza diZku lekirskeho
pouzitia homeopatického lieku ako privnu
podmienku jeho registricie podla osobitného
zjednodus$eného postupu.

70. Podla moéjho ndzoru, ak preambula
smernice vo vSeobecnosti poskytuje Stad-
nemu dvoru ndznaky zdmeru normotvorcu
Spolocenstva a dédva mu potrebné nasmero-
vanie, aby mohol uréif zmysel ustanoveni,
tak je rovnako pravdou, Ze pokial pojem
uvedeny v oddvodneni nebol vyslovne skon-
kretizovany v normativnej Casti smernice,
a navy$e sa s flou dostdva do sporu, tak obsah
smernice musi prevazit.

71. Toto odévodnenie sa mi zdd v stlade
s postojom Stidneho dvora, podla ktorého
spreambula aktu Spolodenstva nemd zévizny
pravny charakter a nemoZno sa na fiu
odvoldvat pri zrudenf samotnych ustanoven{
dotknutého aktu*®,

18 — Rozsudok Nilsson a i, uZ citovany v bode 54. Generdlny
advokdt Mischo vo svojich ndvrhoch z 5. médja 1998 vysvetlil
v tejto veci tento postoj takto: ,Vyroky preambuly odévod-
figji obsah pravidla a niekedy ufah¢uji jeho vysvetlenie.
Nemézu ale slizié ako zdklad pre zrudenie vyslovaného
ustanovenia smernice”(bod 92).
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72. Pri zohladneni tychto skutoZnosti som
toho nazoru, Ze pritomnost pridavného
mena ,tradiéné” v desiatom odévodneni
smernice 92/73 na oznacenie homeopatic-
kych liekov, pri ktorych sa moze vyuzit
osobitny zjednodudeny registraény postup,
neumoziiuje domnievat sa, Ze len vieobecne
zndme homeopatické liecky mézu byt pod-
riadené tomuto postupu.

73. Zd4 sa, Ze pouzitie oznadenia ,tradi¢né”
ma nadbytoény charakter vzhladom na
$trukttru smernice 92/73 a viac menej
v stlade s jasnym obsahom tejto smernice
len oznacuje lieky zodpovedajice homeopa-
tickym vyrobnym postupom a vychodisko
tradi¢nych zdkladov pouiivanych
v homeopatii.

74. Absencia tohto privlastku v preambule
kodifikovanej smernice 2001/83 potvrdzuje
jeho nadbytoénd povahu a vyluduje v tomto
smere akikolvek pochybnost. Podla méjho
nazoru nedlo o vynechanie spdsobené
redakénou chybou, ako to tvrdi Bundes-
institut.

75. V tomto §tddiu analyzy sa skor domnie-
vam, Ze ustanovenia smernice 2001/83
a osobitne ¢ldnky 14 a 15 sa maji vykladat

v tom zmysle, Ze vinitro$titne ustanovenie,
ktoré vylucuje osobitny zjednoduseny regis-
traény postup pre liek zloZeny z viacerych
homeopatickych latok, ktoré st zndme, ak
jeho pouzitie ako homeopatického lieku nie
je véeobecne zndme, je v rozpore s fymito
¢lankami.

76. Zohladnenie hlavnych cielov smernice
2001/83 podporuje tento vyklad.

77. V prvom rade hlavny ciel ochrany
verejného zdravia si vyZaduje, aby sa poskytli
dostato¢né zdruky kvality a neskodnosti lie-
kov zaregistrovanych osobitnym zjednodu-
genym postupom.

78. Ustanovenia ¢ldnkov 14 a 15 uvedenej
smernice umoZnuji dosiahnut tento ciel,
pretoze st zamerané len na homeopatické
lieky majiice taky stupen zriedenia, ktory
zarucyje ich ne$kodnost, a dokumenty, ktoré
sa musia prilozit k Ziadosti o osobitnt
zjednodu$entl registrdciu, musia preukdzat
farmaceutickit kvalitu, ako aj homogenitu
$arzf tychto liekov.
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79. Povaha zékladného ciefa ochrany verej-
ného zdravia dokonca viedla zédkonodarcu
k analogickej aplikdcii véeobecnych pravidiel
vztahujacich sa na zamietnutie a zruSenie
povolenia uvedenia na trh liekov, o ktorych
by sa zistilo, Ze su $kodlivé pri normélnom
pouzitf *°,

80. Pri zohladneni tychto skuto¢nosti ni¢
neumoZfiuje usddif, Ze registricia podla
osobitného zjednodu$eného postupu homeo-
patického lieku, ktory nie je vieobecne
znédmy, ale zodpovedd objekifvnym pod-
mienkam stanovenym smernicou 2001/83,
je v rozpore s cielom ochrany verejného
zdravia.

81. V druhom rade odsirdnenie prekdzok
obchodu s homeopatickymi liekmi v rémci
Spolo¢enstva v sebe zahfia to, Ze ¢lensky
§tét, ktory zavddza takyto osobitny zjedno-
duseny registraény postup, mus{ podriadit
subjekty z ¢lenskych 3titov podmienkam
vyslovne upravenym v d¢lanku 14 ods. 1
smernice 2001/83 a neméze od nich vyza-
dovat, aby predlozili dokumenty, ktoré ¢la-
nok 15 tejto smernice nestanovuje. Ak by
denské §tity mohli slobodne dopltiat pod-
mienky a formality pre registriciu liekov

19 — Pouzri ¢lanky 26 a 116 smernice 2001/83.
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podia osobitného zjednoduseného registrac-
ného postupu, tak by to nebolo len v rozpore
s potrebnou aproximéciou vnatro§titnych
ustanoveni ¢lenskych tétov™, ale postup,
ktorého zvla$tnost spociva v zjednodudent
v porovnani § ,klasickym“ povolovacim
postupom pri uvedeni lieku na trh, by sa
naopak stal zloZitejsim.

82. Na zéklade sthrnu tychto skutoénosti
navrthyjem Stdnemu dvoru, aby Verwal-
tungsgericht Berlin odpovedal tak, Ze ¢lanky
14 a 15 smernice 2001/83 sa maju vykladat
v tom zmysle, Ze vnitrotitne ustanovenie,
ktoré vylucuje osobitny zjednodueny regis-
tra¢ny postup pre liek zloZeny z viacerych
homeopatickych litok, ktoré st zndme, ak
jeho pouZitie ako homeopatického lieku nie
je vieobecne zndme, je v rozpore s tymito
¢lankami.

83. Osobitne ¢lanok 15 druhd zardzka smer-
nice 2001/83 sa musi vykladat v tom zmysle,
Ze brani tomu, aby ¢lensky Stdt mohol
vyzadovat pri registricii podla osobitného
zjednodugeného postupu homeopatického
lieku, vytvoreného z viacerych homeopatic-
kych zakladov, predloZenie bibliografie
o novej kombindcii ako takej.

20 — Pozri piate oddvodnenie smernice 2001/83.
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V — Navrh

84. Vzhladom na predchadzajice ivahy navrhujem Stdnemu dvoru, aby Verwal-
tungsgericht Berlin odpovedal, Ze:

,1. Clanky 14 a 15 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. no-
vembra 2001, ktorymi sa ustanovuje Zakonnik spoloCenstva o humdannych
liekoch, sa maji vykladat v tom zmysle, Ze vnitro$titne ustanovenie, ktoré
vylucuje osobitny zjednodu$eny registraény postup pre liek zloZeny z viacerych
homeopatickych latok, ktoré st zndme, ak jeho pouzitie ako homeopatického
lieku nie je vieobecne znéme, je v rozpore s tymito ¢lankami.

2. Osobitne ¢lanok 15 druha zardzka smernice 2001/83 sa musi vykladat v tom
zmysle, Ze brdni tomu, aby ¢lensky $tat mohol vyzadovat pri registrcii podla
osobitného zjednoduseného postupu homeopatického lieku, vytvoreného
z viacerych homeopatickych zékladov, predloZenie bibliografie o novej kombi-
nécii ako takej.”
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