ANTROPOSANA A I

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
YVES BOT
prednesené 24. méja 2007 '

I — Uvod

1. Tymto ndvrhom na zacatie prejudi-
cidlneho konania kladie Hoge Raad der
Nederlanden (Holandsko, dalej len ,Hoge
Raad“) Stdnemu dvoru dve prejudici-
alne otazky tykajice sa vykladu smernice
Eurépskeho Parlamentu a Rady 2001/83/
ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa usta-
novuje zakonmk spolocenstva o humadan-
nych liekoch?, ako aj ¢lénkov 28 ES a 30 ES
v stuvislosti s podmienkami, ktoré musia byt
podla holandského prdva splnené pri regis-
tracii antropozofickych liekov.

2. Téato kategoria liekov sa pouziva v antro-
pozofickom lekérstve, ktoré predstavuje
lekérsky smer zalozeny v dvadsiatych rokoch
rakiskym filozofom a vedcom Rudolfom

1 — Jazyk prednesu: franctizstina.

2 — U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69. Smernica
zmenend a doplnend smernicou Eurdpskeho parlamer}tu
a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004, ktorou sa meni a dopla
smernica 2001/83/ES o pravnych predpisoch spolocenstva,
tykajdcich sa liekov na huménne pouzitie (U. v. EU L 136,
s. 34; Mim. vyd. 13/034, s. 262), a pokial ide o tradi¢né
rastlinné lieky, smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/24/ES z 31. marca 2004, ktorou sa meni a doplna
smernica 2001/83/ES ustanovujtica zdkonnik spolocenstva
o liekoch na humanne pouzitie o tradi¢né rastlinné lieky
(U. v. ES L 136, s. 85 Mim. vyd. 13/034, s. 313, dalej len
,smernica 2001/83%).

Steinerom (1861 — 1925).° Antropozo-
fické lieky sa pripravuji na baze rasthnnych
nerastnych alebo zivoéignych latok. *

3. Navrh na zacatie prejudicidlneho konania
sa zaoberd problémom, ¢i je potrebné sa
domnievat, ze smernica 2001/83 usku-
to¢nila Uplnd harmonizdciu vnutrostat-
nych postupov na registriciu a povolovanie
humdnnych liekov na tcely ich uvddzania
na trh v ¢lenskych statoch alebo ¢i je naopak
tdto smernica iba jednou etapou v procese
harmonizdcie, ktoré e$te ponechdva moznost
rozdielnych vnuatrostitnych postupov, ktoré
sa vztahuja na kategdrie liekov neupravené

3 — Podla tohto lekarskeho smeru sa choroba chépe ako nésledok
nerovnovihy medzi $tyrmi prvkami ludskej bytosti, a sice
fyzickym telom, éterickym telom (zivotné sily), astralnym
telom (city a zmysly) a ,mojim ja“ alebo egotickym telom
(uvedomenie). Lieky pontkané antropozofickym lekdrom
smeruji k obnoveniu rovnovihy medzi tymito S$tyrmi
prvkami.

4 — Antropozofické lieky maja osobitny profil a sposob pripravy.
V tradnom liekopise pre homeoatické lieky su popisané
iba ciasto¢ne. Niektoré pripravky mozu byt zriedené na
sposob homeopatickych lie¢iv alebo moézu patrit do oblasti
fytoterapie.
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predmetnou smernicou, ako st napriklad
antropozofické lieky nespadajice ani do
kategérie homeopatickych liekov, ani do
kategérie tradi¢nych rastlinnych liekov.

4. V tychto navrhoch preukdzem, Ze smer-
nica 2001/83 uplne harmonizovala vnutro-
$tatne postupy na registrdciu a povolovanie
humannych liekov, ktoré patria do jej vecnej
posobnosti. Preto navrhujem, aby Sidny dvor
na otazky Hoge Raad der Nederlanden odpo-
vedal v tom zmysle, Ze smernicu 2001/83 je
potrebné vykladat tak, ze clenskym s$tatom
uklad4, aby na atropozofické lieky, na ktoré
sa nevztahuje ani osobitny zjednoduseny
postup registracie homeopatickych liekov,
ani zjednodus$eny registracny postup pre
tradi¢né rastlinné lieky, uplatnili vSeobecny
postup registracie upraveny v hlave III kapi-
tole 1 tej istej smernice.

II — Pravny ramec

A — Prdvna uprava Spolocenstva

5. Smernica Rady 2001/83, ktord md za
zdklad ¢lanok 95 ES, vykonala kodifikiciu
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skor prijatych smernic o zblizovani zdkonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opat-
reni tykajtcich sa humannych liekov tym, Ze
ich zlu¢ila do jedného textu.

6. Podla zékonodarcu Spoloc¢enstva musi
byt zdkladnym cielom kazdej prévnej tpravy
v oblasti vyroby, distribucie a pouzivania
liekov ochrana verejného zdravia. Tento ciel
je vsak potrebné dosiahnut takymi prostried-
kami, ktoré neobmedzuji rozvoj farmaceu-
tického priemyslu alebo obchod s liekmi
v ramci Eurépskeho spolo¢enstva.

7. Vychadzajic zo zistenia, ze v ddsledku
nezrovnalosti medzi niektorymi vnutrostat-
nymi ustanoveniami tykajucimi sa liekov
vznikaju prekdzky obchodu s liekmi v ramci
Spolocenstva, ¢o ma priamy vplyv na fungo-
vanie vnutorného trhu, sa zdkonodarca
usiluje tieto prekdzky odstrdnit, na dosiah-
nutie tohto ciela je potrebnd aproximacia
prislunych vnatrostitnych ustanoveni. °

8. Smernica 2001/83 teda predstavuje
»vyznamné opatrenie na dosiahnutie ciela,

5 — Ododvodnenia ¢. 2 a 3 smernice 2001/83.
6 — Odovodnenia ¢. 4 a 5 smernice 2001/83.
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ktorym je volny pohyb liekov*’. Zdkonodarca
Spolocenstva vsak upresnuje, ze ,s0 zretelom
na skisenosti ziskané predovsetkym vo vyssie
uvedenom Vybore pre farmaceutické $pecia-
lity budd potrebné dalSie opatrenia, ktoré
mozu zru$it vSetky zostdvajuce prekazky
volného pohybu farmaceutickych $pecialit 5

9. Cldnok 1 bod 2 tejto smernice definuje
pojem ,lieky* takto:

a) akdkolvek latka alebo kombinacia latok
s vlastnostami vhodnymi na liecbu alebo
prevenciu ochoreni u Iudi; alebo

b) akdkolvek latka alebo kombinacia latok,
ktord sa moze pouzit na ¢loveku alebo
ktord moze byt podand ¢loveku bud na
ucely obnovenia, upravy alebo zmeny
fyziologickych funkcii prostrednictvom
jej farmakologického, imunologického
alebo metabolického ucinku, alebo na
Ucely urcenia lekarskej diagndzy*.

7 — Odoévodnenie ¢. 14 smernice 2001/83.
8 — Tamze.

10. Na rozdiel od homeopatického lieku,
ktory je definovany v ¢lanku 1 bode 5 smer-
nice 2001/83, tato smernica neobsahuje defi-
niciu antropozofického lieku. Tento typ
lieku sa vsak spomina v od6vodneni ¢. 22
predmetnej smernice, v ktorom sa uvadza,
Ze ,s antropozofickymi liekmi opisanymi
v tradnom liekopise pripravenymi homeo-
patickou metédou treba zaobchddzat, pokial
ide o registraciu a povolenie na uvedenie na
trh, takym istym sposobom ako s homeopa-
tickymi liekmi“.

11. Podla ¢lanku 6 ods. 1 prvého pododseku
smernice 2001/83:

,Ziadny liek nesmie byt uvedeny na trh ¢len-
ského $tatu, pokial prei nebolo vydané povo-
lenie prislusnymi tradmi tohto clenského
$tatu v sulade s touto smernicou alebo nebolo
vydané povolenie podla nariadenia (EHS)
¢.2309/93 %,

9 — Nariadenie Rady z 22. jula 1993, na zdklade ktorého sa
stanovuji  postupy spolocenstva v oblasti povolovania
a kontroly liekov pre pouzitie v humdannej a veterindrnej
medicine a zriaduje sa Eurépska agentira na hodnotenie
liekov (U. v. ES L 214, s. 1; Mim. vyd. 13/012, s. 151). Toto
nariadenie zaviedlo centralizovany systém na vyddvanie
povoleni na uvedenie liekov na trh Spolocenstva. Bolo
zru$ené a nahradené nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004 (U. v. ES L 136,
s. 1). Pouzitie centralizovaného postupu je povinné pre lieky
vymenované v prilohe nariadenia uvedeného ako posledné.
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12. Pokial ide o vnutro$titne povolenia na
uvedenie humannych liekov na trh, smernica
2001/83 upravuje tri typy postupov.

13. Po prvé, hlava III kapitola 1 tejto smer-
nice obsahuje ustanovenie tykajice sa
v$eobecného postupu pri vydavani povoleni
na uvedenie liekov na trh. Na ziskanie také-
hoto povolenia je Ziadatel povinny predloZit
najméd vysledky farmaceutickgch, predkli-
nickych a klinickych skasok.' Clanok 10a
uvedenej smernice vSak upravuje, Ze Ziadatel
nie je povinny predlozit vysledky predklinic-
kych skasok alebo klinickych skasok, pokial
moze preukdzat, ze Gc¢inné latky maji dobre
zavedené liecebné uplatnenie v Spolocenstve
po dobu aspon desiatich rokov s uznanou
ucinnostou a prijatelnou droviiou bezped-
nosti podla podmienok uvedenych v pri-
lohe I tej istej smernice. V tomto pripade sa
vysledky skiisok nahradia vhodnou vedeckou
literatirou.

14. Po druhé, hlava III kapitola 2 smer-
nice 2001/83 s nadpisom ,Osobitné ustano-
venia platné pre homeopatické lieky“ upra-
vuje osobitny zjednoduSeny postup regis-
tracie homeopatickych liekov, ktoré splnaji

10 — Pozri ¢lanok 8 ods. 3 pism. i) smernice 2001/83.
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podmienky vymenované v clanku 14 ods. 1
tejto smernice. 1

15. Po tretie, hlava III kapitola 2a uvedenej
smernice s nadpisom ,Osobitné ustano-
venia uplatnitelné na tradi¢né rastlinné lieky”
zavadza zjednodus$eny registracny postup pre
tradi¢né rastlinné lieky, ktoré splnaju vsetky
kritérid uvedené v ¢lanku 16a ods. 1 smernice
2001/83.

B — Vuutrostdtna prdavna tiprava

16. V zmysle ¢lanku 3 ods. 4 zdkona o zdso-
bovani liekmi (Wet op de Geneesmiddelen-
voorziening, dalej len ,WoG*) je zakdzané
vyrabat, predavat, dodavat, dovazat, uvadzat
na trh alebo skladovat na dcely dodania
hromadne vyrdbané lieky a farmaceutické
pripravky, ktoré neboli povolené. Uvedenie
neregistrovaného farmaceutického vyrobku
na trh sa trestne stiha.

11 — Tieto ustanovenia sa poévodne nachddzali v smernici Rady
92/73/EHS z 22. septembra 1992, ktorou sa roziruje
posobnost smernic 65/65/EHS a 75/319/EHS o zblizovani
zdkonov, inych prévnych predpisov a spravnych
opatreni tykajicich sa liekov a doplnaju ustanovenia
o homeopatickych liekoch [neoficidlny preklad) (U. v. ES
L297,s.8).
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17. Pravidld registracie st uvedené v kralov-
skom nariadenti z 8. septembra 1977 o regis-
tracii farmaceutickych pripravkov a $peci-
dlnych vyrobkov, zmenenom v roku 2004, *
Okrem toho osobitné pravidld regis-
tracie homeopatickych  farmaceutickych
liekov st upravené krédlovskym dekrétom
z 24. decembra 1991, zmenenym v roku
2000. " Clanok 1 ods. 2 nariadenia o home-
opatickych vyrobkoch upresiuje, Ze na tcely
jeho uplatnenia sa za homeopaticky vyrobok
povazuje aj vyrobok pripraveny antropozo-
fickou metddou, pokial tento spdsob pripravy
zodpoveda vseobecnej metodike obvyklej pri
priprave homeopatickych farmaceutickych
vyrobkov.

18. Na antropozofické lieky sa vztahovala
prechodnd prdvna dprava, ktord ich oslo-
bodzovala od povinnosti registricie az do
1. jina 2002.

19. Po uplynuti tohto prechodného obdobia
maju holandské organy v dmysle uplatnit na
tento typ liekov v plnom rozsahu zékaz upra-
veny v ¢lanku 3 ods. 4 WoG.

20. Antropozofické lieky pripravené
homeopatickou metédou tak mozu byt

12 — Stb. 2004, ¢. 309, dalej len ,nariadenie o registrécii“.
13 — Stb. 2004, ¢. 467, dalej len ,nariadenie o homeopatickych
vyrobkoch*.

zaregistrované zjednodusenym postupom,
ktory bol zavedeny nariadenim o home-
opatickych vyrobkoch. Na ostatné antro-
pozofické liekové pripravky sa vztahuje
vSeobecny registracny rezim zavedeny naria-
denim o registracii. Holandské orgény si totiz
mysleli, Ze im smernica 2001/83 neumoziuje
prijat osobitn pravnu Gpravu pre kategériu
nehomeopatickych antropozofickych liekov.

III — Konanie vo veci samej

21. V konani vo veci samej stoja proti sebe
Holandsko a Antroposana, Patiéntenvereni-
ging voor Antroposofische Gezondheidszorg
(zdruzenie  pacientov  pre  antropozo-
ficki zdravotnu starostlivost), Nederlandse
Vereniging van Antroposofische Artsen
(holandské  zdruZzenie antropozofickych
lekdrov), Weleda Nederland NV a Wala
Nederland NV * (dalej len ,,odporcovia®).

22. Podstatou tohto sporu je otdzka, ¢i je
mozné c¢lanok 3 ods. 4 WoG uplatnit na

14 — Vnatrostitny sid uvadza, ze Weleda Nederland NV a Wala
Nederland NV st hlavni vyrobcovia antropozofickych liekov
na holandskom trhu a Ze tieto lieky st na trhu zastipené uz
priblizne 80 rokov.
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antropozofické lieky, pokial pre tento typ
liekov nebol zavedeny osobitny registracny
postup.

23. Odporcovia napadli pred Rechtbank
te’s-Gravenhage uplatnitelnost ¢lanku 3
ods. 4 WoG na antropozofické lieky. Najma
poukazovali na nevhodnost a neprimeranost
holandského préavneho predpisu, ktory vyza-
duje registraciu tychto vyrobkov spdsobom
a v sulade s postupmi upravenymi smernicou
2001/83, ¢im de facto znemoziuje uvadzanie
velkej casti antropozofickych liekov na trh
v Holandsku. Podla nich totiz len tazko
mozno preukdzat lie¢ebné ucinky tychto
liekov na zdklade objektivnych kritérii uplat-
novanych na tradi¢né lieky. Velka ¢ast antro-
pozofickych liekov taktiez nie je mozné zare-
gistrovat na zdklade zjednoduseného postupu
platného pre homeopatické lieky vzhladom
na to, ze ten sa zakladd na popise vyrobkov
v uradne uznanom liekopise. Antropozofické
lieky st vsak v tradnych liekopisoch opisané
len ciastocne.

24. Holandské organy na tieto argumenty
odpovedali hlavne s odkazom na skutoc-
nost, ze smernica 2001/83 uskutocnila
uplnt  harmoniziciu postupov vydavania
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povoleni na uvedenie liekov na trh. Clenské
$taty maju teda povinnost pri kazdom lieku
dodrzat harmonizované registratné postupy,
a nemodzu uz teda na kategérie osobitnych
liekov, akymi su antropozofické lieky, uplat-
novat iné postupy, ktoré nie st upravené
pravnou Gpravou Spolocenstva.

25. Sucasne s tymto konanim vo veci samej
podali odporcovia proti Holandsku névrh
na nariadenie predbezného opatrenia na
Rechtbank te’s-Gravenhage, v ktorom najma
ziadali, aby bolo Holandsku zakazané uplat-
novat zakaz zakotveny v ¢lanku 3 ods. 4 WoG
do doby, kym sa rozhodne vo veci same;j.
Subsididrne navrhli sudcovi rozhodujicemu
o predbeznych opatreniach, aby Holandsko
nariadilo strpiet do tohto casu vyrobu,
predaj, doddvanie, dovoz a uvddzanie neho-
meopatickych antropozofickych liekov na
trh zo strany Weleda Nederland NV a Wala
Nederland NV a predaj a dodavanie tychto
vyrobkov zo strany lekdrnikov, ktorym tieto
podniky svoje vyrobky dodévaja.

26. Rozsudkom z 15. aprila 2003 sudca
rozhodujici o predbeznych opatreniach
vyhovel subsididrnemu navrhu odporcov,
pokial ide o lieky predpisané lekdrom.
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27. Holandsko sa proti tomuto rozsudku
odvolalo na Gerechtshof te’s-Gravenhage
a odporcovia podali vzijomné odvolanie.
Rozsudkom z 27. méja 2004 Gerechtshofte
te’s-Gravenhage ciastoc¢ne zrusil napadnuty
rozsudok v rozsahu, v akom bol stidny prikaz
sudcu, ktory rozhodoval o predbeznych opat-
reniach, vydany s tym obmedzenim, Ze sa tyka
iba liekov predpisanych lekdrom. Vo zvy$nej
Casti rozsudok sudcu, ktory rozhodol o pred-
beznych opatreniach, potvrdil. Holandsko
preto podalo proti rozsudku Gerechtshof
te’s-Gravenhage kasa¢nu staznost na Hoge
Raad der Nederlanden.

IV — Prejudicialne otazky

28. Kedze sa Hoge Raad der Nederlanden
domnieval, Ze na rozhodnutie o tejto kasa¢nej
staznosti je nevyhnutny vyklad prava Spolo-
Censtva, rozhodol polozit Stidnemu dvoru
tieto dve prejudicidlne otazky:

»1. Zavizuje smernica 2001/83/ES clenské
staty k tomu, aby vyzadovali udelenie
povolenia v zmysle hlavy III kapitoly 1
[tejto] smernice pre antropozofické
lieky, ktoré zaroven nie si homeopatic-
kymi liekmi?

2. 'V pripade zapornej odpovede na prva
otdzku, je holandsky zakon, ktory
pri antropozofickych liekoch vyza-
duje povolenie, v zmysle ¢lanku 30 ES
povolenou vynimkou zo zdkazu podla
¢lanku 28 ES?*

V — Analyza

A — O prvej prejudicidlnej otdzke

29. Podstatou tejto prvej otdzky, ktora
polozil Hoge Raad der Nederlanden je, ¢i sa
musi smernica 2001/83 vykladat tak, Ze ¢len-
skym $tdtom ukladd, aby podrobili antro-
pozofické lieky, na ktoré sa nevztahuje ani
osobitny zjednodu$eny postup registracie
homeopatickych liekov, ani zjednoduseny
registraény postup pre tradicné rastlinné
lieky, véeobecnému postupu registrécie podla
hlavy III kapitoly 1 tejto smernice.

30. Ako som uz uviedol v ivode, tato otdzka
vyzyva Sudny dvor, aby urcil, ¢i treba smer-
nicu 2001/83 chapat tak, ze vycerpavajiucim
sposobom  harmonizovala  vnutrostitne
postupy vyddvania povoleni a registracie
huménnych liekov na tcely ich uvddzania
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na trh ¢lenskych statov, alebo ¢i je naopak
tato smernica iba jednou etapou v procese
harmonizdcie, ktord e$te ponechdva priestor
na rozdielne vnutro$titne postupy vztahu-
jace sa na kategérie liekov neupravené pred-
metnou smernicou, akymi s antropozofické
lieky, ktoré nepatria ani do kategérie homeo-
patickych liekov, ani do kategérie tradi¢nych
rastlinnych liekov.

31. Vopred je potrebné zddraznit, ze v sulade
s ¢lankom 1 bodom 2 smernice 2001/83 sa
musi antropozoficky vyrobok povazovat za
Lliek v zmysle tejto smernice, pokial sa na
neho vztahuje definicia lieku ,podla prezen-
técie“ alebo definicia lieku ,podla funkcie®. *®
Prejedndvand prejudicidlna otdzka sa tyka
iba antropozofickych liekov, ktoré vyhovuja
jednej alebo druhej z tychto definicii.

32. Talianska a holandskd vldda, ako gj
Komisia Eurépskych spolocenstiev navrhuj,
aby sa prvé otazka zodpovedala kladne z toho
dovodu, Ze smernica 2001/83 vykonala tplna
harmonizdciu vnatro$titnych postupov tyka-
jucich sa vyddvania povoleni na uvedenie
huménnych liekov na trh. Antropozofické

15 — Rozsudok z 9. juna 2005, HLH Warenvertrieb a Orthica,
C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03, Zb. s. -5141,
bod 49.
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lieky, ktoré nie st ani homeopatickymi
liekmi, ani tradi¢cnymi rastlinnymi liekmi,
by teda mali byt zaregistrované na zdklade
vSeobecného postupu uvedeného v hlave III
kapitole 1 tejto smernice.

33. Naproti tomu odporcovia a nemecka
vldda sa domnievaji, Ze uvedend smernica
nevykonala Gplni harmonizaciu postupov
vydavania povoleni. Tvrdia najmé to, ze
proces harmonizicie v oblasti humannych
liekov je postupny. Homeopatické lieky
a tradicné rastlinné lieky sice uz boli zahr-
nuté do posobnosti pravnej upravy Spolo-
Censtva, to vSak neplati v pripade antropo-
zofickych liekov. Clenské $tity si tak pone-
chavaja volnost, pokial ide o ustanovenie
alebo zachovanie osobitnych postupov vyda-
vania povoleni na urcité lieky, a to stibezne
s postupmi pouzitelnymi na zaklade smer-
nice 2001/83, pokial tito smernica neusta-
novi osobitné a zodpovedajtice postupy pre
antropozofické lieky.

34. Z dovodov, ktoré dalej podrob-
nejsie uvediem, si podobne ako talianska
a holandskd vldda a Komisia myslim, ze
smernica 2001/83 uskutoc¢nila Gplnt harmo-
nizdciu vnatrostatnych postupov vydavania
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povoleni a registracie na ucely uvddzania
humaénnych liekov na trh a Ze prvi otazku by
teda bolo potrebné zodpovedat kladne.

35. Aby bolo mozné sa o tom presvedcit,
treba preskumat pravny zdklad, znenie, syste-
matiku, ako aj ciele tejto smernice.

1. Pravny zaklad smernice 2001/83

36. Pripominam, Ze smernica 2001/83 bola
prijatd na zaklade ¢lanku 95 ES.

37. Na rozdiel od toho, ¢o vo svojich pisom-
nych pripomienkach uvddzaji odporcovia,
si nemyslim, Ze by na zaklade tohto clanku
nebola moznd Uplnd harmonizicia vnttro-
$tdtnych postupov registricie a vydéavania
povoleni na uvedenie humannych liekov na
trh.

16 — Vo svojich ndvrhoch prednesenych 13. februara 2007 vo
veci Gintec (C-374/05), v sticasnosti prejednavanej Stidnym
dvorom, generdlny advokat Ruiz-Jarabo Colomer zaujal
postoj k otazke, ¢i ustanovenia smernice 2001/83 tykajtice
sa reklamy na humanne lieky maji za ciel minimélnu
harmonizaciu alebo ¢ naopak tvoria ,maximalne
zjednocujici rdmec”, v ktorom clenské Stity nemaji
ziadny priestor pre Gvahu, a nemézu teda pridavat dalsie
obmedzenia k tym, ktoré ustanovuje tito smernica (bod 3).
Dospel k ndzoru, ze ,vyklad ciela [uvedenej] smernice, jej
systematiky a znenia, ako aj pravneho zakladu déva za
pravdu teorii, Ze smernica [2001/83] zavadza rezim, ktory
neponechéva Ziadny iny priestor pre volnd dvahu, nez aky je
vyslovne dovoleny“ (bod 24).

38. Clénok 95 ES totiz ustanovuje véeobecny
pravny zdklad umoznujici odchylne od
¢lanku 94 ES, pokial nie je v Zmluve o ES
ustanovené inak, prijimat opatrenia na apro-
ximdciu ustanoveni zékonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni clenskych
$tatov, ktoré smeruja k vytvaraniu a fungo-
vaniu vnutorného trhu.

39. Z judikatiry Sadneho dvora vyplyva, ze
opatrenia uvedené v ¢lanku 95 ods. 1 ES st
urcené na zlepSenie podmienok na vytva-
ranie a fungovanie vnutorného trhu a musia
skuto¢ne sledovat tento ciel, a to tak, ze
budu sluzit na odstranenie prekédzok volného
pohybu tovaru alebo volného pohybu sluzieb
alebo na odstrdnenie pordch hospodarskej
sutaze.

40. Okrem toho, ak st splnené podmienky
na pouzitie ¢lanku 95 ES, zdkonodarcovi
Spoloc¢enstva nie je mozné z dovodu, Ze
ochrana verejného zdravia je rozhodujtca
pri volbach rie$enia, ktoré je potrebné prijat,
branit v tom, aby sa o tento pravny zdklad
oprel.'®

17 — Rozsudky z 5. oktébra 2000, Nemecko/Parlament
a Rada, C-376/98, Zb. s. 1-8419, body 83, 84 a 95, ako
aj z 10. decembra 2002, British American Tobacco
(Investments) a Imperial Tobacco, C-491/01, Zb. s. 1-11453,
bod 60. Pozri v tomto zmysle aj rozsudok z 12. decembra
2006, Nemecko/Parlament a Rada, C-380/03, Zb. s. [-11573,
bod 37.

18 — Pozri najmd rozsudky z 5. oktébra 2000, Nemecko/
Parlament a Rada, uz citovany, bod 88; British American
Tobacco (Investments) a Imperial Tobacco, uz citovany,
bod 62, ako aj z 12. decembra 2006, Nemecko/Parlament
a Rada, uz citovany, bod 39.
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41. Je pravda, ze tento clanok vyslovne
neuvadza, aky stupen harmonizicie sa nim
ma dosiahnut. Funkcia ¢lanku 95 ES, ktord
spoc¢iva v zmensSeni, ¢i dokonca v odstra-
neni rozdielov medzi vnuatro$tatnymi pred-
pismi, ktoré moézu byt prekazkou zakladnych
slobod, véak musi zdkonodarcovi Spolocen-
stva umoznit, aby vtedy, ked tento pravny
zdklad vyuzije, uskutocnil Gplnd harmo-
nizdciu.

42. Na zéklade postudenia znenia smernice
2001/83 je mozné si overit, Ze zdkonodarca
Spolo¢enstva zamyslal uskuto¢nit dplna
harmonizdciu  vnuatrostitnych  postupov
registracie a vydavania povoleni na uvedenie
humaénnych liekov na trh.

2. Znenie smernice 2001/83

43. Pripominam, Ze v rdmci hlavy III smer-
nice 2001/83, ktord sa venuje uvadzaniu
huménnych liekov na trh, ¢lanok 6 ods. 1
prvy pododsek ustanovuje, Ze ,ziadny liek
nesmie byt uvedeny na trh ¢lenského $tétu,
pokial pren nebolo vydané povolenie prislus-
nymi turadmi tohto ¢lenského statu v silade

I-7620

s touto smernicou alebo nebolo vydané povo-
lenie podla nariadenia (EHS) ¢. 2309/93“ e

44. Sudny dvor musel toto ustanovenie
vylozit v uz citovanom rozsudku HLH
Warenvertrieb a Orthica. Stdny dvor tak
rozhodol, zZe ,[a]k je vyrobok spravne kvali-
fikovany ako liek v zmysle smernice 2001/83,
predpokladom jeho distribucie je povo-
lenie na uvedenie na trh v silade s ¢lan-
kom 6 ods. 1 tejto smernice“*’. K tomu
dodal, zZe , postup udelenia a vcinky takéhoto
povolenia st podrobne uvedené v clankoch
7 az 39 tejto smernice*”'. V tejto veci teda
Stdny dvor vnuatrostitnemu stidu odpovedal,
ze ,vyrobok, ktory je liekom v zmysle smer-
nice 2001/83, moze byt do iného ¢len-
ského statu dovezeny, len ked je pren vydané
[povolenie na uvedenie na trh] v sulade
s ustanoveniami tejto smernice* >

45. Ako zo znenia ¢lanku 6 ods. 1 prvého
pododseku smernice 2001/83, tak aj z vykladu
uskuto¢neného Sudnym dvorom vyplyva,
ze Clenské $taty nemaju ziadny priestor pre
volnt tvahu, pokial ide o pripadné prijatie
dodato¢ného postupu vyddvania povoleni
navyse k postupom, ktoré uz tito smernica

19 — Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.

20 — Bod 57.

21 Tamze (kurzivou zvyraznil generédlny advokat).
22 — Bod 60 (kurzivou zvyraznil generalny advokat).
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upravuje. Vyrobok, ktory vyhovuje defi-
nicii ,lieku“ podla prava Spolocenstva a na
ktory sa nevztahuje nariadenie ¢. 726/2004,
preto moze ziskat povolenie na uvedenie na
trh v ¢lenskom $tate prdve ,v stlade s usta-
noveniami smernice 2001/83 a teda iba na
zdklade postupov upravenych touto smer-
nicou.

46. Systematika smernice 2001/83 hovori
taktiez v prospech teérie o tplnej harmo-
nizacii.

3. Systematika smernice 2001/83

47. Smernica  2001/83 je usporiadand
podla jednotlivych oblasti, ktoré upravuje,
to znamend najmd uvadzanie huménnych
liekov na trh (hlava III), ich vyroba a dovoz
(hlava IV), ich oznacovanie a pribalova infor-

23 — V tejto stvislosti sdhlasim s nézorom, ktory vyslovil
generalny advokét Geelhoed v bode 33 svojich névrhov,
ktoré predniesol vo veci, v ktorej bol vydany uz citovany
rozsudok HLH Warenvertrieb a Orthica, a sice Ze ,smer-
nica 2001/83 predstavuje uzavrety systém, pokial ide
o definiciu pojmu liek, povolenia na uvedenie na trh, ako aj
o vzdjomné uzndvanie vydanych povoleni — ¢o je potrebné
z hladiska obchodu medzi ¢lenskymi $tatmi — a rieSenie
rozdielnych nézorov medzi ¢lenskymi $tatmi, pokial ide
o zdravotné rizikd, ktoré moézu sposobit povolené lieky.
V takto definovanom rdamci musia ¢lenské staty uplatnit
svoje rozdielne koncepcie v oblasti ochrany zdravia,
re$pektujic podrobné ustanovenia smernice v danej
stvislosti®.

maécia (hlava V), ich klasifikdcia (hlava VI),
ich velkoobchodné distribtcia (hlava VII)
a reklama (hlava VIII). **

48. V suvislosti s odpovedou na otézku, ¢i
smernica 2001/83 vykonala tplnd harmoni-
zaciu v kazdej z tychto oblasti, je potrebné
skimat vztah medzi ustanoveniami, ktoré su
obsiahnuté v kazdej hlave tejto smernice. >

49. Ako som uz uviedol vyssie, hlava III
smernice 2001/83 ustanovuje tri typy
postupov s cielom umoznit uvédzanie
humaénnych liekov na trh clenskych statov.
Ide o vseobecny postup vyddvania povo-
leni (kapitola 1), dalej o osobitny zjednodu-
Seny postup na registraciu homeopatickych
liekov, ktoré spinaji podmienky vymenované

24 — Zo znenia smernice 2001/83 je naopak mozné zistit,
ktoré oblasti zdkonodarca Spolo¢enstva zjavne nechcel
harmonizovat. Napriklad ¢lanok 4 ods. 3 tejto smernice
upresiuje, ze jeho ustanovenia ,neovplyvnia pravomoci
uradov ¢lenskych §tatov, ani pokial ide o stanovovanie
cien liekov, ani pokial ide o ich zaradenie do narodnych
systémov zdravotného poistenia na zéklade zdravotnych,
ekonomickych alebo socidlnych podmienok*.

25 — Overenie, ¢i smernica 2001/83 uskutoc¢nila Gplna
harmonizaciu, je mozné vykonat len oblast za oblastou,
a nie vseobecne. Nie je teda relevantné odvolavat sa, ako to
robia odporcovia na podporu svojej tedrie, na judikatdru,
v ktorej Sudny dvor predovsetkym konstatoval, ze ,predaj
liekov kone¢nym spotrebitelom nie je predmetom uplnej
harmonizacie Spolocenstva“ [rozsudok z 11. decembra 2003,
Deutscher Apothekerverband, C-322/01, Zb. s. 1-14887,
bod 102].
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v ¢lanku 14 ods. 1 tejto smernice (kapi-
tola 2) a nakoniec o zjednoduseny registracny
postup pre tradicné rastlinné lieky, ktoré
spinaju vietky kritérid uvedené v ¢lanku 16a
ods. 1 uvedenej smernice (kapitola 2a).

50. Niekolko skuto¢nosti dokazuje, Ze tento
systém postupov je tplny a Ze nedovoluje
vytvorenie dalsich osobitnych vnutrostat-
nych postupov na dcely vyddvania povoleni
na uvedenie humannych liekov na trh.

51. Clanok 16 ods. 1 smernice 2001/83
stanovuje, ze ,inym homeopatickym liekom
ako su tie, ktoré su uvedené v clanku 14
ods. 1, sa udeli povolenie a oznacia sa v stlade
s ¢lankami 8, 10, 10a, 10b, 10c a 11 [tejto
smernice]. Toto ustanovenie znamen3,
7e na homeopatické lieky, ktoré vzhladom
na to, ze nespliaji vsetky podmienky
uvedené v ¢lanku 14 ods. 1 uvedenej smer-
nice, nemo6zu byt predmetom zjednodu-
$eného registra¢ného postupu, sa vztahuje
véeobecny systém vyddvania povoleni podla
hlavy III kapitoly 1 smernice 2001/83 Z toho
vyplyva, ze clenské $tity nemaji moznost
zaviest osobitny postup vyddvania povo-
leni na uvedenie homeopatickych liekov, na
ktoré sa nemoze uplatnit osobitny zjednodu-
$eny registracny postup podla kapitoly 2 tejto
smernice, na trh.

I-7622

52. Clanok 16 ods. 2 uvedenej smer-
nice umoznuje c¢lenskym S$titom zaviest
alebo zachovat na svojom tzemi ,osobitné
pravidld pre predklinické a klinické skasky
inych homeopatickych liekov ako su tie,
ktoré st uvedené v ¢lanku 14 ods. 1, v stlade
s pravidlami a charakteristikou homeopa-
tickej praxe v [tychto ¢lenskych $tatoch]”.
Tato moznost Gpravy vyslovne udelend ¢len-
skym $taitom zakonodarcom Spolocenstva
sa moze uplatnit, ako to vyplyva z ¢lanku 16
ods. 1 smernice 2001/83, iba v ramci véeobec-
ného postupu vyddvania povoleni uprave-
ného v hlave III kapitole 1 tejto smernice.

53. Okrem toho clanok 16a ods. 3 smer-
nice 2001/83 upravuje, ze ,ked kompetentné
organy rozhodnu o tom, Ze tradi¢ny rast-
linny liek vyhovuje kritéridm pre povolenie
v stlade s ¢lankom 6 alebo pre registraciu
podla ¢lanku 14, nebud[e] sa tento liek vzta-
hovat [kapitola 2a tykajica sa osobitnych
ustanoveni pre tradi¢né rastlinné lieky]“.
Ako sa uvaddza v odovodneni ¢. 4 smer-
nice 2004/24 tento zjednoduseny postup
by sa mal v$ak pouzivat len vtedy, ak nie je
mozné ziskat povolenie na uvedenie na trh
na zdklade smernice 2001/83/ES... Podobne
sa tento postup nebude uplatiiovat na home-
opatické lieky s ndrokom na udelenie povo-
lenia na uvedenie na trh alebo na registraciu
podla [tejto] smernice.
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54. Vsetky tieto ustanovenia podla mojho
nazoru svedcia o voli zdkonodarcu zaviest
uplny procesny ramec, v ramci ktorého moze
byt kazdy liek povoleny alebo zaregistrovany
postupom, ktory zodpoveda jeho charakte-
ristikdm.

55. Tedriu o uplnej harmonizdcii nako-
niec potvrdzuje aj posudenie cielov smer-
nice 2001/83.

4. Ciele smernice 2001/83

56. Cielom smernice 2001/83 je odstranit
prekazky obchodu s liekmi v Spolocenstve
a pritom chréanit verejné zdravie. Spojenie
tychto dvoch cielov je v sdlade s tym, ¢o
upravuje ¢lanok 95 ods. 3 ES, teda ze harmo-
nizicia zaloZend na tomto ¢lanku zmluvy ma
vychadzat z vysokej tirovne ochrany zdravia.

57. KedZe sa musi ciel, ktorym je odstra-
nenie prekdzok pohybu liekov, dosiahnut
harmonizovanim vnuatro$tatnych predpisov
tykajucich sa liekov, javi sa vo svojej podstate
nezlucitelny so zachovanim rozdielov medzi
pravnymi Gpravami ¢lenskych $tatov.

58. Uplnd harmonizicia vnutro$tatnych
postupov na vyddvanie povoleni a regis-
traciu humannych liekov je teda nevyhnutna
na uplné dosiahnutie ciela, ktorym je odstra-
nenie prekazok obchodu s liekmi medzi ¢len-
skymi §tatmi.

59. Navyse sa zd4, Ze len tiplnd harmonizdcia
tychto postupov je spdsobild optimalnym
sposobom dosiahnut ciel, ktory zdkono-
darca Spolocenstva kvalifikoval ako ,hlavny*,
a to ochranu verejného zdravia. Pri sledo-
vani tohto ciela totiz existencia rozdielnych
kritérii v clenskych $titoch na hodnotenie
kvality, bezpec¢nosti a ucinnosti urcitych
liekov nie je rovnocenna s jednotnym stano-
venim takychto kritérii na drovni Spolo¢en-
stva na zdklade vysokej tirovne ochrany verej-
ného zdravia.

60. Nakoniec zachovanie alebo zavedenie
osobitnych postupov v ¢lenskych statoch
pouzitelnych na konkrétny liek by mohlo
podporit rozdiely v hodnoteni kvality,
bezpecnosti a u¢innosti liekov medzi jednot-
livymi prislu$nymi vnatro$tatnymi organmi.
Takéto rozdiely by pritom mohli v praxi
ochromit uplatnenie vzdjomného uznédvania
povoleni, ¢o by bolo v rozpore s cielom, ktory
sledoval zdkonodarca Spolocenstva v smer-
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nici 2001/83 a ktory smeruje k podpore
tohoto uznavania. *°

5. Zavere¢né poznamky

61. Na zaver by som rdd uviedol niekolko
pozndmok k odstrdneniu nedorozumenia,
ktoré je podla mojho ndzoru jadrom teérie,
ktort obhajuji odporcovia a nemecka vlada.
Tie totiz do zna¢nej miery vychadzaja z argu-
mentu o historickom alebo ,etapovitom”
vyvoji pravnej Gpravy Spolocenstva v oblasti
humdannych liekov, na zaklade ¢oho odmie-
taju existenciu plnej harmonizicie vnut-
ro$tatnych postupov na vyddvanie povo-
leni na uvedenie tychto liekov na trh a ich
registricie.

62. Ja sa vSak domnievam, ze existencia
uplnej harmonizicie v danej oblasti nezna-
mend, Ze tato oblast bola predmetom pevnej,
definitivnej harmonizacie. Inymi slovami,
uplna harmonizdcia podla méjho ndzoru nie
je nezlucitelnd s jej postupnym vyvojom.

63. V takej oblasti, akou sa zaoberam
v prejedndvanej veci, je zrejmé, ze vyvoj

26 — Pozri najmé odévodnenie ¢. 12, ako aj hlavu III kapitolu 4
smernice 2001/83.
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pravnej upravy Spolocenstva v pravidelnych
¢asovych tsekoch je nevyhnutny a dokonca
nutny s ohladom na vedecky pokrok a na
poznatky ziskané z uplatiiovania pravnej
normy v praxi.

64. O tom svedcia urcité upravy smernice
2001/83 uskuto¢nené v roku 2004, napriklad
vlozenie kapitoly 2a do hlavy III tejto smer-
nice upravujucej zjednodu$eny registracny
postup pre tradi¢né rastlinné lieky.

65. Zavedenie tohoto postupu bolo zdko-
nodarcom Spolocenstva odovodnené
v odévodneni ¢. 3 smernice 2004/24 takto:
,znaéné mnozstvo liekov nespliia napriek
svojej dlhodobej tradicii poziadavky osved-
¢eného liec¢ivého pouzitia s uznanou Gc¢in-
nostou a s prijatelnou troviiou bezped-
nosti a nevyhovuje poziadavkdm na vydanie
povolenia na uvedenie na trh. Aby sa tieto
vyrobky udrzali na trhu, ¢lenské $taty prijali
rozdielne postupy a ustanovenia. Tieto odlis-
nosti, ktoré v sii¢asnosti existuju medzi usta-
noveniami platnymi v clenskych $tétoch,
mozu prekazat obchodovaniu s tradicnymi
liekmi v rdmci spolo¢enstva a moézu viest
k diskrimindcii a deformdcii konkurencie
medzi vyrobcami tychto vyrobkov. Mozu
mat vplyv aj na ochranu verejného zdravia,
kedZe v sti¢asnosti nie vzdy poskytuja nevy-
hnutne potrebné zaruky kvality, bezpec¢nosti
a ucinnosti®.
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66. Toto ustanovenie podla mojho nézoru
sved¢i o pragmatickom pristupe zakonodarcu
Spoloc¢enstva v oblasti liekov. Kedze totiz
na zdklade praxe konstatoval nevhodnost
vseobecného postupu vyddvania povoleni
na tradi¢né rastlinné lieky a s tym stvisiacu
existenciu rozdielnych postupov vydavania
povoleni na uvedenie tejto kategérie liekov >’
na trh v ¢lenskych $tdtoch, ciel spocivajuci
v odstraneni prekdzok obchodu a porich
hospodarskej sutaze medzi vyrobcami liekov,
ako aj ciel smerujuci k ochrane verejného
zdravia si vyzadovali Gpravu existujuceho
procesného ramca.

67. Pokial zékonodarca Spolo¢enstva nepo-
skytol vyslovne ¢lenskym $tdtom moznost
zaviest osobitné postupy pre konkrétne lieky,
takato Uprava procesného systému zavede-
ného smernicou 2001/83 moéze byt uskutoc-
nena iba na trovni Spolocenstva.

68. V tomto zmysle je potrebné povazovat
harmonizdciu  vnuatro$tatnych  postupov
vyddvania povoleni na uvedenie humadn-
nych liekov na trh a ich registracie za

27 — Ked zdkonodarca Spolocenstva spomina existenciu
osobitnych postupov v ¢lenskych statoch, postac¢uje mu
samotné konstatovanie a neuvddza, Ze su tieto postupy
zlucitelné so smernicou 2001/83.

uplnd, napriek tomu, ze uz zo svojej povahy
podlieha vyvoju.*®

69. Navrhujem preto, aby sa prva prejudici-
dlna otdzka zodpovedala tak, ze kedZe smer-
nica 2001/83 uskutoc¢nila Gplnd harmoni-
zdciu vnutro$tdtnych postupov vydavania
povoleni na uvedenie humannych liekov na
trh a ich registracie, musi sa vykladat tak, ze
¢lenskym $tédtom ukladd povinnost podrobit
antropozofické lieky, na ktoré sa nevztahuje
ani osobitny zjednoduseny postup registracie
homeopatickych liekov, ani zjednoduseny
registraény postup pre tradicné rastlinné
lieky, véeobecnému postupu registracie podla
hlavy III kapitoly 1 tej istej smernice.

B — O druhej prejudicidlnej otdzke

70. Vzhladom na to, Ze navrhujem, aby
Stdny dvor odpovedal na prvi otazku kladne,
nie je potrebné skumat druha otdzku.

28 — V stlade s touto analyzou nie je mozné oddévodnenie ¢. 14
smernice 2001/83 vykladat tak, Ze zo zésady brani existencii
uplnej harmonizicie v oblastiach upravenych touto
smernicou. Navy$e je mozné pocitat s dal$imi dpravami
procesného systému zavedeného touto smernicou, ako je
rozéirenie registréacie tradi¢ného uzivania aj na iné kategérie
liekov nez len rastlinné (pozri v tejto savislosti ¢lanok 16i
smernice 2001/83).
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VI — Navrh

71. Vzhladom na v8etky predchddzajice Gvahy navrhujem, aby Sidny dvor na preju-
dicidlne otazky polozené Hoge Raad der Nederlanden odpovedal takto:

KedZe smernica Eurépskeho Parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorym sa ustanovuje zdkonnik spolocenstva o humdnnych liekoch, zmenend
a doplnend smernicami Eurépskeho Parlamentu a Rady 2004/24/ES a 2004/27/ES
z 31. marca 2004, uskutoc¢nuje uplna harmonizdciu vnatrostatnych postupov vydé-
vania povoleni na uvedenie humannych liekov na trh a ich registrécie, taito smernica
sa ma vykladat tak, ze ¢lenskym $tdtom ukladd povinnost podrobit antropozofické
lieky, na ktoré sa nevztahuje ani osobitny zjednoduseny postup registracie homeo-
patickych liekov, ani zjednodu$eny registra¢ny postup pre tradi¢né rastlinné lieky,
v8eobecnému postupu registracie podla hlavy III kapitoly 1 tejto smernice.
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