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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (6sma komora)

z 23. aprila 2020*

»Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Humdnne lieky — Smernica 2001/83/ES — Clanky 62

a 69 — Udaje uvedené na oznaceni a pribalovy letdk pre homeopatické lieky — Taxativny zoznam
tdajov alebo moznost doplnit informdacie uzito¢né pre pacienta zhodujtce sa so sihrnom charakteristik

vyrobku — Udaje tykajice sa davkovania homeopatickych liekov*
V spojenych veciach C-101/19 a C-102/19,
ktorych predmetom st ndvrhy na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podané
rozhodnutiami Bundesverwaltungsgericht (Spolkovy spravny sid, Nemecko) zo 6. novembra 2018
a dorucené Sudnemu dvoru 11. februara 2019, ktoré stvisia s konaniami:
Deutsche Homoopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG
proti
Bundesrepublik Deutschland,
SUDNY DVOR (6sma komora),

v zlozeni: predsednicka 6smej komory L. S. Rossi, sudcovia J. Malenovsky (spravodajca) a F. Biltgen,
generalny advokat: H. Saugmandsgaard Qe,
tajomnik: A. Calot Escobar,
so zretelom na pisomnu Cast konania,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Deutsche Homoopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, v zastipeni: A. Pannenbecker,
Rechtsanwalt,

— Bundesrepublik Deutschland, v zastipeni: K. Hechinger, splnomocnend zastupkyna,
— grécka vlada, v zastipeni: V. Karra, S. Charitaki a S. Papaioannou, splnomocnené zastupkyne,

— talianska vlada, v zastipeni: G. Palmieri, splnomocnend zdstupkyna, za pravnej pomoci F. De Luca,
avvocato dello Stato,

— polska vldda, v zastupeni: B. Majczyna, splnomocneny zdstupca,

* Jazyk konania: nemcina.
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— Eurépska komisia, v zastipeni: A. C. Becker a A. Sipos, splnomocneni zdstupcovia,

so zretefom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokata, ze vec bude prejednand bez jeho
navrhov,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrhy na zacatie prejudicidlneho konania sa tykaju vykladu ¢lankov 62 a 69 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o humdnnych liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenenej smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004 (U. v. EU L 136, 2004, s. 34; Mim. vyd.
13/034, s. 262) (dalej len ,smernica 2001/83").

Tieto navrhy boli predlozené v ramci dvoch sporov medzi spolo¢nostou Deutsche Homoopathie-Union
DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG (dalej len ,DHU“) a Bundesrepublik Deutschland (Spolkova
republika Nemecko) vo veci odmietnutia registracie homeopatickych liekov, ktorych pribalovy letak
obsahuje pokyny tykajtce sa davkovania.

Pravny ramec

Prdvo Unie
Odovodnenia 2, 5, 17, 21, 23, 25 a 40 smernice 2001/83 zneju:

»(2) Zékladnym cielom vsetkych pravidiel, ktorymi sa riadi vyroba, distribicia a pouzivanie liekov musi
byt ochrana verejného zdravotnictva [zdravia — neoficidlny preklad).

(5) Tieto prekdzky sa musia preto odstrdnit; na dosiahnutie tohto ciela je potrebnd aproximdcia
prislusnych ustanoveni.

(17) Je potrebné prijat osobitné opatrenia pre imunologické lieky, homeopatické lieky, radioaktivne
lieky a pre lieky vyrobené z ludskej krvi alebo Iudskej plazmy.

(21) So zretelom na osobitné vlastnosti homeopatickych liekov, ako je velmi nizky obsah ucinnych
latok, ktoré obsahuji, a na zlozité pouzivanie obvyklych Sstatistickych metédd tykajacich sa
klinickych skusok je ziaduce zabezpecit osobitny zjednodu$eny registracny postup pre tie
homeopatické lieky, ktoré sa umiestnuji na trh bez terapeutickych indikacii v liekovej forme
a v davke, ktoré pre pacienta nepredstavuju ziadne riziko.

(23) V prvom rade je ziaddce poskytnut pouzivatelom homeopatickych liekov velmi jasnd indikdciu
o ich homeopatickom charaktere a dostatocnd zaruku ich kvality a bezpecnosti.
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(25) Pre homeopatické lieky umiestnené na trhu s terapeutickymi indikdciami alebo vo forme, ktora
moze predstavovat riziko, ktoré vsak musi byt vyvazené pozadovanym terapeutickym ucinkom,
platia vSeobecné pravidld platné pre povolovanie uvedenia liekov na trh. Predov$etkym tie ¢lenské
$taty, ktoré maju homeopatickd tradiciu, musia byt schopné uplatiiovat osobitné pravidla
hodnotenia vysledkov skuisok a testov zameranych na stanovenie bezpecnosti a ucinnosti tychto
liekov za podmienky, Ze ich oznamia Komisii.

(40) Ustanovenia platné pre informacie poskytované pouzivatelom [tykajuce sa informdcii
poskytovanych pacientom - mneoficidlny preklad] musia zabezpecovat vysoky stupen ochrany
spotrebitela, aby sa lieky mohli pouzivat spridvne na zdklade uplnych a zrozumitelnych
informdcif.”

Podla ¢ldnku 1 smernice 2001/83:

»Na tcely tejto smernice maji nasledujiice pojmy takyto vyznam:

5. Homeopaticky liek:
Akykolvek liek vyrobeny z ldtok nazyvanych homeopatické zdklady podla homeopatického
vyrobného postupu opisaného v Eurépskom liekopise alebo v pripade, ak tam nie je uvedeny,

v liekopisoch v stcasnosti oficidlne pouzivanych v clenskych statoch. Homeopaticky liek moze
obsahovat viac zakladov.

25. Oznacenie:
Informécia na vnatornom alebo vonkajsom obale.
26. Pribalovy letdk:

Névod na pouzitie obsahujuci informdcie pre pouzivatelov, ktory je prilozeny k lieku.

Clanok 8 ods. 3 tejto smernice stanovuje:

,Ziadost [0 povolenie na uvedenie lieku na trh] sa dolozi nasledujicimi tidajmi a dokumentmi a poda
sa v sdlade s prilohou I:

e) terapeutické indikacie, kontraindikdcie a neziaduce ucinky;

f) davkovanie, liekova forma, sposob a cesta podavania a predpokladany cas stdlosti,

“«
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Podla ¢ldnku 11 uvedenej smernice:

»Sthrn charakteristik vyrobku obsahuje tieto informdcie a v tomto poradi:

4. Kklinické udaje:

4.2. davkovanie a sposob podavania dospelym, a v pripade potreby aj detom,

Clanok 14 ods. 1 a 2 tej istej smernice znie takto:

»1. Iba homeopatické lieky, ktoré splnia vsetky nasledujice podmienky, moézu byt predmetom
osobitného zjednoduseného postupu registracie:

— podavaju sa ustne alebo zvonka,

— na oznaceni lieku ani v Ziadnej informdcii o nom sa nenachddza Specificka terapeuticka indikacia,

— stupen zriedenia zaru¢uje neskodnost lieku; liek najmi nesmie obsahovat bud viac ako jeden diel na
10000 dielov materskej tinkttry, alebo viac ako 1/100 najmensej davky ucinnej latky pouzitej pri

alopatii, ktorej pritomnost v alopatickom lieku méa za nasledok povinnost predlozit pri vydaji
lekarsky predpis.

2. Kritérid a pravidld postupu upravené c¢lankom 4 ods. 4, ¢lankom 17 ods. 1 a ¢ldnkami 22 az 26, 112,
116 a 125 platia podobne na osobitny zjednodusSeny postup registracie homeopatickych liekov
s vynimkou dokazovania terapeutickej u¢innosti.”

Podla ¢ldnku 16 ods. 1 smernice 2001/83:

»Inym homeopatickym liekom ako sua tie, ktoré su uvedené v ¢lanku 14 ods. 1, sa udeli povolenie
a oznacia sa v stlade s ¢lankami 8, 10, 10a, 10b, 10c a 11.%

Podla ¢ldnku 58 tejto smernice:

»Vlozenie pribalového letdka do balenia vsetkych liekov je povinné, pokial vsetky informécie
pozadované c¢lankami 59 a 62 nie su priamo uvedené na vonkajsom obale alebo na vnitornom obale.”

Clanok 59 ods. 1 uvedenej smernice stanovuje:

»Pribalovy letdk sa vypracuje v stlade so sithrnom charakteristik vyrobku; obsahuje tieto informacie
a v tomto poradi:

d) nevyhnutné a bezné instrukcie pre sprdvne pouzivanie, predovsetkym:
i) davkovanie;
ii) spdsob a v pripade potreby aj cesta poddvania;

4 ECLIL:EU:C:2020:304



11

12

13

Rozsupok z 23. 4. 2020 — SpojeNE VECT C-101/19 A C-102/19
DHU-ARZNEIMITTEL

Podla ¢lanku 62 tej istej smernice:

»Vonkajsi obal a pribalovy letdk moézu obsahovat symboly alebo piktogramy urcené na objasnenie

niektorych informacii uvedenych v ¢lankoch 54 a 59 ods. 1 a iné informicie zhodujtice sa so

suhrnnou charakteristikou vyrobku, ktoré sd uzito¢né pre pacienta, s vynimkou akéhokolvek prvku
reklamnej povahy.”

Clanok 68 smernice 2001/83 stanovuje:

»Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia clanku 69, homeopatické lieky musia byt oznacené v stlade

s ustanoveniami tejto hlavy a na $titkoch sa jasnou a citatelnou formou uvedie informécia o ich

homeopatickej povahe.”

Podla ¢ldnku 69 tejto smernice:

»1. Okrem jasného uvedenia slov ,homeopaticky liek’ na stitku, a v pripade potreby aj na pribalovom

letaku sa, pri liekoch uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1, uvadzaju [povinne — neoficidlny preklad] len

nasledujice informacie:

— vedecky nazov zakladu alebo zdkladov, po ktorom nasleduje stupen zriedenia, pouzivajic symboly
liekopisu v stlade s ¢lankom 1 ods. 5; ak sa homeopaticky liek sklada z dvoch alebo viacerych
zékladov, mozu sa vedecké ndzvy zakladov na etikete nahradit vymyslenym ndzvom,

— meno a adresa drzitela registracie a pripadne vyrobcu,

— spoOsob podavania a v pripade potreby cesta podavania,

— datum trvanlivosti, jasne a presne (mesiac, rok),

— liekova forma,

— obsah predajného modelu,

— osobitné opatrenia pre uchovavanie, ak existuju,

— osobitné varovanie tykajtce sa lieku, ak to je potrebné,

— dislo vyrobnej Sarze,

— registracné cislo,

— ,homeopaticky liek bez schvéalenych terapeutickych indikacif’,

— upozornenie, ktoré odporuca pouzivatelovi, aby sa poradil s lekdrom, ak priznaky pretrvavaju.

2. Bez ohladu na odsek 1 ¢lenské stity modzu pozadovat pouzivanie istych typov oznacovania, aby na
nich boli uvedené:

— cena liekuy,

— podmienky prepldcania organizaciami socidlneho zabezpecenia.”
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Nemecké prdavo

Podla § 38 ods. 1 prvej vety Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (zdkon o obchodovani
s liekmi) v zneni uverejnenom 12. decembra 2005 (BGBI I, s. 3394), naposledy zmenenom zikonom
z 18. jula 2017 (BGBL I, s. 2757) (dalej len ,AMG"), sa lieky (hotové vyrobky), ktoré st liekmi
v zmysle § 2 ods. 1 alebo § 2 ods. 2 bodu 1 AMG, mo6zu ako homeopatické lieky v pdsobnosti tohto
zdkona uviest na trh len vtedy, ak st zapisané v registri pre homeopatické lieky vedenom prislusnym
spolkovym organom.

Podla § 38 ods. 2 prvej vety v spojeni s § 22 ods. 1 bodom 10 AMG musi ziadost o registraciu okrem
inych informécii obsahovat aj udaje o davkovani. Prislusny vyssi spolkovy organ registraciu okrem
iného odmietne, ak, ako vyplyva z § 39 ods. 2 bodu 1 AMG, st predlozené doklady nedplné alebo ak
podla § 39 ods. 2 bodu 4 AMG pri lieku existuje opodstatnené podozrenie, ze pri pouziti v stlade
s jeho ur¢enim md s$kodlivé tcinky, ktoré presahuji prijatelnd mieru podla poznatkov medicinskej
vedy.

Podla § 11 ods. 3 prvej vety v spojeni s § 10 ods. 4 AMG udaje o pokynoch tykajucich sa ddvkovania
nepatria k tdajom, ktoré musia byt uvedené na pribalovom letdku. Naopak, podla § 10 ods. 4 prvej vety
bodu 7 AMG k povinnym udajom patri upozornenie vratane dalsich udajov, ako st tdaje stanovené
pravom Unie, pokial si nevyhnutné pre bezpe¢né podavanie.

Nepovinné udaje v pribalovom letdku st podla § 11 ods. 3 prvej vety v spojeni s § 11 ods. 1 siedmou
vetou AMG pripustné, pokial sdvisia s podavanim lieku, si dolezité pre zdravotni osvetu pacienta
a neodporuji tdajom podla § 11a AMG (odborné informacie).

Spory vo veciach samych a prejudicialne otazky

DHU predlozila 8. a 12. jina 2009 na Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Spolkovy
tstav pre lieky a zdravotnicke pomdcky, Nemecko, dalej len ,Ustav”) ziadosti o registraciu dvoch
homeopatickych liekov vo forme krému, ktory sa md nandasat na plet, konkrétne Calcium fluoratum
Lotio biochemicky funkcny prostriedok ¢. 1 (vec C-101/19) a Silicea Lotio biochemicky funkény
prostriedok ¢. 11 (vec C-102/19).

Pribalové letdky k tymto liekom uvadzali v podobnom zneni nasledujice pokyny tykajice sa
davkovania:

»Ak nie je urc¢ené inak, bezné pouzitie je takéto: [nazov lieku] sa nanesie 1 az 2-krat denne. Naniest
krém v tenkej vrstve a jemne vmasirovat. Homeopatické lieky by sa nemali dlhodobo podévat bez
odporidcania lekara.”

Rozhodnutiami z 23. decembra 2011 Ustav povolil pozadovant registraciu, no pod podmienkou, Ze
DHU vypusti pokyny tykajice sa davkovania, uvedené na tychto letdkoch.

Opravné prostriedky podané DHU proti tymto rozhodnutiam boli najprv zamietnuté prvostupnovym
spravnym sidom a neskor odvolacim spravnym stidom, pricom tento posledny uvedeny sud sa okrem

iného domnieval, Ze:

— daje tykajtce sa divkovania nepatria ani medzi povinné informdcie, ktoré sa musia poskytnut pre
liek, ani medzi jeho podstatné charakteristické znaky,

— tieto Gdaje nemdzu byt registrované zo samotného dovodu, ze DHU je povinny poskytnut
informdcie tykajice sa davkovania v ramci registracného postupu, a
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— uplatnitelnd prdvna tuprava nestanovuje zahrnutie ddvkovania medzi informdicie uvedené na
registrovanych homeopatickych liekoch a v kazdom pripade davkovanie nepredstavuje uzito¢nu
informaciu na acely zdravotnych informacii pacienta.

Kedze DHU bola opravnend podat opravny prostriedok ,Revision* z dévodu vyznamu zésady pravnej
otazky polozenej v prejedndvanej veci, podala kasacny opravny prostriedok na vnutrostatny sud.

Za tychto okolnosti Bundesverwaltungsgericht (Spolkovy spravny sud, Nemecko) rozhodol prerusit
konanie a polozit Sidnemu dvoru nasledujice prejudicidlne otdzky, ktoré maji v spojenych veciach
C-101/19 a C-102/19 rovnaké znenie:

»1. Obsahuje ¢lanok 69 smernice [2001/83] taxativhe vymenované udaje tykajuce sa pripustného
obsahu pribalového letaku liekov uvedenych v c¢lanku 14 ods. 1 [uvedenej smernice] alebo tam
mozu byt uvedené dalsie informdcie v zmysle ¢lanku 62 tejto smernice?

2. Mbzu byt Gdaje o davkovani pre lieky uvedené v clanku 14 ods. 1 smernice [2001/83] informéciami,
ktoré su pre pacienta uzito¢né v zmysle c¢lanku 62 tejto smernice?“

O prejudicialnych otazkach

Svojimi dvoma otdzkami, ktoré treba skimat spolocne, sa vnitrostatny sid v podstate pyta, ¢i sa ma
smernica 2001/83 vykladat v tom zmysle, Ze brani tomu, aby pribalovy letdk uvedeny v ¢lanku 69 tejto
smernice obsahoval dal$ie informdcie, nez su tie, ktoré si vymenované v tomto ustanoveni, najma
pokyny tykajiice sa davkovania pre homeopatické lieky, na ktoré sa vztahuje uvedené ustanovenie.

V prvom rade treba uviest, Ze clanok 69 ods. 1 smernice 2001/83 sa tyka jedinej kategdrie
homeopatickych liekov, pricom tieto lieky vymedzuje ¢lanok 1 bod 5 tejto smernice ako lieky vyrobené
z latok nazyvanych ,homeopatické zdklady“ podla homeopatického vyrobného postupu opisaného
v Eurépskom liekopise alebo v pripade, ak tam nie je uvedeny, v liekopisoch v stic¢asnosti oficidlne
pouzivanych v ¢lenskych $tatoch a mézu podla tohto posledného ustanovenia obsahovat viac zdkladov.

Z clankov 13 az 16 smernice 2001/83, ktoré su zaradené pod kapitolou 2 tejto smernice s nazvom
»,Osobitné ustanovenia platné pre homeopatické lieky“, ktord je uvedend pod hlavou III tejto smernice
s ndzvom ,Uvddzanie na trh® vSak vyplyva, Zze uvedend smernica rozliSuje medzi homeopatickymi
liekmi podla toho, ¢i vyzaduju povolenie na uvedenie na trh, alebo ¢i podliehaji osobitnému
zjednodusenému registracnému postupu.

Na jednej strane totiz z ¢lanku 16 ods. 1 smernice 2001/83 v spojeni s jej odovodnenim 25 vyplyva, ze
homeopatické lieky uvadzané na trh s terapeutickymi indikdciami alebo vo forme, ktora moze
predstavovat riziko, podliehaji beznym pravidlim povolovania uvédzania liekov na trh.

Na druhej strane podla ¢ldnku 14 ods. 1 tejto smernice, na ktory vyslovne odkazuje ¢lanok 69 tejto
smernice, sa osobitny zjednoduSeny registratny postup moze vztahovat len na homeopatické lieky,
ktoré splnaju tri kumulativnhe podmienky, a to, Zze sa poddvaju Ustne alebo zvonka, Ze na oznaceni
lieku ani v ziadnej informdcii o nom sa nenachddza ziadna $pecifickd terapeutickd indikdcia a ze liek
vykazuje stupen zriedenia, ktory zarucuje jeho neSkodnost (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 12. méja 2005, Meta Fackler, C-444/03, EU:C:2005:288, bod 16).

V druhom rade cldnok 69 ods. 1 smernice 2001/83 patri pod hlavu V s nazvom ,Oznacovanie
a pribalovy letak".
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Podla ¢ldnku 1 bodu 25 tejto smernice treba pojem ,oznacenie“ chiapat tak, Ze odkazuje na
sinforméci[u] na vnatornom alebo vonkajsom obale“. Pokial ide o pojem ,pribalovy letdk”, ¢lanok 1
bod 26 uvedenej smernice ho vymedzuje ako ,ndvod na pouzitie obsahujici informdicie pre
pouzivatelov, ktory je prilozeny k lieku®.

Pokial ide o tento posledny uvedeny pojem, treba v prvom rade uviest, Ze ¢lanok 58 smernice 2001/83
spresniuje, Ze vlozenie pribalového letdku do balenia vsetkych liekov je povinné, pokial vsetky
informdcie pozadované clankami 59 a 62 tejto smernice nie si priamo uvedené na vonkajsom alebo
vnutornom obale.

Dalej ¢ldnok 59 ods. 1 uvedenej smernice uréuje indikicie, informécie a instrukcie, ktoré pribalovy
letdk musi obsahovat, medzi ktoré patria ,nevyhnutné a beziné instrukcie pre spravne pouzivanie®.
Medzi tieto informacie patri davkovanie lieku.

Napokon c¢lanok 62 tejto istej smernice stanovuje, ze pribalovy letdk mdze fakultativne obsahovat aj iné
informdcie, najmé informdcie zhodujice sa so suhrnnou charakteristikou vyrobku, ktoré si uzito¢né
pre pacienta, s vynimkou akéhokolvek prvku reklamnej povahy.

V tretom rade, pokial ide konkrétne o oznacovanie homeopatickych liekov, ¢lénok 68 smernice
2001/38 stanovuje pravidlo, podla ktorého bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 69 tejto
smernice, takéto lieky musia byt oznacené v siulade s ustanoveniami hlavy V tejto smernice a na
stitkoch sa jasnou a ¢itatelnou formou uvedie informécia o ich homeopatickej povahe.

Za tychto podmienok je potrebné domnievat sa, zZe pravidlo stanovené v clanku 68 smernice 2001/83
predstavuje vSeobecné pravidlo, od ktorého sa ustanovenia ¢lanku 69 tejto smernice odchyluju ako
osobitné pravidla.

Pokial ide o uvedené osobitné ustanovenia, ¢lanok 69 ods. 1 smernice 2001/83 stanovuje, Ze na $titku,
a v pripade potreby aj na pribalovom letdku, sa pri liekoch uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1 povinne
uvadzaju len rozne informacie vymenované v tomto ustanoveni.

Zo znenia ¢lanku 69 ods. 1 smernice 2001/83 jasne vyplyva, Ze v prvom rade vynimka z ¢lanku 68
uvedenej smernice sa vztahuje len na homeopatické lieky uvedené v ¢cldnku 14 ods. 1 tejto smernice,
ktoré tak splnaju podmienky pripomenuté v bode 28 tohto rozsudku.

Dalej z hladiska vyrazu ,v pripade potreby“ pouzitého v ¢lanku 69 ods. 1 smernice 2001/83 v spojeni
s ¢lankom 58 tejto smernice je pribalovy letdk k dotknutému lieku povinny len vtedy, ak tdaje, na
ktoré tento clanok 69 ods. 1 odkazuje, nie s uvedené priamo na jeho vonkajsom alebo vnatornom
obale.

Napokon z vyrazu ,[povinne] uvadzaja len nasledujice informdcie uvedeného tiez v ¢lanku 69 ods. 1
smernice 2001/83 vyplyva, Ze na jednej strane za predpokladu, Ze pribalovy letdk je povinny, musia byt
vSetky udaje vymenované v tomto poslednom uvedenom ustanoveni nevyhnutne obsiahnuté
v uvedenom pribalovom letdku, a na druhej strane, Ze ziadny iny udaj nan nemozno
pridat — s vynimkou pripadu, ak to vyzaduje dotknuty ¢lensky $tit — nez sd taxativhe vymenované
udaje v clanku 69 ods. 2 tejto smernice.

Treba pritom konstatovat, Ze pokyny tykajice sa ddvkovania nie st uvedené medzi viacerymi tdajmi
vymenovanymi v ¢lanku 69 ods. 1 a 2 smernice 2001/83.

Za tychto podmienok sa na pribalovom letdku k homeopatickym liekom v zmysle ¢lanku 14 ods. 1 tejto
smernice nemdze nad rdmec udajov vymenovanych v ¢lanku 69 ods. 1 a 2 uvddzat ziadny pokyn
tykajici sa ddvkovania, a to ani priamo, ani nepriamo, podla ¢lainku 62 uvedenej smernice, ktory
povoluje pridanie urcitych fakultativnych informécii.
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Rozsupok z 23. 4. 2020 — SpojeNE VECT C-101/19 A C-102/19
DHU-ARZNEIMITTEL

Tento vyklad nie je vyvriteny skutoc¢nostou, Ze polskd jazykova verzia ¢lanku 69 ods. 1 smernice
2001/83 neobsahuje prislovku ,len”.

Potreba jednotného uplatiovania, a teda jednotného vykladu aktu Unie totiz vylu¢uje, aby bol tento akt
posudzovany izolovane v jednej zo svojich jazykovych verzii, ale vyzaduje, aby bol vykladany v zavislosti
od vseobecnej systematiky a tcelu pravneho predpisu, ktorého je stcastou (pozri v tomto zmysle
rozsudky zo 17. marca 2016, Kedbranchens Feellesrad, C-112/15, EU:C:2016:185, bod 36,
a z 20. decembra 2017, Polkomtel, C-277/16, EU:C:2017:989, bod 59).

Navyse okrem roznych vykladovych prvkov ¢lanku 69 ods. 1 smernice 2001/83, ktoré boli uvedené
v predchadzajtucich bodoch tohto rozsudku, zaver uvedeny v bode 41 tohto rozsudku je podporeny
zdujmom tykajicim sa ochrany verejného zdravia, ktory podla oddévodnenia 2 tejto smernice
predstavuje zakladny ciel kazdej pravnej Gpravy v oblasti vyroby, distribicie alebo pouzivania liekov.

Podla ¢lénku 8 ods. 3 pism. e) a f) uvedenej smernice totiz informécie tykajice sa dévkovania, ako aj
terapeutické indikdcie si potrebné, pokial ide o lieky, ktoré vyzaduji povolenie na uvedenie na trh na
rozdiel od homeopatickych liekov uvedenych v ¢lanku 69 ods. 1 tej istej smernice, ktoré podliehaju len
osobitnému zjednodusenému registracnému postupu.

Pokial ide o tieto posledné uvedené lieky, ak by sa pritom povolilo, aby pribalovy letdk okrem udajov
vymenovanych v ¢lanku 69 smernice 2001/83 obsahoval aj pokyny tykajice sa davkovania, malo by to
za nasledok, ze vymedzenie tychto liekov a liekov, ktoré vyzaduju povolenie na uvedenie na trh, by bolo
nejasné, neisté a nejednoznacné, a v konecnom dosledku by mohlo uviest uzivatelov do omylu, pokial
ide o charakteristické znaky dotknutého lieku.

Vzhladom na vys$ie uvedené dvahy treba na polozené otdzky odpovedat tak, ze smernica 2001/83 sa
ma vykladat v tom zmysle, Ze brani tomu, aby pribalovy letdk uvedeny v jej ¢ldnku 69 obsahoval dalsie
informdcie, nez su tie, ktoré st vymenované v tomto ustanoveni, najmé pokyny tykajice sa davkovania
homeopatickych liekov, na ktoré sa vztahuje uvedené ustanovenie.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdazkou postupu v konani pred vnuatrostatnym
sidom, o troviach konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemozu byt nahradené.

Z tychto dovodov Stidny dvor (6sma komora) rozhodol takto:

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch, zmenena smernicou Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze brani tomu, aby pribalovy
letdk uvedeny v jej ¢lanku 69 obsahoval dal$ie informdcie, nez s tie, ktoré st vymenované
v tomto ustanoveni, najmid pokyny tykajuce sa davkovania homeopatickych liekov, na ktoré sa
vztahuje uvedené ustanovenie.

Podpisy
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