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Forbundsrepublikken Tyskland,
[udelades]
sagsegt, appelindstaevnt
0g revisionsindstaevnt,

har tredje afdeling ved Bundesverwaltungsgericht (forbundsdomstol i
forvaltningsretlige sager, Tyskland)

[udelades]
den 6. november 2018 afsagt falgende kendelse:
Sagen udseettes.

Den Europziske Unions Domstol forelegges\ falgended>spargsmal
vedrgrende fortolkningen af Europa-Parlamentets “og “Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om,oprettelse,afen faellesskabskodeks for
humanmedicinske legemidler (ERT 20013 L 312, s:67), som a&ndret ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012
(EUT 2012, L 299, s. 1):

1. Indeholder artikel® 69", direktiv “2001/83/EF udtemmende Kriterier
vedrgrende det tilladte indhold“af indlaegssedlen til de i artikel 14, stk. 1,
omhandlede leegemidler, eller kan der medtages andre oplysninger som
omhandlet i artikeh62 idirektivy2001/83/EF?

2. Kan oplysninger om doseringen af de leegemidler, der er omhandlet i
artikel @4, stk.t, i“direktiv 2001/83/EF, vare oplysninger, der kan vere
nyttige for patienten, somé@mhandlet i artikel 62 i direktiv 2001/83/EF?

[Orgss. 3]
Pramisser:
|

Tvisten vedrgrer spgrgsmalet om, hvorvidt oplysningen om doseringen skal
medtages i afggrelsen om registrering af et homgopatisk leegemiddel og/eller kan
anvendes som oplysning om brugen pa indlaegssedlen.

Sagsegeren ansggte den 12. juni 2009 om registrering af det feerdige
homgopatiske  legemiddel »Calcium  fluoratum Lotio  Biochemisches
Funktionsmittel Nr. 1« ved Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(forbundsinstituttet for leegemidler og medicinalvarer, Tyskland, herefter
»BfArM«). Ifelge oplysningerne i registreringsansggningen indeholder
leegemidlet som virksomt stof calcium fluoratum trit. i potens D4 som creme til
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anvendelse pa huden. 10 g creme indeholder 0,1 g af det virksomme stof samt
bl.a. 0,22 g benzylalkohol. Som brugsanvisning til brugeren var den forelagte
ordlyd af indlaegssedlens punkt 3 vedrgrende doseringen som falger: »Medmindre
andet er ordineret, er den normale anvendelse: Calcium fluoratum Lotio
Biochemisches Funktionsmittel Nr. 1 ber pafares en til to gange dagligt. Cremen
pafares i et tyndt lag og masseres let ind i huden. Heller ikke homgopatiske
leegemidler bar bruges gennem laengere tid uden at konsultere en laege.«

Ved skrivelse om mangler af 25. februar 2010 varslede BfArM en delvis afvisning
for sa vidt angik doseringen og anvendelsen til bgrn under to ar. BfAfM anfarte, at
den indeholdte meangde af benzylalkohol som konserveringsmiddel forekom for
hgj. Ved en dosering over 10 g creme pr. dag var der begrundetymistanke om
skadelige virkninger. Desuden var leegemidlets lokale tolerance kKun undersggt pa
voksne frivillige forsggspersoner. Endelig var en doseringsangivelse tkketilladt i
forbindelse med leegemidler, der er registreret i registret, for hemgopatiske
leegemidler. Sagsegeren appellerede udtalelsen om, at en“doseringsangivelse pa
indlaegssedlen ikke er tilladt i forbindelse med registreringen af,homgopatiske
leegemidler, og indsendte med henblik herpa.et retligt respensumysom sagsggeren
havde ladet udarbejde. Uafhangigt [orgs Sa4] hexaf fremlagde sagsegeren i
overensstemmelse med skrivelsen om mangler revideretidokumentation, hvori der
bl.a. ogsd var taget hensyn til begraenshingen Vedrgrende bgrn under to ar.
Sagsegeren fremlagde yderligere fagligeyresponsa vedrgrende salvegrundlagets
uskadelighed.

BfArM udstedte den ansggte “registreringsafg@relse, dateret den 23. december
2011, der var forsynet med paleg. | paleeg M2 var der fastsat formuleringer til
angivelse af forsigtighédsreglermpa indle@gssedlen. | paleggets fijerde afsnit var
folgende anfart: e»>Spgrg din behandler, der har erfaring med homgopati, om
dosering, anvendelsesvarighedyoge#made. Den enkelte dosis af et homgopatisk
leegemiddel ‘bar vaerensa lille 'som mulig. Efter hver dosis skal man afvente
virkningens, Der,_«Skal ‘tagest hensyn til farstegangsforveerring og lignende
symptomer.« )l paleg M4 \blev sagsggeren palagt at slette oplysningerne om
doséring,pa‘indlzgssedlen.

Sagsegerenvappellerede denne afgarelse og anmodede om, at registreringen blev
foretaget med den ansggte doseringsangivelse, og at fjerde afsnit i paleeg M2 og
palaeg M4.blev ophavet. Ved afgarelse af 5. juli 2013 forkastede BfArM appellen.

Under “tetsmgdet i den sag, der blev anlagt til prevelse af denne afgarelse,
ophavede sagsegte fijerde afsnit i paleg M2 og de dermed forbundne
formuleringer om forsigtighedsregler i registreringsafggrelsens dispositive del.
Derefter erklerede parterne samstemmende tvisten for afgjort. | gvrigt fik
sagsegeren ikke medhold i sit segsmal i de foregaende instanser. Som begrundelse
anforte appelretten i det vasentlige, at sagen ganske vist kunne antages til
realitetsbehandling, men var ugrundet. Doseringsangivelsen er hverken en af de
obligatoriske oplysninger, der identificerer leegemidlet, eller en af dets vaesentlige
egenskaber. Den omstendighed, at ansggeren skal afgive oplysninger om
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doseringen under registreringsproceduren, medfarer heller ikke en ret til at fa
medtaget en doseringsangivelse i registreringsafgarelsen. Endelig kan en
doseringsangivelse ikke tillades som anden oplysning, eftersom den ikke udger
vigtige sundhedsoplysninger for patienten. Tveertimod har lovgiver ikke hjemlet
en doseringsangivelse [org. s.5] i forbindelse med registrerede homgopatiske
legemidler. Denne snavre fortolkning af, hvorvidt frivillige oplysninger er
tilladte, fglger i gvrigt af EU-retten.

Under den revisionsappel, som appelretten har meddelt bevilling til under
henvisning til sagens principielle karakter, har sagsggeren opretholdt&in pastand.

Sagen udseettes, og i henhold til artikel 267, stk. 3, i traktaten om RemEuropaxiske
Unions funktionsmade, TEUF, indhentes en preejudiciel, afgerelse fra, Den
Europaiske Unions Domstol vedrgrende fortolkningen af Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november®2Q01 “om, oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidlern, (EET,2001, 'L 311, s. 67),
som @ndret ved Europa-Parlamentets og ‘Radetsdirektiva2012/26/EU af 25.
oktober 2012 (EUT 2012, L 299, s. 1). Hvorvidt, sagsageren kan gives medhold,
afhaenger af besvarelsen af spergsmalene om, “hvorvidt artikel 69 i direktiv
2001/83/EF indeholder udtemmende Kriterierwedrgrende det tilladte indhold af
indlaegssedlen til de leegemidler, der er omhandlettinartikel 14, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF, eller der kan medtages,andre oplysninger som omhandlet i artikel 62
i direktiv 2001/83/EF, samtshvervidt oplysninger om doseringen af de leegemidler,
der er omhandlet i artikel 14, stkyl, i direktiv 2001/83/EF, kan veere nyttige for
patienten som omhandlet,i artikel,62%direktiv 2001/83/EF.

1. Oplysninger. omidoseringemar et homgopatisk leegemiddel, som skal registreres
I registret for homgopatiske leegemidler, skal i henhold til bestemmelserne i den
tyske leegemiddellovgivning (@) principielt ikke medtages i registreringsafggrelsen
(b), mén kam pa visse betingelser medtages pa indlegssedlen som frivillig
oplysning (¢)..[Org.'s. 6]

a) Nationale bestemmelser

| henheld “til 8§38, stk.1, forste punktum, i Gesetz Uber den Verkehr mit
Arzneimitteln (lov om handel med leegemidler, herefter »AMG«) som affattet ved
bekendtgarelse af 12. december 2005 (BGBI. I, s. 3394), senest a&ndret ved lov af
18. juli 2017 (BGBI. I, s. 2757), kan feerdige leegemidler, der er leegemidler som
defineret i AMG’s §2, stk.1, eller stk.2, nr.1, kun markedsfares som
homgopatiske leegemidler inden for denne lovs anvendelsesomrade, hvis de er
registreret i et register for homgopatiske leegemidler, som skal fgres hos den
kompetente forbundsmyndighed. Ansggningen om registrering skal ogsa ledsages
af oplysninger om doseringen (AMG’s 8 38, stk. 2, farste punktum, sammenholdt
med § 22, stk. 1, nr. 10). Den kompetente forbundsmyndighed skal bl.a. afsla
registrering, hvis den fremlagte dokumentation er ufuldsteendig (AMG’s § 39,



12

13

14

15

16

17

DHU ARZNEIMITTEL

stk. 2, nr.1), eller hvis der er begrundet mistanke om, at leegemidlet ved
forskriftsmaessig brug har skadelige virkninger, der gar ud over, hvad der er
acceptabelt ifglge legevidenskaben (AMG’s § 39, stk. 2, nr. 4).

I henhold til AMG’s § 11, stk. 3, farste punktum, sammenholdt med § 10, stk. 4,
er oplysninger om doseringsvejledningen ikke blandt de oplysninger, som
indleegssedlen skal indeholde. De obligatoriske oplysninger omfatter imidlertid
advarsler, herunder andre oplysninger, safremt disse er ngdvendige med henblik
pa en sikker anvendelse (AMG’s § 10, stk. 4, farste punktum, nr. 7).

Frivillige oplysninger pa indlaegssedlen er i henhold til AMG’s §,11, stk. 3, farste
punktum, sammenholdt med stk. 1, syvende punktum, tilladte, safremt deedrarer
anvendelsen af leegemidlet, er vigtige sundhedsoplysningeryfor patienten oghikke
er i strid med oplysningerne i henhold til AMG’s § 11a (produktresumeer):

I henhold til 8 5 i Gesetz lber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens (lov
om reklame for sundhedsprodukter, Heilmittelwerbegesetzy, herefter, »HWG«),
som omarbejdet ved bekendtgarelse af 19. oktober, 1994%(BGBI ", s.3068), senest
@ndret ved lov af 20. december 2016 (BGBRy/, s. 3048), ma.der ikke reklameres
for homgopatiske leegemidler, der er registreret ihenhold tihjorg. s. 7] AMG eller
er fritaget for registrering, med angivelse af anvendelsesomrader.

b) Sagsageren har principielt ikke ‘ret til,"at dennes,oplysninger om doseringen
medtages i registreringsafgarelsen:

Ifalge  retspraksis fra  Bumdesverwaltungsgericht  (forbundsdomstol i
forvaltningsretlige sager, Tyskland), vedrgrende tilladelse til markedsfgring af
leegemidler (AMG’S 88 214f.) skalde vasentlige egenskaber ved det leegemiddel,
hvortil der skal givesitilladelse, vare indeholdt i afgerelsen om tilladelse. De
materielle betingelser, forn, markedsfaringstilladelsen til leegemidlet skal fremga
klart af afgerelsen_om tilladelse (AMG’s § 25, stk. 1). Tilladelsen meddeles pa
grundlag af den indsendte"'dokumentation og ansggerens oplysninger, medmindre
andetyer fastsat, 1 “afgarelsen om tilladelse [udelades]. For en afgerelse om
registrering, “hvorved “der ligeledes skabes grundlag for en lovlig adgang til
markedet (jf. AMG’s 8§38, stk.1, fagrste punktum, og 8§96, nr.9), gelder
prineipieltikkesnoget andet (artikel 14, stk. 2, sammenholdt med artikel 26, stk. 1,
i direktiv,2001/83/EF). | overensstemmelse hermed blev den omtvistede afgerelse
ogsaudstedt »pa grundlag af den indsendte dokumentation og ansggerens
oplysninger«.

Doseringsangivelsen er ikke en veasentlig egenskab for et registreret homgopatisk
lzegemiddel. I henhold til artikel 14, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF finder kriterierne
og procedurereglerne for tilladelsesproceduren tilsvarende anvendelse pa
registreringsproceduren for homgopatiske leegemidler, dog ikke pa beviset for
terapeutisk virkning. | henhold til AMG’s 8 38, stk.?2, andet punktum, skal
registreringsansggningen derfor bl.a. ikke ledsages af oplysninger om virkninger
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og anvendelsesomrader. Dermed bortfalder doseringens betydning for
fastseettelsen af virkningen [udelades].

Doseringen af et registreret homgopatisk leegemiddel er heller ikke nogen
vaesentlig oplysning med henblik pa vurdering af leegemidlets sikkerhed. Denne
sikres derimod [org. s. 8] ved legemidlets fortyndingsgrad (jf. artikel 14, stk. 1,
tredje led, farste punktum, i direktiv 2001/83/EF samt AMG’s § 38, stk. 2, tredje
punktum). Skadelige virkninger som fglge af de andre tilsetningsstoffer i
legemidlet — som f.eks. i den foreliggende sag den indeholdte benzylalkohol som
konserveringsmiddel — skal udelukkes ved advarsler (jf. artikel 69, stk. 1, ottende
led, i direktiv 2001/83/EF samt AMG’s § 11, stk. 3, farste punktum, sammenholdt
med § 10, stk. 4, farste punktum, nr. 7). | overensstemmelse hermedthar sagsagte i
den foreliggende sag bestemt, at der som forsigtighedsforanstaltning skal anfgres
en gvre grense pa 10 g pr. dag, hvilket sagsggeren heller ikke har anfegtet. For
fastseettelsen af disse graenseverdier er ansggerens daseringsoplysninger-heller
ikke ngdvendige.

Som en logisk konsekvens heraf er doseringsangivelsen, i “forbindelse med
registrerede homgopatiske leegemidler heller ikke ‘en "af\, de obligatoriske
oplysninger pa indlegssedlen og merkningen af, beholderne og pakningerne (jf.
AMG’s § 10, stk. 4, og § 11, stk. 3, farste,punktum). Den omstendighed, at der
ogsa skal oplyses om doseringen i registreringsansggningen, &ndrer ikke noget
herved.

c) Medtagelsen af en deseringsanbefaling pa indlaegssedlen kan derfor kun
komme i betragtning somrivilligieplysning.

I henhold til AMG’s § 11, stk. 3y farste punktum, sammenholdt med stk. 1,
syvende punktum;yer “andre “oplysninger vedrgrende registrerede homgopatiske
legemidler ¢pa indlaegssedlenitilladte, safremt de vedrgrer anvendelsen af
leegemidlet oghudger vigtige,sundhedsoplysninger for patienten (foruden andre
betingelser, sam er opfyldtj den foreliggende sag).

Ved, fortelkningeny aft disse betingelser skal der tages hensyn til, at andre
oplysninger, altid Skal veere oplysninger, der ikke allerede er fastsat som
obligatoriske ‘oplysninger. Oplysninger, som er ngdvendige med henblik pa en
sikker anvendelse af leegemidlet, er imidlertid allerede obligatoriske oplysninger
(jf. AMG’sw8 11, stk. 3, forste punktum, sammenholdt med § 10, stk. 4, forste
punktum, nr.7). »Vigtig« i denne bestemmelses forstand er derfor ikke blot
uundveerlige oplysninger. Det er derimod tilstreekkeligt, at oplysningerne fremmer
den korrekte anvendelse af leegemidlet [udelades] [org. s. 9] [udelades]. Dette ma
antages at gelde i hgjere grad, desto teettere sammenhangen mellem den frivillige
oplysning og de ved lov fastsatte obligatoriske oplysninger er. Den restriktive
adgang til at angive andre oplysninger skal forhindre, at brugernes
opmarksomhed afledes fra de obligatoriske oplysninger [udelades]. Forklaringer
vedrgrende virkningssammenhange og brugsanvisninger, der kan bidrage til det
gnskede behandlingsresultat, er derfor i princippet tilladt (jf. Rehmann, AMG, 4.
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oplag 2014, 8 11, punkt 14; Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, revideret: marts
2018, bind 11, 8 11, punkt 82).

Doseringsanbefalinger kan lette den korrekte brug af legemidler ved den
selvmedicinering, der er tilladt i forbindelse med registrerede homgopatiske
leegemidler (jf. AMG’s § 39, stk. 2, nr. 6), idet de kan fremme en hensigtsmaessig
anvendelse, der forebygger skadelige virkninger. Sadanne oplysninger er saledes
knyttet til anvendelsen af leegemidlet og er som falge af deres »brugssikrende
funktion« ogsa vigtige sundhedsoplysninger for patienten som omhandlet i
AMG’s 811, stk.1, syvende punktum [udelades]. Angivelsen af en
doseringsanbefaling er heller ikke i strid med de gvrige lovkraviy,Den har
udelukkende karakter af oplysning og ikke af reklame [udelades].

Appelretten har — som fglge af dens retlige holdning — ikke “afklaret, om
sagsggerens doseringsanbefaling fremmer den korrekte'anvendelse af,leegemidlet,
fordi det efter homgopatiens behandlingsforstaelse bidrager til opndelse af et
behandlingsresultat, at denne anbefaling fglges. Sagsggeren,har, anfgrty at sagsegte
i flere artier ogsa har anvendt doseringsanbefalingerne“fra‘detsfagudvalg, der i
henhold til AMG’s § 25, stk. 7, har kompetence 1 forheld til\homgopatien som
videnskabsgren (Kommission D), til registrerede leegemidler. Sagsggeren har i
retsmgdet ved appelretten bevist, at. Kommission“®’s deseringsanbefalinger for
homgopatiske leegemidler geelder (uanset,formen for“markedsadgang (tilladelse
eller registrering) og er i overensstemmelse, med videnskabens nuverende
erkendelsesstade for [org. s€10] det omtvistede leegemiddel. Ved anvendelse af
den nationale leegemiddellevgivning ‘skal,appelrettens dom derfor ophaeves og
sagen hjemvises med henblik pa afklaring af spargsmalet om [udelades], hvorvidt
en generel doseringsvejledningaforshomeopatiske salver uden angivelse af et
anvendelsesomrade efter fagvidenskabens stade er mulig og fremmer den korrekte
anvendelse af det omtvistede legemiddel.

2. Der herskersimidlertidy, tvivl om, hvorvidt denne fortolkning af den nationale
lovgivning eri overensstemmelse med EU-rettens krav.

a) I"henhold til artikel 69, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF ma og skal etiketten og en
eventueldindlzegsseddel til de leegemidler, der omhandles i artikel 14, stk. 1, i
direktiv 2001/83/EF foruden angivelse pad meget synlig made af betegnelsen
»homgopatisk, leegemiddel« kun paferes de anfagrte oplysninger. Oplysninger om
doseringen er ikke naevnt i denne bestemmelse.

En systematisk betragtning af ordlyden i direktiv 2001/83/EF tyder pa, at
doseringen heller ikke er omfattet af oplysningerne i tredje led om
»anvendelsesmade og, om ngdvendigt, indgiftsmade«. | artikel 8, stk. 3, litra f), i
direktiv 2001/83/EF er dosering nemlig anfgrt ved siden af egenskaberne
»dispenseringsform, anvendelsesmade«. Det samme gelder for de oplysninger,
som indleegssedlen skal indeholde i henhold til artikel 59, stk. 1, litra d), i direktiv
2001/83/EF. Dette taler imod at anse doseringen for et element i egenskaberne



28

29

30

31

32

33

ANMODNING OM PRAJUDICIEL AFG@RELSE AF 6.11.2018 — SAG C-101/19

»anvendelsesmade og, om ngdvendigt, indgiftsmade«, der er anfart i artikel 69,
stk. 1, i direktiv 2001/83/EF.

Begrebsdannelsen i Unionens leegemiddellovgivning er imidlertid ikke ensartet i
sa henseende; de relevante direktiver indeholder heller ikke en retlig definition af
disse begreber. I artikel 6, litra d), i Radets direktiv 75/319/E@F af 20. maj 1975
om tilnermelse af lovgivning om farmaceutiske specialiteter (EFT 1975, L 147,
s. 13) var dosering stadig udtrykkeligt anfart i en parentes som underkategori til
»anvendelse«. [Org. s. 11]

b) Det forekommer ogsa usikkert, hvorvidt andre oplysninger, kan “tillades pa
indlaegssedlen til de leegemidler, der er omhandlet i artikel 14, stk. 1, Idirektiv
2001/83/EF, og hvilke.

Ordlyden af artikel 69, stk.1, i direktiv 2001/83/EE peger,i retningiaf en
udtemmende fortolkning af bestemmelsen om dety, tilladte indhold af
indlaegssedlen. Dette folger ikke kun af den tyske version af, bestemmelsen
[(]»ausschlieRlich«); ogsd formuleringerne i ‘den “engelske “(»shall bear the
following, and no other, information«) oghden franske (»portent de maniere
obligatoire et exclusivement les mentions suivantes«) “wersion taler for, at
hensigten med bestemmelsen er, at den skal weere udtemmende og udelukke andre
oplysninger.

Tilblivelseshistorien kan ogsa‘pege iretningiaf en udtsmmende bestemmelse. |
henhold til artikel 9, stk. 1,.i Radets direktiv 92/73/EQF af 22. september 1992 om
udvidelse af anvendelsesomradet, for “direktiv 65/65/E@QF og 75/319/EQF om
tilnermelse af lovgivning “em.farmaceutiske praeparater, og om fastsattelse af
supplerende bestemmelseror homgopatiske leegemidler (EFT 1992, L 297, s. 8)
var det kun_ dey homgopatiske . legemidler, som ikke var omfattet af
registreringsproceduren twsamme direktivs artikel 7, der skulle etiketteres i
overensstemmelse . med, “direktiv  75/319/E@QF. Denne henvisning til
tilblivelseshistorien forekommer imidlertid heller ikke entydig, eftersom artikel 6 i
direktiv, 75/319/EQJF, udtrykkeligt kun fastsatte regler om, hvilke oplysninger
indleegssedlenymindst skulle indeholde.

Detutaleraimod,en strengt udtemmende fortolkning af de i artikel 69, stk. 1, i
direktivsn2001/83/EF anferte oplysninger, at oplysninger om begransninger i
adgangen —=w»som f.eks. receptpligt eller oplysningen om, at salg er forbeholdt
apoteker, som i Tyskland er en af de obligatoriske oplysninger (jf. AMG’s § 11,
stk. 3, farste punktum, sammenholdt med 8§ 10, stk. 4, farste punktum, nr. 11) —
ikke er navnt heri. | henhold til artikel 14, stk.1, tredje afsnit, i direktiv
2001/83/EF udarbejder medlemsstaterne ved registreringen en klassifikation for
udleveringen af legemidlet. Det er ikke narliggende, at en oplysning om denne
udleveringsstatus skulle veere blevet udelukket bevidst. [Org. s. 12]

Det fremgar dog navnlig ikke, hvorfor oplysninger, der kan vere nyttige for
patienten, ikke skulle vere tilladt for sd vidt angar de legemidler, der er
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omhandlet i artikel 14, stk.1, i direktiv 2001/83/EF. Artikel 62 i direktiv
2001/83/EF tillader ogsa sadanne andre oplysninger for sa vidt angar godkendte
leegemidler. Det fremgar ikke, hvorfor dette ikke skulle gelde for homgopatiske
leegemidler, der markedsfares efter registreringsproceduren i henhold til artikel 14
i direktiv 2001/83/EF. Tvertimod krever malsetningerne om et hgjt
forbrugerbeskyttelsesniveau (artikel 114, stk. 3, TEUF) og sundhedsbeskyttelse
(anden betragtning til direktiv 2001/83/EF) ogsa her en mulighed for andre
oplysninger, safremt disse er nyttige for patienten. Formalet og hensigten med
bestemmelsen om muligheden for andre oplysninger taler derfor for, at den
mulighed for andre frivillige oplysninger, der ogsa indremmes i forbindelse med
godkendte leegemidler, ligeledes skal geelde for de leegemidler, der.er omhandlet i
artikel 14, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF.

En antagelse om strengere EU-retlige krav netop pa omrfadet for‘den“forenklede
registreringsprocedure passer heller ikke sammen med \systematikken i direktiv
2001/83/EF, der med hensyn til denne procedure og de »Sedvanlige regler« herfor
(25. betragtning til direktiv 2001/83/EF) fastseettersen valgret “for de enkelte
medlemsstater (jf. om henvisningen til national lovgivaing,0ogsa artikel 13, stk. 1,
farste punktum, i direktiv 2001/83/EF).

Pa trods af ordlyden af bestemmelsen i artikel 69stk. 1, i direktiv 2001/83/EF
taler en del for, at den searordning(i arttkel 69stk. 1, direktiv 2001/83/EF, der
geelder for registrerede homgopatiske leegemidler som omhandlet i artikel 14,
stk. 1, i direktiv 2001/83/EF{ aleneyhar til formalbat lempe kravene til de ellers
mere omfattende obligatoriske, oplysninger. i artikel 59, stk.1, i direktiv
2001/83/EF. Formuleringen i bestemmelsens stk. 2, hvorefter medlemsstaterne
kan »kraeve« andre herivanfarteroplysninger, er ogsa i overensstemmelse med en
sadan begraensning tikkravene om obligatoriske oplysninger.

c) Endelig er spargsmalety, om  anbefalinger vedrgrende dosering af registrerede
homgopatiske legemidler, kaniveere nyttige for patienten som omhandlet i artikel
62 i direktiv 2001/83/EF. [Org. s. 13]

Det'pegenfordet farste't denne retning, at 21. betragtning til direktiv 2001/83/EF
udtrykkeligt,henwviser til betydningen af doseringen af registrerede homgopatiske
legemidler, Dette taler imod den opfattelse, at doseringsoplysninger aldrig kan
veaere nyttige for patienten i forbindelse med disse leegemidler.

For detyandet skal der i henhold til artikel 8, stk. 3, litra f), og artikel 59, stk. 1,
litra d), i direktiv 2001/83/EF angives doseringsoplysninger for sa vidt angar
homgopatiske  leegemidler, der er omfattet af den sadvanlige
godkendelsesprocedure. Dette taler i al fald imod, at en undladelse af
doseringsanbefalinger ~ kan  stgttes pa den sarlige  homgopatiske
behandlingsmetode.

Det forekommer imidlertid tvivisomt, om de sarlige kendetegn ved de
leegemidler, der er omhandlet i artikel 14, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF, farer til, at
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doseringsoplysninger altid skal udelades. Sagsagte har i al fald i praksis i flere
artier ogsa anvendt Kommission D’s doseringsanbefalinger til registrerede
homgopatiske laegemidler. Indtil Vierzehntes Gesetz zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes (fjortende lov til &ndring af AMG, BGBI. 1, s. 2570) af 29.
august 2005 tradte i kraft, var doseringsvejledningen i Tyskland endog en
obligatorisk oplysning pa indlaegssedlen til registrerede homgopatiske leegemidler
(f. 8 11, stk. 3, tredje punktum, sammenholdt med stk. 1, farste punktum, nr. 11, i
AMG i affattelsen af 11.12.1998, BGBI. I, s. 3586).

Angivelsen af en dosering synes ogsa mulig ud fra den Momgopatiske
behandlingsmetode, selv om der for registrerede homgopatiske daegemidler ikke
findes terapeutiske indikationer for et fastsat anvendelsesomrade. Homgopatiens
behandlingsprincip felger sine egne grundsatninger. aEtaf, de, vigtigste
grundprincipper er den tanke, at lige skal helbredes med lige. | overensstemmelse
hermed er det homgopatiske leegemiddel, som hos et sundt menneske,fremkalder
symptomer, der i videst muligt omfang svarer til_symptemerne, hos den patient,
der skal behandles, efter homgopatiens opfattelse det'bedst,egnede,til behandling
af en bestemt sygdomstilstand. Der, forventes “saledes det bedste
behandlingsresultat, hvis det spektrum @f “symptomer;, der, fremkaldes med
legemidlet, legemiddelbilledet, sd widt\\muligt svarertil sygdomsbilledet
[udelades].

Pa grund af denne anderledes metode forekommer det ikke udelukket, at der kan
gives generelle doseringsanbefalingerfor registrerede homgopatiske leegemidler,
ogsa uden henvisning il ety bestemt “anvendelsesomrade. Kommission D’s
anbefalinger vedrgrende, homgopatiske legemidler (findes pa sagsegtes
hjemmeside pa adressen
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Zulassungsarten/B
esondere
Therapierichtungen/homoeapathische_und_anthroposophische_Arzneimittel/neuf
ass-dos-empfehlungshtml), fastsetter blot en differentiering pa grundlag af
fortyndingsgraderne, uden/at sondre i forhold til anvendelsesomrader eller andre
kritérier, Samme'systematik findes ogsa i doseringsanbefalingerne pa sagsggerens
hjemmeside. De s&rlige kendetegn ved registrerede homgopatiske leegemidler ger
det. derfor nadyendigt, at der ikke angives et anvendelsesomrade. Ud fra et fagligt
synspunkt fgrer de imidlertid abenbart ikke til, at det er umuligt for producenten at
giveigenerellesdoseringsanbefalinger.

d) De anfarte spgrgsmal vedrgrende fortolkningen af direktiv 2001/83/EF, der er
afggrende for lgsningen af den foreliggende tvist, kan ikke besvares med
tilstreekkelig sikkerhed pa grundlag af de relevante bestemmelser og Domstolens
hidtidige praksis. De skal derfor foreleegges Domstolen til praejudiciel afgarelse
(jf. Domstolens dom af 6.10.1982, C-283/81, C.I.L.F.I.T., ECLI:EU:C:1982:335,
premis 21; Bundesverfassungsgerichts (forbundsdomstol i forfatningsretlige
sager, Tyskland) kendelse af 19.12.2017,2 BvR 424/17, BVerfGE 147, 364,
premis 37 ff.).
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