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Sprawa C-101/19
Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
Data wplywu:
11 lutego 2019 .
Oznaczenie sadu odsylajacego:
Bundesverwaltungsgericht (Niemcy)

Data wydania postanowienia o0 wystapieniu zwnioskiem ‘@ wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym:

6 listopada 2018 r.

Strona skarzaca, strona wnoszaca odwolaniey i strona, wnoszaca skarge
rewizyjna:

Deutsche Homdopathie-Union {DHU), Arzneimittel GmbH & Co.
KG

Strona przeciwna, druga_ strona postepewania odwolawczego i druga strona
postepowania rewizyjnego

Republika Federalna Niemiec

[...]

Bundesverwaltungsgericht (federalny sad administracyjny, Niemcy)
POSTANOWIENIE
[...]
W postepowaniu sgdowoadministracyjnym
Deutsche Homdopathie-Union DHU Arzneimittel GmbH & Co. KG,
[...] 76227 Karlsruhe,
strony skarzacej, strony wnoszacej odwotanie

1 strony wnoszacej skarge rewizyjna,
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- [...][Or. 2]
przeciwko

Republice Federalnej Niemiec,

[.]

stronie przeciwnej, drugiej stronie postgpowania odwotawczego
1 drugiej stronie postepowania rewizyjnego,
trzecia izba Bundesverwaltungsgericht (federalnego sadu administracyjnego)

[..]

w dniu 6 listopada 2018 r. postanowita:
Postepowanie zostaje zawieszone.

Do Trybunalu Sprawiedliwosci Mnii \Europejskiej kieruje si¢ w celu
dokonania przezen wykladni “dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia_6'listopada 2001, w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢_do produktow, leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311, zdnia 28 listopada 2001 ry, s. 67), zmienionej dyrektywa
Parlamentu Europejskiege, "Rady%,2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika
2012 r. (Dz.U. L 299, zdnian2%pazdziernika 2012 r., s. 1), nastepujace

pytania:

1. Czy.art.69 dyrektywy 2001/83/WE w sposob wyczerpujacy reguluje
dopuszczalng tres¢tulotki ‘dotaczonej do opakowania produktow leczniczych
wymienienychww art. 34 ust. 1, czy tez moze ona zawiera¢ inne informacje
w fezumieniu art 62 dyrektywy 2001/83/WE?

2. 5Czy'dane szezegdtowe dotyczace dawkowania produktow leczniczych
wymienionych™w art. 14 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE moga stanowié¢
informacje uzyteczne dla pacjentow Ww rozumieniu art. 62 dyrektywy
2001/83/WE?

[Or. 3]
Uzasadnienie:
|

Spor dotyczy zagadnienia, czy dane szczegdlowe dotyczace dawkowania nalezy
zamies$ci¢ W decyzji w sprawie rejestracji homeopatycznego produktu leczniczego
lub czy mozna je zamiesci¢ jako informacje 0 uzytkowaniu W ulotce dotgczonej
do opakowania.
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Strona skarzgca zlozyta wdniu 12 czerwca 2009r. do Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (federalnego instytutu ds. produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych, zwanego dalej ,,BfArM”) wniosek
0 rejestracj¢ homeopatycznego gotowego produktu leczniczego ,,Calcium
fluoratum Lotio Biochemisches Funktionsmittel Nr.1”. Zgodnie z danymi
szczegotowymi zawartymi we wniosku 0 rejestracje rzeczony produkt leczniczy
jako substancj¢ czynng zawiera Calcium fluoratum Trit. w potencji D4 jako krem
przeznaczony do stosowania na skorze. 10 g kremu zawiera 0,1 g substancji
czynnej, jak rowniez m.in. 0,22 g alkoholu benzylowego. Ulotka dolaczona do
opakowania zawierata W pkt 3 jako informacje¢ 0 uzytkowaniu przeznaczong dla
uzytkownikéw nastepujace stwierdzenie dotyczace dawkowania: %0 ile nie
zalecono inaczej, zwykte stosowanie to: Nanosi¢ Calcium * fluoratumy Lotio
Biochemisches Funktionsmittel Nr.1 1 lub 2 razy na dobe. Nalezy¢ cienka
warstwe kremu i delikatnie wmasowaé. Rowniez hemeopatyczne') produkty
lecznicze nie powinny by¢ stosowane przez dhuzszy czas bezyzasicgni¢ciadporady
lekarskiej”.

Wezwaniem do usunig¢cia brakow z dnia 25Autego 2010w, BEArM zapowiedziat
czesciowa odmowe W odniesieniu do dawkowania @raz ‘stosowania u dzieci
ponizej dwoch lat. W pismie wskazan0, Ze zawarto§¢ alkoholu benzylowego
uzytego jako s$rodek konserwujacy.wydaje sie by¢ zbyt wysoka. W przypadku
stosowania kremu w dawce przekfaczajgcej 10 g,na ‘dobe powstaje uzasadnione
podejrzenie wystgpienia szkodliwychy, skutkow,, Ponadto miejscowa tolerancja
produktu leczniczego badana_byila tylko na derostych uczestnikach badan.
Wreszcie w przypadku« produktow, leczniczych wpisanych do rejestru
homeopatycznych produktéw leczniczych, nie przewidziano zamieszczania danych
szczegotowych dotyczgeychye dawkewanta. Strona skarzaca sprzeciwita si¢
twierdzeniu, jakoby, dane szczegotowe dotyczace dawkowania nie mogly by¢
zamieszczone na, ulotee ‘dofaczonej do opakowania w przypadku rejestracji
homeopatycznych produktéw, leczniczych oraz przedlozyla na poparcie swojego
stanowiskaopini¢ prawnadysporzadzong na jej zlecenie. Niezaleznie [Or. 4] od
powyzszego \strona skarzaca zgodnie z wezwaniem do wusunigcia brakow
przedstawita“optacowang na nowo dokumentacje, W ktorej uwzgledniono m.in.
ograniczenieydla, dzieci w wieku ponizej dwoch lat. Przedstawita takze dalsze
opinie eksperckie W przedmiocie bezpieczenstwa podtoza masci.

Whdniu 23 grudnia 2011 r. BfArM wydal wnioskowang decyzj¢ rejestracyjna,
w ktorej matozono na stron¢ skarzaca obowigzki. W obowigzku M2 okre§lono
sformulowania dotyczace s$rodkéow ostroznosci, jakie powinny zostaé
zamieszczone W ulotce dotagczonej do opakowania. Ustep 4 nalozonego
obowiazku brzmiat: ,,Kwestie dotyczace dawkowania, czasu i Sposobu stosowania
nalezy skonsultowac ze swoim specjalistg posiadajagcym doswiadczenie z zakresu
homeopatii. Pojedyncza dawka homeopatycznego produktu leczniczego powinna
by¢ mozliwie mata. Po zastosowaniu kazdej dawki nalezy poczeka¢ na jej
dziatanie. Nalezy wzig¢ pod uwage pogorszenie pierwotne oraz pojawienie si¢
objawow testowych”. W natozonym obowigzku M4 nakazano stronie skarzacej
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wykreslenie w ulotce dotgczonej do opakowania danych szczegotowych
dotyczacych dawkowania.

W odwotaniu od tej decyzji strona skarzaca wniosta 0 dokonanie rejestracji
z zachowaniem wnioskowanej tresci danych szczegétowych dotyczacych
dawkowania, jak rowniez 0 uchylenie ust. 4 obowigzku M2 oraz obowiazku M4.
Decyzja z dnia 5 lipca 2013 r. BfArM oddalit odwotanie jako bezzasadne.

Na rozprawie, ktora odbyla si¢ na skutek wniesienia skargi na t¢ decyzjg, strona
przeciwna uchylita ust. 4 obowigzku M2 oraz zwigzane zZ nim sformutlowania
dotyczace srodkdéw ostroznosci zawarte W sentencji decyzji rejestracyjnej. Strony
uznaly zgodnie, ze W tym zakresie postgpowanie stato si¢ dbezprzedmiotowe.
W pozostatym zakresie skarga nie zostata uwzgledniona w mizszych instancjach.
W uzasadnieniu takiego rozstrzygnigcia sad odwotawczy stwierdzit wiistocie, ze
skarga jest dopuszczalna, lecz bezzasadna. Dane szezegélowe dotyczace
dawkowania nie stanowia danych szczegélowych, ktére nalezyyobowigzkowo
zamiesci¢ W celu identyfikacji produktu leczniczego, ami tez\istotnych cech
charakterystycznych takiego produktu. Prawe,, do zadania, zawarcia danych
szczegdlowych dotyczacych dawkowania W decyzji rejestracyjnej nie wynika
réwniez zZ okoliczno$ci, ze wnioskodawca, musi ‘Wdtoku postepowania
rejestracyjnego przedstawi¢ dane szczegdtowe “dotyczgce dawkowania. Dane
szczegotowe dotyczace dawkowania nie mogg wieszeiezosta¢ zatwierdzone jako
inne dane szczegdlowe, poniewazwnie sg imnformacjg uzyteczng W edukacji
zdrowotnej pacjentow. Przeeiwnie,, ustawodawcawnie przewidzial zamieszczania
danych szczegdlowych #dotyezacych “dawkowania [Or.5] w przypadku
zarejestrowanych homeopatycznyeh produktow leczniczych. Ponadto prawo Unii
nakazuje stosowanie \ zawezdjacejs, wykladni odnosnie do dopuszczalnosci
dobrowolnych danych szezegotowych.

W skardze qrewizyjnej, depuszezonej przez sad odwotawczy ze wzgledu na
wystepowanie ‘zagadnienia prawnego 0 zasadniczym znaczeniu strona skarzaca
nadal podtrzymuje,swoje, zadania.

Postepowanie |\ nalezy zawiesi¢ izgodnie zart. 267 ust.3  Traktatu
o‘funkcjenowaniu Unii Europejskiej (TFUE) zwroci¢ sie 0 wydane przez
Trybunal' Sprawiedliwosci Unii Europejskiej orzeczenia w trybie prejudycjalnym
dotyczaeego wyktadni dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, z dnia 28 listopada
2001 r., s.67), zmienionej dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady
2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. L 299, z dnia 27 pazdziernika
2012 r., s. 1). Uwzglednienie skargi zalezy od udzielenia odpowiedzi na pytania,
czy art. 69 dyrektywy 2001/83/WE w sposdb wyczerpujacy reguluje dopuszczalng
tre$¢ ulotki dotgczonej do opakowania produktow leczniczych wymienionych
wart. 14 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, czy tez moze ona zawiera¢ inne
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informacje w rozumieniu art. 62 dyrektywy 2001/83/WE, jak roéwniez, czy dane
szczegotowe dotyczace dawkowania produktow leczniczych wymienionych
w art. 14 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE moga stanowi¢ informacje uzyteczne dla
pacjentéw w rozumieniu art. 62 dyrektywy 2001/83/WE.

1. Zgodnie z wymogami niemieckiego prawa dotyczacego produktow leczniczych
(a) dane szczegdlowe dotyczace dawkowania homeopatycznego produktu
leczniczego, ktory ma zosta¢ wpisany do rejestru homeopatycznych produktow
leczniczych zasadniczo nie sg zamieszczane W decyzji rejestracyjnej (b), mozna je
jednak pod pewnymi warunkami zamiesci¢ jako dobrowolne dane szgzegdtowe
w ulotce dotaczonej do opakowania (c). [Or. 6]

a) Przepisy krajowe

Zgodnie z § 38 ust. 1 zdanie pierwsze Gesetz Uber den Merkehrmit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz, ustawy o obrocie produktami leczniczymiy, zwanej dalej
»~AMG”) w brzmieniu ustalonym w obwieszczentu™z dnia 12'grudnia 2005 r.
(BGBI. 1, s.3394), ostatnio zmienionej ustawayz dnia 18 lipea 2017 r. (BGBI. |,
S. 2757), gotowe produkty lecznicze, ktore “sa " produktami leczniczymi
w rozumieniu § 2 ust. 1 lub § 2 ust. 2 pkish, AMG, moga zosta¢c wprowadzone do
obrotu jako homeopatyczne produkty leeznieze ‘ebjete przepisami ustawy tylko
wowczas, gdy zostaly wpisaned do rejestru, hoemeopatycznych produktow
leczniczych prowadzonego przez wiasciwy wyzszyvergan federalny. Do wniosku
o dokonanie rejestracji nalezy ‘dotaczy¢ takzendane szczegotowe dotyczace
dawkowania (8 38 ust. 2 zdaniewpierwsze w zwigzku z § 22 ust. 1 pkt 10 AMG).
Wilasciwy wyzszy organ federalny ‘zobowigzany jest odmowié rejestracji m.in.
wowczas, gdy przediozenayzdekumentacja jest niekompletna (8 39 ust. 2 pkt 1
AMG) lub gdygw odniesieniu do “danego produktu leczniczego zachodzi
uzasadnione podejrzenie, ze W, normalnych warunkach stosowania tego produktu
wystapia szkodliwe, skutkiyktorewprzekraczaja poziom akceptowalny wedtug stanu
wiedzy medycznej (839 ust. 2 pkt 4 AMG).

Zgodnie, 78§11 usty3 zdanie pierwsze w zwigzku z 810 ust. 4 AMG dane
szczegotowe detyezace dawkowania nie stanowig danych szczegdtowych, ktore
obewigzkowo), trzeba zamie$ci¢ W ulotce dotaczonej do opakowania. Do
obowigzkowych, danych szczegdélowych naleza jednak ostrzezenia wraz
Z dalszymi danymi szczegdélowymi, jezeli sa one niezbgdne do bezpiecznego
stosowania produktu leczniczego (8 10 ust. 4 zdanie pierwsze pkt 7 AMG).

Zamieszczenie dobrowolnych danych szczegdétowych w ulotce dotaczonej do
opakowania jest zgodnie z 8 11 ust. 3 zdanie pierwsze w zwiazku z ust. 1 zdanie
siocdme AMG dopuszczalne, jezeli odnosza si¢ one do stosowania danego
produktu leczniczego, sa uzyteczne W edukacji zdrowotnej pacjentdw i nie sg
sprzeczne z danymi szczegoétowymi zamieszczonymi na podstawie § 11a AMG
(charakterystyka produktu leczniczego).
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Zgodnie z 85 Gesetz uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
(Heilmittelwerbegesetz, ustawy o reklamie w dziedzinie $rodkow leczniczych),
w nowym brzmieniu ustalonym w obwieszczeniu z dnia 19 pazdziernika 1994 r.
(BGBI. 1, s. 3068), ostatnio zmienionej ustawa z dnia 20 grudnia 2016 r. (BGBI. I,
s. 3048), zakazane jest promowanie homeopatycznych produktow leczniczych,
ktore wpisane sa do rejestru na podstawie [Or. 7] Arzneimittelgesetz lub
zwolnione s3 z obowigzku rejestracji, poprzez informowanie 0 wskazaniach
terapeutycznych.

b) Strona skarzaca zasadniczo nie moze zadaé, aby wskazane przez nig dane
szczegotowe dotyczace dawkowania zostaly zawarte w decyzji rejestracyjnej.

Zgodnie  z orzecznictwem  Bundesverwaltungsgericht ((feéderalnego “sadu
administracyjnego) w przedmiocie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
(88 21 inast. AMG) istotne cechy charakterystyczne produktu le€zniCzego
podlegajacego dopuszczeniu powinny zosta¢ zawarte W decyzji “@.dopuszczeniu
do obrotu. Decyzja o dopuszczeniu do obrotu (825 ust. L, AMG), must wyraznie
wskaza¢ materialne warunki, na jakich produkt jest’depuszczony do obrotu.
Dopuszczenia do obrotu udziela si¢ na ' podstawie, dokumentow i danych
szczegOlowych przedlozonych przez wnioskodawce, jezelinnic innego nie wynika
z regulacji zawartych w decyzji o dopuszezeniu de obrotu [...]. Ogdlnie te same
zasady (art. 14 ust. 2 w zwigzku zart. 26 ustd I"dyrcktywy 2001/83/WE) dotycza
decyzji rejestracyjnej, ktora xowniez okresla warunki dotyczace zgodnego
z prawem wprowadzania dogobrotu (por, § 38 ust, 1 zdanie pierwsze, 8 96 pkt 9
AMG). W zwiazku z powyzszym, réwniezysporna decyzja zostata wydana ,,na
podstawie dokumentows, i danychw, 'szczegotowych  przedtozonych — przez
wnioskodawce”.

W odniesieniu ‘do “homeopatycznyeh’ produktow leczniczych dane szczegotowe
dotyczace dawkowania,nie, Sa iStotng cechg charakterystyczng. Zgodnie z art. 14
ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, do procedury rejestracji dla homeopatycznych
produktow. leczniezych'stosuje si¢ analogicznie kryteria i regulamin przewidziane
dla procedury wydawania pozwolen z wyjatkiem dowodu skutecznosci lecznicze;.
Dlatego tezizgodnie,z 8 38 ust. 2 zdanie drugie AMG do wniosku o rejestracje nie
dotacza, si¢ W\m.im. danych szczegotowych na temat skutkow i wskazan
terapeutyeznych. Tym samym odpada znaczenie dawkowania dla okres$lenia
skutecznosci .. ].

Dawkowanie zarejestrowanego homeopatycznego produktu leczniczego nie jest
réwniez istotng informacja niezbedng dla oceny jego bezpieczenstwa. To raczej
[Or. 8] odpowiedni stopien rozcienczenia gwarantuje bezpieczenstwo produktu
(por. art. 14 ust. 1 tiret trzecie zdanie pierwsze dyrektywy 2001/83/WE, jak
réwniez 8§ 38 ust. 2 zdanie trzecie AMG). Szkodliwe skutki, ktére moga byc¢
wywotywane innymi dodatkami zawartymi w danym produkcie leczniczym, jak
na przyktad na gruncie niniejszej sprawy alkoholem benzylowym zastosowanym
jako $rodek konserwujacy, powinny by¢ wykluczone poprzez zamieszczenie
odpowiednich ostrzezen (por. art. 69 ust. 1 tiret 6sme dyrektywy 2001/83/WE



19

20

21

22

23

DHU ARZNEIMITTEL

oraz § 11 ust. 3 zdanie pierwsze w zwigzku z 8 10 ust. 4 zdanie pierwsze pkt 7
AMG). W zwigzku z tym nakazano stronie skarzgcej, aby jako $rodek ostroznosci
zamie$ci¢ ostrzezenie 0 maksymalnej dawce dobowej w wysokosci 10 g, co nie
zostato przez nig zakwestionowane. Dla ustalenia tej maksymalnej dawki nie jest
konieczne skorzystanie z danych szczegdétowych dotyczacych dawkowania
pochodzacych od wnioskodawcy.

Konsekwentnie dane szczegdlowe dotyczace dawkowania nie stanowig
w przypadku zarejestrowanych homeopatycznych produktéw leczniczych danych,
ktore obowigzkowo majg si¢ znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania, badz tez
na etykiecie pojemnikow i opakowan (por. § 10 ust. 4, § 11 ust. 3zdanie pierwsze
AMG). Powyzszych ustalen nie zmienia okolicznos$¢, ze we wniosku 0 rejestracje
nalezy rowniez przedstawi¢ dane szczegdtowe dotyczace dawkowania,

¢) Dlatego tez zamieszczenie zalecania dotyczacego dawkowania \wadlotce
dotaczonej do opakowania mozna rozwazaé¢ jedynie W kentekscie, “danych
dobrowolnych.

Zgodnie z § 11 ust. 3 zdanie pierwsze w zwiazku“z ust. 1 zdanie sioddme AMG
w przypadku zarejestrowanych homeepatyeznych®, produktow leczniczych
dopuszczalne jest zamieszczenie innych \danych ‘szczegétowych w ulotce
dotgczonej do opakowania (przySpetieniud pewnyeh< dalszych wymogow, co
miato miejsce W niniejszej sprawie), jezeli odneszg'sic one do stosowania danego
produktu leczniczego oraz sg.uzyteczne W edukacji,zdrowotnej pacjentow.

Dokonujac wyktadni tyéh przeskanek,wnalezy uwzgledni¢ okolicznos$¢, ze takie
inne dane sg zawsze danymi réznigcymi si¢ od tych, ktorych zamieszczenie jest
obowigzkowe. Dane szezegblowe niezbedne dla bezpiecznego stosowania
produktu leczmiczego ‘haleza™, jednak juz do obowigzkowych danych
szczegblowych (per. §,1%,Ust. 3 zdanie pierwsze w zwigzku z § 10 ust. 4 zdanie
pierwsze pkt Z"AMG). Whrozumieniu przywotanego przepisu ,,uzyteczne” sg wiec
nie tylke, informacje niezbgdne. Wystarczy, ze dane takie sg pomocne dla
wlagCiwegonstosowania ‘produktu leczniczego [...] [Or. 9] [...]. Przestanka ta
bedzie spelniona“tym bardziej, im blizszy jest zwigzek mi¢dzy dobrowolnymi
danymi szczegotowymi a informacjami, ktorych zamieszczenie jest obowigzkowe
na moeywstawy. Ograniczenie dopuszczalno$ci zamieszczania innych informacji
stuzy temu, ‘aby nie odwraca¢ uwagi uzytkownika od informacji obowigzkowych
[...]'"\Zasadniczo dopuszczalne jest wigc zamieszczanie wyjasnien dotyczacych
interakcji oraz sposobu stosowania celem uzyskania zamierzonego rezultatu
leczenia (por. Rehmann, AMG, wyd. 4, 2014, 8§11 nb. 14; Kloesel, Cyran,
Arzneimittelrecht, stan: marzec 2018, tom Il, § 11 nb. 82).

Zalecenia dotyczace dawkowania moga ulatwi¢ wilasciwe uzycie produktow
leczniczych w przypadku dopuszczalnego przy zarejestrowanych
homeopatycznych produktach leczniczych (por. 839 ust.2 pkt6 AMG)
samodzielnego stosowania produktu leczniczego; moga one rowniez wspomagac
odpowiednie stosowanie produktu leczniczego i unikanie szkodliwych skutkow
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jego stosowania. Tego rodzaju dane szczegdotowe dotyczg wiec W rezultacie
stosowania produktu leczniczego izuwagi na swoja ,funkcj¢ zapewniajaca
odpowiednie uzycie” sg uzyteczne dla edukacji zdrowotnej pacjenta W rozumieniu
§11 ust. 1 zdanie si6dme AMG [...]. Zamieszczenie zalecen dotyczacych
dawkowania nie stoi rowniez W sprzecznos$ci Z pozostatymi wymogami
wynikajgcymi z przepisOw ustawy: ma ono charakter wylgcznie informacyjny,
a nie reklamowy [...].

Sad odwolawczy — zZ uwagi na przyjeta przez siebie oceng prawng — nie ustalit,
czy pochodzace od strony skarzacej zalecenia dotyczace dawkowania sg pomocne
dla wlasciwego stosowania produktu leczniczego, gdyz ich przestizeganie shuzy,
zgodnie z zalozeniami leczenia homeopatycznego, uzyskaniu ‘zamierzonego
rezultatu leczenia. Strona skarzgca wskazata, ze strona przeciwna wWiodniesSieniu
do  zarejestrowanych  produktéw  leczniczych _ przez  dziesigciolecia
wykorzystywata zalecenia dotyczace dawkowania opracowane, przez ‘wiasciwa
komisje ekspercka ds. ukierunkowywania leczenia homeopatycznege. (zwana dalej
»~komisja D). W czasie rozprawy przed sadem ‘odwotawczym ‘strona skarzaca
wykazywata, ze zalecenia dotyczace dawkowania opracowane przez komisj¢ D
obowigzujag W odniesieniu do homeopatycznych “produktow leczniczych
niezaleznie od sposobu ich wprowadzania do,obrotu (depuszezenie do obrotu albo
rejestracja) oraz odpowiadajg aktualnemu stanowi wiedzy naukowej [Or. 10]
w zakresie produktu leczniczegodbedacegotprzedmiotem sporu. Tym samym,
stosujac  krajowe prawo dotyeézace “produktow Ieezniczych, orzeczenie sadu
odwotawczego nalezatby uchyli¢ Tskierowac sprawe do ponownego rozpoznania
[...] celem ustalenia, czyw odniesicniu dohomeopatycznych masci mozliwe jest
zgodnie z naukowym, ‘stanem “\wiedzy zamieszczenie o0gdlnego sposobu
dawkowania bez zamieszczenia wskazan terapeutycznych i czy jest to pomocne
dla wlasciwego st@sewania produktu leczniczego bedacego przedmiotem sporu.

2. Istnieja jednak watpliwesei, czy taka wyktadnia prawa krajowego jest zgodna
z wymogami prawa Unii.

a) Zgodnie zart. 69 ust..1 dyrektywy 2001/83/WE etykieta oraz, gdzie stosowne,
ulotka umieszezona,w opakowaniu produktu leczniczego okreslonego w art. 14
ustyl dyrektywy 2001/83/WE zawiera, dodatkowo do jasnej wzmianki wyrazow
shomeepatyczny produkt leczniczy”, bezwzglednie wskazane W przepisie
infermacje. Nie ma wsrod nich danych szczegdtowych dotyczacych dawkowania.

Analiza\§ystemowa sformutowania uzytego w dyrektywie 2001/83/WE wskazuje,
ze rowniez informacje dotyczace ,,metody podawania oraz, jesli niezbedne,
sposobu” zawarte W tiret trzecie nie obejmujg dawkowania. Jest tak, gdyz w art. 8
ust. 3 lit. ) dyrektywy 2001/83/WE wskazano dawkowanie obok takich cech jak
,»posta¢ farmaceutyczna, metoda i sposoéb podawania”. Tak samo jest w przypadku
danych szczegdlowych, ktore nalezy zamie$ci¢ w ulotce dofaczonej do
opakowania stosownie do art. 59 ust. 1 lit. d) dyrektywy 2001/83/WE. Przemawia
to przeciwko uznaniu, ze dawkowanie nalezy traktowa¢ jako element
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wymienionych w art. 69 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE cech charakterystycznych
W postaci ,,metody podawania oraz, jesli niezbedne, sposobu”.

Niemniej prawo Unii dotyczace produktow leczniczych nie wypracowato do tej
pory jednolitej siatki pojeciowej; odpowiednie dyrektywy nie zawierajg rowniez
definicji legalnych tych poje¢. Wart. 6 lit.d) dyrektywy zdnia 20 maja
1975 r. 75/319/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
I administracyjnych odnoszacych si¢ do lekow gotowych (Dz.U. L 147, z dnia
9czerwca 1975r., s.13) dawkowanie bylo jeszcze wyraznie, poprzez
umieszczenie w nawiasach, wskazane jako element ,,stosowania”. [Or.11]

b) Niejasne wydaje si¢ rowniez to, czy i jakie inne informacje mozna dopuscic¢ na
ulotce dolaczonej do opakowania produktow okreslonych w art. 14 “ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE.

Brzmienie art. 69 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE wskazuje nattosze regulacja ta
ma charakter wyczerpujacy W odniesieniu do depuszczalnej treésci ulotki
dotaczonej do opakowania. Wynika to nie tylko Zniemieckiej wersji jezykowej
przepisu  (,,ausschlieBlich”); rowniez sformulewania uzyte W wersjach
jezykowych angielskiej (,,shall bear thesfellowing, and no other, information”)
oraz francuskiej (,,portent de maniere obligatoire,et exclustivement les mentions
suivante”) przemawiaja za przyjeciem, Ze szamiatem prawodawczym byto
wyczerpujace okreslenie dopuszczalnego “zakreésu informacji wylaczajace
mozliwo$¢ podawania informacji innychs

To, ze taki byl zamiat prawoedawczy, megloby rowniez wynika¢ z genezy
przepisu: zgodnie z arta9 ust. I dyrektywy, Rady 92/73/EWG z dnia 22 wrze$nia
1992 r. rozszerzajacej zakres zastosowania dyrektyw 65/65/EWG i 75/319/EWG
W Sprawie zblizenian, przepisOw, aistawowych, wykonawczych lub dziatan
administracyjnychy, dotyezacyeh ~ produktéow leczniczych i ustanawiajacej
dodatkowehprzepisyw odniesieniu do homeopatycznych produktow leczniczych
(Dz.U. 297, z'dnia 18 pazdziernika 1992 r., s. 8) wylacznie te homeopatyczne
produkty, Ieeznicze, ktore nie podlegaty procedurze rejestracji na mocy art. 7 tejze
dyrektywyn, byly®ebjetec obowigzkiem etykietowania stosownie do wymogow
dyrektywy 75/319/EWG. To odwotanie do genezy przepisu tez nie wydaje si¢
jednoznaezne, 'gdyz art. 6 dyrektywy 75/319/EWG okreslat wyraznie tylko
minimalae wymogi dotyczace ulotki dotgczonej do opakowania.

Przeciwko $cisle wyczerpujacemu rozumieniu katalogu informacji wymienionych
w art. 69 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE przemawia to, ze nie sg tam wymienione
dane szczegotowe dotyczace ograniczenia dostepnosci — jak przyktadowo
informacje otym, ze dany produkt wydawany jest wylacznie na receptg, lub
informacja 0 wydawaniu danego produktu wyltacznie W aptece, bedaca
w Niemczech elementem obowigzkowych danych szczegdtowych (por. § 11 ust. 3
zdanie pierwsze w zwigzku z § 10 ust. 4 zdanie pierwsze pkt 11 AMG). Zgodnie
jednak z art. 14 ust. 1 akapit trzeci dyrektywy 2001/83/WE w czasie rejestracji
panstwa cztonkowskie ustalajg klasyfikacj¢ dotyczaca wydawania produktu
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leczniczego. Nie jest zasadne przyjmowanie, ze informacje dotyczace wydawania
produktu leczniczego zostaly celowo wykluczone. [Or. 12]

Nie mozna natomiast W szczegOlnos$ci stwierdzi¢, dlaczego w przypadku
produktow leczniczych okreslonych w art. 14 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE
uzyteczne dla pacjentéw informacje mialyby by¢ niedopuszczalne. Artykutl 62
dyrektywy 2001/83/WE zezwala na zamieszczenie takich innych danych
szczegotowych rowniez w odniesieniu do produktow leczniczych dopuszczonych
do obrotu. Nie jest jasne, dlaczego odmiennie miatoby by¢ w odniesieniu do
homeopatycznych produktow leczniczych wprowadzonych do obrotu przy
zastosowaniu postepowania rejestracyjnego zgodnie  z artaldn, dyrektywy
2001/83/WE. Uzna¢ raczej nalezy, ze cele w postaci wysokiego-poziomut@chrony
konsumentéw (art. 114 ust. 3 TFUE) oraz ochrony zdrowia ((motyw 2, dyrektywy
2001/83/WE) nakazuja w omawianym przypadku umozliwienie zamieszczania
innych danych szczegétowych, jezeli sa one uzyteczne dlanedukacji pacjentow.
Sens i cel regulacji dotyczacej dopuszczalno$ci zamieszczania ‘innych danych
szczegblowych przemawiaja wigc za tym, aby odnies¢'do produktow leczniczych
okreslonych w art. 14 ust. 1 dyrektywy 200 1/83/AW Exprzyznang takze wzgledem
produktow leczniczych dopuszczonych do' obrota, mozliwosC zamieszczania
innych dobrowolnych danych szczegotowych.

Przyjecie, ze prawo Unii stawia bardziejw, restrykcyjne wymogi akurat
w konteksécie uproszczonej procedury rejestracjiy, nic odpowiada rowniez
systematyce dyrektywy 2001/83/WE, “ktora odmosnic do tej procedury i jej
»ZWyklych — zasad” (moOtyw, %254 dyrektywy 2001/83/WE) pozostawia
poszczegdlnym panstwom czionkowskim prawo wyboru (por. w przedmiocie
odwotania do przepiséw krajowyeh rowniez art. 13 ust. 1 zdanie pierwsze
dyrektywy 2001/83/WE):

Dlatego tezgpomimo ‘brzmieniayprzepisu art. 69 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE,
istniejg pewnehargumenty, przemawiajace za tym, ze przepis szczegllny art. 69
ust. 1 dyrektywys2001/83/MVE stosowany w odniesieniu do zarejestrowanych
homeopatycznych preduktow leczniczych w rozumieniu art. 14 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE, ma “wylacznie ograniczy¢ dos¢ szeroki zakres obowigzkowych
danych, szczegotowych wymagany stosownie do art. 59 ust.1 dyrektywy
2001/83/WVE. Takiemu ograniczeniu do obowigzkowych danych szczegoétowych
odpowiada tez sformutowanie zawarte W ustepie 2 regulacji, zgodnie z ktorym
panstwa eztonkowskie moga ,,wymaga¢” dodatkowych okreslonych w tym
przepisie danych szczegotowych.

c) Watpliwosci budzi¢ moze wreszcie, czy zalecenia dotyczace dawkowania
w odniesieniu do zarejestrowanych homeopatycznych produktéw leczniczych
mogg by¢ uzyteczne dla pacjentow w rozumieniu art. 62 dyrektywy 2001/83/WE.
[Or. 13]

Wskazuje na to z jednej strony okolicznos¢, ze motyw 21 dyrektywy 2001/83/WE
wyraznie odnosi si¢ do znaczenia dawkowania W przypadku zarejestrowanych
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homeopatycznych produktow leczniczych. Przemawia to przeciwko stanowisku,
ze dane szczegdtowe dotyczace dawkowania tych produktéw leczniczych nigdy
nie moglyby zosta¢ uznane za uzyteczne dla pacjentow.

Z drugiej strony art. 8 ust. 3 lit. f) oraz art. 59 ust. 1 lit. d) dyrektywy 2001/83/WE
przewiduja zamieszczanie danych szczegdtowych dotyczacych dawkowania
W odniesieniu  do homeopatycznych produktow leczniczych podlegajacych
zwyktej procedurze wydawania pozwolen. W kazdym razie przemawia to
przeciwko stwierdzeniu, ze pominig¢cie informacji dotyczacych zaleconego
dawkowania mozna oprze¢ na szczegdlnym podejsciu terapeutycznymyprzyjetym
w homeopatii.

Jest watpliwe, czy ze specyfiki produktéw leczniczych okreslonyech w ast. 14
ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE wynika, aby trzeba byto zawsze pomija¢ dame
szczegotowe 0 dawkowaniu. W kazdym razie w praktyce druga Strona
postgpowania W przesztosci przez dziesi¢ciolecia odwotywata,, sieh rowniez
w przypadku zarejestrowanych homeopatycznyeh produktow “leczniczych do
zalecen dotyczacych dawkowania opracowamyeh przezskomisj¢ D. Do chwili
wejécia W zycie Vierzehntes Gesetzes zur Andertng des “Arzneimittelgesetzes
(czternastej ustawy zmieniajgcej ustawe0'0brocie produktami leczniczymi) z dnia
29 sierpnia 2005 r. (BGBI. 1, s. 2570) informagje 0,sposabie dawkowania rowniez
w odniesieniu do zarejestrowanyeh homeopatycznyeh' produktow leczniczych
stanowity w Niemczech nawetqobowigzkowehdaneyszczegdlowe zamieszczone
w ulotce dotgczonej do opakowahia (per. 8 11 ‘ust. 3 zdanie trzecie z zwigzku
z ust. 1 zdanie pierwsze pkb11-AMGw wersji z dnia 11 grudnia 1998 r., BGBI. I,
s. 3586).

Zamieszczanie danych “szezegdlowych dotyczacych dawkowania wydaje si¢
mozliwe rowniez Wiprzypadku heméopatycznego podejscia leczniczego, chociaz
w odniesieniu do“zarejestrowanych homeopatycznych produktow leczniczych
brak jest wskazan terapeutycznych dla okreslonego zakresu stosowania produktu.
Koncepcja, lecznieza hemeeopatii opiera si¢ na swoistych zatozeniach. Jedng
z fundamentalnych zasad jest przyjecie, ze podobne nalezy leczy¢ podobnym.
W konsekwencji “zgodnie ze stanowiskiem homeopatii najodpowiedniejszym
srodkiem w leczeniu danej choroby jest taki homeopatyczny produkt leczniczy,
ktory “u 0sob zdrowych wywoluje symptomy mozliwie zbiezne z symptomami
wystepujgcymi U leczonego pacjenta. Najwicksze szanse na powodzenie leczenia
przyjmuje si¢ wiec wowczas, gdy symptomy wywotane przez produkt leczniczy,
obraz leku, w mozliwe pelnym zakresie odpowiadaja obrazowi klinicznemu
choroby [...].

Ze wzgledu na to odmienne podejscie nie wydaje si¢ wykluczone, aby dla
zarejestrowanych homeopatycznych produktow leczniczych bytlo mozliwe
podanie ogélnych zalecen dotyczacych dawkowania réwniez bez odniesienia do
okreslonych wskazan terapeutycznych. Zalecenia dotyczace dawkowania
opracowane przez komisj¢ D w odniesieniu do homeopatycznych produktow
leczniczych (dostgpne w witrynie internetowej drugiej strony post¢powania pod
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adresem
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Zulassungsarten/B
esondere
Therapierichtungen/homoeopathische_und_anthroposophische_Arzneimittel/neuf
ass-dos-empfehlung.html) przewiduja wylacznie rozrdznienie oparte na stopniach
rozcienczenia i niezalezne od wskazan terapeutycznych badz innych Kkryteriow.
Taka sama systematyka znajduje si¢ rowniez W zaleceniach dotyczacych
dawkowania zamieszczonych w witrynie internetowej strony skarzace;j.
Jakkolwiek specyfika zarejestrowanych homeopatycznych produktow leczniczych
sprawia, ze konieczna jest rezygnacja z zamieszczania informacji 0 wskazaniach
terapeutycznych, to jednak najwidoczniej z naukowego punkity Widzenia nie
sprawia to, ze niemozliwe jest sformulowanie ogodlnych zalecen)dotyezacych
dawkowania przez producenta.

d) Na podstawie odpowiednich przepiséw oraz dotychczasewego orzecznictwa
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej nienozna udzieliChwystarczajaco
pewnej odpowiedzi na wskazane wyzej | majace znaezenie dlajrozstrzygniecia
niniejszej sprawy pytania w przedmiocie gykiadni/dyscktywy 2001/83/WE.
Dlatego tez pytania te nalezy W trybie prejudycjalnymiskietowac¢ do Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej [pors wyrok, Trybunatu,z dnia 6 pazdziernika
1982r., C.LL.F.LT. (C-283/81, . EU'€:1982:335, 'pkt21); postanowienie
Bundesverfassungsgericht (federalnego trybunatu“wkonstytucyjnego) z dnia
19 grudnia 2017 r. (2 BvR 424/%{, BVerfGE 14%, 364nb. 37 i nast.)].

[.]
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