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[omissis]
Bundesverwaltungsgericht (Spolkovy spravny sud, Nemecko)
UZNESENIE
[omissis]
VO Veci
Deutsche Homdopathie-Union DHU Arzneimittel GmbH & CotKG,
[omissis] 76227 Karlsruhe,
zalobkynia, odvelatel’ka
a navrhovatel’ka v konani @ opravnem prostriedku ,,Revision®,
—  [omissis]
proti
Bundesrepublik Deutschland (Spolkova republika Nemecko),
[omissis]
zalovanej, odporkyni v odvolacom konani
awdperkyniv konani opravnom prostriedku ,,Revision®,
3. senat des Bundesverwaltungsgericht (Spolkovy spravny sud)
[omissis]
6. nevembra,2018,rozhodol:
Konanie,sa prerusuje.

Sudnemu dvoru Eurdpskej Unie sa na vyklad smernice Europskeho
parfamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolo¢enstva 0 humannych liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 67;
Mim. vyd. 13/27, s. 69, posledné korigendum v U. v. EU L 174, 2015, s. 44)
v zneni zmenenom smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU
z 25. oktdbra 2012 (U.v.EU L1299, 2012, s.1) predkladaju tieto
prejudicialne otazky:

1.  Obsahuje ¢lanok 69 smernice 2001/83/ES taxativne vymenované Udaje
tykajlce sa pripustného obsahu pribalového letaku liekov uvedenych
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v ¢lanku 14 ods. 1 alebo tam mo6zu byt uvedené d’alsie informéacie v zmysle
¢lanku 62 smernice 2001/83/ES?

2. Mozu byt Udaje o davkovani pre lieky uvedené v ¢lanku 14 ods. 1
smernice 2001/83/ES informéciami, ktoré su pre pacienta uzito¢né v zmysle
¢lanku 62 smernice 2001/83/ES?

Odbévodnenie
|

Spor sa tyka otazky, ¢i sa Udaje odavkovani maju uviesth, v rozhodnuti
0 registracii homeopatického lieku a/alebo sa smu pouzit’ ako Udaje ‘tykajlce sa
informécii o pouziti na pribalovom letaku.

Zalobkyha 12.jOna 2009 poziadala Bundesinstitut filn, Arzneimittel und
Medizinprodukte (Spolkovy Ustav pre lieky a zdravotnieke pomockyNemecko,
dalej len ,,BfArM*) o registraciu homeopatiekéhoshotovéhe lieku ,,Calcium
fluoratum Lotio Biochemisches Funktionsmittel Nr. 1“\Podl'a“ddajov v ziadosti
o registraciu liek obsahuje u¢inna latku Calcium flueratum, Trit. potencovanu na
D4 ako krém na pouzitie na pokozku, 10'g, obsahuje™,L g ucinnej latky, ako
okrem iného aj 0,22 g benzylalkoholu. Predlozen¢'znenie pribalového letdku ako
informé&cie pre uzivatel'a o'davkovani vhode 3 stanovuje: ,,Ak nie je uréené inak,
bezné pouzitie je takéto: Calcium flueratumyLetio Biochemisches Funktionsmittel
Nr. 1 by sa mal naniest’ 1 @z 2\krat denne.\Krem by ste mali naniest’ v tenkej
vrstve ajemne vmasirovat™ Ani.homeopatické lieky by sa nemali dlhodobo
podavat’ bez odporacania lekara,*

V liste o zistenyeh nedostatkoeh 225. februara 2010 BfArM oznamil ciastocné
zamietnutie pre davkevanieyakosaj podavanie u deti do dvoch rokov. Mnozstvo
benzylalkoholu obsiahnutéhesako konzerva¢na latka sa zdalo byt prili§ vysoké.
Pri davke nad 10 g,krému denne existuje odévodnené podozrenie na skodlivé
uéinky. kokalna znaSamlivost' lieku je navySe vyskusana len na dospelych
testovanyeh “esobach.h Nakoniec pri liekoch, ktoré sa zapisuju do registra
homeopatickyeh™lickov, nie je Gdaj o davkovani upraveny. Zalobkyna namietala
voéi nazoru, ze udaj o davke nesmie byt pri registracii homeopatického lieku
uvedenya pribalovom letaku, a k tomu podala pravny posudok vypracovany na
jej ‘ebjednavku. Nezavisle od tohto zalobkyna v sulade s listom o zistenych
nedostatkoch predlozila prepracované podklady, v ktorych bolo okrem iného
zohladnené obmedzenie pre deti do dvoch rokov. K bezpeénosti krémového
zakladu predlozila d’alsie odborné posudky.

BfArM vydala poZzadované rozhodnutie o registracii s ddtumom z 23. decembra
2011, ktoré obsahovalo dodatoéné poziadavky. V poziadavke M2 boli nariadené
formulacie pre Gdaj o preventivnych opatreniach v pribalovom letdku. V odseku 4
poziadavky bolo uvedené: , Na davkovanie, dizku a spésob podavania sa opytajte
svojho terapeuta, ktory ma skusenosti v oblasti homeopatie. Jednotlivé podanie
homeopatického lieku by podla moznosti malo byt malé. Po kazdom podani je
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potrebné pockat’ na ucinok. Je potrebné zohladnit’ prvotné zhorSenie a dané
symptémy*. V poziadavke M4 bolo Zalobkyni ulozené, aby v pribalovom letaku
vypustila udaje o davkovani.

Proti tomu podanym odvolanim sa zalobkyna doméha udelenia registrécie
s Gdajmi o davkovani, o ktoré poziadala, ako aj zruSenia S$tvrtého odseku
poziadavky M2 apoziadavky M4. BfArM odvolanie zamietol rozhodnutim
z 5. jula 2013 ako neddvodné.

Na ustnom prejednavani zaloby podanej proti tomuto [rozhodnutiu] Zalovana
zruila $tvrty odsek poziadavky M2 astym spojené formuléeie tykajuce sa
preventivnych opatreni vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia o registraeii. Ugastnici
konania preto spor v tejto savislosti zhodne vyhléasili za vyriesenys, Okremitoho
zaloba nebola na nizSich instanciach Uspesna. V oddévodneni “edvelaci std
v zésade uviedol, Ze Zaloba je sice pripustna, ale neddovodna."\ddaj odavkovani
nepatri ani k povinnym (dajom identifikujacim_ hek, ani “k jeho podstatnym
znakom. Narok na uvadzanie (daju o davkovani W rezhednuti o registrécii
nevyplyva ani z okolnosti, ze navrhovatel musi,V registracnem postupe uviest’
Udaje o davkovani. Udaj o davkovani koniég kencov nemozho ptipustit’ ani ako
d’alsi udaj, pretoze nie je dolezity pregzdravotnu osvetu pacienta. Zakonodarca
navySe Udaj o davkovani pri registrovanych hemeopatickyich liekoch nestanovil.
Tento restriktivny vyklad pripustnesti “nepovinnych “Gdajov je okrem toho
pozadovany pravom Unie.

Opravnym prostriedkom ¢,Revision”, ktorybol pripusteny odvolacim sidom
z dovodu z&sadneho vyznamuyyveci sa zalobkyna d’alej doméha svojho navrhu.

Konanie sa prerusujena podPa ¢lanku 267 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eurdpskej
Unie — ZFEU = saypodava,navrh,na zagatie prejudicialneho konania Stidneho dvora
Eurdpskej dnie na vyiklad sSmernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktoreu sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva 0 humannych
lieckoeh (U.WwES, L2811, 2001, s.67; Mim. vyd. 13/027, s.69, posledné
korigendumsaz Ony. EU L 174, 2015, s.44) vzneni zmenenom smernicou
Eurgpskeho, parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktébra 2012 (U. v. EU L 299,
2012,'s. 1. Uspech zaloby zavisi od zodpovedania otazok, &i ¢lanok 69 smernice
2001/83/ES™ obsahuje taxativne vymenované udaje o povolenom obsahu
pribalowého letdku liekov uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1 smernice 2001/83/ES
alebo sa smu uvadzat’ d’alsie Udaje v zmysle ¢lanku 62 smernice 2001/83/ES, ako
aj toho, ¢i Udaje o davkovani pre lieky uvedené v ¢lanku 14 ods. 1 smernice
2001/83/ES mébzu byt informaciami, ktoré su pre pacienta uzitocné v zmysle
¢lanku 62 smernice 2001/83/ES.

1. Udaje o davkovani homeopatického lieku, ktory by mal byt zapisany do
registra pre homeopatické lieky, sa podl'a predpisov nemeckého prava o liekoch
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(@) v rozhodnuti o registracii v zasade neuvadzaju (b), za urcitych predpokladov
vSak mo6zu byt’ v pribalovom letaku uvedené ako nepovinne Udaje (c).

a) Vnutrostatne pravne predpisy:

Podla §38 ods.1 prvej vety Gesetz ber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz, zédkon o liekoch, d’alej len ,,AMG*“ ) v zneni oznamenia
z 12. decembra 2005 (BGBI. 1, s. 3394), naposledy zmeneny zakonom z 18. jula
2017 (BGBI. Is. 2757), sa hotové lieky, ktoré su liekmi v zmysle § 2 ods. 1 alebo
2 bodu 1 AMG, mé6zu ako homeopatické lieky v pésobnosti tohto zédkona uviest’
na trh len vtedy, ak su uvedené v registri pre homeopatickeé oliekyy vedenom
prislusnou spolkovou instituciou. K ziadosti o registraciu sagmusia prilozit' aj
Udaje o davkovani (8 38 ods. 2 prva veta v spojeni s 8 22 ods:1 bedent10 AMG).
Prislusna spolkova institucia registraciu okrem iného odmietne, ak 'su predlozené
doklady nedplné (839 ods.2 bod 1 AMG) alebo “ak pri " lieku existuje
opodstatnené podozrenie, ze pri spravnom pouziti-ma Skodlivé, ucinky, ktoré
presahuju prijatel'nt mieru podla poznatkov medicinskey, vedy, (8:39%ads. 2 bod 4
AMG).

Podl'a 811 ods.3 prvej vety v spojeniys $i10 odsy4 AMG udaje o nédvode
davkovania nepatria k udajom, ktoré musia byt ‘@bsiahnuté v pribalovom letaku.
K povinnym Udajom vsak patri varevanie vratane, dalsich Gdajov, pokial’ sU
nevyhnutné pre bezpecné padavaniey (8 10vods. 4 prva veta bod 7 AMG).

Nepovinné Udaje v pribalovom letaku St podla 8 11 ods. 3 prvej vety v spojeni
s ods. 1 siedmou vetoupripustnéy pokial’ suwvisia s podavanim lieku, st dolezité
pre zdravotn( osvetu pacienta aneodporuju udajom podla 8 11a AMG (odborné
informacie).

Podla 85 Gesetz “uber, die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
(Heilmittelwerbegesetz, “zakon, o reklame na lieky) v novom zneni oznamenia
z 19. oktobra, 1994, (BGBI. 1s.3068), naposledy zmeneného z&konom
z 20. decembray, 2016 (BGBI. 1s.3048), sa homeopatické lieky, ktoré su
registrované pedl'a, AMG alebo su od registracie oslobodené, nesmi propagovat’
udajmi tykajucimivsa terapeutickych indikacii.

b),Zalobkyna“. zasade nema narok na to, aby jej daje o davkovani boli uvedené
v rozhodnuti,o registrécii.

Podr'a judikatiry Bundesverwaltungsgericht (Spolkovy sudny dvor) tykajucej sa
povolenia lieku (§ 21 a nasl. AMG) musia byt podstatné znaky lieku, o ktorého
povolenie ide, obsiahnuté v rozhodnuti o povoleni. Rozhodnutie o povoleni (8§ 25
ods. 1 AMG) musi umoznit, aby sa dalo jednozna¢ne rozpoznat, za akych
vecnych predpokladov je liek povoleny. Povolenie je udelené na zéklade
podanych dokladov a Udajov Ziadatela, pokial’ v rozhodnuti o povoleni nie su
uvedené odlisné ustanovenia [omissis]. Pre rozhodnutie o registracii, ktorym sa
rovnako vytvoria predpoklady pre zakonny pristup na trh (pozri § 38 ods. 1 prva
veta, §96 bod 9 AMG), v z&sade neplati ni¢ iné (¢lanok 14 ods. 2 v spojeni
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s ¢lankom 26 ods. 1 smernice 2001/83/ES). V sulade stym sa aj predmetné
rozhodnutie vydalo ,,na zaklade dodanych podkladov a udajov ziadatel'a®.

Udaj o davkovani nie je podstatna charakteristika registrovaného homeopatického
lieku. Podla ¢lanku 14 ods. 2 smernice 2001/83/ES sa na registraény postup pre
homeopatické lieky primerane uplatnia kritérid aprocesné predpisy
povolovacieho postupu s vynimkou ddkazu o terapeutickej uc¢innosti. Podl'a § 38
ods. 2 druhej vety AMG sa preto k registraénej ziadosti okrem iného neprilozia
Udaje o ucinku a terapeutickych indikéciach. Tym odpada vyznam davkovania pre
uréenie ucinnosti [omissis].

Déavkovanie registrovaného homeopatického lieku nie je podstatnym, udajom pre
overenie jeho bezpeénosti. To je garantovane skor stupiiom “Zriedenia (pozri
¢lanok 14 ods. 1 tretiu odrazku prvu vetu smernice 2001/83/ES, akoa) §:38 ods»2
tretiu vetu AMG). Skodlivé uéinky, ktoré mozu vyplyvat" 2xdalsich prisad lieku —
ako tu napriklad benzylalkohol obsiahnuty ako konzervacnawlatka — sasvylucia
varovanim (pozri ¢lanok 69 ods. 1 6smu odrazku ‘smernice 2001/83/ES, ako aj
8 11 ods. 3 prvu vetu v spojeni s 8 10 ods. 4 prveu veteu bodem 7°AMG). Tomu
zodpovedajuco zalovana ako ochranngé, ‘epatrenie % nariadila informaciu
o maximalnej hranici 10 g za den, ktoré, nebelo Zalobkynou napadnuté. Na
preskimanie tejto hrani¢nej hodnoty nie'su udaje o,davkovani ziadatel'a potrebné.

Udaj o davkovani pri registrovanych hemeopatickych liekoch logicky nepatri
medzi povinné Udaje pre pribalové letdky“a ozmacenie nadobiek a obaly (pozri
8§10 ods. 4, 8§11 ods. 3 prvi, vetu AMG).|\To, ze sa V ziadosti O registraciu
uvadzaju aj udaje o davkevani, natom nic¢ nemeni.

c) Uvedenie odporicaného ‘davkovaniawv pribalovom letdku preto prichddza do
uvahy len ako débrevolny tdaj:

Podl'a § 11 ods. 3, prvejyvety:v spojeni s ods. 1 siedmou vetou AMG su dalsie
udaje . registrovanych Romeopatickych liekoch v pribalovom letdku (popri
d’alsich, tu, splaenych peziadavkach) pripustné, pokial’ sivisia s podavanim a su
délezité pre zdravetnu osvetu pacienta.

Prizvvyklade tychto podmienok je potrebné zohl'adnit, ze d’alSie Udaje musia byt
Stale)\také, Ktoré uz nie st predpisané ako povinné Udaje. Udaje, ktoré su
nevyhnutnéspre bezpetné podavanie lieku vsak uz patria k povinnym Gdajom
(pozri'§,11 ods. 3 prvu vetu v spojeni s § 10 ods. 4 prvou vetou bodom 7 AMG).
,Dolezite* v zmysle tohto predpisu su preto nielen nevyhnutné informacie. Skor
postacuje, ze Udaje o spravnom podavani lieku st uzitoéné [omissis] [omissis]. To
sa predpoklada o to viac, ¢im uZsia je savislost’ nepovinnych Gdajov so zakonom
nariadenymi povinnymi Gdajmi. Restriktivnym povolenim d’al$ich Udajov by sa
malo zabranit’, aby bola pozornost’ uzivatel'a odvratend od povinnych informaécii
[omissis]. Vysvetlenia k uc¢inku, ako aj pokyny o podavani na vyvolanie
pozadovaného lie¢ebného Uspechu su preto v zasade povolené (pozri Rehmann,
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AMG, 4.vydanie 2014, § 11bod 14; Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, stav:
marec 2018, zvazok 11, § 11 bod 82).

Odporucané davkovanie moze zjednodusit' primerané pouzitie liekov v pripade
samolieCby pripustnej pri registrovanych homeopatickych liekoch (pozri 8§ 39
ods. 2 bod 6 AMG), ktorym sa mbze podporit’ primerané podavanie zamedzujlce
Skodlivym  ucinkom. Takéto U(daje teda sdvisia s podavanim lieku
a prostrednictvom ich ,,funkcie zabezpecujicej pouzitie“ s aj dolezité pre
zdravotnu osvetu pacienta vzmysle 8 11 ods. 1 siedmej vety AMG [omissis].
Udaj o odpora¢anom davkovani nebrani ani inym zakonnym ustan@veniam: ma
vyluéne informacny a nie reklamny charakter [omissis].

To, ¢i odporacané davkovanie zalobkynou je nevyhnutné k spravaemuspodavaniu
lieku, pretoze jeho dodrziavanie podl'a terapeutického chapania homeopatie sltzi
privodeniu lie¢ebného Uspechu, nebolo odvolacim sidem < 'z dévodu®jeho
pravneho stanoviska — objasnené. Zalobkyna poukdzala na‘to,“ze odpericané
davkovanie odbornou komisiou pre terapeutické zameranieshomeopati€, prislusne;j
podl'a 8 25 ods. 7 AMG (Komisia D), boli zalovanou‘eezidesatrocia citované aj
pre registrované lieky. Na ustnom pojednavani pred‘edvolacim,sudom preukazala,
7e odporucané davkovanie Komisie D preshomeopatické lieky plati nezavisle od
spdsobu ich pristupu na trh (povolenie “alebow,registracia) a zodpovedaju
aktualnemu stavu vedeckych poznatkow, pre ‘predmetné lieky. Pri uplatneni
vnutroStatneho prava o liekoch by Sa prete, rezhodnutie odvolacieho stdu zrusilo
avec by sa vratila spat’ na objasnenie otazkym[omissis], ¢i vSeobecny navod
na davkovanie bez uvedenia terapeutickej, indikacie pre homeopatické masti je
podla vedeckého stavutmozny aha primeranému podavaniu predmetného lieku
potrebny.

2. Existuju vsak pechybnosti, €i tento vyklad vnutrostatneho prava je v sulade
s ustanoveniami-pravanie:

a) Podla ¢lanku 69 ads. 1smernice 2001/83/ES sa okrem jasného uvedenia slov
,,homeopatickysliek* nawstitku, a v pripade potreby aj na pribalovom letaku, pri
lieckoch, uvedenychy\.¢lanku 14 ods. 1 uvadzaju len vymenované informaécie.
Wdaje o davkevanistam nie s uvedené.

Systematieke posudenie znenia pouzitého v smernici 2001/83/ES poukazuje na to,
7e davkovanie nie je zahrnuté ani pod informéciami tretej odrazky ,,sp6sob
podavania a v pripade potreby cesta podavania“. Ked’ze v ¢lanku 8 ods. 3 pism. f)
smernice 2001/83/ES je davkovanie uvedené navyse k charakteristikam ,,lickova
forma, spdsob a cesta podavania“. Rovnaké plati pre udaje uvadzané v pribalovom
letdku podrla ¢lanku 59 ods. 1 pism. d) smernice 2001/83/ES. To brani tomu, aby
sa davkovanie povazovalo za zlozku charakteristik ,,spdsob podavania a v pripade
potreby cesta podavania“ uvedenych v ¢lanku 69 ods. 1 smernice 2001/83/ES.

Pravo Unie o liekoch sa vsak v tejto stvislosti nevyznaduje jednotnym tvorenim
pojmov; relevantné smernice neobsahuju ani pravnu definiciu tychto pojmov.
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V ¢lanku 6 pism. d) smernice Rady 75/319/EHS z 20. maja 1975 o aproximacii
zakonov, inych pravnych predpisov aspravnych opatreni tykajicich sa
humannych liekov [neoficialny preklad] (U.v.ES L 147, 1975, s.13) bolo
davkovanie este vyslovne uvedené v zatvorkach ako podkategoria ,,podavania“.

b) Nejasné sa zd4 byt aj to, ¢i a aké d’alsie Udaje mozu byt’ povolené v pribalovom
letdku liekov uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1 smernice 2001/83/ES.

Znenie ¢lanku 69 ods. 1 smernice 2001/83/ES poukazuje na taxativne chapanie
pravidla o pripustnom obsahu pribalového letdka. To nevyplyva lenZ nemeckého
znenia ustanovenia ,,ausschlieBlich“; aj formulacie anglického ¢,shall, bear the
following, and no other, information“) a francizskeho (,,pertenty de ‘maniere
obligatoire et exclusivement les mentions suivantes®) zneni@hovoria . prospech
umyslu taxativnej Upravy, ktord vylucuje d’alsie Udaje.

Néaznak taxativnej Gpravy by mohol vyplyvat’ z legislativnejhistorie: podPa ¢lanku
9 ods. 1 smernice Rady 92/73/EHS z 22. septembra 1992 “rozsirujicej rozsah
posobnosti  smernic  65/65/EHS  a 75/319/EHS 0 harmonizacii  opatreni
stanovenych pravnymi asprdvnymi predpismi “tykajleimi, sa medicinskych
vyrobkov a stanovujica dalsie predpisyspre homeopatické, medicinske vyrobky
[neoficialny preklad] (U.v.ES L 297) 1992, s.8).sa len homeopatické lieky
nespadajlce pod registraény postupsélanku, 7 tejto, smernice mali oznacovat’ podla
smernice 75/319/EHS. Aj tento odkaz z'legislativnej historie sa vsak nezda byt
jasny, pretoze clanok 6 smernice “/5/319/EHS vyslovne urcuje len (daje
v pribalovom letaku.

Proti prisnemu taxativnemu, chdpaniu naznakov uvedenych v ¢lanku 69 ods. 1
smernice 2001/83/ES hovorito,ze\dajeso obmedzeni dostupnosti — ako napriklad
lekérsky predpisralebo,odkaz ‘na vyluc¢ny predaj v lekarnach (pozri § 11 ods. 3
prva vetu v.spojeni $\§ 10,0ds. Awprvou vetou bodom 11 AMG) — tam nie sU
uvedené. Podla clanku 124 ods)l pododseku 3 smernice 2001/83/ES ¢lensky stat
v priebehu registracie, zatriedi liek podla vydaja. To, ze odkaz na tento status
vydaja by 'mal byt vedome vyluceny, nie je pravdepodobné.

Najma nie jedjasné, z akého dbévodu by pre lieky uvedené v ¢lanku 14 ods. 1
smernice “200%/83/ES nemali byt povolené informéacie, ktoré si pre pacienta
délezité. Takéto® dalsie Udaje umoziuje ¢lanok 62 smernice 2001/83/ES aj pre
povolené lieky. Preco by to nemalo platit’ pri homeopatickych liekoch, ktoré st na
trh uvedené v registratnom postupe podla ¢lanku 14 smernice 2001/83/ES, nie je
zrejmé. Ciele vysokej Urovne ochrany spotrebitela (¢lanok 114 ods. 3 ZFEU)
a zdravotnej prevencie (oddvodnenie 2 smernice 2001/83/ES) aj tu skor vyzaduju
moznost’ d’al§ich Udajov, pokial’ je to dolezité pre poucenie pacienta. Zmysel
a ucel Upravy o pripustnosti d’al$ich Udajov preto hovoria v prospech toho, aby sa
poskytnuté moznosti d’alSich nepovinnych (dajov aj pri povolenych liekoch
preniesli na lieky uvedené v ¢lanku 14 ods. 1 smernice 2001/83/ES.



34

35

36

37

38

39

40
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Predpoklad prisnejsich ustanoveni prava Unie prave pre oblast’ zjednoduseného
registraného postupu sa nehodi ani ksystematike ustanoveni smernice
2001/83/ES, ktord v suvislosti s postupom ajeho ,vSeobecnym pravidlam*
(odévodnenie 25 smernice 2001/83/ES) upravuje prédvo volby jednotlivych
¢lenskych statov (k odkazu na vnutrostatne predpisy pozri aj ¢lanok 13 ods. 1 prvu
vetu smernice 2001/83/ES).

Napriek zneniu ustanovenia v ¢lanku 69 ods. 1 smernice 2001/83/ES existuju
padne argumenty pre to, ze osobitnym predpisom ¢lanku 69 ods. 1 smernice
2001/83/ES platnym pre registrované homeopatické lieky v zmysle ¢lanku 14
ods. 1 smernice 2001/83/ES by sa mali len zmiernit’ inak obsiahle, povinné Gdaje
z ¢lanku 59 ods. 1 smernice 2001/83/ES. Takémuto obmedzeniu™na uvedenie
povinnych Udajov zodpoveda aj formulécia v odseku 2 [tohto] “predpisu, pedla
ktorej mozu ¢lenské $taty ,,pozadovat™ d’alSie, tam uvedené Udaje.

c) Napokon sa zda byt otdzne, ¢i odportcané dawkovanie, pre registrovane
homeopatické lieky v zmysle ¢lanku 62 smernice 2001/83/ESyméze byt uzitoéné
pre pacienta.

Na jednej strane na to poukazuje to, zesodOvodnenie, 21 smernice 2001/83/ES
vyslovne odkazuje na vyznam davkovania registrovanych*homeopatickych liekov.
To hovori proti ndzoru, ze Udaje adavkovani by, pre paeienta pri tychto liekoch
nikdy nemohli byt’ délezité.

Na druhej strane ¢lanok 8 ‘0ds. 3 pismif) a'¢lanok 59 ods. 1 pism. d) smernice
2001/83/ES upravuje Udaje oydavkovani pre;homeopaticke lieky, ktoré podliehaju
beznému schvalovaciemu, postupu. To rozhodne hovori v neprospech toho, ze
odhliadnutie od eedpotucanéhe \davkovania sa moze opierat’ 0 osobitny
terapeuticky pristup,homeopatie,

To, ¢i z osobitosti liekey uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1 smernice 2001/83/ES
vyplyva, Zze“ldaje 0,ddvkovani sa maju neustdle vynechavat’, sa vSak zda byt
pochybnen, V minulostimzalovana v praxi celé desatro¢ia rozhodne vyuzivala
odporucané davkovanie Komisie D aj pre registrované homeopatické lieky. Do
nadebudnutiadiiinnosti Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom
29."augusts2005 (zakon, ktorym sa meni zakon o liekoch z 29. augusta 2005)
(BGBI. hs. 2570) bol v Nemecku navod na davkovanie aj pre registrované
homeopatické lieky dokonca povinnym udajom v pribalovom letdku (pozri 8 11
ods. 3 ‘tretiu vetu v spojeni sods. 1 prvou vetou AMG v zneni z 11. decembra
1998, BGBI. I s. 3586).

Udaj o davkovani podla terapeutického pristupu homeopatie sa tiez zda byt
mozny, hoci pre registrované homeopatické lieky neexistuje indikéacia pre
stanovené terapeutické indikacie. Terapeuticky princip homeopatie vyplyva zo
samostatnych zasad. K podstatnym zékladom patri predstava, ze rovnaké by sa
malo vylie¢it' rovnakym. V sulade stym je podl'a homeopatického nazoru pre
liecbu uréitého chorobného stavu najvhodnejsi ten homeopaticky liek, ktory
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u zdravej osoby vyvola symptomy, ktoré sa ¢o mozno najviac zhoduju s tymi,
ktoré mé oSetrovany pacient. S najlepSim terapeutickym uspechom sa teda pocita
vtedy, ak spektrum symptomov vyvolanych liekom, farmakologicky obraz, ¢o
mozno Uplne zodpoveda klinickému obrazu [omissis].

Z dovodu tohto odlisného pristupu sa nezdad byt vylucené, Ze pre registrované
homeopatické lieky je aj bez prihliadnutia na urcité terapeutické indikacie mozné
uviest’” vSeobecné odporacané davkovanie. Odporucané davkovanie Komisie
D pre homeopatické lieky (pristupné na webovej strdnke Zalovanej
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Zulassungsarten/B
esondere
Therapierichtungen/homoeopathische_und_anthroposophische éArzneimittel/neuf
ass-dos-empfehlung.html) stanovuje len rozliSovanie podl'a‘stupha“zriedeniazbez
toho, aby rozliSovalo medzi terapeutickymi indik&ciamigalebo inymi keitériami.
Rovnaka systematika sa nachadza aj v odporu¢anom davkovani uvedenom na
webovej strdnke zalobkyne. Osobitosti registrovanych-hemeopatickych liekov tym
vyzaduju zrieknutie sa uvedenia terapeutickej indikécie.“Z odborného hradiska
vSak ocividne nevedd Kk nemoznosti vSeobecného odporucaného davkovania
vyrobcom.

d) Na uvedené, v predmetnej veci pre rozhednutie,vo Veci relevantné otazky
tykajuce sa vykladu smernice 2001/83/ES nemezne na zaklade rozhodujucich
ustanoveni adoteraz vydanej judikat@rys, Sudneho dvora Europskej dnie
s dostatocnou urcitostou odpovedat’. ‘Rretoysa“prostrednictvom prejudicialneho
konania predkladaju Sudnemu,dvoru Eurdpskej unie (pozri rozsudok Sudneho
dvora Eurdpskej Unie®zo 6yoktobra 1982 C-283/81 [ECLI:EU:C:1982:335],
C.LL.LF.LT. — bod 213 BVerfGy(Spolkovy ustavny sid, Nemecko), uznesenie
z 19. decembra 2017-2 BuR 424/%7- BVerfGE 147, 364 bod 37 a nasl.)

[omissis]
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