ANTROPOSANA IR KT.

GENERALINIO ADVOKATO

YVES BOT ISVADA,
pateikta 2007 m. geguzés 24 d.!

I — Ivadas

1. Siuo prasymu priimti prejudicinj spren-
dima Hoge Raad der Nederlanden (Nyder-
landai) Teisingumo Teismui pateiké du
prejudicinius klausimus dél 2001 m. lapkri¢io
6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direkty-
vos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vais-
tus 2, bei EB 28 ir EB 30 straipsniy i$aiskini-
mo dél leidimo pateikti antroposofinius
vaistus | rinka suteikimo sglygy pagal Ny-
derlandy teise.

2. Si vaisty kategorija naudojama antropo-
sofinéje medicinoje, kuri laikoma tre¢iajame
desimtmetyje austry filosofo ir mokslininko

1 — Originalo kalba: pranciizy.

2 — OL L 311, p. 67. Direktyva, i$ dalies pakeista 2004 m. kovo
31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB
(OL L 136, p. 34), ir tradici$kai vartojamy Zoliniy vaisty srityje —
2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2004/24/EB (OL L 136, p. 85, toliau — Direktyva 2001/83).

Rudolf Steiner (1861-1925) sukurta medici-
nos kryptimi®, Antroposofiniai vaistai yra
paruoéti i§ augaliniy, mineraliniy ar gyvuli-
nés kilmés medziagy *.

3. Siuo pragymu priimti prejudicinj spren-
dimg siekiama i$siai$kinti, ar Direkty-
va 2001/83 reikia laikyti kaip i§samiai sude-
rinandia nacionalines Zmonéms skirty vaisty
leidimy suteikimo ir registravimo proceda-
ras, siekiant pateikti juos j valstybiy nariy
rinka, ar, prieSingai, $i direktyva yra tik
suderinimo etapas, leidziantis nustatyti at-
skiras nacionalines procedaras, taikomas
minétoje direktyvoje nenumatytoms vaisty

3 — Remiantis $ia medicinos kryptimi, liga suvokiama kaip
pusiausvyros tarp keturiy zmogaus elementy netekimas, t. y.
fizinio kano, eterinio kino (gyvybés jegy), astralinio kano
(jausmy ir pojuciy) ir ,a8“ arba ego kiino (samoningos dvasios).
Gydytojo antroposofo sitlomi vaistai skirti Siai keturiy
elementy pusiausvyrai atkurti.

4 — Antroposofiniai vaistai pasizymi specifinémis savybémis ir
paruosimo budais. Antroposofiniai vaistai oficialioje homeo-
patiniy vaisty farmakopéjoje aprasyti tik i$ dalies. Tam tikri
preparatai gali bati gaminami kaip ir homeopatiniai arba
priskiriami fitoterapijai.
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kategorijoms, pavyzdziui, antroposofiniams
vaistams, kurie nepriklauso nei homeopati-
niy vaisty, nei tradiciniy Zoliniy vaisty
kategorijoms.

4. Sioje isvadoje jrodysiu, kad Direkty-
va 2001/83 visiskai suderino i jos rationae
materige taikymo sritj patenkandiy Zmo-
néms skirty vaisty leidimy suteikimo ir
registravimo nacionalines procedaras. Todél
sidlysiu Teisingumo Teismui Hoge Raad der
Nederlanden atsakyti taip, kad Direkty-
va 2001/83 reikia aiskinti kaip jpareigojancia
valstybes nares taikyti antroposofiniams vais-
tams, kuriems netaikoma nei homeopati-
niams vaistams nustatyta speciali supapras-
tinta registravimo procedira, nei tradicis-
kiems zoliniams vaistams nustatyta supap-
rastinta registravimo procedara, bendra
leidimy pateikti j rinka suteikimo procedara,
numatyta $ios direktyvos III dalies 1 skyriuje.

II — Teisinis pagrindas

A — Bendrijos teisés aktai

5. EB 95 straipsniu grindziama Direkty-
va 2001/83 kodifikavo anksciau priimtas
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direktyvas, siekiant suderinti Zmonéms skir-
tus vaistus reglamentuojanciy jstatymy ir
kity teisés akty nuostatas, sujungiant jas i
vieng teksta.

6. Pagal Bendrijos teisés akty leidéja pagrin-
dinis taisykliy, reguliuojanciy vaisty gamyba,
platinimg ir vartojima, tikslas turi buati
visuomeneés sveikatos apsauga. Taciau $io
tikslo reikia siekti priemonémis, kurios ne-
stabdyty Bendrijos vaisty pramonés plétros
ar prekybos vaistais °.

7. Vadovaujantis i$vada, jog tam tikry su
vaistais susijusiy nacionaliniy nuostaty skir-
tumai trukdo Bendrijoje prekiauti vaistais ir
tokie skirtumai turi tiesiogine jtaka vidaus
rinkos veikimui, Bendrijos teisés akty leidéjas
sias kliatis siekia pasalinti suderindamas
minétas nacionalines nuostatas °.

8. Todél Direktyva 2001/83 - ,svarbus
Zingsnis siekiant jgyvendinti laisva vaisty

5 — Direktyvos 2001/83 antra ir trec¢ia konstatuojamosios dalys.

6 — Direktyvos 2001/83 ketvirta ir penkta konstatuojamosios
dalys.
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judéjima“’. Ta¢iau Bendrijos teisés akty
leidéjas patikslina: ,kad buty panaikintos
visos likusios kliatys (laisvam patentuoty
vaisty) judéjimui, tolesnés priemonés bus
reikalingos atsizvelgiant i jgyta patirtj, visy
pirma j pirmiau minéto Patentuoty vaisty
komiteto patirtj“®.

9. Sios direktyvos 1 straipsnio 2 punktas taip
apibrézia savoka ,vaistai*:

2<eee>

a) vaistinés medziagos arba jy deriniai,
vartojami Zmonéms gydyti arba ligy
profilaktikai;

b) vaistinés medziagos arba jy deriniai,
kurios gali bati skiriamos arba duoda-
mos Zzmonéms jy fiziologinéms funkci-
joms atkurti, koreguoti ar pakeisti
farmakologiniu, imunologiniu arba me-
tabolitiniu badu arba nustatyti diag-
noze.”

7 — Direktyvos 2001/83 keturiolikta konstatuojamoji dalis.
8 — Ten pat.

10. Skirtingai nei homeopatiniai vaistai, ku-
rie apibrézti Direktyvos 2001/83 1 straipsnio
5 dalyje, antroposofiniy vaisty apibrézimas
minétoje direktyvoje nepateiktas. Tadiau $ios
direktyvos dvide$imt antroje konstatuojamo-
joje dalyje §i vaisty rasis paminéta nurodant,
kad: ,registruojant ir iSduodant leidimus
verstis antroposofiniy vaisty prekyba, kurie
aprasyti oficialiojoje farmakopéjoje ir paga-
minti taikant homeopatinj metoda, taikytinos
tokios pacios sglygos kaip ir homeopatiniams
vaistams®.

11. Pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio
1 dalies pirmaja pastraipa:

»Joks vaistas negali buti pateiktas j rinka
valstybéje naréje tol, kol tos valstybés narés
kompetentingos institucijos, remdamosi $ia
direktyva, néra iSdavusios leidimo prekiauti
vaistu arba kol jis néra iSduotas remiantis
Reglamentu (EEB) Nr. 2309/93 *.

9 — 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentas, nustatantis
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
iSdavimo bei prieZiGros tvarky ir jsteigiantis Europos vaisty
vertinimo agentira (OL L 214, p. 1). Siuo reglamentu buvo
nustatyta centralizuota leidimy pateikti | Bendrijos rinka
sistema. Jis buvo panaikintas ir pakeistas 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004
(OL L 136, p. 8). Sio reglamento priede i$vardytiems vaistams
privaloma taikyti centralizuota procediira.
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12. Kalbant apie nacionalinius leidimus pa-
teikti | rinka Zmonéms skirtus vaistus,
Direktyvoje 2001/83 numatytos trijy rasiy
procediros.

13. Visy pirma $ios direktyvos III dalies
1 skyriuje jtvirtintos nuostatos, reglamentuo-
janéios bendra leidimo pateikti | rinka
suteikimo procediara. Kad gauty $j leidima,
pareiskéjas pirmiausia turi pateikti farmaci-
niy, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezulta-
tus ', Ta¢iau pagal minétos direktyvos
10a straipsnj nereikalaujama, kad pareiskéjas
pateikty ikiklinikiniy bandymy arba kliniki-
niy tyrimy rezultatus, jei gali jrodyti, kad
veikliosios vaisto medziagos buvo pladiai
taikomos medicinoje Bendrijoje bent desimt
mety, esant pripazjstamam efektyvumui ir
priimtinam saugos lygmeniui, atsizvelgiant i
Sios direktyvos pirmame priede nustatytas
salygas. Tuo atveju bandymy ir tyrimy
rezultatai pakei¢iami atitinkama moksline
literatara.

14. Antra, Direktyvos 2001/83 III dalies
2 skyrius ,Specifinés nuostatos, taikomos
homeopatiniams vaistams®, nustato specialig
supaprastinta registravimo procedirg $ios
direktyvos 14 straipsnio 1 dalyje i$vardytus

10 — Zr. Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies i papunktj.
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reikalavimus atitinkantiems homeopatiniams
vaistams .

15. Trecia, minétos direktyvos III dalies
2a skyriuje ,Tradiciskai vartojamiems Zoli-
niams vaistams taikomos konkreéios nuosta-
tos“ nustatyta  Direktyvos  2001/83
16a straipsnio 1 dalyje nurodyty kriterijy
visuma atitinkand¢iy tradiciniy Zoliniy vaisty
supaprastinta registravimo procedira.

B — Nacionalines teisés aktai

16. Pagal Vaisty tiekimo jstatymo (Wet op de
Geneesmiddelenvoorziening, toliau — WoG)
3 straipsnio 4 dalj draudZiama gaminti,
parduoti, tiekti, importuoti, prekiauti ar
saugoti tiekimui neregistruotus vaistus ir
vaistinius preparatus. Uz prekyba neregist-
ruotais vaistais taikomos baudziamosios
sankcijos.

11 — I8 pradziy $ios nuostatos buvo jtvirtintos 1992 m. rugséjo
22 d. Tarybos direktyvoje 92/73/EEB, prapleciancioje Direk-
tyvy 65/65/EEB ir 75/319/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su vaistais, nuostaty suderinimo taikymo sritj ir
nustatan¢ioje papildomas nuostatas dél homeopatiniy vaisty
(OL L 297, p. 8).
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17. 1977 m. rugséjo 8 d. Karaliaus nutarime
dél vaisty ir vaistiniy preparaty registracijos,
i§ dalies pakeistame 2004 m., nustatytos
registravimo taisyklés '*. Beje, specialios ho-
meopatiniy vaisty registravimo taisyklés
nustatytos 1991 m. gruodzio 24 d. Karaliaus
nutarime, i$ dalies pakeistame 2000 metais **.
Nutarimo dél homeopatiniy vaisty 1 straips-
nio 2 dalyje nurodyta, kad taikant §j nutarima
homeopatiniais vaistais taip pat laikomi
antroposofiniu badu paruosti vaistai, jei
paruos$imo budas atitinka jprastine bendrgja
homeopatiniy vaisty paruosimo metodika.

18. Iki 2002 m. birzelio 1 d. antroposofi-
niams vaistams buvo taikomos pereinamojo
laikotarpio nuostatos, atleidziant nuo parei-
gos juos registruoti.

19. Pasibaigus pereinamajam laikotarpiui
Nyderlandy valdzios institucijos $ios rasies
vaistams numato visiskai taikyti WoG
3 straipsnio 4 dalyje nustatyta draudima.

20. Taigi homeopatiniu badu paruosti ant-
roposofiniai vaistai gali bati registruojami

12 — Stb. 2004, Nr. 309, toliau — Nutarimas dél registracijos.

13 — Stb. 2000, Nr. 467, toliau — Nutarimas dél homeopatiniy
vaisty.

pagal Nutarime dél homeopatiniy vaisty
nustatyta supaprastintg procedara. Kitiems
antroposofiniams vaistams taikoma Nutari-
me dél registracijos nustatyta bendra regist-
ravimo sistema. I$ tikryjy, Nyderlandy vals-
tybés institucijy manymu, Direktyva 2001/83
joms neleidzia priimti specialiy teisés akty,
reglamentuojanc¢iy ne homeopatiniy antro-
posofiniy vaisty rasj.

III — Pagrindiné byla

21. Gincas pagrindinéje byloje kilo tarp
Staat der Nederlanden ir Amntroposana,
Patiéntenvereniging voor Antroposofische Ge-
zondheidszorg (Antroposofinés sveikatos
prieziaros pacienty asociacija), Nederlandse
Vereniging van Antroposofische Artsen (Ny-
derlandy mediky antroposofy asociacija),
Weleda Nederland NV ir Wala Nederland
NV (toliau bendrai — atsakovai).

22. I$ esmeés $is gincas susijes su klausimu, ar
antroposofiniams vaistams gali bati taikoma

14 — Prasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas
nurodo, kad Weleda Nederland NV ir Wala Nederland NV
yra pagrindiniai antroposofiniy vaistq gamintojai Nyderlandy
rinkoje ir kad $iais vaistais joje prekiaujama apie 80 mety.
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WoG 3 straipsnio 4 dalis tol, kol bus
nustatyta speciali $ios rasies vaisty registra-
vimo procedira.

23. Taigi atsakovai Rechtbank te ’s-Graven-
hage gindijo WoG 3 straipsnio 4 dalies
taikytinuma antroposofiniams vaistams.
Konkreciai kalbant, jie tvirtino, jog Nyder-
landy teisés aktai, dél kuriy, reikalaujant
$iuos produktus jregistruoti laikantis Direk-
tyvoje 2001/83 numatyty formy ir proceda-
ry, daugelio antroposofiniy vaisty prekyba
Nyderlanduose de facto tampa nejmanoma,
yra neadekvatiis ir neproporcingi. I tiesy
baty sunku jrodyti gydomaji $iy vaisty
poveiki, remiantis jprastiems vaistams taiko-
mais kriterijais. Be to, daugelio antroposofi-
niy vaisty nebaty galima jregistruoti pagal
homeopatiniams vaistams nustatyta supap-
rastinta procediira, nes tokia procedara
pagrista produkto apradymu oficialiai pripa-
zintoje farmakopéjoje. Antroposofiniai vais-
tai oficialiose farmakopéjose aprasyti tik i$
dalies.

24. Nyderlandy valdzios institucijos | $j
argumenta atsaké i§ esmés remdamosi tuo,
kad Direktyva 2001/83 visiskai suderino
leidimo pateikti vaistus j rinka procedaras.
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Todél valstybés narés privalo laikytis visy
vaisty atzvilgiu suderinty registravimo pro-
cedary ir nebegali savo nuoziara specifinéms
vaisty kategorijoms, pavyzdziui, antroposofi-
niams vaistams, taikyti kity, Bendrijos teisés
aktuose nenumatyty, procediry.

25. Paraleliai $iam procesui, kur byla buvo
nagrinéjama i§ esmés, atsakovai taip pat
pateiké pareiskima Rechtbank te ’s-Graven-
hage laikingsias apsaugos priemones taikiu-
siam teiséjui, kuriame jie visy pirma prasé
uzdrausti Staat der Nederlanden taikyti WoG
3 straispnio 4 dalyje numatyta draudimg, kol
byla nei$nagrinéta i§ esmés. Subsidiriai ies-
kovai laikingsias apsaugos priemones taikan-
¢io teiséjo prasé nurodyti Staat der Neder-
landen iki Sios datos toleruoti tai, kad
Weleda Nederland NV ir Wala Nederland
NV gamina, parduoda, tiekia, importuoja ir
prekiauja ne homeopatiniais antroposofiniais
vaistais, o vaistininkai, kuriems $ios jmonés
tiekia savo gaminius, juos parduoda ir
pristato.

26. 2003 m. balandzio 15 d. Sprendimu
laikinasias apsaugos priemones taikantis
teiséjas patenkino atsakovy subsidiary pra-
$yma gydytojo paskirty vaisty atzvilgiu.
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27. Staat der Nederlanden pateiké apeliacinj
skundg dél Sio sprendimo Gerechtshof te
's-Gravenhage, o atsakovai tam paciam teis-
mui pateiké prie$priesinj apeliacinj skunda.
2004 m. geguzés 27 d. Gerechtshof te ’s-Gra-
venhage i§ dalies panaikino skundziama
sprendimg, kiek laikingsias apsaugos prie-
mones taikancio teiséjo nurodymas apémé
apribojima, taikoma gydytojo paskirty vaisty
atzvilgiu. Likusia laikingsias apsaugos prie-
mones taikancio teiséjo priimto sprendimo
dalj jis patvirtino. Todél Staat der Nederlan-
den dél Gerechishof te 's-Gravenhage spren-
dimo pateiké kasacinj skunda Hoge Raad der
Nederlanden.

IV — Prejudiciniai klausimai

28. Manydamas, kad $iam kasaciniam skun-
dui i$nagrinéti reikalingas Bendrijos teisés
iSaiskinimas, Hoge Raad der Nederlanden
nusprendé Teisingumo Teismui pateikti
$ivos du prejudicinius klausimus:

»1. Ar Direktyva 2001/83 jpareigoja valsty-
bes nares antroposofiniy vaisty, kurie
néra homeopatiniai vaistai, atzvilgiu
taikyti leidimo pateikti i rinka salygas,
isdéstytas Sios direktyvos I1I dalies 1 sky-
riuje?

2. Jei | pirmgjj klausima buaty atsakyta
neigiamai, ar Nyderlandy teisés nuo-
stata, kuri jpareigoja antroposofiniy
vaisty atzvilgiu taikyti pirmiau minétas
leidimo pateikti j rinka salygas, yra pagal
EB 30 straipsnj leidziamas nukrypimas
nuo EB 28 straipsnyje jtvirtinto drau-
dimo?*

V — Analizé

A — Dél pirmojo prejudicinio klausimo

29. 1§ esmés pirmuoju klausimu Hoge Raad
der Nederlanden siekia i$siaiskinti, ar Direk-
tyva 2001/83 reikia aiskinti kaip jpareigojan-
¢ig valstybes nares antroposofiniams vais-
tams, kuriems netaikoma nei homeopati-
niams vaistams nustatyta speciali supapras-
tinta  registravimo  procedira, nei
tradiciniams Zoliniams vaistams nustatyta
supaprastinta registravimo procediira, taikyti
bendra leidimo pateikti | rinka suteikimo
procedara, numatyta Sios direktyvos
III dalies 1 skyriuje.

30. Kaip nurodyta jvade, $iuo klausimu
Teisingumo Teismo prasoma nustatyti, ar
Direktyva 2001/83 reikia laikyti kaip i$samiai
suderinanc¢ia nacionalines Zmonéms skirty
vaisty leidimo ir registravimo proceduras,
siekiant pateikti juos | valstybiy nariy rinka,
ar, priesingai, §i direktyva yra tik suderinimo
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etapas, leidZiantis nustatyti atskiras naciona-
lines procedaras, taikomas minétoje direkty-
voje nenumatytoms vaisty kategorijoms,
pavyzdziui, antroposofiniams vaistams, kurie
nepriklauso nei homeopatiniy vaisty, nei
tradiciniy Zoliniy vaisty kategorijoms.

31. Visy pirma reikia pabrézti, kad pagal
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkta
antroposofinis produktas turi buti laikomas
svaistu® Sios direktyvos prasme, jei atitinka
vaisto apibrézima ,pagal vartojima“ arba
vaisto apibrézima ,pagal funkcija“'®. Si byla
susijusi tik su antroposofiniais produktais,
kurie atitinka vieng arba kit i§ $iy apibré-
zimy.

32. Nyderlandy ir Italijos vyriausybés bei
Europos Bendrijy Komisija | pirmajj klau-
simg siiilo atsakyti teigiamai, motyvuodamos
tuo, kad Direktyva 2001/83 visi$kai suderina
nacionalines Zmonéms skirty vaisty leidimo
pateikti j rinka procediiras. Todél antropo-
sofiniams vaistams, kurie néra nei homeopa-

15 — 2005 m. birzelio 9 d. Sprendimas HLH Warenvertrieb ir
Orthica (C-211/03, C-299/03 ir C-316-C-318/03, Rink.
p. 1-5141, 49 punktas).
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tiniai vaistai, nei tradiciniai Zoliniai vaistai,
leidimai turi bati suteikiami pagal Sios
direktyvos III dalies 1 skyriuje nurodyta
bendra procedira.

33. Atsakovai ir Vokietijos vyriausybé, prie-
$ingai, mano, kad minéta direktyva nevisiskai
suderina leidimo procedaras. Visy pirma jos
tvirtina, kad Zmonéms skirty vaisty srities
suderinimo procesui budinga raida. Nors
homeopatiniai vaistai ir tradiciniai Zoliniai
vaistai jau aigkiai jtraukti i Bendrijos teisés
akty taikymo sritj, tac¢iau antroposofiniai
vaistai dar ne. Todél valstybés narés gali
laisvai apibrézti, ar toliau taikyti specialias
leidimo suteikimo procediiras tam tikriems
vaistams kartu su taikytinomis procediromis
pagal Direktyva 2001/83 tol, kol pastaroji
nustatys specialias ir adekvacdias procedaras
antroposofiniams vaistams.

34. Dél toliau nurodyty priezaséiy, pritarda-
mas Italijos ir Nyderlandy vyriausybiy bei
Komisijos nuomonéms, manau, kad, $i di-
rektyva visig¢kai suderina nacionalines Zmo-



ANTROPOSANA IR KT.

néms skirty vaisty leidimo pateikti i rinkg ir
registravimo procedaras ir todél | pirmaji
klausima reikia atsakyti teigiamai.

35. Kad isitikintume, reikia i$nagrinéti $ios
direktyvos teisinj pagrinda, teksta, struktiara
ir tikslus '°.

1. Direktyvos 2001/83 teisinis pagrindas

36. Primenu, kad Direktyva 2001/83 priimta
remiantis EB 95 straipsniu.

37. Priesingai tam, ka atsakovai tvirtino
raytinése pastabose, nemanau, kad naciona-
liniy Zmonéms skirty vaisty leidimo pateikti
rinka ir registravimo procediary visiskas
suderinimas pagal $j straipsnj yra nejma-
nomas.

16 — Generalinis advokatas D. Ruiz-Jarabo Colomer savo isvadoje,
kurj jis pateike 2007 m. vasario 13 d. Teisingumo Teismo
nagrinéjamoje byloje Gintec (C-374/05), pareiské nuomone
del klausimo, ar Direktyvos 2001/83 nuostatomis del
zmonéms skirty vaisty reklamos siekiama minimalaus
suderinimo, ar, prieSingai, jos yra ,uzbaigta sistema“, pagal
kurig valstybés narés neturi jokios veiksmy laisvés ir todél
negali nustatyti kity nei direktyvoje numatyty apribojimy
(3 punktas). Jo nuomone, ,(minétos) direktyvos tikslo,
struktiiros ir teksto, taip pat jos teisinio pagrindo aidkinimas
leidzia teigti, kad Direktyva (2001/83) nustato sistema, kuri
valstybéms naréms nesuteikia jokios veiksmy laisves, isskyrus
tai, kas aigkiai nurodyta” (24 punktas).

38. I§ tiesy EB 95 straipsnis yra bendras
teisinis  pagrindas, nukrypstant nuo
94 straipsnio ir isskyrus tuos atvejus, kai
EB sutartyje nustatyta kitaip, leidZiantis
priimti priemones, derinandias valstybiy
nariy jstatymuy ir kity teisés akty nuostatas,
kuriy tikslas — vidaus rinkos sukarimas ir
veikimas.

39. 1§ Teisingumo Teismo praktikos i§plau-
kia, kad EB 95 straipsnio 1 dalyje nurodyto-
mis priemonémis siekiama pagerinti vidaus
rinkos sukdrimo ir veikimo salygas ir i$ tiesy
jomis turi buti siekiama $io tikslo, padedant
pasalinti kliatis laisvam prekiy judéjimui ar
laisvei teikti 7paslaugas arba konkurencijos
igkraipymus 7.

40. Be to, jeigu yra jvykdytos salygos remitis
EB 95 straipsniu, Bendrijos teisés akty
leidéjui negali bati kliudoma $iuo teisiniu
pagrindu remtis dél to, kad visuomenés
sveikatos apsauga yra lemiamas veiksnys
priimant sprendima *%.

17 — 2000 m. spalio 5 d. Sprendimas Vokietija prie§ Parlamentq ir
Tarybg (C-376/98, Rink. p. [-8419, 83, 84 ir 95 punktai), taip
pat 2002 m. gruodzio 10 d. Sprendimas British American
Tobacco (Investments) ir Imperial Tobacco (C-491/01, Rink.
p. I-11453, 60 punktas). Taip pat $iuo klausimu Zr. 2006 m.
gruodzio 12 d. Sprendima Vokietija pries Parlamentg ir
Tarybg (C-380/03, Rink. p. [-11573, 37 punktas).

18 — Visy pirma zr. minéto 2000 m. spalio 5 d. Sprendima
Vokietija pries Parlamentq ir Tarybg (88 punktas), sprendima
British American Tobacco (Investments) ir Imperial Tobacco
(62 punktas) ir 2006 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Vokietija
pries Parlamentq ir Tarybg (39 punktas).
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41. Tiesa, $is straipsnis konkreciai nenurodo,
kokio suderinimo laipsnio juo siekiama.
Taciau EB 95 straipsnis, kurio tikslas suma-
zinti ar netgi pasalinti nacionaliniy nuostaty
skirtumus, sudaranéius kliatis pagrindinéms
laisvéms, turi leisti Bendrijos teisés akty
leidéjui, kai jis remiasi $iuo teisiniu pagrindu,
igyvendinti i$samy suderinima.

42. Direktyvos 2001/83 teksto analizé leidZia
patikrinti, ar Bendrijos teisés akty leidéjas
sieké visigkai suderinti Zmonéms skirty
vaisty leidimo pateikti j rinka ir registravimo
nacionalines procedaras.

2. Direktyvos 2001/83 tekstas

43. Reikia priminti, kad Direktyvos 2001/83
IIT1 dalies, reglamentuojanéios Zmonéms
skirty vaisty pateikima j rinka, 6 straipsnio
1 dalies pirmojoje pastraipoje nurodyta, kad
»joks vaistas negali bati pateiktas | rinka
valstybéje naréje tol, kol tos valstybés narés
kompetentingos institucijos, remdamosi Sia
direktyva, néra i$davusios leidimo prekiauti
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vaistu arba kol jis néra iSduotas remiantis
Reglamentu (EEB) Nr. 2309/93“*°,

44. Teisingumo Teismas $ia nuostaty isais-
kino minétame sprendime HLH Warenver-
trieb ir Ortica. Teisingumo Teismas nu-
sprendé, kad ,jei produktas yra teisingai
priskirtas vaistams Direktyvos 2001/83 pras-
me, juo negalima prekiauti, jei néra iSduotas
leidimas prekiauti pagal S$ios direktyvos
6 straipsnio 1 dalj“?°. Be to, Teismas nurodé,
kad ,tokio leidimo isdavimo tvarka ir pasek-
més issamiai reglamentuojamos Sios direkty-
vos 7-39 straipsniuose >, Taigi $ioje byloje
prasyma priimti prejudicinj sprendima pa-
teikusiam teismui Teisingumo Teismas atsa-
ké, kad ,produkty, kuris yra vaistas Direkty-
vos 2001/83 prasme, galima importuoti j kita
valstybe nare tik gavus pagal Sios direktyvos

nuostatas isduotg leidima prekiauti <...>**2,

45. Tiek Direktyvos 2001/83 6 straipsnio
1 dalies pirmosios pastraipos tekstas, tiek ir
Teisingumo Teismo pateiktas jos i$aiskini-
mas leidzia manyti, kad valstybés narés
neturi jokios veiksmuy laisvés galbiit nustatyti,
be direktyvos numatyty procediry, papil-
doma leidimo pateikti i rinka procedira.

19 — Pazyméta mano.

20 — 57 punktas.

21 — Ten pat. (Pazyméta mano).
22 — 60 punktas. (Pazyméta mano).
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Todél ,remiantis Direktyvos 2001/83 nuo-
statomis” ir tik pagal joje nustatytas proce-
daras Bendrijos ,vaisto apibrézima atitin-
kanc¢iam produktui, kuriam netaikomas Re-
glamentas Nr. 726/2004, gali buti suteiktas
leidimas pateikti j rinka valstybéje naréje 2>,

46. Direktyvos 2001/83 struktara taip pat
byloja teiginio apie visiska suderinima
naudai.

3. Direktyvos 2001/83 struktira

47. Direktyva 2001/83 susisteminta pagal
atskiras jos reglamentuojamas sritis, t. y. visy
pirma — Zmonéms skirty vaisty pateikimas j
rinkg (III dalis), gamyba ir importas
(IV dalis), Zenklinimas ir informacinis lapelis

23 — Sia prasme sutinku su generalinio advokato L. A. Geelhoed
iSvados, pateiktos byloje, kurioje buvo priimtas minétas
sprendimas HLH Warenvertrieb ir Ortica, 33 punkte isreiksta
nuomone, t. y. kad ,Direktyva 2001/83 nustato uzdara
sistemg, kiek tai susije su vaisto savokos apibrézimu, leidimais
teikti i rinka, abipusiu idduoty leidimy pripazinimu — tai
batina valstybiy nariy tarpusavio prekybos poziiriu — bei
valstybiy nariy nuomoniy dél registruoty vaisty keliamo
pavojaus sveikatai skirtumy suderinimu. Pagal taip apibréita
pagrindy, igyvendindamos savo skirtingas koncepcijas svei-
katos apsaugos srityje, valstybés nareés privalés laikytis
i$samiy direktyvos nuostaty siuo klausimu“ (33 punktas).

(V dalis), klasifikavimas (VI dalis), didmeni-
nis platinimas (VII dalis) ir reklama
(VIII dalis) **,

48. Norint atsakyti, ar Direktyva 2001/83
visi$kai suderino kiekvieng i$ $iy sri¢iy, reikia
atskirai i$nagrinéti kiekvienos Sios direktyvos
dalies nuostaty tarpusavio ry$j .

49. Kaip pirmiau nurodyta, Direkty-
vos 2001/83 III dalyje numatytos trys Zmo-
néms skirty vaisty leidimo pateikti j valstybiy
nariy rinka suteikimo procedary rasys. Visy
pirma kalbama apie bendra leidimo i$davimo
procedara (1 skyrius), antra, — apie supap-
rastinta specialia registravimo procedura $ios
direktyvos 14 straipsnio 1 dalyje i$vardytus
reikalavimus atitinkantiems homeopatiniams

24 — PrieSingai, i§ Direktyvos 2001/83 teksto galima nustatyti,
kokiy sri¢iy Bendrijos teisés akty leidéjas aiskiai nenoréjo
suderinti. Pavyzdziui, ios direktyvos 4 straipsnio 3 dalyje
nurodyta, kad Sios direktyvos nuostatos ,neturi poveikio
valstybiy nariy institucijy jgaliojimams nei dél vaisty kainy
nustatymo, nei dél jy jtraukimo j nacionalines sveikatos
draudimo sistemas sveikatos, ekonominiais ir socialiniais
pagrindais”.

25 — Patikrinti, ar Direktyva 2001/83 nustaté i$samy suderinima,
galima tik nagrinéjant kiekviena sritj atskirai, o ne bendrai.
Todeél negalima remtis, kaip daré atsakovai grisdami savo
teiginj, Teisingumo Teismo praktika, kurioje Teisingumo
Teismas, be kita ko, konstatavo, kad ,Bendrijos teisés aktai
i$samiai nesuderina vaisty pardavimo galutiniams vartoto-
jams srities (2003 m. gruodzio 11 d. Sprendimas Deutscher
Apothekerverband C-322/01, Rink. p. 1-14887,
102 punktas)).
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vaistams (2 skyrius) ir, galiausiai, — minétos
direktyvos 16a straipsnio 1 dalyje nurodyty
kriteriju visuma atitinkanciy tradiciniy Zoli-
niy vaisty supaprastinta registravimo proce-
dara (2a skyrius).

50. Daugelis elementy jrodo, kad $i proce-
dary sistema yra uzbaigta ir neleidZia nusta-
tyti kity Zzmonéms skirty vaisty leidimo
pateikti j rinka specifiniy nacionaliniy pro-
cedary.

51. Taigi Direktyvos 2001/83 16 straipsnio
1 dalyje nustatyta, kad ,homeopatiniai vais-
tai, i$skyrus minimus 14 straipsnio 1 dalyje,
yra aprobuojami ir Zenklinami pagal (Sios
direktyvos) 8 straipsnj ir 10, 10a, 10b, 10c ir
11 straipsnius“. Si nuostata reiskia, kad
homeopatiniams vaistams, kuriems dél to,
kad neatitinka visy minétos direktyvos
14 straipsnio 1 dalyje i$vardyty salygy, negali
buti taikoma speciali supaprastinta registra-
vimo procedira, taikoma Direktyvos 2001/83
111 dalies 1 skyriuje numatyta bendra leidimy
suteikimo procedira. Todél aisku, kad vals-
tybés narés neturi teisés nustatyti homeopa-
tiniy vaisty, kuriems negali bati taikoma $ios
direktyvos 2 skyriuje numatyta supaprastinta
speciali registravimo procedira, specifinés
leidimy pateikti i rinka procedaros.
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52. 1§ tiesy pagal minétos direktyvos
16 straipsnio 2 dalj valstybés narés, ,remda-
mosi (Siose valstybése narése) taikomais
homeopatijos principais ir charakteristiko-
mis“, savo teritorijoje gali nustatyti arba
islaikyti ,specifines taisykles, taikytinas kito-
kiy nei 14 straipsnio 1 dalyje nurodyty
homeopatiniy vaisty toksikologiniams ir
farmakologiniams bandymams bei kliniki-
niams tyrimams®. Taciau $i Bendrijos teisés
akty leidéjo valstybéms naréms aiskiai su-
teikta pritaikymo galimybé gali buti jgyven-
dinama, kaip aigkiai matyti i§ Di-
rektyvos 2001/83 16 straipsnio 1 dalies, tik
pagal tos pacios direktyvos III dalies 1 sky-
riuje apibréita bendra leidimo suteikimo
procedira.

53. Beje, Direktyvos 2001/83 16a straipsnio
3 dalyje nustatyta, kad ,tais atvejais, kai
kompetentingos institucijos nusprendzia,
kad tradiciskai vartojami Zoliniai vaistai
atitinka kriterijus leidimui pagal 6 straipsnj
gauti arba registravimui pagal 14 straipsnj,
2a skyriaus, (susijusio su tradiciskai vartoja-
miems Zoliniams vaistams taikomomis kon-
kre¢iomis nuostatomis), nuostatos netaiko-
mos“. Kaip nurodyta Direktyvos 2004/24
ketvirtoje konstatuojamojoje dalyje, ,5i su-
paprastinta procedara turéty bati taikoma
tik tuo atveju, jeigu negalima gauti leidimo
prekiauti pagal Direktyva 2001/83/EB <...>.
Ta procedira taip pat neturéty buti taikoma
homeopatiniams vaistams, kuriems gali bati
iSduotas leidimas prekiauti arba kurie gali
bati jregistruoti pagal (ia direktyva)“.
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54. Mano nuomone, visos $ios nuostatos
rodo Bendrijos teisés akty leidéjo nora
i$samiai nustatyti proceduras, pagal kurias
kiekvienam vaistui gali bati suteikiamas
leidimas ar jis jregistruojamas pagal jo
charakteristikas atitinkanéig procedars.

55. Galiausiai teiginj dél visisko suderinimo
patvirtina Direktyvos 2001/83 tiksly analizé.

4. Direktyvos 2001/83 tikslai

56. Direktyva 2001/83 siekiama pasalinti
vaisty prekybos Bendrijoje kliatis, kartu
uztikrinant visuomenés sveikatos apsauga.
Siy dviejy tiksly apjungimas atitinka tai, kas
nustatyta EB 95 straipsnio 3 dalyje, t. y. $iuo
Sutarties straipsniu grindziamo suderinimo
pagrindas turi bati auk$to lygio sveikatos
apsauga.

57. Kadangi tikslas salinti vaisty judéjimo
kliatis turi bati pasiektas derinant vaistus
reglamentuojanc¢ias nacionalines nuostatas,
valstybiy nariy teisés akty skirtumy islikimas
atrodo i§ esmés nesuderinamas.

58. Todél zmoneéms skirty vaisty leidimo
pateikti j rinka ir registravimo nacionalines
procedaras batina visiskai suderinti tam, kad
baty visiskai pasiektas tikslas pasalinti vaisty
prekybos kliatis tarp valstybiy nariy.

59. Be to, tik visiskai suderinus procediras
galima geriausiai pasiekti visuomenés svei-
katos apsaugos tiksla, kurj Bendrijos teisés
akty leidéjas laiko ,esminiu®. I$ tiesy, siekiant
sio tikslo, tam tikry vaisty skirtingy kokybés,
saugos ir veiksmingumo vertinimo kriterijy
egzistavimas valstybése narése neprilygsta
vienodam tokiy kriterijy nustatymui Bendri-
jos lygmenyje, remiantis auk$tu visuomenés
sveikatos apsaugos lygiu.

60. Pagaliau, valstybése narése palikus galioti
arba nustacius atitinkamiems specifiniams
vaistams taikomas specialias proceduras, tai
skatinty kompetentingas nacionalines insti-
tucijas skirtingai vertinti vaisty kokybe, sauga
ir veiksmingumg. Todél tokie skirtumai
praktiskai neleisty pasiekti abipusio leidimy
pripazinimo, o tai priestarauty Direkty-
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va 2001/83 Bendrijos teisés akty leidéjo
siekiamam tikslui skatinti §j pripazinima *.

5. Baigiamosios pastabos

61. Baigdamas norédiau pateikti keleta pa-
staby, skirty pasalinti nesusipratima, kuris,
mano nuomone, i$ esmés nulémé atsakovy ir
Vokietijos vyriausybés palaikoma teiginj. I$
tiesy pastarieji, siekdami paneigti leidimy
pateikti Zzmonéms skirtus vaistus j rinka ir jy
registravimo nacionaliniy procediry visiska
suderinimg, daugiausia remiasi argumentu,
kuris grindziamas Bendrijos teisés akty tokiy
vaisty srityje istorine raida arba raida
~etapais®.

62. Taciau manau, jog tai, kad nagrinéjamoje
srityje egzistuoja visiSkas suderinimas, ne-
rei$kia, kad suderinimas yra nekintantis,
galutinis. Kitaip tariant, neatrodo, kad deri-
nimo i$samumas nederéty su Sios srities
raida.

63. Akivaizdu, kad nagrinéjamoje srityje
Bendrijos teisés akty raida sistemingais

26 — Zr., be kita ko, Direktyvos 2001/83 dvylikta konstatuojamaja
dalj ir III dalies IV skyriy.
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etapais yra butina ir netgi neiSvengiama,
atsizvelgiant | mokslo pazanga ir teisés
normos praktinio jgyvendinimo rezultatus.

64. Tai patvirtina 2004 m. padaryti Direkty-
vos 2001/83 tam tikri pakeitimai, pavyzdziui,
i sios direktyvos III dalj jtrauktas 2a skyrius,
kuriame numatyta tradiciniy Zoliniy vaisty
supaprastinta registravimo procediira.

65. Direktyvos 2004/24 trecioje konstatuo-
jamojoje dalyje $ios procediros nustatyma
Bendrijos teisés akty leidéjas grindzia taip:
»Daug vaisty, nepaisant nusistovéjusios var-
tojimo tradicijos, neatitinka reikalavimuy,
taikomuy vaistams, kurie yra pladiai vartojami
medicinoje ir yra pripazintas ju veiksmingu-
mas bei priimtinas saugumo lygis, todél néra
tinkami gauti leidima jais prekiauti. Siekda-
mos islaikyti tokius produktus rinkoje, vals-
tybés narés numaté skirtingas procedaras ir
nuostatas. Siuo metu esantys skirtumai tarp
valstybése narése numatyty nuostaty gali
trukdyti prekybai tradici$kai vartojamais
vaistais Bendrijoje ir paskatinti diskrimina-
cija bei konkurencijos tarp $iy produkty
gamintojy iSkraipyma. Jie taip pat gali turéti
jtakos visuomeneés sveikatos apsaugai, nes
$iuo metu ne visada pateikiamos butinos
kokybés, saugos ir veiksmingumo garan-
tijos®.
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66. Mano nuomone, §i nuostata patvirtina
pragmatiska Bendrijos teisés akty leidéjo
poziarj vaisty srityje. I§ tiesy, kadangi
remdamasis praktika jis konstatavo, kad
bendra leidimy suteikimo procedira tradici-
niams Zoliniams vaistams yra neadekvati ir
atitinkamai valstybése narése $ios kategorijos
vaistams egzistuoja skirtingos leidimo pa-
teikti i rinka suteikimo procediros?’, sie-
kiant pasalinti kliatis prekybai ir konkuren-
cijos tarp vaisty gamintoju iSkraipyma bei
apsaugoti visuomenés sveikatg, egzistuojan-
¢ias procediras bitinai reikéjo priderinti.

67. Kadangi Bendrijos teisés akty leidéjas
valstybéms naréms ai$kiai nesuteiké galimy-
bés specifiniams vaistams nustatyti specialias
procediras, toks Direktyvos 2001/83 nusta-
tyty procedary sistemos priderinimas gali
bati atliktas tik Bendrijos lygmeniu.

68. Batent $iuo pozitriu zmonéms skirty
vaisty leidimo pateikti j rinka suteikimo ir
registravimo nacionaliniy procedary suderi-

27 — Paminédamas, kad tokios specialios proceduros egzistuoja
valstybése narése, Bendrijos teisés akty leidéjas tik konsta-
tuoja fakty, jis nenurodo, kad $ios procediiros suderinamos su
Direktyva 2001/83.

nimas turi buti laikomas i$samiu, nors jam ir
_ . .12
budinga raida %,

69. Todeél | pirmagji prejudicinj klausima
sialau atsakyti taip: kadangi Direkty-
va 2001/83 visiskai suderina zmonéms skirty
vaisty leidimo pateikti | rinka suteikimo ir
registravimo nacionalines procediras, ja
reikia ai$kinti kaip jpareigojancia valstybes
nares taikyti antroposofiniams vaistams, ku-
riems netaikoma nei homeopatiniams vais-
tams nustatyta speciali supaprastinta regist-
ravimo procedara, nei tradiciniams zoli-
niams vaistams nustatyta supaprastinta re-
gistravimo procedira, bendra leidimo
pateikti vaistus j rinka suteikimo procediirg,
numatytg sios direktyvos III dalies 1 skyriuje.

B — Dél antrojo prejudicinio klausimo

70. Atsizvelgiant | tai, kad Teisingumo
Teismui sidlau j pirmaji klausima atsakyti
teigiamai, antro klausimo nagrinéti nebe-
reikia.

28 — Atsizvelgiant j $ig analize, Direktyvos 2001/83 keturiolikta
konstatuojamoji dalis negali biti aiskinama kaip i3 esmés
draudzianti visiskai suderinti $ios direktyvos reglamentuoja-
mas sritis. Be to, galima numatyti kitus minétoje direktyvoje
nustatytos procediry sistemos priderinimus, pavyzdziui,
tradiciS$kai vartojamy vaisty registravimo i$plétimas kitoms
nei Zoliniy vaisty kategorijoms ($iuo poziariu zr. Direkty-
vos 2001/83 16i straipsnj).
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VI — Isvada

71. Atsizvelgdamas j tai, kas pirmiau pasakyta, sitilau Teisingumo Teismui j Hoge
Raad der Nederlanden pateiktus prejudicinius klausimus atsakyti taip:

Kadangi 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, i§ dalies pakeista
2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvy 2004/24/EB ir
2004/27/EB, visiskai suderina Zmonéms skirty vaisty leidimo pateikti i rinka
suteikimo ir registravimo nacionalines procediras, ja reikia aiskinti kaip jpareigo-
jancia valstybes nares taikyti antroposofiniams vaistams, kuriems netaikoma nei
homeopatiniams vaistams nustatyta speciali supaprastinta registravimo procedura,
nei tradiciskai vartojamiems Zoliniams vaistams nustatyta supaprastinta registravimo
procedira, bendra leidimo pateikti vaistus i rinka suteikimo procediira, numatyta
sios direktyvos III dalies 1 skyriuje.
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