ASSOCIATION OF THE BRITISH PHARMACEUTICAL INDUSTRY

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
NIILA JAASKINENA
prednesené dne 11. dnora 2010*

I - Uvod

1. Zadost o rozhodnuti o piedbézné otizce
se tykd vykladu ¢l. 94 odst. 1 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 20010 kodexu Spolecenstvi
tykajicim se huménnich 1é¢ivych ptipravka?
(déle jen ,smérnice 2001/83%). Toto ustano-
veni zakazuje propagaci 1éCivych pripravki
poskytovanim dard, penézitych vyhod nebo
vécného prospéchu osobam zptisobilym tyto
pripravky predepisovat, nemaji-li zanedbatel-
nou hodnotu a vyznam pro lékarskou praxi.
Predbéznd otdzka se tyka pobidkovych pro-
gramu na predepisovani 1ékd, které zavedly
Primary Care Trusts (fondy zakladni zdra-
votni péce; dale jen ,PCT*)? a zejména toho,
zda se na tyto programy vztahuje ¢l. 94 odst. 1
smérnice 2001/83 a zda jsou s timto ustano-
venim v rozporu.

2. Rizeni pied predklddajicim soudem pro-
bihd v sirsi souvislosti neustédle se zvysujici

1 — Pavodni jazyk: anglictina.

2 — Ut vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69.

3 — PCT jsou soucésti National Health Service (narodni sluzby
zdravotni péce; ,NHS") v Anglii.

z4téze vefejnych rozpocti zpliisobené uvadé-
nim novych 1é¢iv na trh 1é¢ivych pripravki.
V nékterych pripadech mohou byt tato nova
1é¢iva velmi draha a zptisobit zvyseni naklad
na lé¢bu jednoho pacienta. Dokonce i v pri-
padé mirné zvysené ceny novych lékd muize
byt jejich 1écebna ,,pridand hodnota“ ve srov-
nani se starsimi a mnohem levnéj$imi pri-
pravky u vétSiny pacientli velmi omezend
nebo nulovd. Nicméné nelze popfit, Ze G¢in-
néjsi 1léky mohou snizit celkové vydaje na
verejné zdravi.

3. Je tfeba pripomenout, zZe ackoliv jsou
primé vydaje na lé¢ivé pripravky ve srovnani
s celkovymi vydaji ve vefejném zdravotnictvi
relativné nizké*, neustéle se zvysuji. Je proto

4 — Z Gdaji zaloZenych na systému zdravotnickych u¢ti OECD
(SHA) (http://www.oecd.org/document/8/0, 3343, en_2649_
33929_2742536_1_1_1_37407, 00.html) vyplyva, Ze naklady
na lé¢ivé pripravky vyddvané ambulantnim pacientim tvori
v zemich OECD zahrnutych do statistik mezi 13,22 (Dénsko)
a 36,26 (Madarsko) procenty celkovych vydaji na zdra-
votnictvi. Viz s vy$e uvedenou strankou propojeny doku-
ment ,Total Health Expenditure by ICHA-HC Healthcare
Function, 2006 Spojené kralovstvi ve svém pisemném
vyjadieni uvedlo, ze naklady na primarni zdravotni péci ve
Spojeném kralovstvi predstavuji asi 8 az 9 % vydaji NHS
nebo ptiblizné 8 miliard GBP ro¢né.
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logické, ze organy clenskych statd prijaly
riiznd opatteni, kterd maji tento vyvoj zpoma-
lit. Rozsudek ve véci Menarini® je poslednim
prikladem toho, Ze tato opatfeni jsou pred-
kladana Soudnimu dvoru k rozhodnuti.

II — Pravni ramec

A — Prdvo Evropské unie®

4. Clanek 95 ES predstavuje pravni zaklad
pro opatfeni Spolecenstvi ke sblizovani
ustanoveni pravnich a spravnich predpist
¢lenskych statd, jejichz ucelem je vytvoreni
a fungovani vnitfniho trhu. Pfi predkladani
navrht podle tohoto clanku tykajicich se

5 — Rozsudek ze dne 2. dubna 2009 (spojené véci C-352/07
az C-356/07, C-365/07 az C-367/07 a C-400/07, Sb. rozh.
s. 1-2495). Pro uplny popis raznych opatieni ptijima-
nych ¢lenskymi staty s cilem snizit jejich vydaje na léky
viz ,Pharmaceutical Systems in the European Union 2006,
Comparative Analysis’, Gesundheit Osterreich Gmbh
and Geschiftsbereich Obig (http://www.centad.org/semi-
nar/2.%20Price%20regulation/Habl_PharmSystemsEU25.
pdf) .

6 — Jelikoz zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce v této véci
byla podéna pied vstupem Smlouvy o fungovani Evropské
unie (UL vést. 2008, C 115, s. 47) v platnost, jsou v celém
textu zachovény odkazy na clinky Smlouvy o zalozeni
Evropského spolecenstvi (Ut. vést 2002, C 325, s. 33).
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mj. zdravi, bezpec¢nosti a ochrany spottebi-
tele, musi Komise vychazet z vysoké urovné
ochrany.

5. Clanek 152 ES stanovi:

»1. Pfi vymezeni a provadéni vsech politik
a ¢innosti Spolecenstvi je zajistén vysoky stu-
pen ochrany lidského zdravi.

Cinnost Spolecenstvi dopliiuje politiku ¢len-
skych statt a je zamérena na zlepSovani vefej-
ného zdravi, pfedchdzeni lidskym nemocem
a odstrafiovani pfi¢in ohroZeni lidského
zdravi. Tato ¢innost zahrnuje boj proti nej-
zdvaznéjsim chorobdm podporou vyzkumu
jejich pricin, prenosu a jejich predchéazeni,
jakoz i zdravotnické informace a zdravotni
vychovu.

5. Pri ¢innosti Spolecenstvi v oblasti vefej-
ného zdravi je plné uznavana odpovédnost
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Clenskych stattt za organizaci zdravotnictvi
a poskytovani zdravotni péce.

Smeérnice 2001/83

6. Podle bodu 1 odavodnéni smérnice
2001/83 tato smérnice kodifikovala a slou-
¢ila do jediného textu smérnice o sblizovani
pravnich a spravnich predpisti tykajicich se
humannich lé¢ivych pripravkd, véetné smér-
nice Rady 92/28/EHS ze dne 31. bfezna 1992
o reklamé na huménni 1é¢ivé piipravky (dale
jen ,smérnice 92/28)".

7. Body 2, 47 a 50 odivodnéni smérnice
2001/83 stanovi:

»(2) Hlavnim cilem jakychkoliv pravidel pro
vyrobu, distribuci a pouzivani 1é¢ivych
pripravkd musi byt ochrana vefejného
zdravi.

7 — UK vést. 1992, L 113, 5. 13; Zvl. vyd. 13/20, 5. 281.

[...]

(47) Reklama na lécivé pripravky urcend
osobdm, které jsou zpusobilé je prede-
pisovat nebo vyddvat, prispiva k infor-
movanosti takovych osob. Presto by
vsak tato reklama méla podléhat pris-
nym podminkdm a uG¢innému sle-
dovéni, zejména s ohledem na praci
provadénou v ramci Rady Evropy.

[..]

(50) Osoby zpusobilé predepisovat lécivé
pripravky musi byt schopné vykona-
vat tuto funkci objektivné, aniz by byly
ovliviiovany pfimymi nebo nepfimymi
finan¢nimi pobidkami.*

8. Clanek 4 odst. 3 smérnice 2001/83 stanovi:

»Ustanoveni této smérnice neovliviiuji pravo-
moci organu ¢lenskych statd v otdzce stano-
veni cen lécivych pripravki ¢i jejich zarazeni
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do vnitrostatniho systému zdravotniho pojis-
téni na zakladé zdravotnich, hospodarskych
a socidlnich podminek

9. Hlava VIII, nadepsand ,Reklama®, ptivodné
zahrnovala ¢lanky 86 az 100 smeérnice
2001/83, které se tykaji reklamy a informaci
urcenych $iroké verejnosti a osobam zpiisobi-
lym predepisovat 1é¢ivé pripravky.

10. Clanek 86 odst. 1 v hlavé VIII smérnice
2001/83% stanovi:

»Pro ucely této hlavy se reklamou na lécivé
pripravky rozumi vsechny formy informo-
vani, prizkumu nebo pobidek, které maji za
ucel podporit predepisovani, vydej, prodej
nebo spotfebu 1é¢ivych pripravkd; zahrnuje
zejména:

— reklamu na lécivé pripravky urcenou
siroké verejnosti,

8 — Clének 86 smérnice 2001/83 v podstaté odpovida ¢lanku 1
smérnice 92/28.
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— reklamu na léCivé piipravky urcenou
osobam zptisobilym je predepisovat nebo
vydavat,

— poskytovani pobidek pro predepisovani
nebo vydavani lécivych pripravki for-
mou daru, nabidky nebo pfislibu jakého-
koliv prospéchu nebo finanéni ¢i vécné
odmény s vyjimkou téch, jejichz skute¢nd
hodnota je zanedbatelnd,

11. Za tcelem zpresnéni oblasti ptisobnosti
smérnice 2001/83 a v ni obsazenych definic
byla smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004, kte-
rou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdannich 1é¢i-
vych ptipravkd®, do smérnice 2001/83 vlo-
Zena nova hlava VIII, nadepsand ,Informace
a reklama“. Nova hlava VIII obsahuje ¢lanky
88a az 100. Zacina novym clankem 88a, ktery
se tyka budouci informacni strategie Komise
pro zajisténi vysoce kvalitnich, objektivnich
a spolehlivych informaci o lé¢ivych priprav-
cich nereklamni povahy.

9 — UK vést. 2004, L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, 5. 262.
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12. Clének 94 odst. 1, nyni v hlavé VIIla
smérnice 2001/83", stanovi:

sV ramci propagace léc¢ivych pripravkd
urcené osobam zpusobilym je predepisovat
nebo vydavat smi byt doddny, nabidnuty nebo
prislibeny takovym osobdm dary, penézité
vyhody nebo vécny prospéch pouze tehdy,
maji-li zanedbatelnou hodnotu a vyznam pro
l1ékarskou ¢i 1ékarenskou praxi:

Smérnice 89/105/EHS

13. Smérnice Rady ze dne 21. prosince 1988
o prthlednosti opatfeni upravujicich tvorbu
cen u humdannich 1é¢ivych pripravki a jejich
zaclenéni do oblasti ptisobnosti vnitrostat-
nich systéma zdravotniho pojisténi'' (dale jen
»smérnice 89/105“) stanovi procesni ramec
pro vnitrostatni opatfeni ke kontrole cen
humadnnich 1é¢ivych pripravkd nebo k ome-
zeni sortimentu lécivych pripravka hrazenych
vnitrostatnimi systémy zdravotniho pojisténi.

10 — Clének 94 smérnice 2001/83 v podstaté odpovid4 ¢lanku 9
smérnice 92/28.
11 — U¥. vést. 1989, L 40, s. 8; Zvl. vyd. 13/27, s. 69.

III - Skutkovy zaklad

14. Association of the British Pharmaceutical
Industry (sdruzeni britského farmaceutic-
kého pramyslu; déle jen ,,ABPI“) je obchodni
sdruzeni zastupujici vnitrostitni a mezind-
rodni farmaceutické spole¢nosti podnikajici
ve Spojeném kralovstvi. Toto sdruzeni podalo
Zalobu proti Medicines and Healthcare
Products Regulatory Authority (dfad pro
dohled nad lécivy a zdravotnickymi vyrobky;
déle jen ,MHRA®), coz je vykonny urad
Department of Health (ministerstvo zdra-
votnictvi), mezi jehoZ ukoly patii zajistovani
souladu s vnitrostatnimi predpisy a pravnimi
predpisy Evropské unie o reklamé na 1écivé
pripravky a jejich propagaci.

15. V Anglii a Walesu je Secretary of State
for Health (ministr zdravotnictvi) odpovédny
za poskytovani komplexni zdravotni péce.
V Anglii jsou zdravotnické sluzby financovany
mistnimi PCT a ve Walesu jsou financovany
Local Health Boards (mistni zdravotnické
urady). Ordinaci praktickych lékaia (dale
jen ,ordinace PL) tvofi skupina lékara nebo
jednotlivy lékar (dale jen ,lékari“), ktefi maji
s PCT uzavienou smlouvu o poskytovani
lékatskych sluzeb.

16. Prakticti 1ékari a dalsi odbornici v oblasti
zdravotnictvi disponuji urcitymi opravnénimi
v oblasti predepisovani léciv. Pokud vydavaji
predpisy, jez maji byt proplaceny NHS, musi
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splnovat pravidla NHS a vyhovét jeho kontro-
lam predepisovani 1é¢iv. Musi také dodrzovat
kodex profesni etiky vydany General Medical
Council (véeobecnd zdravotnickd rada), coz
je organ, na zdkladé jehoz registrace mohou
1ékari poskytovat své sluzby ve Spojeném kra-
lovstvi a ktery zajistuje dodrzovdani piislus-
nych standardd pfi vykonu lékarské praxe.

17. PCT zavedl v ramci vSeobecné politiky
smérujici ke snizeni svych celkovych vydaja
na léc¢ivé pripravky finan¢ni pobidky, které
maji lékafe motivovat, aby predepisovali
lé¢iva urcitym zplisobem. V zdsadé existuji
dva typy programi: ty, ve kterych jsou lékari
odménovani za predepisovani konkrétnich
negenerickych lécivych ptipravka (déle jen
spobidkové programy pro predepisovani
1é¢iv®), a programy, ve kterych jsou odméno-
vani za predepisovani generickych léc¢ivych
pripravkd. Tato predbéznd otizka se tyka
pouze prvniho typu programu.

18. Pobidkové programy pro predepisovani
1é¢iv se vztahuji jak na nové predpisy, kdy
jsou lékari pobizeni, aby uprednostnovali
konkrétni negenerické 1éc¢ivé pripravky pat-
tici do stejné terapeutické tridy jako 1écivé
pripravky, které by jinak mohly byt prede-
pisovany, tak na stavajici predpisy, kdy jsou
doktofi pobizeni, aby zménili 1é¢iva, ktera
pacientovi v soucasnosti predepisuji.
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19. PCT stanovi terapeutické ekvivalenty
lécivych pripravki stejné terapeutické tridy
v souladu s pokyny National Institute for
Health and Clinical Excellence (nirodni
ustav pro zdravi a klinickou odbornost),
ktery mize také urcit, zda ma urcity lécebny
pripravek takovou udcinnost, ktera osprave-
dlnuje naklady na jeho nadkup, a zda ma byt
z toho duvodu jeden 1é¢ivy pripravek obecné
uprednostiiovan.

20. Dne 3. cervence 2003 ABPIzaslalo MHRA
dopis, ve kterém vyjadrilo své znepokojeni
ohledné pobidkovych programi pro prede-
pisovani 1é¢iv provadénych PCT. MHRA ve
své odpovédi uvedl (ackoli drive zastéval jiné
stanovisko), Ze nyni m4 za to, Ze se ¢ldnek 94
smérnice 2001/83 vztahuje pouze na pobid-
kové programy komercni povahy. ABPI tento
vyklad ¢lanku 94 smérnice 2001/83 zpochyb-
nilo a pozadalo predkladajici soud, aby pfe-
zkoumal legalitu postoje MHRA.

21. Jelikoz vyklad ¢l. 94 odst. 1 smérnice
2001/83 je nezbytny pro vydani rozhodnuti
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v této véci, High Court rozhodl prerusit fizeni
a polozit Soudnimu dvoru nésledujici pred-
béznou otazku:

»Brani ¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83/ES
vefejnému organu, ktery je soucasti vnitro-
statniho verejného zdravotnického systému,
aby za ucelem snizeni svych celkovych vydaja
na léc¢iva zavedl program poskytovani financ-
nich pobidek lékarskym ordinacim (které
mohou déle poskytovat finan¢ni vyhody 1éka-
Fam predepisujicim 1éc¢iva) sméfujici k tomu,
aby predepisovaly konkrétni negenerické
lé¢ivo podporované pobidkovym progra-
mem, které je bud:

a) jinym lécivem na predpis, nez je 1écivo
drive predepisované lékarem pacientovi,
nebo

b) jinym lé¢ivem na predpis, nez je 1écivo,
které by mohlo byt predepisovano paci-
entovi v pripadé neexistence pobidko-
vého programu,

pokud takové jiné 1éc¢ivo na predpis spada do
stejné terapeutické tfidy 1é¢iv pouzivanych
k 1é¢eni daného zdravotniho stavu pacienta?”

22. Zadost o rozhodnuti o predbéiné otazce
dosla kancelari Soudniho dvora dne 13. tinora
2009.

23. Pisemnd vyjadreni byla predlozena ABPI,
Ceskou, estonskou, nizozemskou, $panélskou
vlddou a vladou Spojeného kralovstvi, jakoz
i Komisi.

24. Na jednani konaném dne 10. prosince
2009 se, s vyjimkou estonské vlady, dostavili
vsichni, kdo predlozili pisemna vyjadreni, aby
prednesli sva dstni vyjadfeni. Kromé toho
byla vyslechnuta fe¢ francouzské vlady, ktera
nepredlozila pisemné vyjadreni.

IV - Rozsah projednavané véci

25. Na tvod je nutné vymezit rozsah projed-
ndvané véci. Je tfeba zdlraznit, Ze se nejednd
o generickou substituci.

26. Utelem pobidkovych programii pro
predepisovani 1é¢iv je pobizet 1ékare, ktefi
v soucasnosti predepisuji nebo maji v imyslu
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predepisovat konkrétni negenerické 1écivo
»AY aby zacali predepisovat konkrétni nege-
nerické 1é¢ivo ,,B“ (patfici do stejné terapeu-
tické tridy) vzdy, kdyz je to mozné.

27. Jak na jednéni potvrdilo Spojené kralov-
stvi, jednd se o to, ze 1é¢ivo A je znackové,
jelikoz je stile chranéno patentem, a tudiz ho
vyréabi jedind spole¢nost. Oproti tomu lé¢ivo
B jiz neni nebo nikdy nebylo chranéno paten-
tem. Lécivo B tak vyrdbéji a uvddéji na trh
rizni vyrobci.

28. Takova substituce mezi negenerickymi
lé¢ivy nicméné nepredstavuje generickou
substituci. Generickd substituce spociva
v nahrazeni znackového lé¢iva odpovidaji-
cim generickym lé¢ivem se stejnou Gcéinnou
latkou. Ta je oznacovéna jako ,ucinna slozka®
K substituci tak dochazi mezi dvéma komerc-
nimi variantami téhoz léciva.

29. Zpredbéziné otazky vyplyva, ze se v tomto
pripadé jednd o nahrazeni jednoho negene-
rického léc¢iva jinym konkrétnim negeneric-
kym léc¢ivem s jinou uc¢innou latku. Soudni
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dviar nebyl pozddan, aby rozhodl o pouzitel-
nosti ¢l. 94 odst. 1 na pobidkové programy na
podporu generické substituce mezi 1é¢ivymi
pripravky se stejnou t¢innou latkou.

V - Uvodni poznamky

30. Uéastnici fizeni predlozili réizné pravni
argumenty na podporu svych postojt, které
lze v podstaté rozdélit do dvou smért prav-
nich tvah: prvni je zalozen na hlediscich
zdravotni politiky a druhy se dovolava prav-
nich zdsad .

31. Spojené kralovstvi a ostatni zdcastnéné
clenské staty zastavaji postoj, ktery by mohl
byt charakterizovan jako postoj zalozeny
na hlediscich zdravotni politiky. V podstaté
tvrdi, Ze pravo Evropské unie uzndva préavo
¢lenskych statl usporadat si svobodné svij
systém vefejného zdravotnictvi zalozeny na
potfebach svych obyvatel, dostupnych vefej-
nych zdrojich a na myslence socialni spra-
vedlnosti, coz vyzaduje, aby nevyhnutelné
omezené ekonomické zdroje na zdravotni

12 — K rozdilu mezi politikami a pravnimi zdsadami viz Ronald
Dworkin, Taking Rights Seriously (Harvard University
Press, 17. vydani, 1999), s. 22 a 23.
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péci byly vyuzivany co nejefektivnéji tak, aby
bylo mozné kazdému poskytnout kvalitni
a komplexni sluzby v oblasti verejného zdravi.
Tyto Gvahy ve spojeni s argumenty odkazu-
jicimi na legislativni vyvoj smérnice 2001/83
je vedou k zavéru, ze ¢l. 94 odst. 1 smérnice
2001/83 se nevztahuje na opatfeni prijata
organy vefejné moci v souvislosti s omeze-
nim rastu vydaji na léky, nebo jim alespon
nebrani.

32. ABPI a Komise naopak podporuji vyklad
¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83, ktery vychazi
z argumentd opirajicich se o pravni zdsadu,
ze primdrni pravni povinnosti lékafu je
respektovat nejleps$i zdjem pacienta. V pod-
staté tvrdi, ze cilem zakazu obsazeného
v ¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83 je zacho-
vani nezdvislosti a objektivnosti lékarta pri
predepisovani 1éCiv v pripadé nevhodnych
hospodarskych pobidek. Ratio legis tohoto
ustanoveni je tudiz ochrana pacienta v tom
smyslu, Ze je zaruceno, Ze predepisovani je
zalozeno pouze na objektivnich a odbor-
nych tvahdch, jejichz cilem je nejlepsi zdjem
pacienta, bez nevhodnych zi$tnych zajmi ze
strany lékare. Z tohoto hlediska mohou byt
hospodarské pobidky poskytované organy
vefejné moci stejné $kodlivé jako odména
nebo jind hospodarska vyhoda nabizend 1éka-
fam spole¢nostmi zabyvajicimi se vyrobou
1é¢iv nebo jejich uvadénim na trh.

33. Drive, nez se budu zaobirat podstatou
téchto dvou uvah, chtél bych se zamérit na
argument Spojeného kralovstvi tykajici se
dtavodt, které vedly ABPI k zahdjeni tohoto
fizeni. Ve svém vyjadieni Spojené kralovstvi
uvadi, ze ABPI zastupuje obchodni zdjmy
farmaceutickych spole¢nosti, které vyra-
béji a prodavaji drazsi znackové 1éc¢ivé pri-
pravky. Podle Spojeného kralovstvi se tudiz
ABPI nejednd o zachovani nezévislosti 1ékart
nebo bezpecnost pacientt, ale jeho cilem je
maximalizovat predepisovani, a tim i prodej
znackovych 1éc¢ivych pripravkd vyrdbénych
a uvadénych jeho cleny na trh.

34. Zistnd povaha davodd ABPI neni
podle mého ndzoru pravné relevantni.
Farmaceuticky pramysl je legdlni a spolecen-
sky uzite¢nou oblasti podnikani a je dokonce
podporovin zakonodircem Evropské unie.
Hospodafskému systému Evropské unie,
jehoz cilem je oteviené trzni hospodarstvi
s volnou soutézi®, je také vlastni, Ze sou-
kromé hospodarské subjekty vyvijeji ¢innost
za Ucelem dosazeni zisku. To plati i pro far-
maceuticky pramysl.

13 — Clének 119 SFEU (diive ¢lanek 4 ES).
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35. Kromé toho, i kdyz finan¢ni pobidkové
programy zaméfené na snizeni nakladd na
1éc¢iva existuji v néjaké formé i v jinych clen-
skych statech, Spojené kralovstvi je zjevné
jedinym c¢lenskym stitem, ve kterém existuji
pobidkové programy pro predepisovani léciv
zahrnujici ndhradu konkrétnich negeneric-
kych lé¢iv'.

VI - Oblast piisobnosti ¢l. 94 odst. 1 smér-
nice 2001/83

A — Vyjimka uvedend v ¢l. 4 odst. 3 smérnice
2001/83

36. Prvni argument, ktery Spojené kralov-
stvi predlozilo na podporu svého vykladu

14 — Na jednéni Komise uvedla, Ze vétsina pobidkovych pro-
grami stanovi rozpocet, ktery ordinace PL nesmi piekro-
¢it. Nizozemskd vlada uvedla, ze v Nizozemsku existuji
finan¢ni pobidkové programy, ale neuvedla o nich dalsi
podrobnosti. Francie uvedla, Ze v bfeznu 2009 francouzské
organy zavedly systém podobny systému fungujicimu ve
Spojeném kralovstvi. V rdmci tohoto systému lékai pode-
pisuje smlouvu se zdravotnimi poji$tovnami, pficemz sou-
hlasi, ze bude predepisovat levnéjsi 1éky za ticelem zajisténi
efektivniho predepisovani. Zdravotni pojistovna mu za to
poskytuje ur¢itou finan¢ni ¢astku.
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smérnice 2001/83, se tykd odpovédnosti ¢len-
skych statii podle ¢lanku 152 ES.

37. Poznamendavd, Ze pokud by se ¢l. 94
odst. 1 smérnice 2001/83 vztahoval na organy
vefejné moci, byl by tak omezen prostor pro
uvazeni, ktery ¢lanek 152 ES pfiznava ¢len-
skym statim pfi prijimdni vnitrostatnich
predpist tykajicich se organizace a poskyto-
vani zdravotnich sluzeb a lékarské péce. Tvrdi,
Ze zapojeni 1ékard, predepisovani 1é¢iv a vyse
vefejnych vydaji na léciva predstavuji dile-
zité prvky organizace zdravotnictvi, ohledné
kterych je podle ¢l. 152 odst. 5 ES ¢lenskym
statdm priznan znacny prostor pro uvazeni.

38. Spojené krélovstvi rovnéz uvadi, ze ¢l. 4
odst. 3 smérnice 2001/83 uzndvad pravo na
kontrolu vydaji tim, Ze vylucuje nékteré
druhy opatfeni na kontrolu verfejnych vydaja
na lé¢iva. Proto tedy Spojené kralovstvi prav-
dépodobné povazuje ¢l. 4 odst. 3 smérnice
2001/83 za obecnou vyjimku z pravidel vniti-
niho trhu v rdmci opatfeni v oblasti vefej-
ného zdravi zamérenych na snizeni vydaji na
1écivé pripravky.
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39. Podle ¢lanku 152 ES ¢innosti Spolecenstvi
v oblasti verejného zdravi musi plné uznavat
odpovédnost clenskych statd za organizaci
zdravotnictvi a poskytovéni zdravotni péce’.
Podle ustilené judikatury Soudniho dvora
vSak musi ¢lenské staty pri vykonu této pra-
vomoci dodrzovat pravo Spolec¢enstvi'.

40. Ddle je tfeba pripomenout, Ze smérnice
2001/83 byla prijata jako opatfeni vnitiniho
trhu, jehoz pravnim zakladem je ¢lanek 95 ES.

41. Proto nejsem presvédcen o tom, Ze na
zakladé ¢lanku 152 ES jsou orgdny verejné
moci vynaty z oblasti pisobnosti ¢l. 94 odst. 1
smeérnice 2001/83.

42. Také se nedomnivdm, Ze tento ndzor
nalézd oporu v ¢l. 4 odst. 3 smérnice 2001/83.

15 — Clének 152 odst. 5 ES.
16 — Viz rozsudek Menarini, uvedeny v poznamce pod ¢arou 5,
body 19 a 20 a citovand judikatura.

Toto ustanoveni stanovi dvé jasné vyjimky:
stanoveni cen lé¢ivych pripravki a jejich zara-
zeni do vnitrostatntho systému zdravotniho
pojisténi. V projedndvané véci nepredstavuji
pobidkové programy pro predepisovani léciv
opatfeni upravujici ceny lécivych pripravki:
PCT nerozhoduji o stanoveni cen, ale roz-
hoduji na zédkladé ceny, ktera byla stanovena.
Pobidkové programy pro predepisovani léciv
nemohou byt povazovany ani za opatfeni
tykajici se zarazeni lé¢ivych pripravki do vni-
trostatniho systému zdravotniho pojisténi.
Cilem pobidkovych programu pro predepi-
sovani 1é¢iv je ovlivnit pouzivani 1é¢iv jiz do
vnitrostatniho systému zdravotniho pojisténi
zarazenych.

43. Na projedndvanou véc se tudiZz nevzta-
huje ¢l. 4 odst. 3 smérnice 2001/83.

44. Znéni ¢l. 4 odst. 3 smérnice 2001/83
odpovidd ndzvu smérnice 89/105, z Cehoz
lze vyvodit, Ze toto ustanoveni se tykd
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stejného piedmétu jako smérnice 89/105".
Podle mého nazoru tak ¢l. 4 odst. 3 smér-
nice 2001/83 predstavuje odkaz na smér-
nici 89/105, i kdyz v ném tato smérnice neni
vyslovné uvedena'®. Clenské staty pfi pfiji-
mani nékterého z opatfeni uvedenych v ¢l. 4
odst. 3 smérnice 2001/83 tudiz musi splnit
pozadavky stanovené smérnici 89/105.

45. 1kdyby bylo mozné obejit vyslovné znéni
¢l. 4 odst. 3 smérnice 2001/83, nesplnuji
sporné pobidkové programy pro predepi-
sovani 1é¢iv pozadavky stanovené smérnici
89/105, nebot neposkytuji zdruky touto
smérnici pozadované.

46. Cilem smérnice 89/105 je zvysit trans-
parentnost tim, Ze ¢lenské stity stanovi ceny
nebo kontroluji dohody o tvorbé cen s cilem
prekonat obtize, které v souvislosti s fungo-
vanim vnitfntho trhu s lé¢ivymi pfipravky

17 — Viz naptiklad ¢lének 1 smérnice 89/105, ktery odkazuje
na ,kontrolu cen lé¢ivych pfipravki“ a na ,omezeni sor-
timentu lé¢ivych pripravka hrazenych vnitrostatnimi sy-
stémy zdravotniho pojisténi®.

18 — Clének 4 smérnice 2001/83 s réiznou jazykovou presnosti
stanovi oblasti, které nejsou smérnici 2001/83 dotceny.
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vznikaji z divodu rozdilnych vnitrostatnich
systému stanoveni cen a zdravotniho pojis-
téni. Cilem smérnice 89/105 neni stanovit
pravidla tykajici se politik téchto ¢lenskych
statd. Stanovi pouze postupy, které maji byt
dodrzeny pfi prijimani rozhodnuti o cendch
lécivych pripravkd a jejich zarazeni do vnit-
rostatniho systému zdravotniho pojisténi.

47. Prijima-li ¢lensky stat rozhodnuti spada-
jici do oblasti ptisobnosti smérnice 89/105,
musi vyrobce informovat o tomto rozhod-
nuti, o dvodech pro jeho pfijeti a o oprav-
nych prostredcich, kterych muze vyrobce
vyuzit®. Je také povinen v souladu s postupy
stanovenymi smérnici 89/105 sdélit Komisi
seznam lécivych pripravki, ohledné kterych
ptijal opatieni®.

48. Sporné pobidkové programy pro pre-
depisovani 1é¢iv nebyly ozndmeny Komisi
postupem podle smérnice 89/105. Spojené
krélovstvi kromé toho na jednani uvedlo, ze

19 — Viz napiiklad ¢l. 3 odst. 1 a 2 smérnice 89/105.

20 — Viz naptiklad ¢l. 2 odst. 3, ¢l. 3 odst. 3, ¢l. 6 odst. 3a4acl. 7
odst. 4 a ¢l. 8 odst. 1 a 2 smérnice 89/105.
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organy verejné moci o téchto programech
neinformuji vyrobce. Ackoliv se zd4, ze podle
vnitrostatniho préva je mozné tyto informace
ziskat a Ze je mozné vyuzit opravné pro-
stiedky, nejsou zfejmé vyrobci o pobidkovych
programech pro predepisovani 1éCiv ze strany
PCT informovani, ale musi tyto informace
sami ziskat. Nemam tedy dojem, Ze by systém
Spojeného kralovstvi byl navrzen s ohledem
na smérnici 89/105.

49. Konec¢né, ¢l. 4 odst. 3 smérnice 2001/83
nestanovi obecnou vyjimku z pravidel vniti-
nfho trhu v rdmci opatfeni v oblasti vefej-
ného zdravi zamérenych na snizeni vydaji
na lécivé pripravky, jak tvrdi Spojené kralov-
stvi. Smérnice 89/105 konkretizuje zptsoby,
jakymi mohou byt v soucasné fazi vyvoje
prava Evropské unie vnitrostitni kontroly
cen léc¢ivych pripravka a jejich zarazeni do
systému zdravotniho pojisténi prizpasobeny
pozadavkam vnitfniho trhu.

50. Proto se nedomnivam, ze z ¢l. 4 odst. 3
smérnice 2001/83 nebo ze smérnice 89/105
vyplyvd, Ze cinnost organ vefejné moci
je jako takova vynata z oblasti pasobnosti
zvlastnich ustanoveni hlavy VIIIa smérnice
2001/83.

B — Legislativni vyvoj a ucel ¢l. 94 odst. 1
smérnice 2001/83

51. Druhy argument predloZzeny na pod-
poru vylouceni organt vefejné moci z oblasti
plsobnosti ¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83
vychazi z legislativniho vyvoje tohoto
ustanoveni.

52. Je pravda, ze ¢l. 94 odst. 1 smérnice
2001/83 organy verfejné moci ze své plisob-
nosti vyslovné nevylucuje. Nestanovi, komu
je urc¢en. Nicméné existuji naznaky, ze toto
ustanoveni mohlo byt piivodné zaméreno
predevsim na obchodni ¢innosti. V nékterych
jazykovych verzich je napriklad vyraz ,propa-
gace” vyjadren slovy, kterd lze vykladat jako
neptimy odkaz na obchodni ¢innosti?'.

53. Na podporu tohoto ndzoru uvadi
Spojené kralovstvi bod 47 odtivodnéni smér-
nice 2001/83, ktery odkazuje na préci pro-
vadénou v ramci Rady Evropy. Podle vlady

21 — Napiiklad, némeckd jazykova verze hovori
o ,Verkaufsforderung” a $védskd verze o ,marknadsféring”.
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Spojeného krélovstvi se jednd o odkaz na
rezoluci Vyboru ministri Rady Evropy ¢. AP
(82) 1 ze dne 2. ¢ervna 1982 ,,0 tpravé infor-
maci tykajicich se 1é¢iv a reklamy na 1éciva
ur¢ené osobdam, které jsou zpusobilé je pre-
depisovat nebo vydavat“ (déle jen ,rezoluce
¢ AP (82) 1) Clanek 1 usneseni AP (82)
stanovi, Ze ustanoveni tohoto usneseni se
vztahuji na ,propagac¢ni materidly na léciva
vydavané pro komercni acely”

54. Komise na jedndni uvedla, Ze bod 47
odtivodnéni smeérnice 2001/83 vyslovné
nezminuje usneseni AP (82) a ze odkaz na
praci providdénou v ramci Rady Evropy je
tfeba chédpat jako vSeobecny zdroj inspirace
pri ¢teni hlav VIII a VIIIa smérnice 2001/83.
Podle jejiho nazoru bylo ve skute¢nosti kon-
statovano, konkrétné v rozsudku Damgaard*,
ze smérnice 2001/83 se vztahuje také na
nepodnikatelské subjekty, a Spojené kralov-
stvi to uznava.

55. Podle mého ndzoru je spravné predpokla-
dat, Ze odkazem na prici providénou v ramci
Rady Evropy mél zdkonodirce na mysli
komer¢ni propagaci 1é¢iv. Nicméné ani znéni

22 — Rada Evropy, Vybor ministrit (dil¢i dohoda v socialni
oblasti a v oblasti vefejného zdravi), prijatd na 348. zaseddni
zastupc ministri.

23 — Rozsudek ze dne 2. dubna 2009, C-421/07, Sb. rozh.
s.1-2629.
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hlav VIII a VIIla smérnice 2001/83 obecné,
ani konkrétné ¢l. 94 odst. 1 této smérnice,
se na rozdil od usneseni AP (82) 1 neome-
zuji na obchodni ¢innosti. Z této absence lze
podle mého ndzoru vyvodit, ze zdkonodarce
si byl védom moznosti omezit oblast ptisob-
nosti téchto ustanoveni na komer¢ni subjekty
a umyslné se rozhodl toto omezeni nesta-
novit. Ve véci Damgaard zastdval generalni
advokét stejny nazor ve svém stanovisku,
ve kterém dosel k zavéru, ze zikonodarce
se k této otdzce zdmérné nevyjadiil**. Toto
mlc¢eni podle mého ndzoru dokazuje, Ze ¢l. 94
odst. 1 smérnice 2001/83 muize mit $irsi roz-
sah ptisobnosti nez odpovidajici ustanoveni
rezoluce AP (82) 1.

56. Francouzskd vldda na jednani uvedla,
ze ze systematiky ¢lankd 91 az 96 smérnice
2001/83 vyplyva, ze ¢l. 94 odst. 1 smérnice
2001/83 nebyl urc¢en organiim vefejné moci.

57. S timto zdvérem nemohu souhlasit.
V ¢lanku 93 odst. 2 a 3 je adresat tohoto usta-
noveni jasné uveden. V ostatnich ustanove-
nich zminénych francouzskou vlddou adresat
uveden neni, nicméné ve vétsiné pripadi lze
za hlavni cil této Gpravy povazovat ¢innosti

24 — Body 57 az61.
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podniku zabyvajicich se vyrobou 1é¢iv a jejich
uvadénim na trh. Systematika téchto usta-
noveni tudiZ nepfindsi presvédcivé vysledky,
pokud jde o oblast ptsobnosti ¢l. 94 odst. 1
smérnice 2001/83.

58. V rozsudku Damgaard musel Soudni
dvlir posuzovat osobni ptisobnost ¢lanku
86 hlavy VIII smérnice 2001/83. Soudnimu
dvoru byla poloZena otédzka, zda se na sdéleni
treti osoby, kterd nema4 nic spole¢ného s vyro-
bou, uvddénim na trh nebo distribucilécivého
pripravku, vztahovala pivodni hlava VIIL
Soudni dvir dotcené ustanoveni vylozil
extenzivné a rozhodl, Ze k tomu, aby sdéleni
mélo reklamni povahu, smérnice 2001/83
nevyzaduje, aby bylo $ifeno v ramci obchodni
¢i pramyslové ¢innosti nebo komer¢nim sub-
jektem. Diivodem bylo, Ze smérnice 2001/83
takovy zavér vyslovné nevyloucila®, a Ze
takova reklama muze mit negativni vliv na
vefejné zdravi, jehoz ochrana je hlavnim
cilem smérnice 2001/83%.

59. To naznacuje, zZe osoby, na které se vzta-
huji soucasné hlavy VIII a VIIla smérnice

25 — Rozsudek Damgaard, bod 21.
26 — Tamtéz, bod 22.

2001/83, nemusi mit vztah k farmaceutickym
spole¢nostem. Jak uvedl generalni advokat
ve véci Damgaard, ¢l. 86 odst. 1 smérnice
2001/83 klade dtiraz na icel ¢innosti a nevzta-
huje se na osoby, které ji maji provadét®.

60. Pfi posuzovani rozsahu osobni pusob-
nosti ¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83 je diile-
Zité mit na paméti ucel tohoto ustanoveni.
Hlavnim cilem smérnice 2001/83 je ochrana
verejného zdravi®. V této souvislosti maji
ustanoveni obsazena v hlavach VIII a VIIIa
zajistit, aby propagace lécivych piipravka
neohrozovala vefejné zdravi nebo bezpecnost
spotrebitel.

27 — Skute¢nosti ve véci Damgaard nastaly v roce 2003. Soud
tudiz analyzoval hlavu VIII smérnice 2001/83 v jeji pivodni
podobé, kterd zahrnovala ¢lidnek 94. V dobé predlozeni
véci Soudnimu dvoru vsak jiz bylo zndmo, ze do smérnice
2001/83 bude vlozena nova hlava VIIIa. Generalni advokat
D. Ruiz-Jarabo Colomer ve svém stanovisku pii vymezeni
pravniho rdmce ucinil odkaz na tuto novou hlavu VIIIa
smérnice 2001/83. TudiZ je pravdépodobné, Ze Soudni
dvar tuto zménu v rozsudku Damgaard zohlednil, nebo
se alespon snazil vyhnout rozporim s ni. Analyza prove-
dend Soudnim dvorem v uvedené véci, kterd se tykd oblasti
pusobnosti piivodni hlavy VIII, je také relevantni pro ana-
lyzu oblasti ptisobnosti hlavy VIIIa v projedndvané véci.
To je navic podpofeno legislativnim vyvojem smérnice,
nebot ¢ldnek 86 smérnice 2001/83 byl pivodné ¢lénkem 1
kapitoly I (,Oblast pisobnosti, definice a obecné zdsady“)
smérnice 92/28, ktery se vztahoval na celou smérnici 92/28.

28 — Bod 2 odtivodnéni smérnice 2001/83, rozsudek Damgaard,
uvedeny v pozndmce pod ¢arou 23, body 16 a 22, a rozsudek
ze dne 18. ¢ervna 2009, Generics(UK), C-527/07, Sb. rozh.
s.1-5259, bod 24.
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61. Cilem ¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83 je
zachovat nezavislost a objektivitu lékara pri
predepisovani 1éciv, a tim chrénit integritu
vztahu mezilékarem a pacientem. To je patrné
z legislativniho vyvoje. Smérnice 2001/83
kodifikovala nékolik stavajicich smeérnic
v oblasti humadnnich 1é¢ivych pripravka,
z nichz jednou byla smérnice 92/28, ktera
obsahovala ustanoveni odpovidajici ¢lanku
94 smérnice 2001/83%. Pokud jde o zdravot-
nické pracovniky, je cilem smérnice 92/28,
jak je vyjadreno v jejich bodech odtGvodnéni,
zajistit, aby osoby zpusobilé predepisovat
1é¢ivé vyrobky byly schopné vykonavat tuto
funkci objektivné, aniz by byly ovliviiovany
primymi nebo nepfimymi finan¢nimi pobid-
kami®. Tento cil je nyn{ vyjiddien v bodu 50
odtivodnéni smérnice 2001/83.

62. Vyznam nezavislosti lékard je zfejmy
z mezinarodnich a vnitrostitnich zasad
a pravnich predpist v oblasti 1ékarské etiky.
Ty uvadéji, ze k tradicnim tkolim organa
ochrany verejného zdravi na vSech drovnich
stdtni spravy patif rdzné programy a ¢innosti
zaméfené na zjisténé potieby obyvatelstva
a na schopnost plnit tyto funkce efektivné?'.
Na druhou stranu je primdrni povinnosti
1ékarti jednat v nejlep$im zajmu svych paci-
entll. Tato povinnost je vyjadfena v radé

29 — Viz bod 6 vyse a poznamka pod ¢arou 10.

30 — Bod 8 odiivodnéni smérnice 92/28.

31 — Deklarace Svétové lékaiské asociace pro podporu zdravi
(http://www.wma.net/en/30publications/10policies/h7/
index.html), druhy bod.

I - 3620

mezindrodnich a vnitrostatnich etickych
zdsad, jakoz i v Hippokratové prisaze, kte-
rou lékari sklddaji pfi prijeti do lékarského
stavu®. Tyto z4sady se sice v podrobnostech
lisi, ale maji spole¢nd témata. VSechny zdsady
obsahuji povinnost lékare zustat objektiv-
nim a ponechat si nezavisly dsudek pri lécbé
pacient nebo pri predepisovani léciv. Tyto
zdsady varuji pred v$im, co by mohlo narusit
nebo ovlivnit rozhodovani lékare pri vykonu
jeho ¢innosti, nebo co by mohlo vést k osob-
nimu zisku, jako jsou pobidky od farmaceu-
tickych spole¢nosti®.

63. Pro zajimavost uvddim, zZe i Department
of Health uznavd, ze finan¢ni pobidky nejsou
vhodnym prostfedkem odménovani jednotli-
vych lékard. Ve své ,Strategii k dosazeni ndkla-
dove efektivniho predepisovéni: Prozatimni
pokyny pro fondy zékladni zdravotni péce”
uvadi: ,vSechny platby v ramci programu by
mély pripadnout ordinaci, nikoliv jednotlivci.
Osvéd¢enym postupem je stanovit vhodné

32 — Znéni Hippokratovy pfisahy lze nalézt v Zenevské dekla-
raci (1948) piijaté Valnym shromazdénim Svétové lékai'ské
asociace v Zenevé, Svycarsko, v zaif 1948, kterd se poku-
sila modernizovat Hippokratovu piisahu. Tento slib zni:
»[z] ravotni stav mého pacienta bude mou prvni starosti“.

33 — Podle Mezinarodniho kodexu lékaiské etiky Svétové lékai-
ské asociace ,[l]ékaf nesmi pfijimat zadné finan¢ni vyhody
nebo jiné pobidky pouze za doporuceni pacientii nebo
predepisovani urcitych vyrobka“ (http://www.wma.net/
en/30publications/10policies/c8/index.html).
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pouziti téchto finan¢nich prostredkd, napii-
klad ve prospéch pacientt ordinace”.

64. Pro presnost je tfeba zdlsraznit, Ze neni
v rozporu s lékarskou etikou, pokud lékar
pii volbé léciva, které predpisuje, vénuje
pozornost cené 1é¢ivého pripravku. To mize
byt ve zvlastnim zdjmu dotceného pacienta
v téch zemich, ve kterych musi pacient léky
bud zcela, nebo z¢ésti hradit®. Rovnéz nelze
vyloucit, ze prakti¢ti 1ékafi zohlednuji poza-
davky na socidlni spravedlnost a efektivnost
ndakladd, které vyzaduji, aby omezené zdroje,
které jsou k dispozici pro zdravotni péci,
byly vyuzivany raciondlné a ekonomicky,
s prihlédnutim k zdjmam vsech pacientd.
Lékarska etika vsak vyzaduje, aby lékarovo
uvéazeni v ramci rozhodovéni o predepisovani
nebylo naruseno zadnymi nevhodnymi zist-
nymi finanénimi motivy.

65. Tento cil zajistit nezavislost 1ékare, ktery
je uveden v bodé 50 odtavodnéni smérnice

34 — Na rozdil od mnoha jinych ¢lenskych statd, v Anglii
a Walesu bud pacient neplati nic, pokud je osvobozen, nebo
plati pevnou cenu, kterou predem stanovi ministerstvo
zdravotnictvi. Tato pevna cena je vzdy stejnd bez ohledu
na cenu predepisovaného léku. Lékari tak ve skute¢nosti
nemaji divod premyslet o nakladech na léky vzniklych
NHS, protoze se nikdy osobné netykaji pacientd, jak by
tomu mohlo byt v rdmci jinych vnitrostitnich systémut
zdravotniho pojisténi v jinych ¢lenskych statech.

2001/83, mohou ohrozit nejen hospodérské
subjekty s pramyslovymi a obchodnimi z4jmy
ve farmaceutickém sektoru, ale i jiné subjekty.

66. Vyklad ¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83
v tom smyslu, Ze se tento ¢lanek nepouzije
na subjekty, které nemaji obchodni ¢i pra-
myslové zdjmy ve farmaceutickém sektoru,
by ohrozil Gcel ¢lanku 94 smérnice 2001/83,
protoze by to znamenalo, ze témto osobdm je
dovoleno ovliviiovat 1ékare prfi predepisovani
prostiedky, které jsou zakdzany podle ¢l. 94
odst. 1 smérnice 2001/83. To by vedlo k neu-
spokojivému vysledku, nebot vedle orgina
vefejné moci ve skutecnosti existuje rada dal-
$ich subjektlt mimo ramec farmaceutického
odvétvi, které by mohly mit ddvod ovliviiovat
zpusoby predepisovani. V mnoha c¢lenskych
statech mohou napftiklad sdilet finan¢ni zatéz
vyplyvajici z predepisovani léciv i jiné sub-
jekty nez farmaceutické spole¢nosti a organy
ochrany vefejného zdravi. To plati zejména
pro verejné, poloverejné a soukromé zdra-
votni nebo Grazové pojistovny, pro zaméstna-
vatele v souvislosti s poskytovanim ochrany
zdravi pfi prici a pro poskytovatele zdravotni
péce. Navic, jak uvadi ABPI, statem financo-
vané subjekty, charitativni organizace nebo
jiné neziskové subjekty, jako jsou zdjmové
skupiny pacient, mohou mit také davod
pokusit se ovlivnit zptisob predepisovani
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1é¢iv. Jejich vynéti z oblasti ptisobnosti ¢l. 94
odst. 1 smérnice 2001/83 by vedlo ke vzniku
riiznych soubort pravidel platnych pro rizné
osoby. To by bylo v rozporu s cilem, ktery
sleduje ¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83, totiz
zachovat objektivitu a nezavislost pfi prede-
pisovani 1éciv.

67. Dalsi aspekt, ktery je tfeba zminit, se
tykd skutecnosti, Ze relativni hospodérsky
vyznam farmaceutického pramyslu se v jed-
notlivych ¢lenskych statech lisi. Kromé toho
existuji rozdily mezi ¢lenskymi staty pokud
jde o datum vzniku patentové ochrany 1é¢i-
vého pripravku a stupen vyzkumu a inovace
v ramci jejich farmaceutického pramyslu
s ohledem na komparativni vyznam dovozu
a domdci vyroby a v rdmci druhé kategorie
pokud jde o rozdily mezi originalnimi znacko-
vymi lé¢ivy, znackovymi generickymi lécivy
a Cisté generickymi pripravky. Neni mozné
vyloucit, ze hlediska praumyslové a obchodni
politiky by mohla mit vliv také na pristup
zvoleny ¢lenskym statem, pokud jde o zpti-
soby a prostredky k omezeni jeho vydaji na
1é¢ivé pripravky. Jinak by nebylo nutné ptiji-
mat pravni predpis, jako je smérnice 89/105.
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68. Na zavér bych rdd zdaraznil, Ze mnou
navrhovany vyklad ¢l. 94 odst. 1 smérnice
2001/83 by organim vefejné moci nebra-
nil v kontrole vydaja na léciva. Jak podotyka
Komise, cil sledovany pobidkovymi programy
pro predepisovani 1éc¢iv, totiz snizeni vydaji
na zdravotni péci, je sdm o sobé legitimni.
Tohoto cile vsak muze byt dosazeno jinymi
prostredky, které nenarusuji nebo neohrozuji
zdjmy chranéné smérnici 2001/83. Jak uvedla
generdlni advokatka ve véci Menarini, ¢lenské
staty maji mnoho alternativnich moznosti,
jak kontrolovat vydaje na léciva. Tato opat-
feni mohou v riiznych kombinacich zahrno-
vat stanoveni cen stadtem, zmrazen{ a sniZeni
cen stitem, systémy referenc¢nich cen nebo
systémy pevné stanovenych cen, rozpocty
na lécivé pripravky, pozitivni a negativni
seznamy, volné prodejnd léciva, vylouceni
lé¢iv z thrady, zvyseni spolutcasti paci-
enta a podporu generickych 1éka*. Mnohd
z téchto opatfeni jsou pravnimi predpisy
Evropské unie vyslovné povolena.

69. Z vyse uvedenych divoda jsem dospél
k zavéru, Ze je tfeba mit za to, Ze organy

35 — Body 57 a 58 a v nich uvedena studie Komise.
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vefejné moci spadaji do oblasti pasobnosti
¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83.

VII - Vyznam pojmu ,propagace” pro ucely
¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83

70. Pokud jde o vyznam pojmu ,propagace®,
ABPI tvrdi, Ze toto slovo by mélo byt chdpano
v jeho prirozeném smyslu: opatfeni na pod-
poru pouzivani vyrobku.

71. Spojené kralovstvi s odvolanim na roz-
sudek Damgaar® tvrdi, Ze pii definovéni
pojmu ,propagace musi byt zohlednény
vS$echny souvislosti, zejména zdkladni davod,
kterym je v tomto pripadé sniZeni vydajii na
1éky. Pobidkové programy pro predepisovani
1é¢iv tudiz podle vlady Spojeného kralovstvi
nemaji reklamni nebo propagacni charakter.

72. Komise na jednani upozornila na to,
ze podle rozsudku Damgaard musi byt pfi

36 — Bod 24.

rozhodovani, zda md urcita ¢innost reklamni
charakter, zohlednéna rada faktort: postaveni
autora sdéleni o lé¢ivém pripravku, povaha
vykondvané cinnosti, obsah sdéleni, jakoz
i ,jiné okolnosti®. Uvedla, Ze v projednavané
véci to je obsah sdéleni, ktery je obzvlasté
vyznamny.

73. Pojem ,propagace“ neni ve smeérnici
2001/83 ptimo definovan, ale tvori zakladni
prvek definice reklamy v ¢l. 86 odst. 1 této
smérnice. V tomto ustanoveni je reklama
na léc¢ivé pripravky definovédna jako vsechny
formy i) informovani, ii) prazkumu, iii) pobi-
dek, které maji za ucel podporit mj. prede-
pisovani lécCivych pripravka. Jako priklad
reklamy je v ¢l. 86 odst. 1 smérnice 2001/53
uvedeno poskytovani pobidek pro predepi-
sovani nebo vydavani lé¢ivych pripravka for-
mou daru, nabidky nebo pfislibu jakéhokoliv
prospéchu nebo finan¢ni ¢i vécné odmény
s vyjimkou téch, jejichz skute¢nd hodnota
je zanedbatelnd. Takové jednani je zakdzano
podle ¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83 v ramci
propagace lécivych pripravka urc¢ené osobdam
zpusobilym je predepisovat nebo vydavat.

74. Pouziti slovniho spojeni ,v rdmci pro-
pagace lécCivych pripravka urcéené osobdm
zpusobilym je predepisovat nebo vydavat”
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v ¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83 podle mého
nazoru odkazuje na pojem ,propagace” obsa-
zeny v definici reklamy v ¢l. 86 odst. 1 smér-
nice 2001/83. Pojem ,propagace” je jednim
ze zakladnich prvka definice reklamy v ¢l. 86
odst. 1. U¢elem tvodnich slov ¢l. 94 odst. 1
smérnice 2001/83 je pouze vymezit kontext,
ve kterém plati zakaz ulozeny timto ¢lankem,
jako protiklad k osobnim nebo spolecenskym
udalostem, kdy je povoleno poskytovat dary
a vyhody dokonce i osobam zptsobilym pie-
depisovat nebo vyddvat 1éky.

75. Pri posuzovdni, zda ma urcité opatfeni
reklamni charakter, Soudni dvir v rozsudku
Damgaard konstatoval, Ze tato definice klade
daraz na dcel sdéleni®”. Generdlni advokat
ve svém stanovisku v uvedené véci kromé
toho zkoumal, zda m4 byt pojem ,reklama“
v ¢l. 86 odst. 1 smérnice 2001/83 vykla-
dén subjektivné, nebo objektivné®. Dospél
k zdvéru, Ze rozhodné kritérium pro oddé-
leni reklamy od pouhé informace spociva ve
sledovaném ucelu: je-li podporovéano ,prede-
pisovani, vydej, prodej nebo spotieba® l1éci-
vych pripravkd, ptjde o reklamu ve smyslu
smérnice 2001/83; pokud je naopak $ifen
»Cisté“ informativni materidl bez umyslu

37 — Bod 20.
38 — Body 38a39.
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propagace, nebudou se na néj vztahovat pra-
vidla Spolecenstvi tykajici se reklamy na lé¢ivé
pripravky. Dulezitym je tedy védomy a pfimy
zameér toho, kdo podava sdéleni. Podle ndzoru
generdlntho advokata ve véci Damgaard se
¢l. 86 odst. 1, kdyz zminuje ¢innosti, ,které
maji za acel podpoftit” urcitd jedndni, odvo-
lava na vali, kterou je jednani vedeno, a tedy
vychazi ze subjektivnich kritérif.

76. Utelem spornych pobidkovych programii
pro predepisovani 1é¢iv je propagace nege-
nerickych lé¢iv s jinymi dc¢innymi latkami,
tj. 1é¢iv B, jako ndhrady za jind negenerickd
1é¢iva, tj. 1é¢iva A. To také ovsem znamen4, ze
je pozitivné branéno predepisovéani lécCiva A.
Lécivo B vyrabi podniky ve farmaceutickém
praumyslu. Védomym a piimym zamérem
pobidkovych programa pro predepisovani
1é¢iv tak je propagovat v ramci NHS urcité
lécivé pripravky na ukor ostatnich, i kdyz
jejich hlavnim cilem je uSetfit rozpoctové
prostiedky, a tim zlepsit poskytovani verej-
nych zdravotnickych sluzeb. Spojené kralov-
stvi na jedndni skute¢né pripustilo, ze icelem
téchto programi je zvyhodnit urcité vyrobce
pred ostatnimi vyrobci.
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77. Tak tomu je bez ohledu na skute¢nost, ze
1é¢ivo B obvykle uvadi na trh vice vyrobci.

78. Generdlni advokdt ve véci Damgaard
ovéem zastdval ndzor, Ze ,[p]odle definice
obsazené ve smérnici [2001/83] je napftiklad
obtizné poprit reklamni charakter kampani
podnikanych ¢asto vefejnymi organy za tce-
lem podpory spotteby a predepisovani gene-
rickych 1éc¢ivych pripravkd® Také ,nejsou
protipravni propaga¢ni kampané sméfované
vici osobam zptisobilym predepisovat 1é¢ivé
pripravky, ackoli se jednd o generika proda-
vand jen na predpis, nebot [smérnice 2001/83]
zakazuje reklamu na tento druh vyrobkd jen

pokud je uréena Siroké vefejnosti“®.

79. Slovni spojeni ,v rdmci propagace
lé¢ivych pripravkd® v ¢l. 94 odst. 1 smér-
nice 2001/83 podle mého nézoru nezna-
mend pouze propagaci provadénou v ramci
obchodni ¢innosti, i kdyz v nékterych jazy-
kovych verzich tohoto ustanoveni je pojem
propagace vyjadren slovy, ktera lze chapat
jako nepiimy odkaz na obchodni ¢innosti®,
v nékterych pripadech dokonce za pouziti

39 — Tamtéz, pozndmka pod carou 15.

40 — Viz pozniamka pod carou 21. Némecké slovo
»Verkaufsforderung” je kombinaci slov ,prodej“ a ,propa-
gace” a jako takové je jasnym odkazem na znéni v ¢l 86
odst. 1 smérnice 2001/83 (,die Abgabe, den Verkauf ... von
Arzneimitteln zu fordern®).

synonyma slova reklama*'. Po pfijeti rozsudku
Damgaard by takovy zévér vedl k absurdnimu
vysledku, Ze ackoliv by nékterd nezavisla tieti
osoba nesméla propagovat prostfednictvim
sdéleni 1é¢ivé vyrobky dostupné pouze na
predpis, sméla by lékartim déavat penize, aby
je k predepisovani tohoto vyrobku pobidla.

80. Z vyse uvedenych divodi se domnivam,
ze pobidkové programy pro predepisovani
lé¢iv popsané v predklddacim usneseni maji
charakter propagace ve smyslu ¢l. 94 odst. 1
smérnice 2001/83 a jsou jako takové zakazany.

81. Pro upfesnéni je tfeba dodat, Ze konec
¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83 (,,[ne]maji-li
zanedbatelnou hodnotu a vyznam pro 1ékar-
skou ¢i lékdrenskou praxi“) nepovazuji v této
véci za relevantni. Tato vyjimka se podle mého
ndzoru tykd predev$im dart nebo jiného
vécného prospéchu, ale nikoliv penézitych

41 — Svédska jazykova verze pouziva slovo ,marknadsforing”
jako synonymum pro slovo reklama v nadpise hlavy VIII
av ¢l 87 odst. 1 a ¢l. 90 odst. 1 smérnice 2001/83. Finska
jazykovd verze ¢l. 94 odst. 1 pouziva slovo ,mainonta“, které
je ptimym prekladem slova ,reklama*
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vyhod, jakymi jsou finan¢ni pobidky. Kromé
toho maji pobidkové programy pro predepi-
sovani 1éC¢iv ovlivnit 1ékare pfi jeho rozhodo-
vani o predepisovani, zatimco ucelem vyjimky
obsazené v posledni vété ¢l. 94 dost. 1 smér-
nice 2001/83 je vyloucit z oblasti ptisobnosti
tohoto ustanoveni zanedbatelné vyhody.

VIII - K otazce loajalni spoluprace

82. Na zavér se vyjadiim k otdzce loajalni
spoluprace, kterou vzneslo ABPIL.

83. ABPIpoznamenavd, ze Spojené kralovstvi
vyuzilo svého vysadniho postaveni a predlo-
zilo vyjadreni ve véci Damgaard, ve kterém
se pokusilo Soudnimu dvoru polozit otazku
tykajici se vynéti verejného zdravi, kterého se
dovolava v projednavané véci, pricemz tato
otazka byla ve vztahu k véci Damgaard ire-
levantni. Podle ABPI toto jednani Spojeného
kralovstvi odhalilo procesni mezeru, kterd by
méla byt Soudnim dvorem vyplnéna, nebot
¢lanek 10 ES a povinnost loajalni spoluprdce,
kterou tento clanek zakotvuje, stanovi ¢len-
skému stdtu v podobné situaci povinnost
informovat predkladajici soud na svém tizemi
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a dotc¢ené strany o svych amyslech predlozit
vyjadfeni v paralelnim fizeni o predbézné
otazce podle ¢lanku 234 ES.

84. Nemyslim si, ze by Soudni dvir mél na
tuto otazku odpovidat.

85. Moznost, aby clenské staty predlozily
vyjadreni ve vsech fizenich o predbéziné
otédzce stanovi statut Soudniho dvora®. Tento
systém je odavodnén jejich postavenim
stran Smluv a tim, ze c¢lenské staty mohou
Soudnimu dvoru poskytnout uzitecné infor-
mace tykajici se vnitrostatnich pravnich
predpistt a ostatnich relevantnich pravnich
a skutkovych informaci.

86. O tom, zda tato moznost skutecné zptiso-
bila znevyhodnéni jednoho z ucastnika poz-
déjsiho rizeni pred vnitrostatni soudem, ktery
se nemohl v prfedchozim fizeni o predbézné

42 — Clanek 40 statutu Soudniho dvora.
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otdzce vyjadrit, je ptislusny rozhodnout vnit-
rostatni soud na zdkladé vnitrostatniho prava.

vyplyvéa obecnd povinnost informovat tGcast-
niky jinych vnitrostatnich fizeni nebo pfi-

slu$né vnitrostatn{ soudy o vyjadfenich, ktera
predlozily v fizenich o predbézné otazce
pred Soudnim dvorem, k otdzkdm, které jsou
stejné nebo podobné otdazkam polozenym ve
vnitrostatnich fizenich. V mnoha clenskych
statech mdze byt pro vladu nemozné, aby
si byla védoma téchto fizeni probihajicich
u riznych soudd doty¢éného stétu.

87. Nedomnivdm se, Ze pro vlady ¢lenskych
statl z pravnich predpist Evropské unie

IX — Zavery

88. Na zdkladé predchozich tvah navrhuji Soudnimu dvoru, aby High Court odpo-
védél takto:

,Cldnek 94 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich lé¢ivych pripravki
brani vefejnému organu, ktery je soucdsti vnitrostatniho verejného zdravotnického
systému, aby za ucelem snizeni svych celkovych vydajii na léc¢iva zavedl program
poskytovani finan¢nich pobidek lékarskym ordinacim (které mohou déle poskytovat
finan¢ni vyhody lékaiim predepisujicim 1é¢iva) sméfujici k tomu, aby predepisovaly
konkrétni negenerické 1é¢ivo podporované pobidkovym programem, které je bud:

a) jinym léCivem na predpis, nez je léCivo drive predepisované lékarem pacientovi,
nebo
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b) jinym lé¢ivem na predpis, nez je 1éCivo, které by mohlo byt predepisovano paci-
entovi v pripadé neexistence pobidkového programu,

pokud takové jiné 1é¢ivo na predpis spada do stejné terapeutické tridy 1é¢iv pouziva-
nych k 1é¢eni daného zdravotniho stavu pacienta.
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