ASSOCIATION OF THE BRITISH PHARMACEUTICAL INDUSTRY

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (¢tvrtého senétu)
22. dubna 2010*

Ve véci C-62/09,

jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé clanku
234 ES, podané rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Queen’s
Bench Division (Administrative Court) (Spojené kralovstvi) ze dne 4. listopadu 2008,
doslym Soudnimu dvoru dne 13. Ginora 2009, v fizeni

The Queen, na zadost:

Association of the British Pharmaceutical Industry

proti

Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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za pritomnosti:

The NHS Confederation (Employers) Company Ltd,

SOUDNI DVUR (¢tvrty senat),

ve slozeni J.-C. Bonichot, predseda senitu, C. Toader (zpravodajka), K. Schiemann,
P. Kuaris a L. Bay Larsen, soudci,

generalni advokat: N. Jaaskinen,
vedouci soudni kancelare: C. Stromholm, rada,

s prihlédnutim k pisemné Casti rizeni a po jednani konaném dne 10. prosince 2009,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Association of the British Pharmaceutical Industry T. de la Marem, barrister,
zmocnénym A. Brown, jakoz i I. Dodds-Smithem a S. Samaratungou, solicitors,
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za vladu Spojeného kralovstvi L. Seeboruthem, jako zmocnéncem, ve spolupraci
s J. Coppelem, barrister,

za Ceskou vladu M. Smolkem, jako zmocnéncem,

za estonskou vladu L. Uibem, jako zmocnéncem,

za $panélskou vladu J. Lépez-Medelem Basconesem, jako zmocnéncem,

za francouzskou vladu B. Messmerem a R. Loosli-Surrans, jako zmocnénci,

za nizozemskou vladu C. Wissels a B. Koopman, jako zmocnénkynémi,

za Evropskou komisi P. Oliverem a M. Simerdovou, jako zmocnénci,
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po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokdta na jedndni konaném dne 11. inora
2010,

vydavd tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce se tyka vykladu ¢l. 94 odst. 1 smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lécivych piipravka (Ut vést. L 311, s. 67), ve znén{ smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. biezna 2004 (Ut. vést. L 136,
s. 34, dale jen ,smérnice 2001/83%).

Tato zddost byla predlozena v rdmci sporu mezi Association of the British Pharma-
ceutical Industry (dale jen ,ABPI“) a Medicines and Healthcare Products Regula-
tory Agency (dile jen ,MHPR®), coz je vykonny urad spadajici pod Department of
Health (ministerstvo zdravotnictvi), ve véci legality postoje MHPR, podle kterého se
¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83 nepouzije na finan¢ni pobidkové programy zavedené
organy verejné moci za Ucelem predepisovani konkrétnich negenerickych lé¢ivych
pripravkd.
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Pravni ramec

Prdvo Unie

Druhy, ¢tyricaty sedmy, padesaty a padesaty druhy bod odivodnéni smérnice 2001/83
zni nasledovné:

»(2) Hlavnim cilem jakychkoliv pravidel pro vyrobu, distribuci a pouzivani lé¢ivych
pripravkt musi byt ochrana vetejného zdravi.

(47) Reklama nalé¢ivé pripravky uréend osobam, které jsou zptisobilé je predepisovat
nebo vyddvat, prispivd k informovanosti takovych osob. Presto by vsak tato
reklama méla podléhat prisnym podminkdm a Gc¢innému sledovéni, zejména
s ohledem na préci providénou v ramci Rady Evropy.

50) Osoby zpusobilé predepisovat 1é¢ivé pripravky musi byt schopné vykondvat tuto
funkci objektivné, aniz by byly ovliviiovany pfimymi nebo nepfimymi finan¢nimi
pobidkami.
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(52) Osoby zpisobilé predepisovat nebo vydavat 1é¢ivé pripravky musi mit pristup
k neutralnimu, objektivnimu zdroji informaci o pripravcich dostupnych na trhu.
Je vsak na clenskych stétech, aby s prihlédnutim k vlastni situaci pfijaly za timto

ru

ucelem veskerd nezbytnd opatfeni:

Clanek 4 odst. 3 smérnice stanovi:

»Ustanoveni této smérnice neovliviuji pravomoci orgdni ¢lenskych stiti v otdzce
stanoveni cen 1é¢ivych pripravkd ¢i jejich zarazeni do vnitrostatniho systému zdra-
votniho pojisténi na zdkladé zdravotnich, hospodarskych a socidlnich podminek

Hlava VIII uvedené smérnice, nadepsand ,Reklama®, obsahuje ¢ldnky 86 az 88 a hlava
VIlIa téze smérnice, nadepsand ,Informace a reklama“ obsahuje ¢lanky 88a az 100.

Clanek 86 odst. 1 smérnice 2001/83 zni ndsledovné:

»Pro ucely této hlavy se ,reklamou na lécivé pripravky‘ rozumi véechny formy infor-
movani, prizkumu nebo pobidek, které maji za ucel podpotit predepisovani, vydej,
prodej nebo spotiebu lécivych pripravkd; zahrnuje zejména:
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— reklamu na lé¢ivé pripravky urcenou Siroké verejnosti,

— reklamu na 1é¢ivé pripravky urcenou osobam zpusobilym je predepisovat nebo
vydavat,

— poskytovani pobidek pro predepisovini nebo vydavani lécivych pripravka
formou daru, nabidky nebo prislibu jakéhokoliv prospéchu nebo finan¢ni ¢i vécné
odmeény s vyjimkou téch, jejichz skute¢na hodnota je zanedbatelnd,

Clének 88 odst. 1 a 4 této smérnice stanovi:

»1. Clenské staty zakazou reklamu urcenou $iroké verejnosti na lécivé pripravky,
které

a) mohou byt vyddny pouze na 1ékarsky predpis v souladu s hlavou VI,
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4. Zakaz uvedeny v odstavci 1 se nevztahuje na vakcina¢ni akce provdadéné pramy-
o

slem a schvélené prislusnymi organy ¢lenskych stati

Clanek 94 odst. 1 a 3 uvedené smérnice stanovi:

»1. V rdmci propagace lécivych pripravki urcené osobdm zptsobilym je predepiso-
vat nebo vyddvat smi byt dodény, nabidnuty nebo prislibeny takovym osobam dary,
penézité vyhody nebo vécny prospéch pouze tehdy, maji-li zanedbatelnou hodnotu
a vyznam pro lékarskou ¢i lékarenskou praxi.

3. Osoby zpusobilé predepisovat nebo vydavat 1é¢ivé pripravky nesméji vyzadovat

nebo prijimat zaddné vyhody, které jsou podle odstavce 1 zakdzany [...]

Clanek 95 téze smérnice doplnuje:

»Ustanoveni ¢l. 94 odst. 1 nebrdni tomu, aby byla pohostinnost nabizena pfimo c¢i
neprimo pri ¢isté profesnich ¢i védeckych akcich; takova pohostinnost musi byt vzdy
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primérené trovné a s ohledem na hlavni védecky ucel setkani musi byt vedlejsi; nesmi
se vztahovat i na jiné osoby nez zdravotnické pracovniky:*

Clének 99 smérnice 2001/83 stanovi:

,Clenské staty piijmou vhodna opatfenti, aby byla uplatiiovéna ustanoveni této hlavy,
a zejména urci, jaké sankce budou ulozeny pfi poruseni ustanoveni prijatych k pro-
vedenti této hlavy:

Vuitrostdtni pravo

Clének 21 odst. 1 a 5 natizeni o lé¢ivych pripravcich (reklama) [Medicines (Adver-
tising) Regulations 1994] z roku 1994, ktery provadi ustanoveni prava Unie uvedend
v bodech 4 az 9 tohoto rozsudku, stanovi:

»1) S vyhradou ustanoveni odstavce 2 a 4, v rdmci propagace 1é¢ivych pripravka
ur¢ené osobdm zpusobilym je predepisovat nebo vyddvat smi byt témto osobam
dodany, nabidnuty nebo prislibeny dary, penézité vyhody nebo vécny prospéch pouze
tehdy, maji-li zanedbatelnou hodnotu a maji-li vyznam pro lékatskou ¢i 1ékarenskou
praxi.
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soby zptlisobilé predepisovat nebo vydavat relevantni 1écivé pripravky nesmeéji
5) Osob bil d t neb davat rel tni 1 !
vyzadovat nebo prijimat Zddné dary, penézité vyhody, vécny prospéch, pohostinnost
¢i sponzorstvi zakdzané timto nafizenim:*

Clének 23 odst. 1 uvedeného natizeni z roku 1994 stanovi, Ze porueni ¢l. 21 odst. 1
tohoto nafizeni je trestnym ¢inem, za néjz mtize byt ulozena pokuta a/nebo trest
odnéti svobody v délce trvani az dvou let.

Podle toho, co uvadi predkladajici soud, je Secretary of State in England and Wales
(statni tajemnik pro Anglii a Wales) podle National Health Service Act 2006 (zakon
z roku 2006 o narodni zdravotni péci) odpovédny za poskytovani komplexni zdra-
votni péce, jejimz cilem je zajistit zlep$eni fyzického a dusevniho zdravi osob a pred-
chézet, diagnostikovat a léc¢it nemoci. V Anglii jsou za timto Gc¢elem zdravotnické
sluzby financovany mistnimi ,Primary Care Trusts” (fondy zdravotni péce; dile jen
»,PCT*) a ve Walesu Local Health Boards (mistni zdravotnické urady; déle jen ,LHB®).

Skutkovy stav v pavodnim fizeni a pfedbézna otazka

V Anglii a Walesu prakticti 1ékari a dal$i odbornici v oblasti zdravotnictvi disponuji
zvla$tnimi opravnénimi v oblasti predepisovani 1éCiv a pokud vydavaji predpisy, jez
maji byt proplaceny NHS (ndrodni zdravotni sluzba), musi spliovat pravidla NHS
a vyhovét jejim kontroldm predepisovani 1é¢iv. Musi také dodrzovat kodex profesni
etiky vydany General Medical Council.
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PCT a LHB zavedly v radmci v§eobecné politiky sméfujici ke sniZeni svych vydaji na
»1é¢ivé pripravky” finan¢ni pobidkové programy pro 1ékarské ordinace, jejichz cilem
je, aby tyto ordinace svym pacientim predepisovaly konkrétni negenerické 1é¢ivé pri-
pravky nebo generické 1é¢ivé pripravky.

Véc v pivodnim fizeni se tykd pouze finan¢nich pobidkovych programa pro predepi-
sovani konkrétnich negenerickych léc¢ivych pripravka.

Utelem tohoto programu je pobizet Iékaie, aby pfti vypracovani svych lé¢ebnych stra-
tegii zvyhodnovali urcité 1é¢ivé pripravky stejné terapeutické tridy jako drive prede-
pisované 1é¢ivé pripravky nebo jako 1éc¢ivé pripravky, které by mohly byt pacientim
predepisovany v pripadé neexistence pobidkového programu, které vsak neobsahuji
stejnou ucinnou latku. Lékari jsou tak pobizeni k tomu, aby jednak zménili 1é¢bu
pacient(, pokud jde o stavajici predpisy, a jednak aby pfi prvnim predepisovani 1é¢i-
vého pripravku k 1é¢bé daného zdravotniho stavu upfednostnovali 1écbu zalozenou
na urcité ucinné latce spise nez na jiné. PCT a LHB definovaly terapeutickou ekvi-
valenci mezi 1é¢ivymi pripravky stejné terapeutické tfidy, mimo jiné s ohledem na
pokyny vydané National Institute for Health and Clinical Excellence (nérodni tistav
pro zdravi a klinickou odbornost). Pobidkové programy, o které se jednd v projedna-
vané véci, se tykaji zejména predepisovani statind, coz jsou latky pouzivané ke snizeni
hladiny cholesterolu.

Vypocet vyse finanénich pobidek se provadi v rdmci dvou odli$nych rezim. V ramci
prvniho rezimu ordinace praktickych lékait sbiraji body za splnéni rtiznych cila
souvisejicich s predepisovanim 1é¢iv, jako napriklad zvySovani podilu predpisi kon-
krétniho negenerického 1écivého pripravku (vyslovné nebo mlcky uprednostnova-
ného pred jinymi lé¢ivy stejné terapeutické tridy). Vyse platby pak zavisi na celkovém
poctu ziskanych bodt. Druhy rezim je zaloZen na individualnich cilech v tom smyslu,

I - 3639



19

20

21

22

ROZSUDEK ZE DNE 22. 4. 2010 — VEC C-62/09

ze platby zavisi bud na splnéni uréitého cile, napfiklad na zvy$eni celkového podilu
predpistt konkrétniho negenerického lécivého pripravku, nebo na poctu pacientq,
jejichZ zavedend 1é¢ba byla zménéna tak, aby byla predepisovana léciva doporucena
prislu$nymi vnitrostatnimi organy.

Platby hrazené ordinacim praktickych lékarti zvysuji prijmy, které témto ordinacim
plynou z poskytovanych konzultaci a jejich kone¢nymi prijemci jsou prakticti 1ékari,
ktefi se podileji na zisku téchto ordinaci.

Ucelem tohoto finan¢niho pobidkového programu je sniZit vydaje PCT a LHB na
s1écivé pripravky”, nebot je doporucovdno predepisovani levnéjsich 1éc¢ivych pri-
pravkid prislusné terapeutické tridy. Nicméné, v nékterych pripadech mtize byt
k 1é¢bé konkrétniho pacienta vhodnéjsi jiny 1é¢ivy pripravek stejné terapeutické tridy.
Nahrazeni predepsaného 1é¢ivého pripravku jinym léc¢ivym piipravkem obsahujicim
jinou dc¢innou latku tak midze mit v nékterych pripadech samo o sobé pro pacienta
nepriznivé nasledky.

ABP], které sdruzuje 70 vnitrostatnich a mezinarodnich farmaceutickych spole¢nosti
pusobicich ve Velké Britanii, dne 3. ¢ervence 2006 zaslalo dopis MHPR, mezi jehoz
ukoly patii ovérovat dodrzovani pravnich predpist Unie a vnitrostatnich pravnich
predpisti v oblasti reklamy na 1é¢ivé prostredky a jejich propagace. ABPI ve svém
dopise vyjadrilo své znepokojeni a pravni namitky, pokud jde o nékteré pobidkové
programy pro predepisovini konkrétnich negenerickych lécivych pripravkd zave-
dené PCT a LHB.

MHPR, ktery dfive zastaval jiné stanovisko, ve své odpovédi ze dne 16. fijna 2006
uved], Ze nyni m4d za to, Ze se ¢ldnek 94 smérnice 2001/83 vztahuje pouze na pobid-
kové programy komer¢ni povahy. MHPR se totiz domnivd, Ze pokud je ucelem ¢lanku
94 skute¢né zabranit komerénim organizacim, aby ovliviiovaly rozhodovani 1ékait
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o predepisovani léCiv, neni tim nijak dot¢ena skutecnost, ze ¢l. 4 odst. 3 této smérnice
jasné uznavd, ze ¢lenské staty maji povinnost a jsou opravnény prijmout opatfeni ke
kontrole vefejnych vydajt.

ABPI tento vyklad clanku 94 smérnice 2001/83 zpochybnilo a podalo k predkladaji-
cimu soudu zalobu na pfezkum legality postoje MHPR. ABPI ve své zalobé mimo jiné
uvadi, Ze financovani zdravotni péce se v jednotlivych clenskych statech lisi, pricemz
je zajistovano jak vefejnymi zdravotnimi pojistovnami, tak soukromymi zdravotnimi
pojistovnami. Vylouceni orgdnd vefejné moci poskytujicich zdravotnické sluzby
z oblasti piisobnosti této smérnice by vedlo k uplatnovani rozdilnych pravidel v zavis-
losti na tom, zda poskytovatel sleduje komer¢ni cil ¢i nikoliv, a v kone¢ném disledku
by vedlo k naru$eni vnitiniho trhu téchto sluzeb v Evropské unii.

Vzhledem k tomu, Ze vyklad ¢lanku 94 je podle High Court of Justice (England &
Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) nezbytny k vyfe$eni sporu,
ktery projednéva, rozhodl se uvedeny soud prerusit fizeni a polozil Soudnimu dvoru
nasledujici predbéznou otazku:

»Brani ¢l. 94 odst.1 smérnice 2001/83/ES verejnému organu, ktery je soucasti vnitro-
statniho vefejného zdravotnického systému, aby za tcelem snizeni svych celkovych
vydajt na léc¢ivé pripravky zavedl program poskytovani finanénich pobidek lékarskym
ordinacim (které mohou déle poskytovat finan¢ni vyhody lékaiim predepisujicim
1é¢iva) smérujici k tomu, aby predepisovaly konkrétni negenerické 1é¢ivo podporo-
vané pobidkovym programem, které je bud:

a) jinym lécivem na predpis, nezZ je lécivo drive predepisované lékafem pacientovi,
nebo
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b) jinym lé¢ivem na predpis, nez je 1é¢ivo, které by mohlo byt predepisovdno
pacientovi v pfipadé 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?”

K predbézné otazce

Vyjddreni predlozend Soudnimu dvoru

Podle ABPI a Evropské komise se ¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83 vztahuje rovnéz
na vnitrostatni organy. Toto ustanoveni tudiz brani tomu, aby vefejny organ, ktery je
soucasti vnitrostatniho verejného zdravotnického systému, zavedl program poskyto-
vani finan¢nich pobidek lékarskym ordinacim sméfujici k tomu, aby lékafi v téchto
ordinacich predepisovali konkrétni negenerické lécivo, i kdyz je cilem tohoto pro-
gramu snizeni celkovych vefejnych vydaji na 1é¢ivé pripravky.

Naopak, vlada Spojeného kralovstvi a ¢eskd, estonska, $panélska, francouzska a nizo-
zemska vlada maji za to, zZe se clanek 94 smérnice nevztahuje na prislusné vnitrostatni
organy v oblasti vefejného zdravi, nebot to vyplyva ze systematiky smérnice 2001/83,
a protoze ¢l. 152 odst. 5 ES vyslovné stanovi, Ze pri ¢innosti Evropského spolecenstvi
v oblasti vefejného zdravi je plné uznavina odpovédnost ¢lenskych sttt za orga-
nizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce. Kromé toho, pokud by se zdkaz
stanoveny v ¢lanku 94 na tyto organy vztahoval, pak by se na finan¢ni pobidkové
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programy zavedené témito organy vztahovala vyjimka stanovend v ¢l. 4 odst. 3 této
smérnice, nebot cilem takovych programu je zajistit vSem pristup k dostatecnému
mnozstvi 1é¢ivych pripravkd za rozumnou cenu.

Odpovéd Soudniho dvora

Cléanek 94 odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi, ze osobdm zptsobilym ptedepisovat
nebo vydavat 1é¢ivé pripravky smi byt doddny, nabidnuty nebo prislibeny dary, pené-
zité vyhody nebo vécny prospéch pouze tehdy, maji-li zanedbatelnou hodnotu a maji-
-li vyznam pro lékarskou ¢i lékarenskou praxi.

V tomto ustanoveni je uvedeno, Ze se tento zdkaz uplatiiuje ,[v] rdmci propagace
lé¢ivych pripravkd” urcené lékafim nebo lékarnikiim.

Proto, jak vyplyva ze systematiky smérnice 2001/83, je cilem tohoto zdkazu, ktery se
tykd predevsim farmaceutického primyslu pti propagaci 1écivych pripravkd, které
uvadi na trh, zabranit propaga¢nim akcim, které by mohly u zdravotnickych pracov-
nikt vzbudit ekonomicky zajem na predepisovani ¢i vydeji lé¢ivych pripravka. Cilem
tohoto ustanoveni je tudiz podpora lékarskych a farmakologickych postupt, které
jsou v souladu s pravidly profesni etiky.

Soudni dvur jiz ohledné reklamy na 1é¢ivé pripravky konstatoval, Ze i tehdy, je-li usku-
te¢novana nezavislou treti osobou mimo ramec obchodni nebo primyslové ¢innosti,
muze mit takova reklama negativni vliv na vefejné zdravi, jehoZ ochrana je hlav-
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nim cilem smérnice 2001/83, a Ze $ifeni informaci tykajicich se 1é¢ivého pripravku,
zejména jeho lécebnych nebo preventivnich Gcinkd, treti osobou muze byt povazo-
vano za reklamu ve smyslu ¢l. 86 odst. 1 uvedené smérnice i tehdy, jestlize tato treti
osoba jednd z vlastniho podnétu a pravné i fakticky zcela nezavisle na vyrobci nebo
na prodejci takového lé¢ivého pripravku (rozsudek ze dne 2. dubna 2009, Damgaard,
C-421/07, Sb. rozh. s. I-2629, body 22 a 29).

Tyto tvahy vsak nelze pouzit na informace o lécivych pripravcich $itené samotnymi
organy verejné moci, napriklad pfi vzniku epidemie ¢i pandemie. Z ¢l. 88 odst. 4
smérnice 2001/83 totiz zejména vyplyvd, Ze zdkaz reklamy urcené verejnosti na 1é¢ivé
pripravky, ktery je stanoveny v odstavci 1 uvedeného ¢lanku 88, se nevztahuje na
vakcinac¢ni akce ,proviadéné pramyslem® jestlize jsou schvalené prislusnymi orgény
¢lenskych statt.

Také pokud jde o finan¢ni pobidky pro predepisovani 1é¢ivych pripravkd, muze se
zékaz obsazeny v ¢l. 94 odst. 1 smérnice 2001/83 vztahovat na nezavislé tieti osoby
jednajici mimo rdmec obchodni nebo primyslové ¢innosti nebo nejednajici za uce-
lem dosazeni zisku, nevztahuje se vSak na vnitrostatni organy odpovédné za verejné
zdravi, které jsou predevs$im odpovédné za dodrzovani stévajicich predpist, které
zahrnuji zejména tuto smérnici, na strané jedné, a za vymezeni priorit politiky verej-
ného zdravi, zejména pokud jde o racionalizaci vefejnych vydaji pridélenych na tuto
politiku, ze kterou jsou konkrétné odpovédné, na strané druhé.

Zdravotni politika definovand ¢lenskym stitem a verejné vydaje na ni obecné nesle-
duji dosazeni zisku nebo komer¢ni ti¢ely. Takovy finanéni pobidkovy program, jako je
program dotceny v ptivodni véci, ktery se této politiky tyka, tak nemutize byt povazo-
van za soucdst propagace prodeje 1é¢ivych pripravki.
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Kromé toho, zatimco ve véci, ve které byl vydan vyse uvedeny rozsudek Damgaard,
mohlo mit $ifenf informaci tykajicich se 1é¢ivého pripravku negativni vliv na verejné
zdravi, jehoZz ochrana je hlavnim cilem smérnice 2001/83, v pripadé financnich
pobidek poskytnutych vefejnymi orgdny odpovédnymi za vefejné zdravi na takové
nebezpedi poukazovat nelze. Podstata ikolu téchto organa totiz spociva v zajisténi
verejného zdravi, za které nesou politickou odpovédnost, a jsou tedy odpovédné za
posouzeni terapeutické hodnoty léCivych pripravkd, jejichz registraci provadeéji.

Za téchto podminek tedy uvedené organy mohou v rdmci jim svéfené pravomoci
a na zdkladé posouzeni terapeutické hodnoty lé¢ivych pripravka s ohledem na vydaje
z verejného rozpoctu urdit, zda urcité 1écCivé pripravky obsahujici danou dc¢innou
latku jsou, pokud jde o verfejné finance, k 1é¢bé nékterych zdravotnich stavll vhod-
néjsi nez jiné 1é¢ivé pripravky, které obsahuji jinou Gc¢innou latku, ale patfi do stejné
terapeutické tridy.

Podle ¢l. 168 odst. 7 SFEU totiz pravo Unie nezasahuje do pravomoci c¢lenskych
stati usporddat své systémy socidlniho zabezpeceni a pfijmout, mimo jiné, pred-
pisy, jejichz tiCelem je upravit spotfebu farmaceutickych vyrobki v zijmu finan-
¢ni rovnovahy jejich systémi zdravotniho pojisténi (rozsudek ze dne 2. dubna 2009,
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a dalsi, C-352/07 az C-356/07,
C-365/07 az C-367/07 a C-400/07, Sb. rozh. s. I-2495, bod 19 a citovana judikatura).

V tomto ohledu je v$ak tfeba uvést, ze za GcCelem zajisténi uzite¢ného tcinku smér-
nice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prithlednosti opatfeni upravujicich
tvorbu cen u humannich lé¢ivych pripravka a jejich zaclenéni do oblasti piisobnosti
vnitrostatnich systémi zdravotniho pojisténi (Ut. vést. L 40, s. 8) je rovnéz tieba,
aby si podnikatelé ve farmaceutickém pramyslu, jejichz 1é¢ivé pripravky jsou nebo
nejsou predmétem financ¢nich pobidkovych programt pro predepisovani, méli moz-
nost ovérit, ze finan¢ni pobidkovy program zavedeny orginy vefejné moci odpovidd
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objektivnim kritériim a Ze nedochazi k zadné diskriminaci mezi tuzemskymi 1é¢i-
vymi pripravky a pripravky pochdzejicimi z jinych ¢lenskych statd ( v tomto smyslu
viz rozsudek ze dne 12. ¢ervna 2003, Komise v. Finsko, C-229/00, Recueil, s. I-5727,
bod 39, a vy$e uvedeny rozsudek A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a dalsi,
bod 28).

I kdyz smérnice 89/105 vychazi z myslenky minimalniho zasahovani do organizace
vnitini politiky clenskych statt v oblasti socidlniho zabezpeceni (rozsudek ze dne
20. ledna 2005, Merck Sharp & Dohme, C-245/03, Sb. rozh., s. I-637, bod 27), vnitro-
statni orgdny odpovédné za verejné zdravi jsou pfi pfijimdani finanénich pobidkovych
programu pro predepisovani konkrétnich negenerickych 1é¢ivych pripravkti mimo
jiné povinny takovy program zvefejnit a zdravotnickym pracovnikim a podnikate-
lim ve farmaceutickém primyslu zpfistupnit hodnoceni, kterym se stanovi terapeu-
tické ekvivalence mezi dostupnymi G¢innymi laitkami patticimi do terapeutické tridy,
jez je predmétem uvedeného programu.

Konecné je tfeba zddraznit, Ze takovéto verejné financ¢ni pobidkové programy pro
predepisovani 1é¢ivych pripravkd obsahujicich urcité ac¢inné latky nesmi mit vliv na
objektivitu, kterou, jak je uvedeno v padesitém bodu odivodnéni smérnice 2001/83,
musi lékar zachovavat pfi predepisovani v pripadé konkrétniho pacienta.

Predepisujici 1ékar je totiz z hlediska profesni etiky povinen nepfedepisovat dany
lé¢ivy pripravek, pokud neni vhodny k 1é¢bé jeho pacienta, a to bez ohledu na exi-
stenci verejnych finan¢nich pobidkovych programi pro predepisovani tohoto 1é¢ivého
pripravku.

Zaroven je tieba uvést, ze kazdy lékar miize provozovat svou praxi pouze pod kontro-
lou orgénii vefejné moci vykondvanou primo nebo nepfimo prostfednictvim za tim
ucelem zmocnénych profesnich organizaci, jako je General Medical Council ve Spo-
jeném kralovstvi. Orgény verejné moci nebo zmocnéné profesni organizace maji pti
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provadéni kontroly a dohledu nad ¢innosti lékait pravomoc vyddvat lékaitim dopo-
ruceni v oblasti predepisovani 1é¢ivych pripravkd, aniz by tato doporuceni mohla
nepriznivé ovliviiovat objektivitu predepisujicich 1ékard ve smyslu padesatého bodu
odivodnéni smérnice 2001/83.

Vzhledem k vyse uvedenému je tieba na poloZenou otazku odpovédét tak, ze ¢l. 94
odst. 1 smérnice 2001/83 je nutno vykladat v tom smyslu, Ze nebrani takovym financ-
nim pobidkovym programim, jako je program dotceny ve véci v pivodnim fizeni,
zavedenym vnitrostatnimi organy odpovédnymi za verejné zdravi za icelem snizeni
jejich vydaja v této oblasti, které pri 1écbé nékterych zdravotnich stavli upfednost-
nuji, aby lékari predepisovali konkrétni negenerické 1écivé pripravky obsahujici jinou
ucinnou latku, nez jakou obsahuji dfive predepisované léc¢ivé pripravky nebo 1écivé
pripravky, které by mohly byt predepisovany v pripadé neexistence pobidkového pro-
gramu.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni ma, pokud jde o tcastniky pivodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pfed predkladajicim soudem,
je k rozhodnuti o ndkladech fizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predloze-
nim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych tcastnika rizeni se
nenahrazuji.

Z téchto dtivodt Soudni dvir (¢tvrty senat) rozhodl takto:

Clanek 94 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1écivych pri-
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pravki, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne
31. brezna 2004, je nutno vykladat v tom smyslu, Ze nebrani takovym finan¢nim
pobidkovym programum, jako je program dotcCeny ve véci v ptivodnim rizeni,
zavedenym vnitrostatnimi orgiany odpovédnymi za verejné zdravi za tcelem
snizeni jejich vydaja v této oblasti, které pri lécbé nékterych zdravotnich stavii
uprednostiuji, aby lékari predepisovali konkrétni negenerické 1écCivé pripravky
obsahujici jinou Gc¢innou litku, nez jakou obsahuji dfive predepisované 1écivé
pripravky nebo 1é¢ivé pripravky, které by mohly byt predepisovany v pripadé
neexistence pobidkového programu.

Podpisy.
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