ASSOCIATION OF THE BRITISH PHARMACEUTICAL INDUSTRY

DOMSTOLENS DOM (Fjerde Afdeling)
22. april 2010*

I sag C-62/09,

angaende en anmodning om praejudiciel afggrelse i henhold til artikel 234 EF, indgivet
af High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) (Det Forenede Kongerige) ved afgorelse af 4. november 2008, indgdet til
Domstolen den 13. februar 2009, i sagen:

The Queen, efter begeering af:

Association of the British Pharmaceutical Industry

mod

Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency,

* Processprog: engelsk.
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procesdeltager:

The NHS Confederation (Employers) Company Ltd,

har

DOMSTOLEN (Fjerde Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, J.-C. Bonichot, og dommerne C. Toader (refere-
rende dommer), K. Schiemann, P. Karis og L. Bay Larsen,

generaladvokat: N. Jadskinen
justitssekreteer: fuldmeegtig C. Stromholm,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmedet den 10. december 2009,

efter at der er afgivet indleeg af:

— Association of the British Pharmaceutical Industry ved barrister T. de la Mare for
solicitors A. Brown, I. Dodds-Smith og S. Samaratunga
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Det Forenede Kongeriges regering ved L. Seeboruth, som befuldmeegtiget, bistaet
af barrister J. Coppel

den tjekkiske regering ved M. Smolek, som befuldmeegtiget

den estiske regering ved L. Uibo, som befuldmeegtiget

den spanske regering ved J. Lopez-Medel Bascones, som befuldmeegtiget

den franske regering ved B. Messmer og R. Loosli-Surrans, som befuldmeegtigede

den nederlandske regering ved C. Wissels og B. Koopman, som befuldmeegtigede

Europa-Kommissionen ved P. Oliver og M. Simerdov4, som befuldmaegtigede,
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og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse i retsmodet den
11. februar 2010,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preaejudiciel afggrelse vedrerer fortolkningen af artikel 94, stk. 1, i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om opret-
telse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311, s. 67),
som eendret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/27/EF af 31. marts
2004 (EUT L 136, s. 34, herefter »direktiv 2001/83«).

Anmodningen er blevet fremsat i forbindelse med en tvist mellem Association of the
British Pharmaceutical Industry (herefter »ABPI«) og Medicines and Healthcare Pro-
ducts Regulatory Agency (herefter »MHPR«), som er et administrativt organ under
Department of Health (sundhedsministeriet), vedrerende spergsmélet om, hvorvidt
sidstneevntes synspunkt, hvorefter artikel 94, stk. 1, i direktiv 2001/83 ikke finder
anvendelse pa en gkonomisk tilskyndelsesordning indfert af de offentlige myndighe-
der vedrerende ordinering af specifikt navngivne leegemidler, er lovligt.
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Retsforskrifter

ElU-retten

Betragtning 2, 47, 50 og 52 til direktiv 2001/83 har folgende ordlyd:

»(2) Alle bestemmelser angiende fremstilling, distribution og anvendelse af leege-
midler skal have som hovedformal at beskytte den offentlige sundhed.

(47) Leegemiddelreklamer, som henvender sig til personer, der er bemyndiget til
at ordinere eller udlevere leegemidler, bidrager til at informere disse personer.
Sadanne reklamer ber imidlertid undergives strenge betingelser og en effektiv
kontrol med udgangspunkt blandt andet i det arbejde, der er gjort inden for
Europaradets rammer.

(50) De personer, der er bemyndiget til at ordinere leegemidler, skal veere i stand til
at udfere denne opgave fuldsteendig objektivt uden at veere pavirket af direkte
eller indirekte gkonomiske incitamenter.
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(52) De personer, der er bemyndiget til at ordinere eller udlevere leegemidler, ma
have adgang til neutrale og objektive oplysninger om de leegemidler, der er til
radighed pa markedet, idet det dog pahviler medlemsstaterne at treeffe passen-
de foranstaltninger i sa henseende athengigt af deres seerlige situation.«

Direktivets artikel 4, stk. 3, bestemmer:

»Bestemmelserne i dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes myndigheders befo-
jelser hverken med hensyn til fastseettelse af priserne pa leegemidler eller disses med-
tagelse i anvendelsesomradet for de nationale sygesikringsordninger pa grundlag af
sundhedsmeessige, skonomiske og sociale forhold.«

Afsnit VIII i nevnte direktiv med overskriften »Reklame« omfatter artikel 86-88,
mens samme direktivs afsnit VIIIa med overskriften »Information og reklame« inde-
holder artikel 88a-100.

Artikel 86, stk. 1, i direktiv 2001/83 har folgende ordlyd:

»I dette afsnit forstas ved »reklame for leegemidler«: enhver form for opsegende infor-
mationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspévirkning, der tager sigte pa at
fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler; dette omfatter iseer:
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— offentlig reklame for leegemidler

— reklame for leegemidler over for personer, der er befgjet til at ordinere eller udle-
vere leegemidler

— tilskyndelse til at ordinere eller udlevere leegemidler ved at yde, tilbyde eller love
pekunizere fordele eller fordele i form af naturalier, undtagen hvis den reelle veerdi
heraf er ubetydelig

Samme direktivs artikel 88, stk. 1 og 4, bestemmer:

»1. Medlemsstaterne forbyder reklame over for offentligheden for leegemidler:

a) der er receptpligtige, i overensstemmelse med afsnit VI
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4. Forbuddet i stk. 1 geelder ikke for vaccinationskampagner, der forestés af indu-
strien, og som er godkendt af medlemsstaternes kompetente myndigheder.«

Neevnte direktivs artikel 94, stk. 1 og 3, bestemmer:

»1. Ved fremme af salg af leegemidler over for personer, som er befgjet til at ordi-
nere eller udlevere de pigeeldende leegemidler, er det forbudt at yde, tilbyde eller love
disse personer preemier, pekunizere fordele eller fordele i form af naturalier, med-
mindre de er af ubetydelig veerdi og stér i forbindelse med udevelsen af lege- eller
apotekergerningen.

3. Personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere leegemidler, ma ikke anmode
om eller modtage nogen af de ydelser, der er forbudt i henhold til stk. 1 [...]«

Samme direktivs artikel 95 bestemmer desuden:

»Bestemmelserne i artikel 94, stk. 1, hindrer ikke direkte eller indirekte repreesenta-
tion i forbindelse med arrangementer af rent faglig og videnskabelig karakter; sadan
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repreesentation skal altid veere ngje begreenset til det videnskabelige hovedformal
med begivenheden; den ma ikke omfatte andre end sundhedspersoner.«

Artikel 99 i direktiv 2001/83 bestemmer:

»Medlemsstaterne treeffer passende foranstaltninger til at sikre, at bestemmelserne i
neerveerende afsnit gennemfores, og fastleegger navnlig de sanktioner, der skal iveerk-
seettes i tilfeelde af overtreedelse af de bestemmelser, der vedtages til gennemforelsen
af neerveerende afsnit.«

Nationale bestemmelser

Regulation 21(1) og (5) i bekendtggrelse af 1994 om leegemidler (reklame) (Medicines
(Advertising) Regulations 1994) om gennemforelse af de bestemmelser i EU-retten,
som er citeret i denne doms preemis 4-9, bestemmer:

»1) Ved fremme af salg af relevante leegemidler over for personer, som er befgjet til at
ordinere eller udlevere de pageeldende leegemidler, ma, med forbehold af stk. 2 og 4,
ingen yde, tilbyde eller love disse personer praemier, pekunizere fordele eller fordele
i form af naturalier, medmindre de er af ubetydelig veerdi og star i forbindelse med
udevelsen af leege- eller apotekergerningen.
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5) Personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere relevante leegemidler, ma ikke
anmode om eller modtage preemier, pekunieere fordele eller fordele i form af naturalier,
repraesentation eller sponsorater, som er forbudt i henhold til denne bekendtgerelse.«

Det folger af regulation 23(1) i nevnte bekendtgerelse af 1994, at overtraedelse af
regulation 21(1) i bekendtgerelsen udger en strafbar handling, som medferer bade
og/eller feengselsstraf pa maksimalt to &r.

Ifolge den foreleeggende rets oplysninger folger det af lov af 2006 om det nationale
sundhedsveesen (National Health Service Act 2006), at Secretary of State in England
and Wales er ansvarlig for at stille et omfattende sundhedssystem til radighed med
henblik pa at sikre forbedring af den fysiske og mentale sundhed hos befolkningen
samt med henblik pa forebyggelse, diagnosticering og behandling af sygdomme. Med
henblik herpa finansieres sundhedssystemet lokalt, i England af »Primary Care Trusts«
(herefter »PCT-enheder«) og i Wales af Local Health Boards (herefter »LHBer«).

De faktiske omstendigheder i hovedsagen og det praejudicielle spergsmal

I England og Wales har alment praktiserende leeger og andre sundhedsmedarbejdere
seerlige befojelser til at ordinere leegemidler. Hvis de ordinerer leegemidler, som skal
finansieres af National Health Service, skal de overholde National Health Service’s
regler og receptkontrol. De skal ogsd overholde de fagetiske regler, der er udstedt af
General Medical Council.
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Som et led i en overordnet politik med det formal at nedbringe deres samlede udgifter
til »leegemidler« har PCT-enhederne og LHB'erne indfert ekonomiske tilskyndelses-
ordninger rettet mod leegepraksisser med det formal, at disse ordinerer enten speci-
fikt navngivne leegemidler eller generiske leegemidler til deres patienter.

I hovedsagen er det kun de gkonomiske tilskyndelsesordninger, der vedrerer ordine-
ring af specifikt navngivne leegemidler, som anfeegtes.

Hvad angar specifikt navngivne leegemidler tilsigter ordningen at tilskynde leegerne til
i forbindelse med udarbejdelsen af deres behandlingsstrategier at give fortrinsret til
ordineringen af visse leegemidler, der tilhgrer den samme terapeutiske kategori som
de leegemidler, som tidligere er blevet ordineret, eller som kunne have veeret ordineret
til patienterne, hvis tilskyndelsesordningen ikke fandtes, men som ikke indeholder
det samme aktive stof. Leegerne tilskyndes siledes dels til at eendre behandlingen af
deres patienter hvad angér eksisterende ordineringer, dels til ved den forste ordine-
ring af et leegemiddel mod en given lidelse at give fortrinsret til en behandling, der er
baseret pé et vist aktivt stof frem for et andet. PCT-enhederne og LHBerne define-
rer terapeutisk eekvivalente leegemidler i den samme terapeutiske kategori bl.a. efter
anvisningerne fra National Institute for Health and Clinical Excellence. I den forelig-
gende sag vedrorer de omhandlede tilskyndelsesordninger hovedsageligt ordinering
af statiner, som er stoffer, der anvendes til at nedseette kolesterol.

Beregningen af de gkonomiske incitamenter udferes efter to forskellige mekanismer.
I henhold til den forste mekanisme optjener leegepraksisserne point for at have naet
visse mal med hensyn til at udskrive recepter, heriblandt i visse tilfeelde det mal at
oge andelen af recepter til et specifikt navngivet leegemiddel (som udtrykkeligt eller
implicit er ordineret frem for andre leegemidler i den pageeldende terapeutiske kate-
gori). Betalingens starrelse afspejler det samlede antal point, der er optjent. Den
anden mekanisme er baseret pa enkeltmal, saledes at betalingen sker enten ud fra et
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enkeltmal, f.eks. en forhgjelse af den samlede andel af recepter pi et seerligt navngivet
leegemiddel, eller ud fra antallet af patienter, hvis behandling er blevet sendret med
henblik pa at ordinere det leegemiddel/de leegemidler, som anbefales af de kompe-
tente nationale myndigheder.

De betalinger, som leegepraksisserne modtager, indgar i tilleg til deres indteegter fra
de konsultationer, som de gennemforer, og gar i sidste instans til de praktiserende
leeger, som deler overskuddet, der er opnéet ved disse praksisser.

Denne gkonomiske tilskyndelsesordning tilsigter at nedbringe udgifterne til »laege-
midler« for PCT-enhederne og LHBerne, for sé vidt som det er de billigste leegemid-
ler inden for de passende terapeutiske kategorier, hvis ordinering anbefales. I visse
tilfeelde kan et andet leegemiddel i den samme terapeutiske kategori imidlertid veere
bedre egnet til behandling af en bestemt patient. Den omsteendighed, at et ordineret
leegemiddel substitueres med et andet leegemiddel med et andet aktivstof, kan saledes
i visse tilfeelde have negative konsekvenser for patienten.

Den 3. juli 2006 skrev ABPI, som omfatter 70 nationale og internationale medicinalsel-
skaber, der er aktive i Det Forenede Kongerige, til MHPR, som bl.a. har til opgave at
sikre overholdelsen af EU-retten og den nationale ret i forbindelse med reklamer for
og fremme af salget af leegemidler. I skrivelsen udtrykte ABPI sine beteenkeligheder
ved og retlige indvendinger mod visse tilskyndelsesordninger vedrgrende ordine-
ring af specifikt navngivne leegemidler, som var blevet indfert af PCT-enhederne og
LHB'erne.

I sit svar af 16. oktober 2006 anforte MHPR, efter tidligere at have givet udtryk for
et andet synspunkt, at det nu mente, at artikel 94 i direktiv 2001/83 udelukkende
vedrgrer salgsfremme og/eller tilskyndelsesordninger af kommerciel karakter. Det er
saledes MHPR’s opfattelse, at selv om artikel 94 reelt blev vedtaget for at forhindre,
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at kommercielle organisationer pavirker leegers valg ved ordinering af leegemidler,
er dette imidlertid uden relevans for den omstendighed, at dette direktivs artikel 4,
stk. 3, klart anerkender, at medlemsstaterne har behov for og er befgjede til at treeffe
foranstaltninger, som sikrer kontrollen med udgifter, der beeres af det offentlige.

ABPI, som bestred denne fortolkning af artikel 94 i direktiv 2001/83, har anlagt sag
ved den foreleeggende ret vedrerende en efterprovelse af lovligheden af MHPR'’s syns-
punkt. Under sagen har ABPI bl.a. anfert, at finansieringen af leegebehandling adskil-
ler sig fra en medlemsstat til en anden og tilvejebringes af bade offentlige sygekasser
og private sygekasser. En udelukkelse af de offentlige myndigheder, som yder sund-
hedstjenester, fra dette direktivs anvendelsesomrade ville svare til at anvende forskel-
lige regler alt atheengig af, om tjenesteyderen har et kommercielt sigte eller ej, og ville
i sidste instans pavirke det indre marked for disse tjenesteydelser i Den Europeeiske
Union.

High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court), som er af den opfattelse, at det med henblik pa at treeffe afgorelse i den tvist,
som er indbragt for den, er nedvendigt med en fortolkning af neevnte artikel 94, har
besluttet at udseette sagen og foreleegge Domstolen folgende preejudicielle spgrgsmal:

»Er artikel 94, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF til hinder for, at et offentligt organ, som ind-
gar i en national offentlig sundhedsordning, med henblik pa at reducere de samlede
udgifter til leegemidler gennemforer en ordning, der giver leegepraksisser gkonomiske
incitamenter (som igen kan medfere en gkonomisk gevinst for den ordinerende leege)
til at ordinere et specifikt navngivet leegemiddel, som fremmes af tilskyndelsesord-
ningen, og som enten kan veere:

a) et andet receptpligtigt leegemiddel end det leegemiddel, som leegen tidligere har
ordineret for patienten, eller
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b) et andet receptpligtigt leegemiddel end det, som kunne have veeret ordineret for
patienten, hvis ikke tilskyndelsesordningen havde eksisteret

nér dette andet receptpligtige leegemiddel er fra den samme terapeutiske kategori af
leegemidler, som anvendes til behandling af patientens seerlige lidelse?«

Om det praejudicielle sporgsmal

Indlceg for Domstolen

ABPI og Europa-Kommissionen er af den opfattelse, at artikel 94, stk. 1, i direktiv
2001/83 ogsa finder anvendelse pa nationale myndigheder. Denne bestemmelse er
derfor til hinder for, at et offentligt organ, som er en del af det nationale offentlige
sundhedsveesen, indferer en ordning, som tilbyder skonomiske incitamenter til leege-
praksisser med sigte pa, at de leeger, som er tilknyttet disse praksisser, ordinerer et
specifikt navngivet leegemiddel, ogsa selv om formalet med denne ordning er at ned-
bringe de overordnede offentlige udgifter til leegemidler.

Derimod er Det Forenede Kongeriges regering og den tjekkiske, den estiske, den
spanske, den franske og den nederlandske regering af den opfattelse, at — som det
fremgar af opbygningen af direktiv 2001/83, og for sa vidt som artikel 152, stk. 5, EF
udtrykkeligt bestemmer, at Det Europeeiske Feellesskabs indsats pa folkesundheds-
omréadet fuldt ud respekterer medlemsstaternes ansvar for organisation og levering
af sundhedstjenesteydelser og medicinsk behandling — dette direktivs artikel 94 ikke
omfatter de nationale myndigheder, som er kompetente pa det offentlige sundheds-
omrade. Selv om det leegges til grund, at forbuddet i artikel 94 finder anvendelse pa
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sidstneevnte, er en gkonomisk tilskyndelsesordning indfert af disse myndigheder
omfattet af undtagelsen i samme direktivs artikel 4, stk. 3, eftersom en sadan ordning
tilsigter at sikre adgangen for alle til en tilstreekkelig maengde leegemidler til en rimelig
pris.

Domstolens svar

I henhold til artikel 94, stk. 1, i direktiv 2001/83 er det forbudt at yde, tilbyde eller love
personer, som er befgjet til at ordinere eller udlevere leegemidler, preemier, pekunieere
fordele eller fordele i form af naturalier, medmindre de er af ubetydelig veerdi og star
i forbindelse med udevelsen af leege- eller apotekergerningen.

Som anfort i denne bestemmelse finder dette forbud anvendelse »[v]ed fremme af
salg af leegemidler« hos leeger eller apotekere.

Som det fremgér af opbygningen af direktiv 2001/83, tilsigter dette forbud, som farst
og fremmest vedrgrer medicinalindustrien, nir denne anvender aktiviteter til fremme
af leegemidler, som den forhandler, derfor at forhindre salgsfremmende foranstaltnin-
ger, som kan give sundhedsmedarbejdere en gkonomisk interesse i forbindelse med
ordinering eller udlevering af leegemidler. Denne bestemmelse har séledes til formal
at stotte en adfeerd hos leeger og apotekere, som opfylder fagetiske regler.

Hvad angér reklame for leegemidler har Domstolen allerede fastslaet, at selv nar
en sadan reklame udferes af en uafheengig tredjemand og ikke sker i tilknytning til
erhvervsmeessig eller industriel virksomhed, kan reklamen for leegemidler veere til
skade for folkesundheden, hvis beskyttelse er hovedformélet med direktiv 2001/83,

I - 3643



31

32

33

DOM AF 22.4.2010 — SAG C-62/09

og at det folger heraf, at en tredjemands udbredelse af oplysninger om et leegemiddel,
navnlig om dets helbredende eller forebyggende egenskaber, kan anses for reklame i
henhold til dette direktivs artikel 86, stk. 1, ogsa selv om denne tredjemand handler
pa eget initiativ og retligt og faktisk helt uaftheengigt af producenten eller seelgeren af
et sadant leegemiddel (dom af 2.4.2009, sag C-421/07, Damgaard, Sml. I, s. 2629,
preemis 22 og 29).

Et sddant reesonnement kan imidlertid ikke overfores til tilfeelde, som omhand-
ler oplysninger om et leegemiddel, som udbredes af de offentlige myndigheder selv,
eksempelvis i forbindelse med en epidemi eller pandemi. Det fremgar saledes navnlig
af artikel 88, stk. 4, i direktiv 2001/83, at forbuddet mod offentlig reklame for leege-
midler som fastsat i artikel 88, stk. 1, ikke geelder for vaccinationskampagner, »der
forestas af industrien«, nar disse kampagner er godkendt af medlemsstaternes kom-
petente myndigheder.

Hvad angér gkonomiske incitamenter for ordinering af leegemidler bemeerkes ligele-
des, at selv om forbuddet i artikel 94, stk. 1, i direktiv 2001/83 givetvis finder anven-
delse pa uafheengige tredjemeend, som handler uden tilknytning til erhvervsmeessig
eller industriel virksomhed eller endog uden gevinst for gje, kan et sddant forbud
ikke geelde for nationale myndigheder, som er ansvarlige for den offentlige sundhed,
og som har til opgave dels at handhzeve den geeldende lovgivning, som bl.a. omfat-
ter dette direktiv, dels at definere, hvilke omrader der skal prioriteres i den offentlige
sundhedspolitik, herunder navnlig hvad angar rationalisering af de offentlige udgifter
pa dette omrade, som de netop har ansvaret for.

Almindeligvis har en sundhedspolitik, som fastseettes af en medlemsstat, og de
offentlige udgifter, som medlemsstaten bruger herpa, hverken gevinst for gje eller
et erhvervsmeessigt sigte. En gkonomisk tilskyndelsesordning som den i hovedsa-
gen omhandlede, som henhgrer under en sadan politik, kan derfor ikke anses for at
udgoere en salgsfremmende foranstaltning vedrerende leegemidler.
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Desuden bemeerkes, at selv om en uafheengig tredjemands udbredelse af oplysninger
om et leegemiddel i den sag, som gav anledning til Damgaard-dommen, kunne veere
til skade for folkesundheden, hvis beskyttelse er hovedformalet med direktiv 2001/83,
vil en sadan risiko ved gkonomiske incitamenter givet af de offentlige myndigheder,
som er ansvarlige for den offentlige sundhed, ikke med fgje kunne paberabes. Disse
myndigheders opgave bestar netop i at kontrollere denne offentlige sundhed, for hvil-
ken de har et politisk ansvar, og de har saledes til opgave at evaluere den terapeutiske
veerdi af de leegemidler, hvis markedsfering de giver tilladelse til.

Under disse betingelser kan de neevnte myndigheder inden for rammerne af de opga-
ver, som de varetager, pa grundlag af evalueringer af leegemidlernes terapeutiske
egenskaber ud fra deres omkostninger for det offentlige budget, frit afgere, om visse
leegemidler, som indeholder et givet aktivt stof, med henblik p& behandling af visse
lidelser, nér der tages hensyn til de offentlige finanser, er at foretreekke frem for andre
leegemidler, som indeholder et andet aktivt stof, men som henhgrer under samme
terapeutiske kategori.

Det folger saledes af artikel 168, stk. 7, TEUF, at EU-retten ikke begreenser medlems-
staternes kompetence til selv at udforme deres sociale sikringsordninger og navnlig
treeffe bestemmelser med henblik pa regulering af forbruget af leegemidler af hensyn
til den gkonomiske balance i deres sygesikringsordninger (dom af 2.4.2009, forenede
sager C-352/07 — C-356/07, C-365/07 — C-367/07 og C-400/07, A. Menarini Indu-
strie Farmaceutiche Riunite m.fl., Sml I, s. 2495, preemis 19 og den deri nevnte
retspraksis).

Det bemeerkes imidlertid herved, at for at sikre den effektive virkning af Radets direk-
tiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for
leegemidler til mennesker og disse leegemidlers inddragelse under de nationale syge-
sikringsordninger (EFT 1989 L 40, s. 8) kreeves det, at ansatte i medicinalindustrien,
hvis leegemidler er genstand for gkonomiske incitamenter i forbindelse med ordi-
neringen eller ikke er det, kan veere sikre pa, at den gkonomiske tilskyndelsesord-
ning indfert af de offentlige myndigheder bygger pa objektive kriterier, og at der ikke
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sker nogen forskelsbehandling mellem nationale leegemidler og leegemidler fra andre
medlemsstater (jf. i denne retning dom af 12.6.2003, sag C-229/00, Kommissionen
mod Finland, Sml. I, s. 5727, preemis 39, og dommen i sagen A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite m.fl., preemis 28).

Det folger heraf, at selv om direktiv 89/105 bygger pa idéen om en minimal indgriben
i medlemsstaternes udformning af deres nationale politik vedrerende social sikring
(dom af 20.1.2005, sag C-245/03, Merck, Sharp & Dohme, Sml. [, s. 637, preemis 27),
har de nationale myndigheder, som er ansvarlige for den offentlige sundhed, og som
indferer en gkonomisk tilskyndelsesordning for ordinering af specifikt navngivne
leegemidler, bl.a. pligt til at offentliggere en siadan ordning samt at stille evaluerin-
gerne, som fastslar den terapeutiske eekvivalens af tilgeengelige aktive stoffer, der
tilhgrer den terapeutiske kategori, som er omhandlet i ordningen, til radighed for
personer beskeeftiget i sundhedssektoren og i medicinalindustrien.

Afslutningsvis ber det understreges, at sadanne ordninger med offentlige gkonomi-
ske incitamenter for ordinering af leegemidler, der indeholder visse aktive stoffer, ikke
er til skade for den objektivitet, som en leege, der udskriver en recept til en neermere
bestemt patient, skal udvise som anfert i betragtning 50 til direktiv 2001/83.

For det forste har en leege, som udskriver en recept, pligt til ud fra et fagetisk syns-
punkt ikke at ordinere et givet leegemiddel, hvis dette ikke er egnet til behandling af
vedkommendes patient, uanset om der foreligger offentlige skonomiske incitamenter
til at ordinere dette leegemiddel.

For det andet bemeerkes, at enhver leege kun er befgjet til at udeve sit erhverv under
kontrol fra de offentlige sundhedsmyndigheder, og at en sddan kontrol enten sker
direkte eller indirekte via professionelle organisationer, som har faet tillagt befgjel-
ser med henblik herpé, sisom General Medical Council i Det Forenede Kongerige. I
forbindelse med varetagelsen af denne kontrol og overvagning af leegers virksomhed
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er de offentlige myndigheder eller de professionelle organisationer, som er blevet til-
lagt befgjelser, berettiget til at give leegerne anbefalinger med hensyn til ordinering
af leegemidler, uden at sddanne anbefalinger kan veere til skade for de ordinerende
leegers objektivitet som omhandlet i betragtning 50 til direktiv 2001/83.

Henset til det ovenstaende skal det forelagte spergsmal besvares med, at artikel 94,
stk. 1, i direktiv 2001/83 skal fortolkes siledes, at den ikke er til hinder for gkonomi-
ske tilskyndelsesordninger som den i hovedsagen omhandlede, der er indfort af de
nationale myndigheder, som er ansvarlige for den offentlige sundhed, for at nedbringe
deres omkostninger pa omradet, og som med henblik pa behandling af visse lidelser
tilsigter at favorisere leegers ordinering af specifikt navngivne leegemidler, der inde-
holder et aktivt stof, som adskiller sig fra det aktive stof, der var indeholdt i det leege-
middel, som tidligere blev ordineret eller kunne have veeret ordineret, hvis en sddan
tilskyndelsesordning ikke fandtes.

Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der
verserer for den foreleeggende ret, tilkommer det denne at traeffe afgorelse om sagens
omkostninger. Bortset fra neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt i
forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen, ikke erstattes.

P4 grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Fjerde Afdeling) for ret:

Artikel 94, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske
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leegemidler, som sendret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv2004/27/EF
af 31. marts 2004, skal fortolkes saledes, at den ikke er til hinder for skonomi-
ske tilskyndelsesordninger som den i hovedsagen omhandlede, der er indfort af
de nationale myndigheder, som er ansvarlige for den offentlige sundhed, for at
nedbringe deres omkostninger pa omradet, og som med henblik pa behandling
af visse lidelser tilsigter at favorisere laegers ordinering af specifikt navngivne
leegemidler, der indeholder et aktivt stof, som adskiller sig fra det aktive stof,
der var indeholdt i det leegemiddel, som tidligere blev ordineret eller kunne have
veeret ordineret, hvis en sadan tilskyndelsesordning ikke fandtes.

Underskrifter
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