ASSOCIATION OF THE BRITISH PHARMACEUTICAL INDUSTRY

TEISINGUMO TEISMO (ketvirtoji kolegija) SPRENDIMAS
2010 m. balandzio 22 d.*

Byloje C-62/09

dél High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrati-
ve Court) (Jungtiné Karalysté) 2008 m. lapkricio 4 d. Nutartimi, kuria Teisingumo
Teismas gavo 2009 m. vasario 13 d., pagal EB 234 straipsnj pateikto prasymo priimti
prejudicinj sprendima byloje

The Queen, prasoma:

Association of the British Pharmaceutical Industry,

pries

Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency,

* Proceso kalba: angly.
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dalyvaujant

The NHS Confederation (Employers) Company Ltd,

TEISINGUMO TEISMAS (ketvirtoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas J.-C. Bonichot, teiséjai C. Toader (praneséja),
K. Schiemann, P. Karis ir L. Bay Larsen,

generalinis advokatas N. Jadskinen,
posédzio sekretoré C. Stromholm, administratore,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2009 m. gruodzio 10 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Association of the British Pharmaceutical Industry, atstovaujamos baristerio
T. de la Mare, jgalioto solisitoriy A. Brown, I. Dodds-Smith ir S. Samaratunga,
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Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos L. Seeboruth, padedamo bariste-
rio J. Coppel,

Cekijos vyriausybés, atstovaujamos M. Smolek,

Estijos vyriausybés, atstovaujamos L. Uibo,

Ispanijos vyriausybés, atstovaujamos J. Lopez-Medel Bascones,

Prancizijos vyriausybés, atstovaujamos B. Messmer ir R. Loosli-Surrans,

Nyderlandy vyriausybés, atstovaujamos C. Wissels ir B. Koopman,

Europos Komisijos, atstovaujamos P. Oliver ir M. Simerdova,
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susipazines su 2010 m. vasario 11 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 2001 m. lapkricio 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuo-
janc¢io zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy
k., 13 sk., 27 t., p. 69), i$ dalies pakeistos 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/27/EB (OL L 136, p. 34; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy
k., 13 sk., 34 t., p. 262, toliau — Direktyva 2001/83), 94 straipsnio 1 dalies i$aiskinimo.

Sis pragymas buvo pateiktas sprendZiant gin¢a tarp Association of the British
Pharmaceutical Industry (toliau — ABPI) ir Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency (toliau — MHPR), Department of Health (Sveikatos apsaugos
ministerija) pavaldzios vykdanciosios agenturos, dél Sios pozicijos, kad Direkty-
vos 2001/83 94 straipsnio 1 dalis netaikoma vieSosios valdzios institucijy sukurtai
finansinio skatinimo schemai, kuria skatinama skirti konkreciai nurodytus vaistus,
teisétumo.
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Teisinis pagrindas

Sgjungos teisé

Direktyvos 2001/83 2, 47, 50 ir 52 konstatuojamosiose dalyse nurodyta:

»2) Pagrindinis taisykliy, reguliuojanciy vaisty gamyba, platinima ir vartojima, tikslas —
visuomenés sveikatos apsauga.

47) Vaisty reklamavimas asmenims, turintiems teise juos paskirti ar tiekti, papildo $iy
asmeny turima informacija. Taciau $iai reklamai turéty buti taikomi griezti reika-
lavimai ir ji turéty bati veiksmingai kontroliuojama, ypac atsizvelgiant | Europos
Tarybos atliekama darba.

50) Asmenys turintys teise paskirti vaistus, privalo atlikti $j darba objektyviai, ne-
darydami jtakos jokioms tiesioginéms ar netiesioginéms finansinéms paskatoms
[neveikiami jokiy tiesioginiy ar netiesioginiy finansiniy paskaty].
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52) Asmenys, turintys teise paskirti ar tiekti vaistus, privalo turéti galimybe gauti
objektyvia ir nesaliska informacija apie rinkoje sitlomus gaminius. Taciau, kad
pasiekty $iuos tikslus, valstybés narés, atsizvelgdamos j konkrecia padétj savo $a-
lyse, turi imtis visy batiny priemoniy.*

Sios direktyvos 4 straipsnio 3 dalyje numatyta:

,Sios direktyvos nuostatos neturi poveikio valstybiy nariy institucijy jgaliojimams nei
dél vaisty kainy nustatymo, nei dél jy jtraukimo j nacionalines sveikatos draudimo
sistemas sveikatos, ekonominiais ir socialiniais pagrindais:*

Sios direktyvos VIII antrastinéje dalyje ,Reklama“ yra 8688 straipsniai, o direktyvos
VIlIa antrastinéje dalyje ,Informacija ir reklama“ — 88a—100 straipsniai.

Direktyvos 2001/83 86 straipsnio 1 dalyje nurodyta:

,Sioje dalyje vaisty reklama — tai bet kokia forma teikiama informacija apie vaistus,
einant j zmoniy namus ar jstaigas, pirkéjuy paieskos veikla ar siilomos paskatos, ska-
tinancios vaisty skyrimga, tiekimg, pardavima ar vartojimg, ypac:
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— vaisty reklama visuomenei,

— vaisty reklama asmenims, turintiems teise juos paskirti ar tiekti,

— skatinimas paskirti arba tiekti vaista duodant, siilant ar Zadant dovanas, asmeni-
ne nauda ar apdovanojimus pinigais ar nattira, i$skyrus tuos atvejus, kai ty paska-
ty verté yra minimali,

Pagal sios direktyvos 88 straipsnio 1 ir 4 dalis:

»1. Valstybés narés draudzia reklamuoti visuomenei vaistus:

a) kuriuos galima jsigyti tik su receptu pagal VI antrastine dalj;

I - 3635



2010 M. BALANDZIO 22 D. SPRENDIMAS — BYLA C-62/09

4. 1 dalyje minimas draudimas netaikomas $ios pramonés vykdomoms skiepijimo
kampanijoms, kurias leidzia valstybiy nariy kompetentingos institucijos.

Sios direktyvos 94 straipsnio 1 ir 3 dalyse nustatyta:

»1. Kai vaistai yra reklamuojami asmenims, turintiems teise juos paskirti ar tiekti,
draudziama jiems duoti, sialyti ar Zadéti dovanas, piniginius apdovanojimus ar atlygj
natura, i$skyrus tuos atvejus, kai siilomos paskatos yra nebrangios ir atitinka mediko
ar vaistininko darbo specifika.

3. Asmenys, turintys teise paskirti ar tiekti vaistus, nereikalauja ir nepriima jokiy pas-
katy, kurias draudzia 1 dalies nuostatos ar kurios priestarauja 2 dalies nuostatoms.
<>

Tos pacios direktyvos 95 straipsnyje priduriama:

»94 straipsnio 1 dalies nuostatos nedraudzia tiesiogiai ar netiesiogiai parodyti sve-
tinguma renginiuose, organizuojamuose isimtinai profesiniais ar moksliniais tikslais.
Toks svetingumas visada turi buti grieztai ribojamas, jam nesuteikiant tiek reik§més,

I - 3636



10

11

ASSOCIATION OF THE BRITISH PHARMACEUTICAL INDUSTRY

kiek pagrindiniam renginio tikslui, ir jis turi bati rodomas tik sveikatos prieziaros
specialistams.

Direktyvos 2001/83 99 straipsnyje nurodyta:

»Valstybés narés imasi atitinkamy priemoniy, uztikrinanciy, kad buty taikomos $ios
dalies nuostatos, ir visy pirma nustato bausmes, kurios bus skiriamos uz $ios dalies
nuostaty vykdymo pazeidima.

Nacionaliné teisé

1994 m. Vaisty (reklamos) taisykliu (Medicines (Advertising) Regulations 1994),
kuriomis perkeliamos $io sprendimo 4—9 punktuose cituotos Sgjungos teisés nuosta-
tos, 21 taisyklés 1 ir 5 dalyse numatyta:

»1. Atsizvelgiant j 2 ir 4 dalis, kai vaistai yra reklamuojami asmenims, turintiems
teise juos paskirti ar tiekti, draudziama jiems duoti, sitlyti ar Zadéti dovanas, pinigi-
nius apdovanojimus ar atlygj natara, i$skyrus tuos atvejus, kai siilomos paskatos yra
nebrangios ir atitinka mediko ar vaistininko darbo specifika.
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5. Asmenys, turintys teise paskirti ar tiekti atitinkamus vaistus, negali reikalauti ar
priimti dovanas, piniginius apdovanojimus ar atlygj natara, svetinguma arba finansinj
rémima, kuriuos $i taisyklé draudzia

Remiantis $iy 1994 m. taisykliy 23 taisyklés 1 dalimi, $iy taisykliy 21 taisyklés 1 dalies
pazeidimas yra baudZiamosios teisés pazeidimas, uz kurj numatyta sankcija — bauda
ir (arba) laisvés atémimas iki dvejy mety.

Kaip nurodo prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, pagal 2006 m.
Nacionaliniy sveikatos paslaugy teikimo jstatyma (National Health Service Act 2006)
Secretary of State in England and Wales (Anglijos ir Velso valstybés sekretorius) yra
atsakingas uz visy sveikatos priezitros paslaugy, skirty uztikrinti Zzmoniy fizinés ir
psichinés sveikatos gerinima bei vykdyti ligy profilaktika, jas diagnozuoti ir gydyti,
teikima. Tam Anglijoje medicinos paslaugas vietiniu lygmeniu finansuoja Primary
Care Trusts (vietinés ligoniy kasos; toliau — PCT), o Velse — Local Health Boards
(vietos sveikatos valdybos, toliau — LHB).

Pagrindinés bylos aplinkybés ir prejudicinis klausimas

Anglijoje ir Velse bendrosios praktikos gydytojams ir kitiems sveikatos prieziaros
specialistams yra suteikti specialiis jgaliojimai iSrasyti vaisty receptus. Skirdami vais-
tus, kuriuos apmoka National Health Service (Nacionaliné sveikatos tarnyba), jie turi
laikytis jos nustatyty taisykliy ir vaisty skyrimo reikalavimy. Jie taip pat privalo laiky-
tis profesinio elgesio kodeksy, priimty General Medical Council (Bendroji medicinos
taryba).
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Igyvendindamos bendraja politika, kuria siekiama sumazinti vaistams skirtas islaidas,
PCT ir LHB gydytojy kabinetams nustaté finansinio skatinimo schemas, siekdamos,
kad sie savo pacientams skirty arba konkreciai nurodytus vaistus, arba nepatentuotus
vaistus.

Pagrindinéje byloje keliamas klausimas tik dél finansinio skatinimo schemy, kuriomis
skatinama skirti konkreciai nurodytus vaistus.

Kalbant apie $iuos vaistus, tokia schema gydytojai skatinami sudarant gydymo strate-
gija teikti pirmenybe tam tikriems vaistams, priklausantiems tai paciai terapinei klasei
kaip ir paskirtieji anksciau arba tie, kurie galéjo bauti skirti pacientams, jei skatinimo
schemos nebity, bet kuriy veiklioji medziaga néra ta pati. Taigi gydytojai yra skati-
nami, viena vertus, kalbant apie paskirtus vaistus, pakeisti savo pacienty gydyma ir,
kita vertus, pirma karta skiriant vaista konkreciai patologijai gydyti pirmenybe teikti
gydymui, pagristam viena tam tikra veikligja medziaga, o ne kita. PCT ir LHB terapinij
tos pacios terapinés klasés vaisto ekvivalentiSkuma nustato visy pirma remdamosi
National Institute for Health and Clinical Excellence (Nacionalinis sveikatos ir kli-
nikinés kompetencijos institutas) nurodymais. Sioje byloje nagrinéjamos skatinimo
schemos daugiausia susijusios su statiny — cholesterolio kiekj mazinanc¢iy medziagy —
skyrimu.

Finansinis skatinimas apskai¢iuojamas dviem skirtingais btudais. Vienu atveju gydy-
tojy kabinetai renka taskus uz atitiktj tam tikriems vaisty skyrimo tikslams, tarp
kuriy gali bati numatyta didinti konkreciai nurodyty vaisty (kurie aiskiai ar numa-
nomai skiriami vietoje kity tai paciai terapinei klasei priklausanciy vaisty) skyrimo
dalj. Taigi mokéjimo dydis tiesiogiai priklauso nuo bendro surinkty tasky skaiciaus.
Antras budas grindziamas individualiais tikslais, t. y. mokama uz individualaus tikslo
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pasiekima, pavyzdziui, bendros konkreciai nurodyto vaisto skyrimo dalies padidi-
nima, arba atsizvelgiant j pacienty, kuriems skirtas gydymas buvo pakeistas siekiant
skirti vaista ar vaistus, kuriuos rekomenduoja kompetentingos nacionalinés valdzios
institucijos, skaiciy.

Gydytojy kabinety gauti mokéjimai jskaic¢iuojami j jy pajamas uz suteiktas konsulta-
cijas ir galiausiai atitenka bendrosios praktikos gydytojams, kurie dalijasi $iy kabinety
pelna.

Sia finansinio skatinimo schema siekiama sumazinti vaistams skirtas PCT ir LHB
islaidas, nes rekomenduojama skirti pigiausius atitinkamuy terapiniy klasiy vaistus.
Taciau tam tikrais atvejais kitas tai paciai terapinei klasei priklausantis vaistas galéty
labiau tikti konkrec¢iam pacientui gydyti. Todél skirto vaisto pakeitimas kitu vaistu,
kurio sudétyje yra kitos veikliosios medziagos, tam tikrais atvejais savaime gali turéti
neigiamy pasekmiy pacientui.

2006 m. liepos 3 d. ABPI, jungianti 70 Jungtinéje Karalystéje veikianciy nacionaliniy
ir tarptautiniy farmacijos bendroviy, rastu kreipési i MHPR, kurios viena i$ funkcijy
yra tikrinti, kaip laikomasi Sajungos ir nacionalinés teisés akty, susijusiy su vaisty
reklama ir jy pardavimo skatinimu. Savo laiske ABPI isreiské susirtipinima ir pateiké
teisinius pries$taravimus dél kai kuriy konkreciai nurodyty vaisty skyrimo skatinimo
schemy, kurias taiko PCT ir LHB.

2006 m. spalio 16 d. atsakyme MHPR, kurios poziaris prie$ tai buvo kitoks, nurodé,
kad nuo $iol ji mano, jog Direktyvos 2001/83 94 straipsnis taikomas tik komercinio
pobudzio reklamai ir (arba) skatinimo schemoms. MHPR teigimu, nors 94 straips-
nis isties skirtas uzkirsti kelia tam, kad komercinés organizacijos nedaryty poveikio
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gydytoju sprendimams skiriant vaistus, tai neturi jokio poveikio tam, kad $ios direk-
tyvos 4 straipsnio 3 dalyje aiskiai pripazjstama, jog valstybés narés turi ir joms lei-
dziama imtis priemoniy, skirty uztikrinti, kad i$ valstybés 1é$y finansuojamos islaidos
buty kontroliuojamos.

Nesutikdama su tokiu Direktyvos 2001/83 94 straipsnio aiskinimu, ABPI prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme pareiské ieskinj, kuriuo praSoma
patikrinti MHPR pozicijos teisétuma. Savo ieskinyje ABPI, be kita ko, pazymi, kad
medicininio gydymo finansavimas jvairiose valstybése narése skiriasi, ir vienur jj
uztikrina valstybinés, o kitur — privacios ligoniy kasos. Taigi sveikatos paslaugas tei-
kianciy vie$osios valdzios institucijy nejtraukimas j $ios direktyvos taikymo sritj reis-
kia skirtingy taisykliy taikyma atsizvelgiant | tai, ar paslaugy teikéjas turi komercinj
tikslg, ar ne, ir galiausiai daro poveikj $iy paslaugy vidaus rinkai Europos Sgjungoje.

Manydamas, kad minéto straipsnio isaiskinimas yra reikalingas siekiant i$spresti jo
nagrinéjama byla, High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) nutaré sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo
Teismui §j prejudicinj klausima:

»Ar Direktyvos 2001/83/EB 94 straipsnio 1 dalis draudzia vie$ajai institucijai, esanciai
nacionalinés vie$osios sveikatos priezitros tarnybos dalimi, bandant sumazinti savo
bendrgsias vaisty islaidas patvirtinti schema, pagal kuria siilomas finansinis skatini-
mas gydytojy kabinetams (savo ruoztu galintiems suteikti finansine nauda vaistus ski-
riantiems gydytojams) uz tai, kad $ie skirty konkrety nurodyta vaista, jrasyta j vaisty
skyrimo skatinimo schemg, kuris arba:

a) skiriasi nuo vaisto, kurj anksciau gydytojas buvo skyres pacientui; arba
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b) skiriasi nuo vaisto, kuris priesingu atveju galéjo buti skirtas pacientui, jei nebaty
vaisty skyrimo skatinimo schemos,

kai toks kitas skiriamas vaistas priklauso tai paciai vaisty, naudojamy konkreciai paci-
ento ligai gydyti, terapinei klasei?”

Dél prejudicinio klausimo

Teisingumo Teismui pateiktos pastabos

ABPIir Europos Komisija mano, kad Direktyvos 2001/83 94 straipsnio 1 dalis taikoma
ir nacionalinés valdzios institucijoms. Todél, jy teigimu, $i nuostata draudzia viesa-
jai institucijai, esanciai nacionalinés vie$osios sveikatos priezitiros tarnybos dalimi,
igyvendinti schema, pagal kurig finansinis skatinimas gydytojy kabinetams siiilomas
tam, kad Siuose kabinetuose dirbantys gydytojai skirty konkrety nurodyta vaista, net
jei $ios schemos tikslas yra sumazinti vie$asias bendras vaisty islaidas.

Taciau Jungtinés Karalystés, Cekijos, Estijos, Ispanijos, Prancizijos ir Nyderlandy
vyriausybés mano, kad, kaip i$plaukia i§ Direktyvos 2001/83 struktiros, ir kadangi
EB 152 straipsnio 5 dalyje aiskiai numatoma, jog Europos bendrija savo veikloje visuo-
menés sveikatos srityje visi$kai pripazjsta valstybiy nariy atsakomybe uz sveikatos
paslaugy ir sveikatos prieziaros organizavima bei teikima, $ios direktyvos 94 straips-
nis netaikomas nacionalinés valdzZios institucijoms, turin¢ioms kompetencija visuo-
meneés sveikatos srityje. Be to, jeigu minétame 94 straipsnyje numatytas draudimas
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joms buty taikomas, $iy valdzios institucijy jgyvendintai finansinio skatinimo sche-
mai bty taikoma tos pacios direktyvos 4 straipsnio 3 dalyje numatyta i$imtis, nes
tokia sistema siekiama visiems uztikrinti galimybe gauti pakankama kiekj vaisty uz
protinga kaina.

Teisingumo Teismo atsakymas

Direktyvos 2001/83 94 straipsnio 1 dalimi draudziama asmenims, turintiems teise
skirti ar tiekti vaistus, duoti, sitlyti ar zZadéti dovanas, piniginius apdovanojimus ar
atlygj natara, i$skyrus tuos atvejus, kai siilomos paskatos yra nebrangios ir atitinka
mediko ar vaistininko darbo specifika.

Kaip nurodyta $ioje nuostatoje, $is draudimas taikomas ,kai vaistai yra reklamuojami*
gydytojams arba farmacininkams.

Todél, kaip i$plaukia i$ Direktyvos 2001/83 struktaros, $iuo draudimu, kuris pirmiau-
sia susijes su farmacijos pramone, $iai vykdant jos parduodamy vaisty pardavimo
skatinimo veiklg, siekiama i$vengti pardavimo skatinimo veiksmy, galin¢iy sveika-
tos specialistams suzadinti ekonominj interesg skiriant arba tiekiant vaistus. Taigi Sia
nuostata siekiama skatinti profesinio elgesio taisykles atitinkancig medicinos ir far-
makologijos praktika.

Kalbant apie vaisty reklama, pazymétina, jog Teisingumo Teismas jau yra nuspren-
des, kad net kai ja skleidzia nepriklausomas treciasis asmuo, nesusijes su prekybos
ar pramoneés veikla, tokia reklama gali padaryti zalos visuomenés sveikatai, kurios
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apsauga yra esminis Direktyvos 2001/83 tikslas, ir todél treciojo asmens vykdomas
informacijos apie vaista, visy pirma apie jo gydomasias ar profilaktines savybes, sklei-
dimas gali buti laikomas reklama $ios direktyvos 86 straipsnio 1 dalies prasme, net
jei tas treciasis asmuo veikia savo iniciatyva, de jure ir de facto visiskai nepriklausomai
nuo tokio vaisto gamintojo arba pardavéjo (2009 m. balandzio 2 d. Sprendimo Dam-
gaard, C-421/07, Rink. p. I-2629, 22 ir 29 punktai).

Taciau tokiy argumenty negalima pateikti, kai kalbama apie su vaistu susijusia infor-
macija, kuria skleidzia pacios vieSosios valdzios institucijos, pavyzdziui, uzklupus
epidemijai arba pandemijai. I$ tiesy visy pirma i§ Direktyvos 2001/83 88 straipsnio
4 dalies isplaukia, kad toks draudimas reklamuoti visuomenei vaistus, koks numa-
tytas $io 88 straipsnio 1 dalyje, netaikomas ,$ios pramonés” vykdomoms skiepijimo
kampanijoms, kurias leidzia kompetentingos valstybiy nariy institucijos.

Taip pat ir kalbant apie finansines paskatas uz vaisty skyrimg, nors Direkty-
vos 2001/83 94 straipsnio 1 dalyje jtvirtintas draudimas gali bati taikomas nepri-
klausomiems tretiesiems asmenims, nevykdantiems komercinés ar pramoneés veiklos
arba veiklos, kuria siekiama pelno, toks draudimas negali buti taikomas uz visuome-
nés sveikata atsakingoms nacionalinéms institucijoms, kurioms, be kita ko, pavesta,
pirma, rapintis galiojanciy teisés akty, kuriems priklauso ir $i direktyva, taikymu ir,
antra, apibrézti visuomenés sveikatos politikos veiksmy prioritetus, ypac kiek tai
susije su $iai politikai, batent uz kurig jos yra atsakingos, skiriamuy viesyjy islaidy
racionalizavimu.

Bendrai paémus, valstybés narés nustatyta sveikatos politika ir vieSosiomis i§laidomis,
kurias ji $iai politikai skiria, nesiekiama jokio tikslo gauti pelno ar komercinio tikslo.
Taigi tokiai politikai priklausanti finansiniy paskaty schema, kaip antai nagrinéjama
pagrindinéje byloje, negali buti laikoma komerciniu vaisty pardavimo skatinimu.
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Be to, nors byloje, kurioje priimtas minétas Sprendimas Damgaard, nepriklausomo
treciojo asmens vykdomas su vaistu susijusios informacijos skleidimas ir galéjo pada-
ryti zalos visuomenés sveikatai, kurios apsauga yra esminis Direktyvos 2001/83 tiks-
las, uz visuomenés sveikata atsakingy viesosios valdzios institucijy skiriamy finansiniy
paskaty atveju tokios grésmés nematyti. I$ tiesy pats $iy valdzios institucijy misijos
pobudis yra rapintis visuomeneés sveikata, uz kuria jos turi politine atsakomybe; dél to
jos privalo jvertinti vaisty, kuriuos leidzia patiekti j rinka, terapine nauda.

Siomis aplinkybémis minétos valdzios institucijos, jgyvendindamos joms pavestas
uzduotis, gali, remdamosi vaisty terapinés naudos vertinimais ir atsizvelgdamos j
islaidas viesajam biudzetui, nustatyti, ar siekiant gydyti tam tikras ligas kai kuriems
vaistams, kuriy sudétyje yra konkrecios veikliosios medziagos, vie$yjuy finansy pozia-
riu teiktina pirmenybé, palyginti su kitais vaistais, kuriy sudétyje yra kitos, taciau tai
paciai terapinei klasei priklausancios veikliosios medziagos.

I$ tiesy, remiantis SESV 168 straipsnio 7 dalimi, Sgjungos teisé nedaro jtakos valsty-
biy nariy kompetencijai tvarkyti savo socialinés apsaugos sistemas ir, siekiant uzti-
krinti savo sveikatos prieziiros draudimo sistemuy finansing pusiausvyra, priimti
farmaciniy produkty vartojima reglamentuojancias nuostatas (2009 m. balandzio 2 d.
Sprendimo A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite ir kt., C-352/07-C-356/07,
C-365/07-C-367/07 ir C-400/07, Rink. p. I-2495, 19 punktas ir jame nurodyta teismy
praktika).

Taciau $iuo atzvilgiu reikia pazyméti, kad siekiant uztikrinti 1988 m. gruodzio 21 d.
Tarybos direktyvos 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojanc¢iy Zzmonéms skirty
vaisty kainy nustatyma ir iy vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos draudimo sis-
temy sritj, skaidrumo (OL L 40, 1989, p. 8; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
5sk., 1 t., p. 345) veiksminguma dar reikia sudaryti farmacijos pramonés, kurios vais-
tus finansiskai skatinama arba neskatinama skirti, specialistams galimybe jsitikinti,
kad vieSosios valdzios institucijy jgyvendinta finansiniy paskaty schema grindziama
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objektyviais kriterijais ir kad néra jokios diskriminacijos tarp nacionaliniy vaisty ir
vaisty i$ kity valstybiy nariy ($ivo klausimu Zr. 2003 m. birzelio 12 d. Sprendimo
Komisija pries Suomijg, C-229/00, Rink. p. I-5727, 39 punktg ir minéto Sprendimo
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite ir kt. 28 punkta).

Todél net jei Direktyva 89/105 yra grindZziama minimalaus kis$imosi j valstybiy nariy
socialinés apsaugos vidaus politikos organizavima idéja (2005 m. sausio 20 d. Spren-
dimo Merck, Sharp & Dohme, C-245/03, Rink. p. I-637, 27 punktas), uZ visuomeneés
sveikata atsakingos nacionalinés valdzios institucijos, priimancios finansiniy paskaty
skirti konkrecius nurodytus vaistus schemg, turi pirmiausia pavie$inti tokia schema
ir pateikti sveikatos bei farmacijos pramonés specialistams vertinimus, nustatancius
esamy veikliyjy medziagy, priklausancdiy terapinei klasei, kuria apima $i schema, tera-
pinj ekvivalentiskuma.

Galiausiai pazymétina, kad tokios valstybinio finansinio skatinimo skirti vaistus,
kuriy sudétyje yra tam tikry veikliyjy medziagy, priemonés negali pazeisti objekty-
vumo, kuriuo, kaip nurodyta Direktyvos 2001/83 50 konstatuojamojoje dalyje, turi
vadovautis gydytojas skirdamas vaistus konkre¢iam pacientui.

I tiesy, pirma, pagal profesinio elgesio taisykles vaistus skiriantis gydytojas privalo
neskirti konkretaus vaisto, jeigu jis netinka paciento terapiniam gydymui, nepaisant
to, kad valstybé finansiskai skatina skirti $j vaista.

Antra, pazymétina, kad bet kuris gydytojas turi teise uzsiimti savo profesija tik kon-
troliuojant uz sveikata atsakingoms vieSosios valdzios institucijoms, o $ia kontrole
tiesiogiai arba netiesiogiai vykdo tokios tuo tikslu jgaliotos profesinés organizacijos,
kaip antai General Medical Council Jungtinéje Karalystéje. Vykdydamos $ia gydytojy
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veiklos kontrolés ir priezitros uzduotj vieSosios valdZios institucijos arba jgaliotos
profesinés organizacijos turi teise teikti gydytojams rekomendacijas vaisty skyrimo
srityje, taciau tokios rekomendacijos negali paZeisti vaistus skiriancio gydytojo objek-
tyvumo Direktyvos 2001/83 50 konstatuojamosios dalies prasme.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, i pateikta klausima reikia atsakyti, kad Direkty-
vos 2001/83 94 straipsnio 1 dalis turi bati aiSkinama kaip nedraudzianti tokiy finansi-
nio skatinimo schemy, kokia nagrinéjama pagrindinéje byloje, kurias uz visuomenés
sveikata atsakingos nacionalinés institucijos jgyvendino, siekdamos sumazinti savo
islaidas sioje srityje, ir kuriomis siekiama skatinti, kad gydytojai tam tikroms ligoms
gydyti skirty konkrecius nurodytus vaistus, kuriy sudétyje yra kitos veikliosios
medziagos nei esancios prie$ tai skirtame vaiste arba vaiste, kuris baty buves paskir-
tas, jei tokios skatinimo schemos nebuty.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi 8is procesas pagrindinés bylos Salims yra vienas i$ etapy prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy
klausima turi spresti $is teismas. I$laidos, susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo
Teismui, i$skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (ketvirtoji kolegija) nusprendzia:

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, i§ dalies pakeis-
tos 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB,
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94 straipsnio 1 dalis turi bati aiskinama kaip nedraudzianti tokiy finansinio
skatinimo schemy, kokia nagrinéjama pagrindinéje byloje, kurias uz visuome-
nés sveikata atsakingos nacionalinés institucijos jgyvendino, siekdamos suma-
zinti savo islaidas $ioje srityje, ir kuriomis siekiama skatinti, kad gydytojai tam
tikroms ligoms gydyti skirty konkrecius nurodytus vaistus, kuriy sudétyje yra
kitos veikliosios medziagos nei esancios pries tai skirtame vaiste arba vaiste,
kuris buty buves paskirtas, jei tokios skatinimo schemos nebuty.

Parasai.
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