ASSOCIATION OF THE BRITISH PHARMACEUTICAL INDUSTRY

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
NIILA JAASKINENA
przedstawiona w dniu 11 lutego 2010 r."

I — Wstep

1. Niniejszy wniosek o wydanie orzeczenia
w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni
art. 94 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopa-
da 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi® (zwanej dalej ,,dyrek-
tywa 2001/83”). Zgodnie z tym przepisem
zakazana jest promocja produktéw leczni-
czych w formie upominkéw, korzysci pie-
nieznych lub $wiadczenn w naturze na rzecz
os6b uprawnionych do ich przepisywania,
chyba Ze s one niedrogie i wigza sie z prakty-
ka medyczna. Przedstawione pytanie dotyczy
systeméw motywacyjnych dotyczacych prze-
pisywania produktéw leczniczych ustano-
wionych przez Primary Care Trusts [o$rodki
podstawowych uslug zdrowotnych] (zwane
dalej ,PCT”)? a zwlaszcza kwestii, czy sg one
objete zakresem stosowania art. 94 ust. 1 dy-
rektywy 2001/83, czy tez nie.

2. Postepowanie przed sadem krajowym to-
czy si¢ w szerszym kontek$cie zwigzanym ze
stale rosnacym obciazeniem skarbu panstwa

1 — Jezyk oryginatu: angielski.
2 — Dz.U.L311,s.67.

3 — PCT stanowig cze$¢ National Health Service (zwanego dalej
»NHS”) w Anglii.

z powodu wprowadzania na rynki farma-
ceutyczne nowych lekarstw. W niektdérych
przypadkach te nowe lekarstwa moga by¢
niezmiernie drogie, powodujac w ten sposéb
wzrost kosztéw leczenia na jednego pacjenta.
Nawet w przypadku gdy w gre wchodzg leki
o umiarkowanie wysokiej cenie, ich terapeu-
tyczna ,warto$¢ dodana” w poréwnaniu ze
starszymi i znacznie taniszymi produktami
moze by¢ bardzo ograniczona lub wrecz nie-
istniejaca w odniesieniu do wigkszo$ci pa-
cjentéw. Pomimo tego nie mozna zaprzeczy¢,
iz bardziej efektywne produkty lecznicze
moga przyczynic¢ sie do zmniejszenia wydat-
kéw na publiczna opieke zdrowotna.

3. Nalezy réwniez przypomnie¢, ze chociaz
wydatki bezposrednie na produkty lecznicze
sa relatywnie niskie w poréwnaniu z calo$cio-
wymi wydatkami w sektorze publicznej opieki
zdrowotnej*, wydatki te ciagle rosna. Nie jest
zatem zaskakujace, iz panstwa czlonkowskie

4 — Dane przedstawione w raporcie OECD na temat Systemu
Rachunkéw Zdrowotnych (SRZ) (http://www.oecd.org/docu-
ment/8/0,3343,en_2649_33929_2742536_1_1_1_37407,00.
html) wskazuja, ze w panistwach cztonkowskich OECD obje-
tych tym zestawieniem koszty produktéw leczniczych wyda-
wanych pacjentom, ktérzy nie sa hospitalizowani, wahaja sie
od 13,22% (Dania) do 36,26% (Wegry) calo$ciowych wydat-
kéw na stuzbe zdrowia. Zobacz Total Health Expenditure by
ICHA-HC Healthcare Function, 2006, do ktérego odeslanie
znajduje si¢ na ww. stronie internetowej. Jak stwierdzita
w swoich uwagach pisemnych Wielka Brytania, rachunek za
leki nalezace do podstawowej grupy opieki zdrowotnej sta-
nowi w Wielkiej Brytanii okoto 8-9% wydatkéw NHS, czyli
okoto 8 mld funtéw rocznie.
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podejmuja szereg srodkéw w celu zwolnienia
tempa tego rozwoju. Wyrok w sprawie Mena-
rini i in.® stanowi najbardziej aktualny przy-
klad tego rodzaju $rodkéw, ktére byly przed-
miotem postepowania przed Trybunatem.

II — Ramy prawne

Prawo Unii Europejskiej ®

4. Artykul 95 WE stanowi podstawe praw-
na do podejmowania wspélnotowych $rod-
kéw w celu zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw
czlonkowskich, ktére maja na celu ustanowie-
nie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego.
Przedstawiajac propozycje aktéw prawnych
przewidzianych na mocy niniejszego artyku-
tu, w tym miedzy innymi w sprawach zdro-
wia, bezpieczenstwa i ochrony konsumentéw,

5 — Wyrok z dnia 2 kwietnia 2009 r. w sprawach polaczonych od
C-352/07 do C-356/07, od C-365/07 do C-367/07 i C-400/07
Menarini, dotychczas niepublikowany w Zbiorze. Na
temat calo$ciowego opisu rozmaitych $rodkéw podjetych
przez panstwa czlonkowskie w celu ograniczenia wydatkéw
na produkty medyczne zob. Pharmaceutical Systems in
the European Union 2006, Comparative Analysis,
Gesundheit Osterreich Gmbh and Geschiftsbereich OBIG
(http://www.centad.org/seminar/2.%20Price%20regulation/
Habl_PharmSystemsEU25.pdf).

6 — Ze wzgledu na to, Ze niniejszy wniosek zostal ztozony przed
wejéciem w zycie traktatu o funkcjonowaniu Unii Europej-
skiej (Dz.U. 2008, C 115, s. 47), zostang utrzymane odesfania
do numeracji artykuléw Traktatu ustanawiajagcego Wspdl-
note Europejska (Dz.U. 2002, C 325, s. 33).
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Komisja musi przyjaé¢ za podstawe wysoki
standard ochrony.

5. Artykul 152 WE ma nastepujace brzmienie:

»1. Przy okre$laniu i urzeczywistnianiu
wszystkich polityk i dzialann Wspdlnoty za-
pewnia sie wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego.

Dzialanie Wspoélnoty, ktére uzupelnia poli-
tyki krajowe, nakierowane jest na poprawe
zdrowia publicznego, zapobieganie choro-
bom i dolegliwosciom ludzkim oraz usuwa-
nie zrédel zagrozen dla zdrowia ludzkiego.
Dzialanie to obejmuje zwalczanie epidemii,
poprzez wspieranie badan nad ich przyczy-
nami, sposobami ich rozprzestrzeniania sie
oraz zapobiegania im, jak réwniez informacji
i edukacji zdrowotnej. zdrowia publicznego
w pelni szanuje odpowiedzialno$¢ panstw
czlonkowskich za organizacje i $wiadczenie
ustug zdrowotnych i opieki medycznej”.
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Dyrektywa 2001/83

Zgodnie z motywem 1 preambuly dyrekty-
wy 2001/83, dyrektywa ta kodyfikuje i zbiera
w jednolitym tekscie dyrektywy w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych lub dziatan

6. 5.Dzialanie Wspdlnoty w dziedzinie admi-
nistracyjnych odnoszacych sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, ktére obej-
mowala dyrektywa Rady 92/28/EWG z dnia
31 marca 1992 r. w sprawie reklamowania
produktéw leczniczych przeznaczonych dla
ludzi (zwana dalej ,,dyrektywa 92/28”)".

7. Motywy 2, 47 i 50 preambuly dyrektywy
2001/83 stanowia:

»(2) Ochrona zdrowia publicznego musi by¢
podstawowym celem wszelkich zasad
regulujacych produkcje, dystrybucje

i stosowanie produktéw leczniczych.

7 — Dz.U.L113,s.13.

[...]

(47) Reklama produktéw leczniczych ad-
resowana do os6b uprawnionych do
przepisywania takich srodkéw lub tez
do os6b zajmujgcych sie ich dostawa-
mi stanowi wkiad do ogétu informacji
dostepnych dla takich oséb. Jednakze
ten rodzaj reklamy powinien podlega¢
$cisle okre$lonym warunkom i skutecz-
nemu monitoringowi, szczegdlnie jesli
chodzi o prace prowadzone w ramach
Rady Europy.

(50) Osoby uprawnione do przepisywania
produktéw leczniczych musza posiadac
cechy umozliwiajace obiektywne wy-
konywanie swoich funkcji bez ulegania
wplywom bezposrednich lub posred-

nich zachet finansowych”.

8. Artykut 4 wust. 3 dyrektywy 2001/83
stanowi:

»Przepisy niniejszej dyrektywy nie maja
wplywu na zakres kompetencji wladz panstw
czlonkowskich w zakresie ustalania cen
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produktéw leczniczych badz tez wlaczania
tych produktéw do krajowych programéw
ubezpieczenn zdrowotnych na podstawie
warunkéw  zdrowotnych, gospodarczych
i socjalnych”

9. Tytul VIII ,Reklama” obejmowal poczat-
kowo art. 86—-100 dyrektywy 2001/83 doty-
czace reklamy i udzielania informacji ogétowi
spoleczenstwa, jak i osobom uprawnionych
do przepisywania produktéw leczniczych.

10. Artykut 86 ust. 1 tytulu VIII dyrektywy
2001/83® stanowi:

»Do celéw niniejszego tytulu »reklama pro-
duktéw leczniczych« obejmuje dowolna for-
me obwoznej informacji, dzialalnosci agita-
cyjnej lub motywowania ukierunkowanego
na zachecanie do przepisywania, dostarcza-
nia, sprzedazy lub konsumpcji produktéw
leczniczych; w szczegdlnosci obejmuje:

— reklame produktéw leczniczych adreso-
wana do ogétu spoteczenstwa,

8 — Artykul 86 dyrektywy 2001/83 stanowi co do zasady odpo-
wiednik art. 1 dyrektywy 92/28.
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— reklame produktéw leczniczych wobec
oséb uprawnionych do przepisywania
lub dostarczania tych produktéw,

— dostarczanie zachet do przepisywania
lub dostarczania produktéw leczniczych
poprzez upominki, propozycje lub obiet-
nice dowolnej korzysci lub gratyfikacji,
w formie pienieznej lub w naturze, z wy-
jatkiem sytuacji, gdy ich rzeczywista war-
to$¢ jest znikoma,

11. Nowy tytut VIIla, ,Informacja i rekla-
ma” zostal dodany do dyrektywy 2001/83
przez dyrektywe 2004/27/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w spra-
wie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi’® w celu wyjasnienia zakresu dyrekty-
wy 2001/83 i znajdujacych sie w niej definicji.
Na nowy tytut VIIIa skladaja sie art. 88a—100.
Tytul ten rozpoczyna si¢ nowym art. 88a, kto-
ry dotyczy przyszlej strategii informacyjnej
Komisji w celu zapewnienia dobrej jako$ci,
obiektywnej, wiarygodnej i niemajacej cha-
rakteru promocyjnego informacji na temat
produktéw leczniczych.

9 — Dz.U.L 136, s. 34
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12. Artykul 94 ust. 1, znajdujacy sie obecnie
w tytule VIIIa dyrektywy 2001/83°, stanowi:

W przypadku gdy produkty lecznicze pro-
muje si¢ wobec os6b uprawnionych do ich
przepisywania lub do dostarczania, nie moz-
na takim osobom dostarczaé, oferowac lub
obiecywaé¢ zadnych upominkéw, korzysci
pienieznych lub $wiadczen w naturze, chyba
ze sg niedrogie i wigza sie z praktyka medycz-
ng lub farmaceutyczng”

Dyrektywa 89/105/EWG

13. Dyrektywa Rady z dnia 21 grudnia 1988 r.
dotyczaca przejrzystosci Srodkéw regulu-
jacych ustalanie cen na produkty lecznicze
przeznaczone do uzytku przez czlowieka
oraz wlaczenia ich w zakres krajowego sys-
temu ubezpieczen zdrowotnych'' (zwana
dalej ,dyrektywa 89/105”) wyznacza ramy
proceduralne dla przyjmowania krajowych
$rodkéw majacych na celu kontrole cen na
produkty lecznicze do uzytku przez czlowie-
ka lub ograniczenie asortymentu produktéw
leczniczych objetych krajowym systemem
ubezpieczen zdrowotnych.

10 — Artykut 94 dyrektywy 2001/83 stanowi co do zasady odpo-
wiednik art. 9 dyrektywy 92/28.
11 — Dz.U. 1989, L 40,s. 8.

III — Okolicznosci faktyczne

14. Association of the British Pharmaceutical
Industry (zwane dalej ,,ABPI”) jest to zrzesze-
nie o charakterze handlowym reprezentujace
krajowe i miedzynarodowe firmy farmaceu-
tyczne prowadzace dzialalno$¢ w Zjednoczo-
nym Kroélestwie. Zrzeszenie to wnioslo skarge
do High Court przeciwko Medicines and He-
althcare Products Regulatory Agency (zwanej
dalej ,MHRA”), agencji wykonawczej Depart-
ment of Health, ktérej funkcja polega mie-
dzy innymi na zapewnieniu poszanowania
ustawodawstwa krajowego i wspdlnotowego
w odniesieniu do reklamy i promocji lekow.

15. W Anglii i Walii to Secretary of State for
Health odpowiada za calo$ciowa opieke zdro-
wotna. W Anglii ustugi zdrowotne na pozio-
mie lokalnym zapewniaja PCT, natomiast
w Walii Local Health Boards. Na gabinety
medycyny ogélnej (zwane dalej ,gabinetami
medycyny ogdlnej”) sklada sie grupa lekarzy
ogdblnych lub pojedynczy lekarze (zwani da-
lej ,lekarzami”) zatrudnieni w PCT w celu
$wiadczenia ustug zdrowotnych.

16. Lekarze medycyny ogdlnej i inni spe-
cjalisci z zakresu medycyny posiadaja szcze-
gblne uprawnienia do wystawiania recept na
produkty lecznicze. Jezeli lekarze wystawiaja
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recepty pokrywane przez NHS, musza one
spelnia¢ wymogi NHS oraz by¢ poddawane
odpowiedniej kontroli. Lekarze musza réw-
niez przestrzega¢ kodeksy etyki zawodowej
wydane przez General Medical Council, or-
gan, ktéry rejestruje lekarzy wykonujgcych
swéj zawdd w Zjednoczonym Krélestwie
i zapewnia obowiazywanie odpowiedniego
poziomu praktyki medycznej.

17. W ramach ogdlnej polityki zmierzajacej
do ograniczenia ogélnych wydatkéw na pro-
dukty lecznicze PCT wprowadzily zachety
finansowe motywujace lekarzy do przepisy-
wania produktéw leczniczych w okre$lony
sposdb. I tak co do zasady istnieja dwa ro-
dzaje systeméw: jeden nagradzajacy lekarzy
za przepisywanie konkretnych produktéw
leczniczych (,system motywacyjny dotyczacy
przepisywania produktéw leczniczych”) oraz
system motywacyjny nagradzajacy lekarzy
za przepisywanie generycznych produktéw
leczniczych. U podstaw pytania prejudycjal-
nego lezy jedynie pierwszy z wymienionych
systemow.

18. System motywacyjny dotyczacy przepi-
sywania produktéw leczniczych stosuje sie
zaréwno do nowych recept, w odniesieniu do
ktérych zacheca sie lekarzy do wyrédzniania
konkretnych lekéw nalezacych do tej samej
kategorii terapeutycznej co leki, ktére mo-
glyby zosta¢ przepisane w innym razie, jak
réwniez do istniejacych recept, w odniesieniu
do ktérych lekarze sa zachecani do zmiany
lekéw w danym momencie przepisywanych
pacjentowi.
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19. PCT ustalaja odpowiedniki produktéw
leczniczych z tej samej kategorii terapeutycz-
nej zgodnie z wytycznymi National Institu-
te for Health and Clinical Excellence, ktére
moga ponadto wskazywac, czy dany produkt
leczniczy jest wystarczajaco skuteczny w sto-
sunku do ceny, jaka sie za niego placi, i czy na
tej podstawie mozna co do zasady wyrézniac
taki produkt.

20. W dniu 3 lipca 2006 r. ABPI wystosowalo
pismo do MHRA wyrazajace zaniepokojenie
w zwiazku z systemem motywacyjnym do-
tyczacym przepisywania produktéw leczni-
czych stosowanym przez PCT. W swojej od-
powiedzi MHRA poinformowala (wcze$niej
zajmowala inne stanowisko), ze obecnie jest
zdania, iz art. 94 dyrektywy 2001/83 obejmu-
je jedynie systemy motywacyjne o charakte-
rze handlowym. Jako ze ABPI nie zgodzito sie
z taka wyktadnig art. 94 dyrektywy 2001/83,
wniosto ono skarge do sadu krajowego, z3-
dajac oceny zgodnosci z prawem stanowiska
MHRA.

21. Stwierdziwszy, ze wykladnia art. 94
ust. 1 dyrektywy 2001/83 jest koniecz-
na, zeby wydaé wyrok w tej sprawie, High
Court postanowil zawiesi¢ postepowanie
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i przedlozyl nastepujace pytanie do Trybuna-
tu Sprawiedliwo$ci:

»Czy art. 94 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE
stoi na przeszkodzie, zeby w celu ogranicze-
nia swoich wydatkéw na produkty lecznicze
instytucja publiczna nalezaca do krajowego
systemu opieki zdrowotnej wprowadzila sys-
tem, ktdry oferuje zachety finansowe gabine-
tom lekarskim (ktére z kolei moga dostarcza¢
korzysci finansowe przepisujacym produkty
lecznicze lekarzom), zeby przepisywali oni
objety systemem motywacyjnym konkretny
produkt leczniczy, ktéry stanowi:

a) inny niz wczesniej przepisany pacjentowi
przez lekarza produkt leczniczy; lub

b) inny produkt leczniczy niz ten, ktéry
w innym razie méglby zosta¢ przepisany
pacjentowi, gdyby nie istniejacy system
motywacyjny,

w sytuacji gdy ten inny produkt leczniczy
nalezy do tej samej kategorii terapeutycznej
produktéw leczniczych stosowanych w lecze-
niu przypadku danego pacjenta”.

22. Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym zostat zlozony w sekretaria-
cie Trybunalu w dniu 13 lutego 2009 r.

23. Uwagi pisemne zlozyly: ABPI, rza-
dy Czech, Estonii, Niderlandéw, Hiszpanii
i Zjednoczonego Krélestwa oraz Komisja.

24. Na rozprawie przeprowadzonej w dniu
10 grudnia 2009 r. wszystkie podmioty, kté-
re przedstawily uwagi pisemne, z wyjatkiem
rzadu Estonii byly obecne i przedstawily uwa-
gi ustne. Ponadto rzad francuski, ktéry nie
przedstawil uwag pisemnych, zaprezentowal
swoje stanowisko na rozprawie.

IV — Zakres niniejszej sprawy

25. Na wstepie nalezy zdefiniowa¢ zakres
niniejszej sprawy. Trzeba podkresli¢, ze
nie chodzi tutaj o zastepowanie oryginal-
nych produktéw leczniczych produktami
generycznymi.

26. System motywacyjny dotyczacy prze-
pisywania produktéw leczniczych ma na
celu zacheci¢ lekarzy przepisujacych lub
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zamierzajacych  przepisywaé  konkretny
lek , A’ zeby w miare mozliwosci przepisywali
konkretny lek ,B” (nalezacy do takiej samej
kategorii terapeutycznej).

27. Zgodnie z potwierdzonym na rozprawie
stanowiskiem Zjednoczonego Krdlestwa,
w niniejszym przypadku leki rodzaju ,A” sa
lekami chronionymi przez znak towarowy,
poniewaz patenty wcigz pozostajg w mocy,
a wiec sa one produkowane przez jedno
przedsiebiorstwo. Tak nie jest jednak w przy-
padku lekéw rodzaju ,B’, ktére nie sg juz ob-
jete patentami lub nigdy nie byly. Leki rodza-
ju B sa zatem produkowane i sprzedawane
przez kilku producentéw.

28. Jednakze takie zastgpienie w przypadku
konkretnych lekéw nie oznacza zastgpowa-
nia produktami generycznymi. Zastepowanie
produktami generycznymi polega na zastg-
pieniu markowego leku odpowiadajacym mu
lekiem generycznym zawierajagcym taki sam
tak zwany aktywny skladnik. Zatem zamiana
nastepuje pomiedzy dwiema handlowymi od-
mianami tego samego leku.

29. Zprzedlozonego pytania jasno wynika, ze
niniejsza sprawa dotyczy zastapienia jednego
konkretnego leku innym konkretnym lekiem
zawierajacym odmienny skladnik aktywny.
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Do Trybunalu nie zwrdcono sie¢ w sprawie
orzeczenia na temat mozliwosci zastosowa-
nia art. 94 ust. 1 do systeméw motywacyjnych
zachecajacych zastepowanie produktami ge-
nerycznymi produktéw leczniczych zawiera-
jacych ten sam aktywny sktadnik.

V — Uwagi wstepne

30. Strony proponuja rézne argumenty
prawne na poparcie swoich stanowisk, ktére
mozna zasadniczo zakwalifikowaé¢ w ramach
dwoch linii rozumowania: jedna z nich opiera
sie na wzgledach politycznych, druga na zasa-
dach prawnych 2.

31. Zjednoczone Krdlestwo i inne interwe-
niujgce panstwa czlonkowskie prezentuja
stanowisko, ktére mozna okresli¢ jako po-
lityczne. Twierdza oni zasadniczo, Ze pra-
wo Unii Europejskiej uznaje kompetencje
panistwa czlonkowskiego do swobodnej or-
ganizacji systemu zdrowia publicznego wy-
nikajacej z potrzeb spoleczeristwa, dostep-
nych $rodkéw publicznych i postrzegania
sprawiedliwosci spotecznej, ktére wymagaja,
azeby zwykle niewystarczajace publiczne
zasoby finansowe przeznaczone na opieke

12 — Na temat réznic pomiedzy polityka a zasadami prawnymi
zobacz R. Dworkin, Taking Rights Seriously, Harvard Uni-
versity Press, Seventeenth printing 1999, s. 22 i 23.
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zdrowotna zostaly mozliwie najskuteczniej
wykorzystane w celu umozliwienia, aby ade-
kwatne i calo$ciowe uslugi z zakresu zdrowia
publicznego byly swiadczone wszystkim. Taki
spos6b rozumowania wraz z argumentami
dotyczacymi genezy dyrektywy 2001/83 pro-
wadzi ich do wniosku, ze art. 94 ust. 1 dyrek-
tywy 2001/83 nie ma zastosowania do przyj-
mowania przez wladze publiczne $rodkéw
majacych na celu ograniczenie wydatkéw na
produkty lecznicze lub przynajmniej nie za-
kazuje przyjmowania takich srodkéw.

32. Z drugiej strony ABPI i Komisja bronia
wyktadni art. 94 ust. 1 dyrektywy 2001/83 wy-
nikajacej z argumentacji znajdujacej wsparcie
w zasadzie prawnej, zgodnie z ktéra podsta-
wowym obowigzkiem prawnym specjalistow
z zakresu medycyny jest zagwarantowanie
dobra pacjenta. Twierdzg oni zasadniczo,
ze zakaz zawarty w art. 94 ust. 1 dyrektywy
2001/83 ma na celu zachowanie niezalezno-
$ci i obiektywizmu lekarzy przepisujacych
leki w obliczu zaklécen wywolywanych przez
nieadekwatne zachety finansowe. Zatem ratio
legis tego przepisu jest ochrona pacjenta po-
przez zapewnienie, ze przepisywanie lekéw
wynika jedynie z neutralnych i zawodowych
wzgledéw, ktére maja na celu dobro pacjenta,
bez wzgledu na jakiekolwiek osobiste moty-
wy ze strony lekarza. Z tej perspektywy za-
chety finansowe dostarczane przez wladze
publiczne moga by¢ tak samo szkodliwe jak
wynagrodzenie lub inne korzysci finansowe
oferowane lekarzom przez firmy produkujace
lub sprzedajace leki.

33. Przed przeprowadzeniem analizy kon-
kretnych zalet powyzszych linii rozumowania
chcialbym odnie$¢ sie do argumentu Zjedno-
czonego Krdlestwa dotyczacego wzgleddéw,
jakimi kierowalo si¢ ABPI, wnoszac niniej-
szg skarge. W swoich uwagach Zjednoczone
Krélestwo stwierdzito, ze ABPI reprezentuje
interesy handlowe przedsigbiorstw farma-
ceutycznych produkujacych i sprzedajacych
drozsze markowe produkty lecznicze. Zda-
niem Zjednoczonego Krélestwa ABPI nie in-
teresuje wiec ochrona niezaleznosci lekarzy
lub bezpieczenistwo pacjenta, jej celem jest
bowiem zwiekszenie przepisywania, a co za
tym idzie, sprzedazy markowych produktéw
leczniczych produkowanych i sprzedawa-
nych przez swoich cztonkéw.

34. Moim zdaniem interesowny charakter
wzgledéw ABPI nie ma znaczenia pod wzgle-
dem prawnym. Przemyst farmaceutyczny
jako sektor dzialalno$ci gospodarczej jest
legalny, spotecznie uzyteczny, a nawet wspie-
rany przez ustawodawce europejskiego. Po-
nadto stanowi on nieodlaczna cze$¢ systemu
gospodarczego Unii Europejskiej respektu-
jacego zasady gospodarki rynkowej z wolng
konkurencja’®, w ramach ktérej prywatni
przedsiebiorcy realizuja cele zarobkowe. Taka
logika ma réwniez zastosowanie do przemy-
stu farmaceutycznego.

13 — Artykut 119 TFUE (dawny art. 4 WE).
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35. Ponadto nawet jezeli niektére formy sys-
temow zachet finansowych majacych na celu
zmniejszenie wydatkéw na produkty leczni-
cze istnieja w innych panstwach czlonkow-
skich, to Zjednoczone Krélestwo zdaje sie
jedynym panstwem czlonkowskim posiada-
jacym system motywacyjny dotyczacy prze-
pisywania produktéw leczniczych, w sktad
ktérego wchodzi zastepowanie konkretnych
produktéw leczniczych ',

VI — Zakres stosowania art. 94 ust. 1 dy-
rektywy 2001/83

A — Odstepstwo z art. 4 ust. 3 dyrektywy
2001/83

36. Pierwszy argument Zjednoczonego Kroé-
lestwa na poparcie proponowanej przez to
panstwo wykladni dyrektywy 2001/83 odnosi

14 — Na rozprawie Komisja stwierdzila, ze wiekszo$¢ systeméw
motywacyjnych zaklada ustanowienie budzetu, ktérego
gabinety medycyny ogélnej nie moga przekroczy¢. Rzad
Niderlandéw stwierdzil, ze Niderlandy posiadaja system
zachet finansowych, ale nie rozwodzit sie szczegétowo na
ten temat. Francja poinformowala, ze w marcu 1999 r. wia-
dze francuskie wprowadzily podobny system do systemu
brytyjskiego. Na podstawie takiego systemu lekarz podpi-
suje umowe z zakladem ubezpieczen, wyrazajac zgode na
przepisywanie taniszych lekéw celem zapewnienia skutecz-
nego przepisywania. W zamian za to zaklad ubezpieczen
wyplaca lekarzowi odpowiednia kwote.
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sie do odpowiedzialno$ci panstw cztonkow-
skich wynikajacej z art. 152 WE.

37. Zjednoczone Krélestwo zauwaza, ze jeze-
li nalezaloby uznac, ze art. 94 ust. 1 dyrektywy
2001/83 znajduje zastosowanie do wladz pu-
blicznych, ograniczalby on swobodne uzna-
nie, ktérym dysponuja panstwa czlonkowskie
na mocy art. 152 WE w celu przyjmowania
przepiséw krajowych dotyczacych organiza-
¢ji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki
medycznej. Zjednoczone Krélestwo twierdzi,
ze zatrudnianie lekarzy, przepisywanie lekéw
i poziom wydatkéw publicznych na leki sta-
nowia istotne elementy organizacji i $wiad-
czenia ustug zdrowotnych, w odniesieniu do
ktérych panstwa czlonkowskie maja duzy za-
kres swobodnego uznania zgodnie z art. 152
ust. 5 WE.

38. Zjednoczone Krélestwo zauwaza tak-
ze, ze art. 4 ust. 3 dyrektywy 2001/83 uznaje
prawo do nadzoru nad wydatkami w drodze
wylaczenia niektérych $rodkéw przyjetych
w celu kontrolowania wydatkéw publicz-
nych na leki. Zjednoczone Krélestwo zdaje
sie traktowac art. 4 ust. 3 dyrektywy 2001/83
jako ogdlne odstepstwo obejmujace Srod-
ki z zakresu zdrowia publicznego majace na
celu ograniczenie wydatkéw na produkty
lecznicze.
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39. Zgodnie z art. 152 WE dziatanie Wsp6l-
noty w dziedzinie zdrowia publicznego
w pelni respektuje odpowiedzialnos$¢ panstw
czlonkowskich za organizacje i $wiadczenie
ustug zdrowotnych i opieki medycznej *°. Nie-
mniej jednak w $wietle utrwalonego orzecz-
nictwa przy wykonywaniu tej kompetencji
panstwa czlonkowskie powinny przestrzegac
prawa wspolnotowego .

40. Ponadto nalezy przypomnieé, ze dyrek-
tywa 2001/83, ktérej podstawa prawna jest
art. 95 WE, zostala przyjeta w ramach $rod-
kéw z zakresu rynku wewnetrznego.

41. Nie jestem zatem przekonany, ze
art. 152 WE prowadzi do wykluczenia wladz
publicznych z zakresu art. 94 ust. 1 dyrektywy
2001/83.

42. Nie jestem tez pewny, czy art. 4 ust. 3 dy-
rektywy 2001/83 przemawia w inny sposéb

15 — Artykut 152 ust. 5 WE.
16 — Zobacz ww. w przypisie 5 wyrok w sprawie Menarini i in.,
pkt 19, 20 oraz przytoczone tam orzecznictwo.

za tym argumentem. Przepis ten ustanawia
dwa oczywiste wyjatki: ustalanie cen produk-
téw leczniczych oraz ich wlaczanie do krajo-
wych programéw ubezpieczen zdrowotnych.
W niniejszej sprawie systemy motywacyjne
dotyczace przepisywania produktéw leczni-
czych nie stanowia $rodka regulujacego ceny
produktéw leczniczych: PCT nie ustalajg cen,
podejmuja za$ decyzje w oparciu o juz ustalo-
ng cene. Systeméw motywacyjnych dotycza-
cych przepisywania produktéw leczniczych
nie mozna tez uznac za $rodki dotyczace wla-
czania produktéw leczniczych do krajowych
programéw ubezpieczenn zdrowotnych. Sys-
temy motywacyjne dotyczace przepisywania
produktéw leczniczych maja bowiem wywie-
ra¢ wplyw na stosowanie lekéw juz naleza-
cych do krajowych programéw ubezpieczen
zdrowotnych.

43. Zatem niniejszej sprawy nie nalezy
rozwazaé w $wietle art. 4 ust. 3 dyrektywy
2001/83.

44. Tres¢ art. 4 ust. 3 dyrektywy 2001/83
przejmuje tytul dyrektywy 89/105, wskazujac,
ze przedmiot jej jest taki sam co dyrektywy
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89/105". Moim zdaniem art. 4 ust. 3 dyrek-
tywy 2001/83 stanowi zatem odniesienie do
dyrektywy 89/105, nawet jezeli nie zawiera on
wyraznej wzmianki o tej dyrektywie'®. Jezeli
wiec panstwa czlonkowskie przyjmuja ktérys
ze $§rodkéw wymienionych w art. 4 ust. 3 dy-
rektywy 2001/83, to musza one spetnia¢ wy-
mogi ustanowione w dyrektywie 89/105.

45. Nawet jezeli mozliwe byloby niezasto-
sowanie si¢ do wyraznego brzmienia art. 4
ust. 3 dyrektywy 2001/83, to rozpatrywane
systemy motywacyjne dotyczace przepisy-
wania produktéw leczniczych nie spelniaja
wymogé6w dyrektywy 89/105, gdyz nie prze-
widuja gwarancji wymaganych ta dyrektywa.

46. Przestaniem dyrektywy 89/105 jest
zwiekszenie przejrzystosci w taki sposéb,
zeby panstwa cztonkowskie ustalaly ceny lub
kontrolowaly uzgodnienia cenowe w celu ta-
godzenia probleméw dotyczacych funkcjo-
nowania rynku wewnetrznego w dziedzinie

17 — Zobacz na przykiad art. 1 dyrektywy 89/105 dotyczacy
»kontroli cen na produkty lecznicze” oraz ,ograniczania
asortymentu produktéw leczniczych objetych krajowym
systemem ubezpieczeri zdrowotnych’”.

18 — Artykut 4 dyrektywy 2001/83 wymienia, z rézna doktadno-
scia jezykowa, obszary nieobjete dyrektywa 2001/83.
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produktéw leczniczych wywotanych réznymi
systemami krajowymi w zakresie ustalania
cen i zabezpieczen zdrowotnych. Dyrektywa
89/105 nie ustanawia norm oddzialujacych
na polityki panstw czlonkowskich. Wprowa-
dza ona jedynie procedury, ktére wladze pu-
bliczne powinny stosowa¢, podejmujac decy-
zje o cenach produktéw leczniczych oraz ich
wlaczeniu do krajowych systeméw ubezpie-
czen zdrowotnych.

47. Kiedy panstwo czlonkowskie podejmuje
decyzje z zakresu dyrektywy 89/105, musi
ono poinformowac o niej producenta pro-
duktéw leczniczych, podajac uzasadnienie
i powiadamiajac o przystugujacych mu $rod-
kach odwotawczych *°. Paristwa czlonkowskie
sa réwniez zobowiazane do przedstawienia
Komisji wykazu produktéw leczniczych,
w odniesieniu do ktérych podjeto dzialania
zgodnie z procedurami ustanowionymi w dy-
rektywie 89/105 *.

48. Komisja nie zostala poinformowana
o rozpatrywanych systemach motywacyjnych
dotyczacych przepisywania produktéw lecz-
niczych zgodnie z dyrektywa 89/105. Ponad-
to, jak stwierdzilo Zjednoczone Krdlestwo na

19 — Zobacz na przyklad art. 3 ust. 1 i 2 dyrektywy 89/105.

20 — Zobacz na przykfad art. 2 ust. 3, art. 3 ust. 3, art. 6 ust. 3i 4,
art. 7 ust. 4 iart. 8 ust. 112 dyrektywy 89/105.
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rozprawie, wladze publiczne nie informuja
producentéw o tych systemach. Wprawdzie
istnieja sposoby uzyskania tych informacji
zgodnie z prawem krajowym, dostepne sa
réwniez $rodki odwotawcze, to jednak pro-
ducenci nie otrzymuja informacji o tych sys-
temach od PCT, ale musza do nich dotrzeé
sami. Nie wydaje mi sie zatem, zeby Zjed-
noczone Krolestwo ustanowilo ten system
z uwzglednieniem dyrektywy 89/105.

49. Wreszcie zdaniem Zjednoczonego Krole-
stwa art. 4 ust. 3 dyrektywy 2001/83 nie stano-
wi ogdlnego odstepstwa od stosowania zasad
rynku wewnetrznego w odniesieniu do $rod-
kéw dotyczacych zdrowia publicznego maja-
cych na celu zmniejszenie wydatkéw na pro-
dukty lecznicze. Dyrektywa 89/105 okresla
sposoby, zgodnie z ktérymi krajowa kontrola
cen produktéw leczniczych i ich wlaczenie do
krajowych systeméw ubezpieczenn zdrowot-
nych moga zostaé¢ dostosowane do wymogéw
rynku wewnetrznego na obecnym poziomie
rozwoju prawa Unii Europejskiej.

50. Nie jestem zatem przekonany, ze art. 4
ust. 3 dyrektywy 2001/83 lub dyrektywa
89/105 oznaczaja, ze dziatania wladz publicz-
nych jako takie sa wylaczone z zakresu szcze-
gélnych postanowien tytulu VIIla dyrektywy
2001/83.

B — Historia legislacyjna i cel art. 94 ust. 1
dyrektywy 2001/83

51. Drugi argument przedstawiony celem
wylaczenia wiladz publicznych z zakresu
art. 94 ust. 1 dyrektywy 2001/83 dotyczy hi-
storii legislacyjnej tego artykutu.

52. Prawda jest, ze art. 94 ust. 1 dyrektywy
2001/83 nie wyklucza wyraznie wladz pu-
blicznych z zakresu jego stosowania ani tez
nie wskazuje, do kogo znajduje zastosowa-
nie. Istnieje jednak dowdd na to, ze wyzej
wymieniony przepis mial na poczatku doty-
czy¢ dzialalnosci handlowej. W niektérych
wersjach jezykowych na przyklad pojecie
»promocji” wyrazaja stowa, ktére mozna ro-
zumie¢ jako odnoszace si¢ w sposéb dorozu-
miany do dziatalno$ci handlowej?'.

53. Na poparcie tego stanowiska Zjedno-
czone Kroélestwo powoluje sie¢ na motyw 47
preambuly dyrektywy 2001/83, ktéry dotyczy
prac prowadzonych w ramach Rady Europy.
Konkretnie chodzi o odniesienie do rezolucji

21 — Na przyktad niemiecka wersja jezykowa méwi o ,Verkaufs-
forderung’, zas szwedzka o ,marknadsforing”.
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AP (82) 1 Komitetu Ministréw Rady Europy
z dnia 2 czerwca 1982 r. W sprawie regula-
¢ji normujacych informacje o produktach
leczniczych oraz reklame wobec 0s6b upraw-
nionych do przepisywania lub dostarczania
tych produktéw? [zwanej dalej ,rezolucja
AP (82) 17]. Artykut 1 rezolucji AP (82) 1
stanowi, ze postanowienia w niej zawarte
»dotycza materialu promocyjnego, wydane-
go w celach handlowych na temat produktu
leczniczego”

54. Narozprawie Komisja zwrdcila uwage, ze
motyw 47 preambuly dyrektywy 2001/83 nie
odnosi si¢ wyraznie do rezolucji AP (82) 1ize
nawiazanie do prac Rady Europy nalezy rozu-
mie¢ jako ogdlne zrdédlo inspiracji w kontek-
$cie tytulu VIII i VIIIa dyrektywy 2001/83.
Zdaniem Komisji Trybunal miat juz okazje
orzec w sprawie Damgaard?®, ze dyrektywa
2001/83 ma zastosowanie do podmiotéw
niedzialajacych w kontekscie handlowym,
z czym Zjednoczone Krélestwo sie zgadza.

55. Moim zdaniem mozna stusznie przyjac,
ze nawiazujac do prac Rady Europy, ustawo-
dawca mial na mysli promocje lekéw w ce-
lach handlowych. Niemniej jednak ani ogélna

22 — Rada Europy, Komitet Ministréw, Porozumienie cze$ciowe
w obszarze zdrowia publicznego i spraw socjalnych, przy-
jete podczas 348. posiedzenia przedstawicieli ministrow.

23 — Wyrok z dnia 2 kwietnia 2009 r. w sprawie C-421/07,
Zb.Orz. s. 1-2629.
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tre$¢ tytutu VIII i VIIIa dyrektywy 2001/83,
ani art. 94 ust. 1 tej dyrektywy w szczegélno-
$ci, w przeciwienstwie do rezolucji AP (82) 1,
nie ograniczaja sie do dziatalno$ci handlowe;j.
Moim zdaniem z milczenia w tym wzgledzie
mozna wywnioskowac, ze ustawodawca, be-
dac $wiadomy mozliwosci ograniczenia za-
kresu tych przepiséw do podmiotéw gospo-
darczych, celowo si¢ na to nie zdecydowal.
Rzecznik generalny w sprawie Damgaard
podzielil powyzsze stanowisko, stwierdziw-
szy, ze ustawodawca §wiadomie wybral mil-
czenie w tej kwestii**. W moim przekonaniu
milczenie w tej sprawie wskazuje, ze art. 94
ust. 1 dyrektywy 2001/83 moze mie¢ szersze
zastosowanie niz jego odpowiednik z rezolu-
cji AP (82) 1.

56. Na rozprawie rzad francuski stwierdzit,
ze systemowa analiza art. 91-96 dyrektywy
2001/83 wskazuje na to, ze art. 94 ust. 1 dy-
rektywy 2001/83 nie jest skierowany do wladz
publicznych.

57. Nie zgadzam si¢ z takim wnioskiem.
Artykut 93 ust. 2 i 3 wyraznie wskazuje, do
kogo przepis ten jest adresowany. W innych
przepisach wskazanych przez rzad francuski
adresat nie zostal okreslony, chociaz w wiek-
szo$ci przypadkéw za gltéwnych adresatéw

24 — Punkty 57-61.
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tej regulacji mozna uznac przedsiebiorstwa
produkujace i sprzedajace leki. W zwiazku
z powyzszym analiza systemowa tych przepi-
séw nie dostarcza przekonujacych argumen-
téw co do zakresu art. 94 ust. 1 dyrektywy
2001/83.

58. W wyroku w sprawie Damgaard Trybu-
nal badal zakres ratione personae art. 86 tytu-
tu VIII dyrektywy 2001/83. Pytanie, z ktérym
zwrécono sie do Trybunalu, dotyczylo tego,
czy rozpowszechnianie informacji o produk-
cie leczniczym przez osobe trzecia niezalezna
od wytwdrcy, sprzedawcy lub dystrybutora
tego produktu wchodzi w zakres tytutu VIIL
Trybunal dokonat szerokiej interpretacji tego
przepisu, stwierdzajac w tym wzgledzie, ze do
uznania, ze przekaz ma charakter reklamowy,
dyrektywa 2001/83 nie wymaga, by byl on
rozpowszechniany w ramach dziatalnosci
handlowej lub przemystowej przez podmiot
gospodarczy. Takie podejécie uzasadnione
zostalo tym, ze dyrektywa 2001/83 wyraZnie
nie wyklucza takiego wniosku?® i ze taka re-
klama produktéw leczniczych moze zaszko-
dzi¢ zdrowiu publicznemu, ktérego ochrona
jest naczelnym celem dyrektywy 2001/83%.

59. Powyzsze $wiadczy, ze podmiotami obje-
tymi tytutami VIII i VIIIa dyrektywy 2001/83

25 — Wyrok w sprawie Damgaard, pkt 21.
26 — Ibidem, pkt 22.

nie moga by¢ osoby zwiazane ze spétkami
farmaceutycznymi. W istocie, jak stwier-
dzil rzecznik generalny w wyroku w sprawie
Damgaard, art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83
akcentuje cel dzialalnosci, pomijajac jednak
podmiot, ktéry ja prowadzi®.

60. Przy rozwazaniu zakresu ratione perso-
nae art. 94 ust. 1 dyrektywy 2001/83 wazny
jest cel tego przepisu. Zasadniczym celem
dyrektywy 2001/83 jest ochrona zdrowia pu-
blicznego *. W $wietle tego celu postanowie-
nia tytutu VIII i VIIIa maja zapewnié, zeby
promocja produktéw leczniczych nie zagra-
zala zdrowiu publicznemu oraz bezpieczen-
stwu konsumentdow.

27 — Okolicznosci faktyczne z wyroku w sprawie Damga-
ard wystapily w 2003 r. Trybunal dokonal zatem analizy
tytutu VIII dyrektywy 2001/83 w jego oryginalnej wersji
zawierajacej art. 94. Jednak gdy sprawa trafita przed oblicze
Trybunatu, bylo juz wiadomo, ze nowy tytut VIIla zostanie
wlaczony do dyrektywy 2001/83. I tak rzecznik generalny
Ruiz-Jarabo Colomer, przedstawiajac ramy prawne w swo-
jej opinii, odnosil sie do nowego tytutu VIIla dyrektywy
2001/83. Dlatego tez Trybunal najprawdopodobniej wzigh
pod uwage rzeczona zmiane w swoim wyroku w sprawie
Damgaard albo przynajmniej staral si¢ unikna¢ niezgod-
nosci w tym wzgledzie. Zatem analiza przeprowadzona
przez Trybunal w tej sprawie w odniesieniu do zakresu
oryginalnej wersji tytutu VIII ma znaczenie w odniesieniu
do zakresu tytutu VIIIa w niniejszej sprawie. Stanowisko to
wzmacnia dodatkowo historia legislacyjna tej dyrektywy,
jako ze art. 86 dyrektywy 2001/83 byl to wczeéniej art. 1
rozdziatu I (,Zakres, definicje oraz zasady ogélne”) dyrek-
tywy 92/28, stosowany do dyrektywy 92/28 w calosci.

28 — Motyw 2 preambuly dyrektywy 2001/83; ww. w przypisie 23
wyrok w sprawie Damgaard, pkt 16, 22; wyrok Trybunalu
z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie C-527/07 Generics
(UK), Zb.Orz. s. I-5299, pkt 24.
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61. Celem art. 94 ust. 1 dyrektywy 2001/83
jest zachowanie niezaleznosci i obiektywi-
zmu decyzji podejmowanych przez lekarzy
w zakresie przepisywania produktéw lecz-
niczych i ochrona w ten sposdéb uczciwosci
relacji lekarza z pacjentem, co wynika z histo-
rii legislacyjnej. Dyrektywa 2001/83 skodyfi-
kowala pewna liczbe istniejacych dyrektyw
z dziedziny produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi, w tym dyrektywe 92/28, ktéra
zawierala odpowiednik art. 94 dyrektywy
2001/83*. W odniesieniu do 0s6b wykonuja-
cych zawody medyczne cel dyrektywy 92/28,
o ktérym mowa w jej preambule, polega na
zapewnieniu, zeby osoby uprawnione do
przepisywania produktéw leczniczych posia-
daly cechy umozliwiajace obiektywne wyko-
nywanie ich funkcji bez ulegania wplywom
bezposrednich lub posrednich zachet finan-
sowych ®. Cel ten wyraza obecnie motyw 50
preambuly dyrektywy 2001/83.

62. Niezalezno$¢ lekarzy jasno wynika
z miedzynarodowych i krajowych wytycz-
nych oraz ustaw w sprawie etyki lekarskiej.
Stanowia one, ze misja tradycyjnych publicz-
nych oérodkéw zdrowotnych na wszystkich
poziomach rzadowych jest prowadzenie réz-
nych programéw i dzialan nastawionych na
skuteczne realizowanie konkretnych potrzeb
spoteczenistwa®. Z drugiej strony podstawo-
wym zadaniem lekarzy pozostaje dzialanie
w najlepszym interesie pacjentéw. Zobowia-
zanie to zostalo uznane w wielu miedzyna-

29 — Zobacz ww. pkt 6 i ww. przypis 10.
30 — Zobacz motyw 8 preambuly dyrektywy 92/28.

31 — Oswiadczenie Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy na
temat Promocji Zdrowia (http://www.wma.net/en/
30publications/10policies/h7/index.html), ust. 2.
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rodowych i krajowych wytycznych z zakresu
etyki, w tym w przysiedze Hipokratesa, ktéra
skladaja lekarze, podejmujac praktyke lekar-
ska®. Wytyczne réznia sie od siebie co do
szczegbtow, zakres ich jest jednak taki sam.
W sktad tych wytycznych wchodzi obowig-
zek, zeby lekarz byl obiektywny oraz podej-
mowal niezalezne decyzje w sprawie lecze-
nia pacjentéw lub przepisywania im lekdw.
Wytyczne przestrzegaja przed wszystkim, co
mogloby podwaza¢ lub wplywaé na opinie
lekarza w odniesieniu do wykonywania przez
niego obowiazkéw zawodowych lub mie¢ na
celu korzysci osobiste takie jak zachety ze
strony firm farmaceutycznych®.

63. Warto zauwazy¢, ze nawet Department of
Health twierdzi, iz zachety finansowe nie sta-
nowia odpowiedniego sposobu nagradzania
lekarzy. W swoich ,Strategiach oszczednego
przepisywania $rodkéw leczniczych: Tymcza-
sowe wytyczne dla Primary Care Trusts” De-
partment of Health stwierdza, ze ,wszystkie
$rodki pozyskane w ramach systemu powin-
ny zosta¢ wykorzystane na uslugi zdrowotne,
nie za$ na rzecz pojedynczych oséb. Dobra
praktyke stanowi wlasciwe wykorzystanie

32 — Tre$¢ przysiegi Hipokratesa mozna znalezé w deklaracji
genewskiej (1948) przyjetej przez zgromadzenie ogdlne
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w Genewie, Szwaj-
caria, we wrze$niu 1948 r., w ktérej dokonano préby aktu-
alizacji przysiegi Hipokratesa. Deklaracja ta brzmi: ,troska
o zdrowie chorych bedzie moim pierwszym obowigzkiem’”.

33 — Zgodnie z Miedzynarodowym kodeksem etyki lekarskiej
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy ,lekarz nie moze
otrzymywa¢ zadnych korzysci ani innych zachet finanso-
wych jedynie z uwagi na przyjmowanie pacjentéw lub prze-
pisywanie konkretnych produktéw leczniczych” (http://
www.wma.net/en/30publications/10policies/c8/index.
html).
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$rodkéw finansowych na przyklad na rzecz
pacjentéw gabinetéw lekarskich”

64. Ze uwagi na klarowno$¢ nalezy podkre-
§li¢, ze nie sprzeciwia sie to etyce lekarskiej,
zeby lekarz zwracal uwage na cene produktu
leczniczego, wybierajac leki, ktére zamierza
przepisaé. Moze to by¢ w szczegdlnosci w in-
teresie danego pacjenta w panstwach, w kté-
rych pacjent ponosi w calosci lub w czesci
koszty lekéw*. Nie mozna takze wykluczy¢,
ze lekarze biorg pod uwage wzgledy sprawie-
dliwosci spolecznej i wydajnos¢ finansows,
ktére wymagaja, azeby zwykle niewystarcza-
jace publiczne zasoby finansowe przeznaczo-
ne na opieke zdrowotna zostaly racjonalnie
i skutecznie wykorzystane z uwzglednieniem
dobra pacjentéw. Jednakze etyka lekarska wy-
maga, zeby swobodne uznanie, jakim dyspo-
nuja lekarze w kontekscie przepisywania le-
kéw, nie zostalo ograniczone niestosownymi
motywami nastawionymi na wlasny interes
finansowy.

65. Cel zagwarantowania niezaleznosci leka-
rzy, o ktérym mowa w motywie 5 preambuly

34 — W odréznieniu od innych panstw cztonkowskich w Anglii
i Walii pacjent, jezeli jest zwolniony, nie placi za leki albo
placi wezesniej ustalong przez Department of Health cene.
Cena ta jest zawsze taka sama, bez wzgledu na cene prze-
pisywanego leku. Zatem lekarze nie maja motywacji, zeby
zastanawia¢ sie nad kosztami lekéw ponoszonymi przez
NHS, gdyz nie maja one nigdy wplywu na pacjentéw, co
moze mie¢ miejsce w przypadku systeméw ubezpieczen
spolecznych w innych panstwach czlonkowskich.

dyrektywy 2001/83, moga podwazy¢ nie tyl-
ko przedsiebiorcy sektora farmaceutycznego
kierujacy sie interesami przemyslowymi lub
handlowymi, ale réwniez inne podmioty.

66. Wykladnia art. 94 ust. 1 dyrektywy
2001/83 jako nieznajdujacego zastosowania
do podmiotéw sektora farmaceutycznego
niekierujacych si¢ handlowymi lub przemy-
sfowymi interesami podwazylaby cel art. 94
dyrektywy 2001/83, poniewaz oznaczalaby,
ze podmioty te maja prawo do wywierania
wplywu na przepisywanie lekéw przez le-
karzy w zakazany w art. 94 ust. 1 dyrektywy
2001/83 sposob. Wywotaloby to niepozada-
ny skutek, gdyz w rzeczywisto$ci obok wiadz
publicznych istnieje wiele innych podmiotéw
spoza sektora farmaceutycznego, ktére moga
mie¢ motywacje, azeby wplywaé na prakty-
ke dotyczaca przepisywania lekéw. Na przy-
klad w wielu panstwach cztonkowskich licz-
ne podmioty inne niz firmy farmaceutyczne
i publiczne instytucje opieki zdrowotnej
moga dzieli¢ ciezar finansowy przepisywania
produktéw leczniczych. Dotyczy to miedzy
innymi publicznych, publiczno-prywatnych
i prywatnych zakladéw ubezpieczeri na wy-
padek choroby lub wypadku, pracodawcéw
$wiadczacych ustugi z zakresu medycyny
pracy lub opieki zdrowotnej. Ponadto, jak
zauwaza ABPI, podmioty finansowane przez
panstwo, organizacje charytatywne lub inne
podmioty niemajace celéw zarobkowych ta-
kie jak grupy dzialajace w interesie pacjentéw
moga takze mie¢ powody, zeby podejmo-
waé proby wywierania wplywu na praktyki
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z zakresu przepisywania produktéw leczni-
czych. Wylaczenie tych podmiotéw z zakresu
stosowania art. 94 ust. 1 dyrektywy 2001/83
spowodowaloby, ze inne zasady znajdowalyby
zastosowanie do réznych podmiotéw. Bytoby
to sprzeczne z celem art. 94 ust. 1 dyrektywy
2001/83, to jest celem zachowania obiektyw-
no$ci i niezalezno$ci lekarzy w kontekscie
przepisywania produktéw leczniczych.

67. Kolejnym elementem wartym odnotowa-
nia jest, ze relatywna waga gospodarcza prze-
mystu farmaceutycznego rézni sie od siebie
w poszczeg6lnych panstwach cztonkowskich.
Ponadto istnieja réznice pomiedzy panstwa-
mi czlonkowskimi dotyczace dnia, w ktérym
dany produkt leczniczy objety zostat ochro-
na patentowy, oraz w odniesieniu do stopnia
rozwoju badan i innowacyjno$ci przemystu
farmaceutycznego w tych panistwach pod
wzgledem zestawienia poréwnawczego przy-
wozu z produkcja krajowa. W ramach tej
drugiej kategorii istnieja réznice dotyczace
podzialu na oryginalne markowe, markowe
generyczne oraz po prostu generyczne pro-
dukty lecznicze. Nie mozna wykluczyé, ze
wzgledy polityki przemystowej lub handlowej
moga mie¢ wplyw na wybrane przez paristwo
czlonkowskie podejscie do sposobdw i $rod-
kéw ograniczajacych wydatki danego pan-
stwa na produkty lecznicze. W innym razie
nie byloby potrzeby przyjmowania regulacji
takich jak dyrektywa 89/105.
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68. Wreszcie chcialbym podkresli¢, ze pro-
ponowana przeze mnie wykladnia art. 94
ust. 1 dyrektywy 2001/83 nie stoi na przeszko-
dzie, zeby wladze publiczne nadzorowaty wy-
datki na produkty lecznicze. Zgodnie z uwaga
Komisji, cel realizowany przez systemy moty-
wacyjne dotyczace produktéw leczniczych, to
jest ograniczenie wydatkéw na opieke zdro-
wotng, jest sam w sobie uzasadniony. Nie-
mniej jednak cel ten mozna osiaggnaé na réz-
ne sposoby, ktdre nie sprzeciwiajg si¢ ani nie
podwazaja intereséw chronionych dyrektywa
2001/83. Jak zauwazyl rzecznik generalny
w opinii do wyroku w sprawie Menarini, pan-
stwa czlonkowskie dysponuja wieloma alter-
natywnymi $rodkami w celu kontroli wydat-
kéw na produkty lecznicze. Srodkami tymi
moga by¢, w réznym pofaczeniu: ustalanie
cen przez panstwo, zamrazanie i obnizanie
cen przez panstwo, systemy cen referencyj-
nych lub kwot statych, budzety $rodkéw lecz-
niczych, wykazy pozytywne i negatywne, wy-
dawanie produktéw leczniczych bez recepty,
wylaczanie produktéw leczniczych z systemu
refundacji, a takze zwiekszanie udzialu wlas-
nego i wspieranie lekéw generycznych®.
Wiele z tych srodkéw jest wyraznie dozwolo-
nych w prawie europejskim.

69. Z uwagi na powyzsze wzgledy uwazam,
ze nalezy uznad, iz wladze publiczne wchodza
w zakres art. 94 ust. 1 dyrektywy 2001/83.

35 — Punkty 57 i 58 oraz wspomniana tam analiza Komisji.
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VII — Znaczenie promocji dla celow art. 94
ust. 1 dyrektywy 2001/83

70. W odniesieniu do znaczenia promocji
ABPI twierdzi, ze pojecie to powinno posia-
da¢ swoje naturalne znaczenie: to znaczy, ze
oznacza ono $rodek zachecajacy do uzywania
danego produktu.

71. Zjednoczone Kroélestwo twierdzi, powo-
tujac sie na wyrok w sprawie Damgaard *, ze
definiujac promocje, nalezy mie¢ na wzgle-
dzie caly kontekst, w szczegdlnosci motywy
lezace u podstaw promocji, czyli w niniejszej
sprawie jest to obnizenie wydatkéw na pro-
dukty lecznicze. W zwiazku z czym zdaniem
tego rzadu systemy motywacyjne dotyczace
przepisywania produktéw leczniczych nie
maja charakteru reklamy lub promocji.

72. Narozprawie Komisja wskazala, ze w wy-
roku Damgaard Trybunal musial rozwazy¢

36 — Punkt 24.

wiele czynnikéw w celu stwierdzenia, czy
dana dzialalno$¢ miata charakter reklamy:
sytuacje autora informacji dotyczacej produktu
leczniczego, charakter prowadzonej dzialal-
nosci, tre$¢ informacji oraz ,inne okoliczno-
$ci” Komisja twierdzi, Ze w niniejszej sprawie
tres¢ informacji jest bardzo wazna.

73. Pojecie promocji nie zostalo bezposred-
nio zdefiniowane w dyrektywie 2001/83, ale
stanowi ono zasadniczy element definicji re-
klamy z art. 86 ust. 1 tej dyrektywy. W przepi-
sie tym reklama produktu leczniczego zostata
zdefiniowana jako dowolna forma i) obwoz-
nej informacji, ii) dzialalnosci agitacyjnej
lub iii) motywowania ukierunkowanego na
zachecanie miedzy innymi do przepisywa-
nia produktéw leczniczych. W art. 86 ust. 1
dyrektywy 2001/83 dostarczanie zachet do
przepisywania lub dostarczania produktéw
leczniczych poprzez upominki, propozycje
lub obietnice dowolnej korzysci lub gratyfika-
¢ji, w formie pienieznej lub w naturze, z wy-
jatkiem sytuacji, gdy ich rzeczywista wartos¢
jest znikoma, stanowi przyktad reklamy. Ta-
kie dzialanie jest zakazane na mocy art. 94
ust. 1 dyrektywy 2001/83, gdy produkty lecz-
nicze sa promowane wobec os6b uprawnio-
nych do przepisywania lub dostarczania tych
produktéw.

74. Moim zdaniem sformulowanie ,w przy-
padku gdy produkty lecznicze promuje si¢ wo-
bec 0s6b uprawnionych do ich przepisywania
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lub do dostarczania” z art. 94 ust. 1 dyrekty-
wy 2001/83 odnosi sie do promocji zawartej
w definicji reklamy z art. 86 ust. 1 dyrektywy
2001/83. W tym drugim przepisie promocja
stanowi podstawowy element definicji rekla-
my. W art. 94 ust. 1 dyrektywy 2001/83 stowa
wstepu maja po prostu na celu zdefiniowanie
kontekstu, w ktérym natozony w tym artykule
zakaz ma zastosowanie na zasadzie kontrastu
z osobistymi lub spolecznie akceptowanymi
okoliczno$ciami, w ktérych dozwolone jest
oferowanie upominkéw i korzysci nawet oso-
bom uprawnionym do przepisywania lub do-
starczania produktéw leczniczych.

75. Celem ustalenia, czy dane dzialanie jest
reklamg, Trybunal w wyroku w sprawie Dam-
gaard stwierdzil, ze definicja kladzie nacisk na
cel informacji”. Ponadto rzecznik generalny
zastanawial sie w swojej opinii w tej sprawie,
czy pojecie reklamy z art. 86 ust. 1 dyrektywy
2001/83 nalezy interpretowaé w sposéb su-
biektywny, czy obiektywny *. Rzecznik gene-
ralny podsumowal, ze zasadnicze kryterium
odréznienia reklamy od zwyklej informacji
tkwi w zamierzonym celu: jezeli zamiarem
jest zachecanie do ,przepisywania, dostar-
czania, sprzedazy lub konsumpcji” lekéw,
ma miejsce reklama w rozumieniu dyrekty-
wy 2001/83; jezeli natomiast przekazuje sie

37 — Punkt 20.
38 — Punkty 381 39.
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»czysty” informacje, bez zamiaru promocji,
pozostaje to poza zakresem przepiséw wspol-
notowych dotyczacych reklamy produktéw
leczniczych. Najwieksze znaczenie ma zatem
$wiadomy i bezposredni zamiar osoby doko-
nujacej przekazu. Zdaniem rzecznika gene-
ralnego w sprawie Damgaard, jezeli art. 86
ust. 1 méwi o dziatalnosci ,ukierunkowanej
na zachecanie” do pewnych dzialan, odno-
si sie on tym samym do woli kierujacej tym
dzialaniem i w rezultacie opiera si¢ na kryte-
riach subiektywnych.

76. Celem rozpatrywanych systeméw moty-
wacyjnych dotyczacych przepisywania pro-
duktéw leczniczych jest promocja konkretne-
go leku zawierajacego inny aktywny skladnik,
leku B w zastepstwie za inny konkretny lek,
lek A. Oznacza to réwniez, ze zniecheca sie
lekarzy do przepisywania leku A. Lek B jest
produkowany przez przedsiebiorstwa nalezg-
ce do sektora przemyslu farmaceutycznego.
Systemy motywacyjne dotyczace przepisy-
wania produktéw leczniczych charakteryzuje
zatem $wiadomy i bezpo$redni zamiar pro-
mocji w ramach NHS konkretnych produk-
téw leczniczych kosztem innych produktéw,
nawet jezeli ogélnym celem tych systemoéw
jest oszczedno$¢ srodkéw finansowych oraz
poprawa w ten sposob poziomu ustug z za-
kresu zdrowia publicznego. W istocie Zjed-
noczone Krélestwo przyznalo na rozprawie,
ze celem system6w motywacyjnych jest lep-
sze traktowanie niektérych producentéw
w poréwnaniu do innych.
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77. Jest tak, pomimo ze zazwyczaj wigcej niz
jeden producent wytwarza lek B.

78. W istocie rzecznik generalny w sprawie
Damgaard byt zdania, ze ,na podstawie defi-
nicji zawartej w dyrektywie [2001/83] trudno
jest odmoéwic¢ charakteru reklamowego, na
przyklad kampaniom podejmowanym regu-
larnie przez wtadze publiczne w celu zwiek-
szenia konsumpcji oraz przepisywania gene-
rycznych produktéw leczniczych” Ponadto
snie sg réowniez niezgodne z prawem kam-
panie kierowane do os6b uprawnionych do
wystawiania recept, nawet gdy chodzi o ge-
neryki, ktérych sprzedaz wymaga recepty,
bowiem dyrektywa [2001/83] zakazuje rekla-
my produktéw tego typu wylacznie w przy-
padku, gdy jest ona kierowana do publicznej

wiadomosci”®.

79. Nie wydaje mi sie, azeby sformutowanie
w przypadku gdy produkty lecznicze pro-
muje sie” z art. 94 ust. 1 dyrektywy 2001/83
moglo jedynie oznacza¢ promocje, ktéra ma
miejsce w kontekscie dzialalno$ci handlowej,
nawet jezeli w niektérych wersjach jezyko-
wych tego przepisu pojecie promocji jest opi-
sywane stowami, ktére mozna rozumie¢ jako
odwolujace sie w sposéb dorozumiany do
dziatalno$ci handlowej* — czasami jest na-

39 — Ibidem, przypis 15.

40 — Zobacz przypis 21. Niemieckie stowo ,Verkaufsforde-
rung” stanowi polaczenie siéw ,sprzedaz” i ,promocja”
oraz wydaje sie odsyla¢ do treéci art. 86 ust. 1 dyrektywy
2001/83 [,die Abgabe, den Verkauf (...) von Arzneimitteln
zu fordern”].

wet uzywane stowo bedace synonimem rekla-
my *. W nastepstwie wyroku w sprawie Dam-
gaard taki wniosek wywolalby absurdalny
skutek, gdyz pomimo iz nie byloby to zgodne
z prawem, zeby osoba trzecia reklamowala
dany produkt leczniczy dostepny jedynie na
recepte w drodze informacji na jego temat, to
taka osoba moglaby zgodnie z prawem placic¢
pieniadze lekarzom w celu zachecania ich do
przepisywania tego produktu.

80. Z powyzszych wzgledéw systemy moty-
wacyjne dotyczgce przepisywania produktow
leczniczych opisane w postanowieniu odsy-
fajacym stanowia promocje w rozumieniu
art. 94 ust. 1 dyrektywy 2001/83 i sa w zwigz-
ku z tym zakazane.

81. Z uwagi na klarowno$¢ dodam, ze
w moim przekonaniu ostatnia cze$¢ art. 94
ust. 1 dyrektywy 2001/83 (,chyba ze sa nie-
drogie i wigza sie z praktyka medyczng”) nie
ma znaczenia w niniejszej sprawie. Moim
zdaniem powyzsze wylaczenie odnosi sie
przede wszystkim do upominkéw i §wiadczen
w naturze, nie za$ do korzysci pienieznych ta-
kich jak zachety finansowe. Ponadto systemy

41 — Szwedzka wersja jezykowa stosuje ,marknadsforing” jako
synonim reklamy z tytutu VIII, art. 87 ust. 1 i art. 90 ust. 1
dyrektywy 2001/83. Firiska wersja jezykowa art. 94 ust. 1
uzywa stowa ,mainonta’; ktére stanowi bezposrednie tlu-
maczenie sfowa ,reklama’.

I - 3625



OPINIA N. JAASKINENA — SPRAWA C-62/09

motywacyjne dotyczace przepisywania pro-
duktéw leczniczych maja na celu wywieranie
wplywu na lekarzy w kontekscie przepisywa-
nia przez nich recept, podczas gdy wytaczenie
z ostatniego zdania art. 94 ust. 1 dyrektywy
2001/83 ma na celu wylaczenie nieznacznych
korzysci z zakresu tego przepisu.

VIII — Kwestia lojalnej wspolpracy

82. Na zakonczenie odniose sie do kwestii
lojalnej wspoélpracy podniesionej przez ABPIL.

83. ABPI zwrdcilo uwage, ze Zjednoczone
Krolestwo jako interwenient przedstawilo
uwagi w sprawie Damgaard majace na celu
przyblizenie Trybunatowi kwestii odstepstwa
ze wzgledu na ochrone zdrowia publicznego,
na ktére powotano sie¢ w niniejszej sprawie,
ktdra jednak w sprawie Damgaard nie miala
znaczenia. Zdaniem ABPI, takie postgpowa-
nie Zjednoczonego Kroélestwa wskazuje na
luke w procedurze, w sprawie ktorej Trybu-
nal powinien rozstrzygnaé, gdyz art. 10 WE
i zawarty w nim obowigzek lojalnej wspél-
pracy wymagaja od panstwa czlonkowskiego
znajdujacego sie w takiej sytuacji, zeby poin-
formowalo sad krajowy oraz zaangazowana
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strong o swoim zamiarze przedstawienia
uwag w sprawie odestania prejudycjalnego na
podstawie art. 234 WE w podobnej sprawie.

84. Nie wydaje mi sig, zeby Trybunal musial
zaja¢ stanowisko w tej kwestii.

85. Mozliwos¢ przedstawienia uwag przy-
stugujaca paristwu czlonkowskiemu w poste-
powaniu o wydanie orzeczenia w trybie pre-
judycjalnym wynika ze statutu Trybunatu®.
System ten znajduje uzasadnienie w statusie
panstw czlonkowskich jako stron traktatéw
oraz w tym, ze moga one przedstawi¢ Try-
bunatowi uzyteczne informacje dotyczace
prawa krajowego i innych istotnych kwestii
prawnych i faktycznych.

86. Kwestia tego, czy taka mozliwos¢ jest
niekorzystna wzgledem jednej ze stron
w poZniejszym postepowaniu, gdyz podmiot
prywatny nie mogl przedstawié¢ swojego sta-
nowiska w tym wczesniejszym postepowa-
niu w sprawie wydania orzeczenia w trybie

42 — Artykut 40 statutu Trybunalu Sprawiedliwosci.
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prejudycjalnym, stanowi przedmiot pod-
legajacy rozstrzygnieciu przez sad krajowy
w oparciu o prawo krajowe.

z prawa Unii Europejskiej ogélnego obowigz-
ku informowania stron w innym postepowa-
niu krajowym lub odpowiednio innych sadéw

krajowych w przedmiocie uwag przedstawio-
nych przez nich w postepowaniu o wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym przed
Trybunalem w kwestiach podobnych lub
takich samych wzgledem takowych kwestii
podniesionych w postepowaniu przed sadem
krajowym. W wielu panstwach czionkow-
skich moze sie okaza¢ niemozliwe, zeby rzad
posiadal wiedze na temat takich postepowan
przed réznymi sadami tego panstwa.

87. W moim przekonaniu rzady panstw
czlonkowskich nie maja  wynikajacego

IX — Whnioski

88. Na podstawie powyzszej analizy proponuje, zeby Trybunal odpowiedzial High
Court w nastepujacy sposob:

»Artykut 94 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi stoi na przeszkodzie temu, zeby w celu ograniczenia
swoich wydatkéw na produkty lecznicze instytucja publiczna nalezaca do krajowego
systemu opieki zdrowotnej wprowadzita system, ktéry oferuje zachety finansowe ga-
binetom lekarskim (ktdre z kolei moga dostarczaé korzysci finansowe przepisujacym
produkty lecznicze lekarzom), zeby przepisywali oni objety systemem motywacyj-
nym konkretny produkt leczniczy, ktéry stanowi:

a) inny niz wczesniej przepisany pacjentowi przez lekarza produkt leczniczy; lub

I - 3627



OPINIA N. JAASKINENA — SPRAWA C-62/09

b) inny produkt leczniczy niz ten, ktéry w innym razie mdgtby zostaé przepisany
pacjentowi, gdyby nie istniejacy system motywacyjny,

w sytuacji gdy ten inny produkt leczniczy nalezy do tej samej kategorii terapeutycznej
produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu danego przypadku pacjenta”
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