ASSOCIATION OF THE BRITISH PHARMACEUTICAL INDUSTRY

CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
NIILO JAASKINEN
prezentate la 11 februarie 2010*

I — Introducere

1. Prezenta trimitere preliminara priveste
interpretarea articolului 94 alineatul (1) din
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman® (denumiti in
continuare ,Directiva 2001/83”). Prevederea
in cauzd interzice promovarea medicamen-
telor prin oferirea de cadouri, avantaje pecu-
niare sau beneficii in naturd unor persoane
calificate sa le prescrie sau si le elibereze,
cu exceptia cazului in care aceste mijloace
au o valoare simbolicd si sunt relevante pen-
tru practica medicald. Intrebarea adresati
priveste programele de stimulare a prescri-
erii instituite de casele primare de asigurari
de sanitate (Primary Care Trusts, denumite
in continuare ,PCT”)3 urmirindu-se in spe-
cial clarificarea aspectului dacé respectivele
programe intrd sub incidenta si sunt contrare
prevederilor articolului 94 alineatul (1) din
Directiva 2001/83.

2. Actiunea principala se inscrie in contextul
mai larg al unei sarcini in continué crestere

1 — Limba originala: engleza.

2 — JOL 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3.

3 — PCT-urile fac parte din National Health Service (Serviciul
National de Sanitate, denumit in continuare ,NHS”) din
Anglia.

care preseaza asupra fondurilor publice, cau-
zatd de introducerea de noi medicamente
pe piata farmaceuticelor. In anumite cazuri,
astfel de noi medicamente sunt extrem de
scumpe, ducind la majorarea cheltuielilor de
tratament per pacient. Chiar si in cazul unor
medicamente noi cu preturi moderate, ,valoa-
rea terapeuticd addugatd’, prin comparatie
cu produse aparute mai demult si mult mai
ieftine, poate fi extrem de limitata sau inexis-
tentd pentru majoritatea pacientilor. Cu toate
acestea, nu se poate nega cd medicamentele
mai eficace pot duce la scaderea cheltuielilor
totale cu sinitatea publica.

3. Trebuie deopotriva amintit cd, desi detin o
pondere relativ redusa in cadrul cheltuielilor
totale din domeniul sanatatii publice®, cheltu-
ielile directe cu produsele medicale se afld in
continua crestere. Prin urmare, nu este deloc

4 — Cifrele bazate pe Sistemul de Contabilitate in Sanitate al
OCDE (http://www.oecd.org/document/8/0,3343,en_2649_
33929 2742536_1_1_1_37407,00.html) arati ci, in statele
OCDE incluse in statistica, costul medicamentelor prescrise
pacientilor in sistem ambulatoriu reprezinta intre 13,22 %
(Danemarca) si 36,26 % (Ungaria) din totalul cheltuielilor de
sanatate. A se vedea ,Total Health Expenditure by ICHA-HC
Healthcare Function, 2006’ anexi la pagina sus-mentionata.
Astfel cum a indicat Regatul Unit in observatiile sale scrise,
cheltuielile cu medicamentele primare reprezinti, in Regatul
Unit, aproximativ 8-9 % din cheltuielile totale ale NHS, mai
exact circa 8 miliarde GBP anual.
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surprinzétor ci autoritatile din statele mem-
bre au adoptat diferite masuri pentru tempe-
rarea acestor tendinte. Hotararea Menarini®
prezinta cel mai recent exemplu de astfel de
masuri Curtii.

II — Cadrul legal

A — Dreptul Uniunii Europene®

4. Articolul 95 CE constituie temeiul legal
pentru adoptarea unor masuri comunitare de
apropiere a prevederilor cu putere de lege sau
a actelor administrative ale statelor membre
care au ca obiect instituirea si functionarea
pietei interne. La formularea de propuneri
in temeiul acestui articol, cu privire, intre
altele, la, sanitate, la siguranti si la protectia

5 — Hotararea Curtii din 2 aprilie 2009, A. Menarini si altii,
C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 si C-400/07, Rep.,
p. [-2495. Pentru o descriere amanuntita a diferitelor mésuri
adoptate de statele membre pentru limitarea cheltuielilor cu
medicamentele, a se vedea ,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 — Intrucat trimiterea preliminari in prezenta cauza a fost
transmisa inainte de intrarea in vigoare a Tratatului privind
Functionarea Uniunii Europene (JO 2008, C 115, p. 47), au
fost pastrate in intregul cuprins al textului trimiterile la arti-
colele din Tratatul instituind Comunitatea Europeana (JO
2002, C 325, p. 33).
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consumatorilor, Comisia trebuie sa aiba in
vedere un nivel ridicat de protectie.

5. Articolul 152 CE prevede:

»(1) In definirea si punerea in aplicare a tutu-
ror politicilor si actiunilor Comunitatii se asi-
gurd un nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane.

Actiunea Comunititii, care completeaza poli-
ticile nationale, are in vedere imbunétatirea
sanatatii publice si prevenirea bolilor si
afectiunilor umane, precum si a cauzelor
de pericol pentru sinitatea umand. Aceastd
actiune cuprinde, de asemenea, combaterea
marilor epidemii, favorizand cercetarea cau-
zelor, a transmiterii si prevenirii acestora,
precum si informarea si educatia in materie
de sénatate.

(5) Actiunea Comunitatii in domeniul
sanatatii  publice respectd pe deplin
responsabilitatile statelor membre in ceea ce
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priveste organizarea si prestarea serviciilor de
sandtate si de ingrijire medicale”

Directiva 2001/83

6. Potrivit considerentului (1) al Directivei
2001/83, aceasta a asigurat codificarea si reu-
nirea intr-un text unic a directivelor de apro-
piere a prevederilor cu putere de lege sau a
actelor administrative privind medicamen-
tele de uz uman, intre care se numéra Direc-
tiva 92/28/CEE a Consiliului din 31 martie
1992 privind publicitatea medicamentelor de
uz uman (denumita in continuare ,Directiva
92/28”)".

7. Considerentele (2), (47) si (50) ale Directi-
vei 2001/83 prevad:

Obiectivul esential al normelor care
reglementeazd productia, distributia
si utilizarea medicamentelor trebuie si
fie protejarea sanitatii publice.

7 — JOL113,p. 13.

[...]

(47) Publicitatea pentru medicamente
adresatd persoanelor calificate sa le
prescrie sau sd le elibereze contribuie la
informarea acestor persoane. Cu toate
acestea, aceasta publicitate ar trebui sa
se supund unor conditii stricte si unei
supravegheri eficiente, inspirdndu-se,
in special, din activititile desfasurate
in cadrul Consiliului Europei.

(50) Persoanele calificate sd prescrie medi-
camente trebuie si fie capabile sa inde-
plineasca functia respectivd in mod
obiectiv, fird a fi influentate de stimu-

lente financiare directe sau indirecte.”

8. Articolul 4 alineatul (3) din Directiva
2001/83 indica:

»Dispozitiile prezentei directive nu afecteaza
competentele autorittilor statelor membre
cu privire la stabilirea preturilor medicamen-
telor sau la includerea acestora in domeniul de

I - 3607



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL JAASKINEN — CAUZA C-62/09

aplicare al programelor nationale de asigurari
de sanitate, elaborate pe baza conditiilor de
sdnatate, economice si sociale”

9. Titlul VIII, intitulat ,Publicitatea’, cuprin-
dea initial articolele 86-100 din Directiva
2001/83, care au ca obiect publicitatea si
informarea publicului larg precum si a per-
soanelor calificate si prescrie medicamente.

10. Articolul 86 alineatul (1) din titlul VIII
din Directiva 2001/83® prevede:

Jn sensul prezentului titlu, «publicitatea
pentru medicamente» include orice forma de
informare la domiciliu, prin contact direct,
activititi de prospectare sau de stimulare
destinate sd promoveze prescrierea, elibera-
rea, vanzarea sau consumul de medicamente;
publicitatea pentru medicamente include in
special:

— publicitatea pentru medicamente desti-
nata publicului larg;

8 — Articolul 86 din Directiva 2001/83 corespunde, in esenta,
articolului 1 din Directiva 92/28.
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— publicitatea pentru medicamente desti-
naté persoanelor calificate sa le prescrie
sau sa le elibereze;

— acordarea de stimulente pentru prescri-
erea sau eliberarea de medicamente prin
acordarea, oferirea sau promiterea unor
avantaje sau bonificatii, in bani sau in
naturd, cu exceptia cazului in care aces-
tea au o valoare simbolica;

11. Un nou titlu VIIIa, denumit ,Informare
si publicitate’, a fost introdus in cadrul Direc-
tivei 2001/83 prin Directiva 2004/27/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din
31 martie 2004 de modificare a Directivei
2001/83/CE de instituire a unui cod comu-
nitar cu privire la medicamentele de uz
uman’ in vederea clarificirii domeniului de
aplicare al Directivei 2001/83 si a definitiilor
din aceasta. Noul titlu VIIIa consti in artico-
lele 88a-100, debutand cu articolul 88a, care
priveste viitoarea strategie de informare a
Comisiei care sa asigure o informare de cali-
tate, obiectiva, fiabild si nepublicitard cu pri-
vire la medicamente.

9 — JOL 136, p. 34, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 116.
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12. Articolul 94 alineatul (1), cuprins in pre-
zent in titlu VIIla din Directiva 2001/83',
prevede:

,In cazul in care medicamentele sunt promo-
vate unor persoane calificate si le prescrie
sau sa le elibereze, persoanelor in cauzd nu
li se pot furniza, oferi sau promite cadouri,
avantaje pecuniare sau beneficii in natura, cu
exceptia cazului in care acestea au o valoare
simbolicd si sunt relevante pentru practica
medicala sau farmaceuticd”

Directiva 89/105/CEE

13. Directiva 89/105/CEE a Consiliului din
21 decembrie 1988 privind transparenta
masurilor de reglementare a pretului medica-
mentelor de uz uman si a includerii acestora in
domeniul de aplicare al sistemelor nationale
ale asigurdrilor de sinitate" (denumitd in
continuare ,Directiva 89/105”) instituie un
cadru procedural in domeniul mésurilor
nationale de control al preturilor medica-
mentelor de uz uman sau de restrangere a
gamei de medicamente acoperite de sistemele
nationale ale asigurarilor de sanatate.

10 — Articolul 94 din Directiva 2001/83 corespunde, in esenta,
articolului 9 din Directiva 92/28.
11 — JO 1989, L 40, p. 8.

III — Situatia de fapt

14. The Association of the British Pharma-
ceutical Industry (Asociatia operatorilor din
industria farmaceuticd britanicid, denumita
in continuare ,ABPI”) este o asociatie care
reprezintd companii farmaceutice nationale
si internationale cu activitate in Regatul
Unit. Aceasta a formulat la High Court o
actiune impotriva Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (Agentiei de
Reglementare in domeniul Medicamente-
lor si al Produselor de Sanitate, denumita
in continuare ,MHRA”), o agentie executivi
din cadrul Departamentului Sanatatii, ale
cérei atributii includ garantarea respecti-
rii legislatiei interne si a Uniunii Europene
cu privire la publicitatea si la promovarea
medicamentelor.

15. In Anglia si in Tara Galilor, Secretary of
State for Health (Secretarul de stat pentru
Sanitate) este responsabil cu asigurarea unui
serviciu national de sanitate global. Serviciile
medicale sunt finantate local de PCT-uri in
Anglia si de Local Health Boards (Consiliile
locale in domeniul Sanitatii) in Tara Gali-
lor. General practitioner practice (cabinetele
medicilor generalisti, denumite in continuare
»,GP practice”) reprezinti cabinete ale unor
grupédri de medici generalisti sau cabinete
individuale ale acestora (denumiti in continu-
are ,medici”) care au incheiat un contract cu
o PCT pentru oferirea de servicii medicale.

16. Medicii si alti specialisti din domeniul
sandtatii au fost investiti cu dreptul de a eli-
bera retete medicale. In cazul in care elibe-
reazd retete acoperite de National Healthcare
System (Sistemul national de sanitate, denu-
mit in continuare ,NHS”), acestia trebuie s&
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se conformeze regulilor stabilite de NHS si
controalelor asupra activitatii de prescriere.
Totodaté, trebuie si respecte codurile de con-
duitd profesionald emise de General Medical
Council (Consiliul Medical General), organ
pe langd care se efectueaza inregistrarea
doctorilor in vederea practicarii medicinei
in Regatul Unit si care asigurd indeplinirea
standardelor corespunzatoare in practicarea
medicinei.

17. Ca parte a politicii generale de redu-
cere a cheltuielilor totale cu medicamentele,
PCT-urile au introdus o serie de stimulente
financiare pentru a-i determina pe medici s
prescrie retete intr-un anumit mod. In esents,
existd doud tipuri de programe: cele care
recompenseazid medicii pentru prescrierea
unor medicamente determinate (,programe
de stimulare a prescrierii”), precum si cele
care recompenseazi medicii pentru prescrie-
rea de medicamente generice. Intrebarea pre-
liminari adresati are ca obiect numai primul
tip de programe.

18. Programele de stimulare a prescrierii
se aplica atit noilor retete, cu privire la care
medicii sunt incurajati sa favorizeze anu-
mite medicamente determinate care apartin
aceleiasi clase terapeutice ca medicamentele
ce ar fi putut fi prescrise in lipsa programu-
lui respectiv, cat si retetelor deja eliberate,
cu privire la care medicii sunt incurajati si
schimbe medicamentele pe care le prescriu in
prezent unui pacient.
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19. PCT-urile definesc echivalentele terape-
utice ale medicamentelor din aceeasi clasi
terapeutica potrivit instructiunilor emise de
National Institute for Health and Clinical
Excellence (Institutul National pentru Cali-
tatea Clinica si Sanitard), care pot indica de
asemenea dacd un anumit medicament este
suficient de eficace incat si justifice costul de
achizitionare si dacd un medicament este, in
general, preferabil in acest temei.

20. La 3 iulie 2006, ABPI a transmis MHRA o
scrisoare prin care exprima o serie de temeri
cu privire la programele de stimulare a pre-
scrierii aplicate de PCT-uri. In rispunsul for-
mulat, MHRA a indicat (dupa ce anterior
sustinuse contrariul) cd in prezent considera
cé articolul 94 din Directiva 2001/83 acoperea
numai programele de promovare de naturd
comerciala. Nefiind de acord cu aceast inter-
pretare a articolului 94 din Directiva 2001/83,
ABPI a formulat o actiune la instanta de tri-
mitere prin care urmérea si se stabileascd
legalitatea pozitiei adoptate de MHRA.

21. Intrucat a considerat ci interpretarea
articolului 94 alineatul (1) din Directiva
2001/83 este necesara pentru pronuntarea
solutiei in cauzd, High Court a hotérat sa
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suspende procedura si si adreseze Curtii de
Justitie urmatoarea intrebare:

LArticolul [94 alineatul (1)] din Directiva
2001/83/CE se opune posibilitatii ca, in vede-
rea reducerii cheltuielilor totale cu medi-
camentele, un organism public din cadrul
serviciilor nationale de saniatate publicd si
poatd puna in aplicare un program prin care
se oferd stimulente financiare cabinetelor
medicale (care pot, la randul lor, si confere
un avantaj pecuniar medicului care prescrie)
pentru a prescrie un medicament anume
determinat inclus in programul de stimulare,
care este:

a) fie un alt medicament eliberat pe bazi
de retetd decét cel prescris anterior de
medic pacientului,

b) fie un alt medicament eliberat pe bazi
de retetd decét cel pe care medicul ar fi
putut sa il prescrie pacientului in lipsa
programului de stimulare,

in cazul in care un asemenea medicament
diferit eliberat pe baza de reteta face parte
din aceeasi clasa terapeutica de medicamente
utilizate pentru tratarea afectiunii specifice a
pacientului?”

22. Decizia de trimitere a fost primita la grefa
Curtii la 13 februarie 2009.

23. ABPI, guvernele ceh, eston, olandez, spa-
niol si al Regatului Unit, precum si Comisia
au depus observatii scrise.

24. La sedinta din 10 decembrie 2009 au par-
ticipat si au formulat observatii orale toate
partile care au depus observatii scrise, cu
exceptia guvernului eston. In plus, guvernul
francez, care nu depusese observatii scrise, a
prezentat argumente orale.

IV — Sfera de aplicare a prezentei cauze

25. Pentru inceput, este important si se defi-
neascd sfera de aplicare a prezentei cauze.
Trebuie subliniat cd aceasta nu priveste sub-
stituirea generica.

26. Programele de stimulare a prescrierii au
ca obiectiv incurajarea medicilor care pre-
scriu sau intentioneaza sd prescrie in prezent
medicamente desemnate in mod specific
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medicamente ,tip A” sd inceapd si prescrie
medicamente desemnate in mod specific
stip B” (care apartin aceleiasi clase terapeu-
tice), ori de céte ori este posibil.

27. Astfel cum a confirmat Regatul Unit in
cadrul sedintei, medicamentele tip A sunt
protejate prin marca, fiind in vigoare brevete
care le privesc, si, prin urmare, sunt produse
de o singurd companie. Nu este insi si cazul
medicamentelor tip B, pentru care breve-
tele nu mai sunt in vigoare sau nu au existat
niciodata. Medicamentele tip B sunt, asadar,
produse si introduse pe piatd de diferiti
producatori.

28. Cu toate acestea, respectiva inlocuire
a medicamentelor nu constituie o substi-
tuire genericd. Aceasta din urma constd in
inlocuirea unui medicament protejat prin
marcd cu un medicament generic echivalent
care contine aceeasi substantd activd. Acest
mecanism este cunoscut sub denumirea
»principiul activ”. Asadar, substituirea are loc
intre doud variante comerciale ale aceluiasi
medicament.

29. Astfel cum reiese in mod clar din intre-
barea preliminard, prezenta cauzd are in
vedere inlocuirea unui medicament determi-
nat cu un alt medicament determinat in mod
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specific, care contine o altd substanta activa.
Curtii nu i se solicitd sa se pronunte cu privire
la aplicabilitatea articolului 94 alineatul (1)
cu privire la programele de incurajare a sub-
stituirii generice cu medicamente continand
aceeasi substanta activa.

V — Observatii preliminare

30. Partile invocd o multitudine de argu-
mente legale in sustinerea pozitiilor adoptate,
care pot fi clasificate in esenta in doud cate-
gorii de rationament juridic: una referitoare
la politica in domeniu, iar cealaltd intemeiata
pe un principiu de drept™.

31. Regatul Unit si celelalte state membre
interveniente adoptd o pozitie ce ar putea
fi caracterizatd ca intemeiatd pe politica in
domeniu. In esents, acestea pretind ci drep-
tul Uniunii Europene recunoaste competenta
unui stat membru de a defini propriul sistem
de sandtate publicd in functie de necesitétile
populatiei sale, de resursele publice disponi-
bile si de conceptiile privind justitia sociald
care impun ca resursele in mod inevitabil
limitate disponibile pentru ingrijirea medi-
cald sa fie utilizate in cel mai eficient mod

12 — Cu privire la distinctia dintre politici si principii de drept, a
se vedea Ronald Dworkin, ,Taking Rights Seriously” (Har-
vard University Press, Seventeenth printing 1999), p. 22
si23.
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posibil, pentru a garanta tuturor existenta
unui sistem de sanitate publica global si de
nivel ridicat. Acest rationament coroborat
cu argumente privind lucrérile pregatitoare
ale Directivei 2001/83 determind partile
mentionate s conchida ca articolul 94 ali-
neatul (1) din Directiva 2001/83 nu se aplici,
ori cel putin nu se opune, masurilor adoptate
de autoritatile publice in contextul limitarii
majoririi cheltuielilor in domeniul medical.

32. Pe de alta parte, ABPI si Comisia sustin
o interpretare a articolului 94 alineatul (1)
din Directiva 2001/83 intemeiatd pe argu-
mente deduse din principiul protejérii
intereselor pacientilor ca obligatie legald
primordialda a personalului din domeniul
medical. In esenti, aceste pérti sustin ci
interdictia de la articolul 94 alineatul (1) din
Directiva 2001/83 are ca scop mentinerea
independentei si a obiectivititii medicilor la
momentul prescrierii de medicamente prin
eliminarea interventiei unor stimulente eco-
nomice neadecvate. Prin urmare, ratio legis a
prevederii mentionate este protejarea pacien-
tului prin garantarea faptului cé actul prescri-
erii are la baza exclusiv considerente neutre
si profesioniste, in beneficiul pacientului,
fara ca medicul s urmaireascd vreun motiv
personal necuvenit. Privite din aceastd pers-
pectivd, stimulentele economice asigurate
de autoritétile publice se pot dovedi la fel de
ddunitoare ca remuneratia sau alte avantaje
economice oferite medicilor de companiile
din domeniul productiei sau al comercializa-
rii de medicamente.

33. Inainte de a cerceta in profunzime fiecare
dintre cele doud argumentatii prezentate,
dorim sa analizdm teza guvernului Regatu-
lui Unit cu privire la motivatia ABPI in for-
mularea actiunii principale. In observatiile
prezentate, Regatul Unit aratd ca ABPI repre-
zintd interesele comerciale ale companiilor
farmaceutice care produc si introduc pe piati
medicamente mai scumpe, protejate prin
mdrci. Aceasta nu urmadreste, asadar, in opi-
nia exprimatd de Regatul Unit, mentinerea
independentei medicilor sau siguranta
pacientilor, ci are ca obiectiv maximizarea
numarului de retete si, prin urmare, vinzarea
de medicamente produse si comercializate de
membrii séi.

34. In opinia noastra, din punct de vedere
legal, motivatia de naturd partizanid a ABPI
este lipsitd de relevanta. Ca domeniu de acti-
vitate comerciald, industria farmaceutica este
una legald, utild societétii si chiar incurajati
de legislatia Uniunii Europene. Prin urmare,
un element inerent al ordinii economice a
Uniunii Europene, ce are ca scop o piatd des-
chisd cu o concurenta liberd?, il reprezinta
acela ca operatorii economici privati urma-
resc un scop lucrativ. Aceasta logica se aplica
deopotriva industriei farmaceutice.

13 — Articolul 119 TFUE (fostul articol 4 CE).
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35. Mai mult, chiar daca in alte state mem-
bre par sa existd anumite forme de programe
de stimulare financiard in vederea reducerii
cheltuielilor medicale, datele arata ca Regatul
Unit ar fi singurul stat membru in care sunt
previzute programe care presupun substitu-
irea unor medicamente expres desemnate'*.

VI — Domeniul de aplicare al articolului
94 alineatul (1) din Directiva 2001/83

A — Derogarea previzutd la articolul 4 ali-
neatul (3) din Directiva 2001/83

36. Primul argument prezentat de Regatul
Unit in sustinerea interpretérii pe care o da
Directivei 2001/83 priveste responsabilitatile

14 — In cadrul sedintei, Comisia a aritat ci majoritatea progra-
melor de stimulare include stabilirea unui buget pe care
cabinetul GP practice nu il poate depasi. Guvernul olandez
a indicat ca aplica astfel de programe, fira a oferi totusi
detalii suplimentare cu privire la acestea. Franta a aratat ci
autorititile franceze au introdus un sistem similar celui din
Regatul Unit in luna martie 2009. In cadrul acestui sistem,
medicul incheie un contract cu casele de asigurare, fiind de
acord si prescrie medicamente mai ieftine pentru a asigura
eficienta activitatii de prescriere. In contraprestatie, casa de
asigurare pliteste medicului o anumita suma.
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ce revin statelor membre in temeiul articolu-
lui 152 CE.

37. Regatul Unit arata ci, in cazul in care
s-ar considera ci articolul 94 alineatul (1)
din Directiva 2001/83 se aplica autoritatilor
publice, s-ar restrdnge marja de apreciere de
care se bucuré statele membre in temeiul arti-
colului 152 CE in adoptarea prevederilor de
drept intern in ceea ce priveste organizarea
si prestarea serviciilor de sanitate si de ingri-
jire medicala. Guvernul mentionat sustine ca
angajarea medicilor, prescrierea de medica-
mente si nivelul cheltuielilor publice cu medi-
camentele reprezintd elemente importate ale
modului de organizare si de prestare a servi-
ciilor de sanatate publica in legaturd cu care
statele membre se bucurd de o largd putere
de apreciere in temeiul articolului 152 aline-
atul (5) CE.

38. Regatul Unit indicd deopotriva cid arti-
colul 4 alineatul (3) din Directiva 2001/83
recunoaste dreptul de a controla cheltuielile
prin exceptarea anumitor tipuri de masuri
adoptate pentru controlarea cheltuielilor
publice cu medicamentele. In acest mod, pare
sé indice ca articolul 4 alineatul (3) din Direc-
tiva 2001/83 reprezinta o derogare generald
de la regulile pietei interne in contextul mésu-
rilor din domeniul sdnétatii publice menite s&
reduci cheltuielile cu medicamentele.
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39. Potrivit articolului 152 CE, actiunea
Comunitétii in domeniul sanététii publice tre-
buie sd respecte pe deplin responsabilitatile
statelor membre in ceea ce priveste organi-
zarea si prestarea serviciilor de sinatate si de
ingrijire medicala'. Totusi, astfel cum a indi-
cat in mod constant Curtea, in exercitarea
acestei competente, statele membre trebuie
sa respecte dreptul comunitar®,

40. In plus, trebuie amintit ci Directiva
2001/83 a fost adoptata in temeiul articolu-
lui 95 CE ca o misurd din domeniul pietei
interne.

41. Din aceste motive, nu suntem convinsi
cé articolul 152 CE ar determina excluderea
autoritatilor publice din domeniul de aplicare
al articolului 94 alineatul (1) din Directiva
2001/83.

42. Tot astfel, nu avem convingerea ca artico-
lul 4 alineatul (3) din Directiva 2001/83 poate

15 — Articolul 152 alineatul (5) CE.

16 — A se vedea Hotararea Menarini, citatd la nota de subsol 5,
punctele 19 si 20, precum si jurisprudenta citata.

constitui un alt argument in acest sens. Pre-
vederea mentionata instituie douad exceptii
clare: stabilirea de preturi pentru medica-
mente si includerea acestora in domeniul de
aplicare al sistemelor nationale de asiguriri
de sanitate. In prezenta cauzi, programele de
stimulare a prescrierii nu constituie o masura
de reglementare a preturilor medicamen-
telor: PCT-urile nu adopta decizii de fixare
a preturilor, ci iau decizii pe baza preturilor
stabilite. In mod similar, nu se poate afirma ci
programele de stimulare a prescrierii repre-
zintd masuri de includere a unor medica-
mente in domeniul de aplicare al sistemelor
nationale ale asigurérilor de sanatate. Progra-
mele de stimulare a prescrierii au ca obiectiv
s influenteze modul de utilizare a medica-
mentelor deja incluse in sistemele nationale
de asigurari de sanitate.

43. Prin urmare, prezenta cauzi nu poate fi
evaluatd din perspectiva prevederilor artico-
lului 4 alineatul (3) din Directiva 2001/83.

44. Formularea de la articolul 4 alineatul (3)
din Directiva 2001/83 reflecta titlul Directivei
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89/105, indicidnd ca acoperd acelasi dome-
niu ca Directiva 89/105Y. In opinia noastr,
articolul 4 alineatul (3) din Directiva 2001/83
este, prin urmare, o trimitere la Directiva
89/105, chiar daci aceastd directivd nu este
mentionatd in mod expres'®. Astfel, atunci
cand adopta oricare dintre masurile enume-
rate la articolul 4 alineatul (3) din Directiva
2001/83, statele membre trebuie sd inde-
plineascd cerintele prevazute in Directiva
89/105.

45. Chiar daca ar fi posibil si se eludeze for-
mularea explicitd de la articolul 4 alineatul (3)
din Directiva 2001/83, respectivele programe
de stimulare a prescrierii nu indeplinesc
cerintele prevazute in Directiva 89/105, deoa-
rece nu prezintd garantiile cerute de aceasta.

46. Obiectivul Directivei 89/105 este spo-
rirea gradului de transparentd in modul in
care statele membre stabilesc preturi sau
supravegheazd aranjamentele de stabilire a
preturilor pentru a atenua problemele cau-

17 — A se vedea, de exemplu, articolul 1 din Directiva 89/105,
care mentioneaza ,controlul pretului medicamentelor” si
ylimitarea gamei de medicamente cuprinse in sistemele lor
de asigurari sociale”.

18 — Articolul 4 din Directiva 2001/83 indica, cu un nivel varia-
bil de precizie lingvistici, domeniile neafectate de Directiva
2001/83.
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zate de diferentele dintre sistemele nationale
de stabilire a preturilor si de asigurari de
sandtate asupra bunei functioniri a pietei
interne a medicamentelor. Directiva 89/105
nu urmareste sa stabileascd norme care afec-
teaza politicile acelor state membre. Aceasta
stabileste numai procedurile care trebuie
urmate atunci cand se iau decizii referitoare
la preturile medicamentelor si la includerea
acestora in sistemele nationale de asigurari de
sdndtate.

47. Atunci cand un stat membru ia o deci-
zie care se inscrie in domeniul de aplicare al
Directivei 89/105, trebuie sa informeze pro-
ducétorul cu privire la decizia adoptati, la
motivele acesteia, precum si la cdile de atac
care ii stau la dispozitie’. De asemenea, tre-
buie s& comunice Comisiei o lista a medica-
mentelor acoperite de mésura respectivd, in
conformitate cu procedurile previazute de
Directiva 89/105%.

48. Programele de stimulare a prescrierii in
cauzd nu au fost notificate Comisiei in con-
formitate cu Directiva 89/105. Pe de alta
parte, dupa cum a declarat Regatul Unit
in cadrul sedintei, autorititile publice nu

19 — A se vedea, de exempluy, articolul 3 alineatele (1) si (2) din
Directiva 89/105.
20 — A se vedea, de exemplu, articolul 2 alineatul (3), articolul 3

alineatul (3), articolul 6 alineatele (3) si (4), articolul 7 ali-
neatul (4) si articolul 8 alineatele (1) si (2) din Directiva
89/105.
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informeaza producitorii cu privire la astfel de
programe. Desi aparent in legislatia nationald
existd mijloace pentru obtinerea de astfel de
informatii si se previd cai de atac in justitie
aflate la dispozitia lor, producatorii afectati
nu par s fie informati de PCT asupra progra-
melor de stimulare a prescrierii, ci li se cere sa
afle astfel de informatii ei insisi. Prin urmare,
impresia noastra este ca sistemul in vigoare in
Regatul Unit nu a fost planificat tindnd seama
de Directiva 89/105.

49. In sfarsit, articolul 4 alineatul (3) din
Directiva 2001/83 nu prevede o derogare
generald de la regulile pietei interne, in con-
textul masurilor in domeniul sénatétii publice
menite sd limiteze cheltuielile cu medica-
mente, astfel cum sustine Regatul Unit.
Directiva 89/105 defineste ciile de control al
preturilor nationale ale medicamentelor, iar
includerea acestora in sistemele de asiguriri
de sanatate poate fi adaptatd, in aceastd etapa
de dezvoltare a dreptului Uniunii Europene,
la cerintele pietei interne.

50. De aceea, nu ne declarim convinsi ci
articolul 4 alineatul (3) din Directiva 2001/83
sau Directiva 89/105 presupune cé activitatile
autoritatilor publice, ca atare, sunt exceptate
din domeniul de aplicare al dispozitiilor spe-
ciale din titlul VIIIa din Directiva 2001/83.

B — Lucrdrile pregdtitoare si finalitatea arti-
colului 94 alineatul (1) din Directiva 2001/83

51. Al doilea argument avansat pentru a
exclude autoritatile publice din domeniul
de aplicare al articolului 94 alineatul (1) din
Directiva 2001/83 se refer la lucrarile prega-
titoare ale acesteia.

52. Este adevarat ca articolul 94 alineatul (1)
din Directiva 2001/83 nu exclude in mod
expres autorititile publice din domeniul de
aplicare al directivei. Articolul mentionat
nu prevede cine sunt destinatarii. Cu toate
acestea, existd elemente care indica faptul
ca dispozitia ar fi avut, initial, in vedere in
principal activititile comerciale. In anumite
versiuni lingvistice, de exemplu, conceptul
spromovare” este exprimat in termeni care ar
putea fi interpretati ca ficand trimitere impli-
citd la activitatile comerciale®.

53. In sustinerea acestui punct de vedere,
Regatul Unit face trimitere la consideren-
tul (47) al Directivei 2001/83, care se refera
la activititile desfasurate in cadrul Consiliului

21 — De exemplu, versiunea in limba germanid mentioneazi
#Verkaufsforderung’, iar versiunea in limba suedezi,
»marknadsféring”.
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Europei. Guvernul considerd ca, astfel, se
face trimitere la Rezolutia AP (82) 1 a Comi-
tetului de Ministri al Consiliului Europei
adoptatd la 2 iunie 1982 cu privire la regle-
mentirile in domeniul informatiilor pri-
vind medicamentele si publicitatea acestora
adresata persoanelor calificate sé le prescrie
sau si le elibereze®® [denumitd in continu-
are ,Rezolutia AP (82) 17]. Articolul 1 al
Rezolutiei AP (82) 1 prevede ca dispozitiile
sale ,se referd la materialele promotionale,
elaborate in scopuri comerciale, in favoarea
unui medicament”.

54. In cadrul sedintei, Comisia a mentionat
cd, in preambulul Directivei 2001/83, conside-
rentul (47) nu se referd la Rezolutia AP (82) 1
in mod explicit si cd trimiterile la activitatile
Consiliului Europei ar trebui sa fie interpre-
tate ca o sursd de inspiratie generala pentru
titlurile VIII si VIIIa ale Directivei 2001/83. In
opinia sa, s-a decis in fapt, mai exact in cauza
Damgaard®, cd Directiva 2001/83 se aplicd
organismelor fard scop lucrativ, iar Regatul
Unit accepta aceasta teza.

55. In opinia noastra, intrucat a facut trimi-
tere la lucririle Consiliului Europei, se poate
prezuma ca legiuitorul a avut ca scop promo-
varea medicamentelor. Cu toate acestea, nici

22 — Consiliul Europei, Comitetul de Ministri (Acord partial in
domeniile social si al sanatatii), adoptat in cadrul celei de a
348-a reuniuni a ministrilor delegati.

23 — Hotérérea din 2 aprilie 2009, Damgaard, C-421/07, Rep.,
p. 1-2629.
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modul de redactare a titlurilor VIII si VIIIa
ale Directivei 2001/83, in general, nici Arti-
colul 94 alineatul (1) din aceasta directivi, in
special, spre deosebire de Rezolutia AP (82) 1,
nu se limiteaz la activitatile comerciale. Con-
sideram cd se poate deduce din ticerea cu
privire la acest aspect ci legiuitorul, constient
fiind de posibilitatea de a restrange sfera de
aplicare a acestor dispozitii la persoanele care
desfasoara activitati comerciale, a ales in mod
deliberat s nu impund o astfel de restrictie.
Avocatul general a exprimat aceeasi opinie in
cauza Damgaard, concluzionind cd in mod
constient legiuitorul nu a previzut dispozitii
in aceastd privinti**. Consideram ca faptul
ca nu se prevede nimic in acest sens demon-
streazi ca articolul 94 alineatul (1) din Direc-
tiva 2001/83 poate avea o sfera de aplicare
mai largd decat prevederea corespunzatoare
din Rezolutia AP (82) 1.

56. In cadrul sedintei, guvernul francez a
subliniat ca o interpretare sistematica a arti-
colelor 91-96 din Directiva 2001/83 ar dovedi
ca articolul 94 alineatul (1) din directivd nu
are in vedere autoritatile publice.

57. Nu putem fi de acord cu aceastd conclu-
zie. In cadrul articolului 93 alineatele (2) si (3),
destinatarul este in mod clar indicat. In cazul
celorlalte prevederi mentionate de guvernul

24 — Punctele 57-61.
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francez, nu se indicd un destinatar specific,
desi in cele mai multe cazuri activitétile intre-
prinderilor care produc si comercializeaza
medicamente pot fi considerate a fi princi-
pala tintd a reglementérii. Asadar, interpre-
tarea sistematica a acestor prevederi nu duce
la rezultate care si se impuna ca evidente in
ceea ce priveste domeniul de aplicare al arti-
colului 94 alineatul (1) din Directiva 2001/83.

58. In cauza Damgaard, Curtea trebuia si
defineasca sfera de aplicare ratione personae
a articolului 86 din titlul VIII din Directiva
2001/83. Aspectul dedus judecitii Curtii era
acela daca o serie de comunicéri din partea
unui tert neaflat in legétura cu productia, cu
introducerea pe piatd sau cu distributia de
medicamente se incadrau in domeniul de
aplicare al titlului VIII in versiunea sa initiala.
Curtea a conferit prevederii in cauzi o inter-
pretare extensivd, declardnd ca Directiva
2001/83 nu impune cerinta ca mesajul sa fie
difuzat in cadrul unei activitati comerciale sau
industriale ori de o persoana care desfasoara
activititi comerciale pentru a constitui publi-
citate. Motivarea deciziei in acest sens aréta
ci Directiva 2001/83 nu excludea in mod
expres o astfel de concluzie®, iar publicita-
tea de acest tip poate dduna séndtétii publice,
a cérei protejare este obiectivul esential al
Directivei 2001/83%.

59. Aceasta demonstreazd ca cei carora le
sunt aplicabile titlurile VIII si VIIIa in vigoare

25 — Hotérarea Damgaard, punctul 21.
26 — Ibidem, punctul 22.

in prezent ale Directivei 2001/83 nu sunt in
mod necesar persoanele asociate industriei
farmaceutice. Astfel, dupd cum a indicat
avocatul general in cauza Damgaard, arti-
colul 86 alineatul (1) din Directiva 2001/83
evidentiaza scopul activitatii, fira a acorda
importanta partii ce are sarcina de a aduce la
indeplinire acest scop?.

60. Atunci cand se analizeazd domeniul de
aplicare ratione personae al articolului 94 ali-
neatul (1) din Directiva 2001/83, este impor-
tant s se ia in considerare finalitatea acestei
prevederi. Scopul primordial al Directivei
2001/83 este protejarea sdnitatii publice®.
Din aceastd perspectivd, prevederile din
cadrul titlurilor VIII si VIIIa au ca scop sd
garanteze ci promovarea medicamentelor nu
pune in pericol sdnatatea publica si siguranta
consumatorilor.

27 — Faptele in cauza Damgaard au avut loc in anul 2003. Asadar,
Curtea a analizat titlul VIII din Directiva 2001/83 in versiu-
nea sa originald, care includea articolul 94. Cu toate acestea,
la momentul judecirii cauzei de catre Curte, se stia deja ci
urma si fie introdus un nou titlu VIIIa in cadrul Directivei
2001/83. Astfel, Concluziile prezentate de avocatul general
Ruiz-Jarabo Colomer ficeau trimitere la noul titlu VIIIa din
Directiva 2001/83 la stabilirea cadrului legal. Din aceasti
perspectiva, nu este imposibil ca modificarea respectiva sa
fi fost avuta in vedere in cauza Damgaard sau cel putin sa se
fi avut in vedere evitarea contradictiilor cu noul titlu. Prin
urmare, analiza Curtii in cauza mentionatd, cu privire la
domeniul de aplicare al titlului VIII initial, este relevanti si
pentru analizarea domeniului de aplicare al titlului VIIIa in
prezenta cauza. Mai mult, aceasta ipoteza este confirmata
de lucririle pregititoare la directiva, intrucét articolul 86
din Directiva 2001/83 era initial articolul 1 din capitolul I
(,Domeniu de aplicare, definitii si principii generale”) din
Directiva 92/28, care se aplica intregii Directive 92/28.

28 — Considerentul (2) al Directivei 2001/83, Hotararea Damga-
ard, citata la nota de subsol 23, punctele 16 si 23, Hotéréarea
din 18 junie 2009, Generics (UK), C-527/07, Rep., p. I-5259,
punctul 24.
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61. Obiectivul articolului 94 alineatul (1)
din Directiva 2001/83 este mentinerea
independentei si a obiectivitatii deciziilor in
materie de prescriere luate de medic si, asadar,
protejarea integritatii relatiei dintre medic si
pacient. Aceasta se poate deduce din cerceta-
rea lucrarilor pregititoare. Directiva 2001/83
a codificat o serie de directive existente in
domeniul medicamentelor de uz uman, intre
care se numara si Directiva 92/28, care inclu-
dea echivalentul articolului 94 din Directiva
2001/83%. Finalitatea Directivei 92/28 in
privinta personalului din domeniul sénatétii
era, astfel cum se preciza in preambul, garan-
tarea faptului cd persoanele calificate sa pre-
scrie medicamente erau apte sd indeplineasca
aceste atributii in mod obiectiv, fari a se ldsa
influentate de stimulente financiare directe
sau indirecte®. Acest obiectiv este in prezent
exprimat in considerentul (50) al Directivei
2001/83.

62. Importanta independentei medi-
cilor reiese ca evidenta din orientirile
internationale si nationale si din legile pri-
vind etica medicald. Acestea prevad ca
rolul traditional al agentiilor din domeniul
sanatatii publice la toate nivelurile autoritétii
publice include o varietate de programe si de
activitati orientate spre nevoile identificate
ale populatiei si spre dezvoltarea capacititii
de a indeplini aceste functii in mod efici-
ent®. Pe de altd parte, responsabilitatea

29 — A sevedea punctul 6 de mai sus si nota de subsol 10.

30 — Considerentul (8) al Directivei 92/28.

31 — Declaratia Asociatiei Medicale Mondiale cu pri-
vire al Promovarea Sanatatii (http://www.wma.net/
en/30publications/10policies/h7/index.html), al doilea
paragraf.
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principald a medicilor rdimane actiunea in
interesul pacientilor. Aceasta indatorire este
recunoscutd in cadrul multor linii directoare
internationale si nationale privind etica pro-
fesionald, precum si in juraméantul lui Hipo-
crate, pronuntat de medici la intrarea in
profesie®”. Liniile directoare in cauzd difera
cu privire la detalii, insa temele majore sunt
comune. Toate aceste linii directoare includ
datoria medicilor de a-si pastra obiectivi-
tatea si de a-si folosi capacitatea de ratiune
independentd in tratarea pacientilor sau
atunci cind prescriu medicamente. Liniile
directoare atrag atentia asupra oricarui ele-
ment ce ar putea afecta sau influenta decizia
unui medic in desfisurarea activitatilor sau
determina obtinerea unui profit personal,
cum ar fi stimulentele oferite de companiile
farmaceutice®.

63. Este interesant de remarcat ca si Depar-
tamentul Sénatétii recunoaste ci stimulentele
financiare nu reprezintd mijloace adecvate
pentru recompensarea medicilor individu-
ali. In documentul intitulat ,,Strategii pentru
obtinerea unui raport eficient cost-rezultate
in metodele de prescriere: Orientéri provizo-
rii pentru Primary Care Trusts’, se prevede:
»[t]oate platile in cadrul unui sistem ar trebui
sd aiba ca destinatar conturile cabinetelor, iar
nu persoane fizice. O buna practica in materie

32 — Textul juramantului lui Hipocrate poate fi gisit in Declaratia
de la Geneva (1948) adoptatid de Adunarea Generald a
Organizatiei Medicale Mondiale la Geneva, Elvetia, in luna
septembrie 1948, care si-a propus modernizarea juraman-
tului. Aceasta declaratie incepe cu urmitoarele cuvinte:
»[s]anatatea pacientului meu va fi principala mea preocupare”.

33 — Potrivit Codului international al eticii medicale al Asociatiei
Medicale Mondiale, ,[u|n medic nu va primi niciun bene-
ficiu financiar sau alte stimulente numai pentru a trimite
pacienti sau pentru a prescrie anumite medicamente”
(http://www.wma.net/en/30publications/10policies/c8/
index.html).
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o reprezinta specificarea modului adecvat de
utilizarea a banilor, de exemplu, in beneficiul
pacientilor cabinetului”

64. Din considerente de claritate, trebuie s
subliniem cd nu este impotriva eticii medicale
ca un medic sd acorde atentie pretului unui
produs atunci cand decide ce medicament sa
prescrie. Acest lucru poate fi tocmai in inte-
resul pacientului, in térile in care pacientul
trebuie si suporte, in intregime sau partial,
costul medicamentelor?!. De asemenea, nu se
poate exclude faptul cd medicii iau in consi-
derare aspecte legate de justitia sociala si de
eficienta cheltuielilor, care impun ca resursele
limitate disponibile pentru ingrijirea sdnatétii
sa fie utilizate in mod rational si potrivit per-
ceptelor economice, tinind seama de inte-
resele tuturor pacientilor. Cu toate acestea,
etica medicald presupune ca marja de apre-
ciere de care dispune un medic in contextul
deciziilor de prescriere si nu fie limitatid de
vreun motiv inadecvat tinind de interesele
financiare proprii.

65. Acest obiectiv de garantare a independen-
tei medicului, mentionat in considerentul (50)

34 — Spre deosebire de situatia existenté in multe alte state mem-
bre, in Anglia si in Tara Galilor pacientul fie nu plateste
nimic, daca este scutit, fie plateste un pret fix prestabilit de
Departamentul Sanatatii. Acest pret fix este intotdeauna
acelasi, indiferent de pretul medicamentului prescris.
Asadar, medicii nu sunt in realitate stimulati in niciun mod
sa ia in calcul cheltuielile cu un medicament din partea
NHS, deoarece pacientii nu sunt afectati niciodati perso-
nal, astfel cum ar putea si se intample in alte sisteme de
asiguréri de sanitate din alte state membre.

al Directivei 2001/83, poate fi periclitat nu
numai de operatorii economici cu interese de
naturd industriald sau comerciala in sectorul
farmaceutic, ci si de alte pérti.

66. O interpretare a articolului 94 alinea-
tul (1) din Directiva 2001/83 in sensul ca
nu se aplicd organismelor lipsite de interese
comerciale sau industriale in sectorul far-
maceutic ar periclita atingerea obiectivului
articolului 94 din Directiva 2001/83, intrucat
ar insemna ca unor astfel de entitéti li se per-
mite sd influenteze activitatea de prescriere
prin mijloace interzise potrivit articolului 94
alineatul (1) din Directiva 2001/83. Aceasta ar
duce la un rezultat nesatisfacétor, deoarece, in
realitate, existd, aldturi de autoritatile publice,
o intreagd serie de alte parti din afara sectoru-
lui farmaceutic care ar putea avea un interes
sd influenteze practicile in materie de pre-
scriere. De exempluy, in multe state membre,
si alte parti decit companiile farmaceutice
si autoritatile din domeniul sanététii publice
pot suporta sarcini financiare in materia pre-
scrierii de medicamente. Acest lucru se aplicé
unor organisme cum ar fi institutiile publice,
semipublice sau private de asiguriri de sana-
tate sau de accidente, angajatorii, in contex-
tul asigurarii sanatatii la locul de muncs, si
furnizorii de servicii de sanatate. Pe de altd
parte, astfel cum observa ABPI, o serie de
organisme finantate de stat, de organizatii
de caritate sau nonprofit, cum ar fi grupurile
de interese ale pacientilor, ar putea fi, de ase-
menea, interesate sd incerce si influenteze
practicile in materie de prescriere. Exclude-
rea acestora din domeniul de aplicare al arti-
colului 94 alineatul (1) din Directiva 2001/83
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ar determina aplicarea unor reguli diferite in
functie de partile implicate. Acest rezultat ar
fi contrar obiectivului urmarit de articolul 94
alineatul (1) din Directiva 2001/83, mai exact
de a mentine obiectivitatea si independenta
activitétii de prescriere.

67. Un alt factor demn de remarcat este acela
ca importanta economici relativa a industriei
farmaceutice difera de la un stat membru
la altul. In plus, intre statele membre existi
diferente, in functie de data la care au fost
introduse brevetele care protejeazid medica-
mentele si de ponderea ce revine domeniului
cercetdrii si inovarii in cadrul industriilor far-
maceutice locale, in ceea ce priveste valoarea
comparativd a importurilor si a productiei
interne, si, in cadrul celei de a doua cate-
gorii, in ceea ce priveste repartizarea intre
medicamentele originale inregistrate, medi-
camentele generice inregistrate si produsele
pur generice. Nu poate fi exclusi posibilitatea
ca o serie de considerente de politica indus-
triald sau comerciala si afecteze, de aseme-
nea, abordarea aleasi de un stat membru cu
privire la caile si la mijloacele de limitare a
cheltuielilor sale cu medicamentele. In caz
contrar, nu ar fi fost nevoie sa se adopte acte
normative precum Directiva 89/105.
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68. In sfarsit, dorim si subliniem ci, in
interpretarea pe care o propunem, artico-
lul 94 alineatul (1) din Directiva 2001/83 nu
ar impiedica autoritatile publice si exercite
controlul asupra cheltuielilor cu medicamen-
tele. Astfel cum subliniazd Comisia, scopul
urmdrit de programele de stimulare a pre-
scrierii, si anume reducerea cheltuielilor cu
asistenta medicala, este in sine legitim. Cu
toate acestea, respectivul obiectiv poate fi
atins prin mijloace diferite, care sd nu con-
travind sau sd aducd atingere intereselor
protejate prin Directiva 2001/83. Astfel cum
a ardtat avocatul general in cauza Menarini,
existd multe alte optiuni aflate la dispozitia
statelor membre pentru tinerea sub control
a cheltuielilor. Aceste masuri pot include, in
diferite combinatii, stabilirea centralizatd a
preturilor, inghetarea si reducerile preturilor
de citre stat, sistemele de preturi de referinta
sau de preturi fixe, bugetele speciale in dome-
niul farmaceutic, listele pozitive si negative,
farmaceuticele eliberate fira retetd, elimi-
narea rambursirii pentru unele produse far-
maceutice, contributiile sporite din partea
pacientilor si promovarea medicamentelor
generice®. Multe dintre acestea sunt autori-
zate expres de legislatia Uniunii Europene.

69. Pentru toate motivele expuse mai sus,
concluziondm céd trebuie si se considere
cd autoritatile publice intrd in domeniul de

35 — Punctele 57 si 58, precum si studiul Comisiei mentionat la
acestea.
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aplicare al articolului 94 alineatul (1) din
Directiva 2001/83.

VII — Intelesul notiunii de promovare
in sensul articolului 94 alineatul (1) din
Directiva 2001/83

70. In legiturd cu intelesul notiunii de pro-
movare, ABPI sustine cd termenul ar trebui
sa fie interpretat in sensul sau firesc: 0 masura
prin care se incurajeazd utilizarea unui
produs.

71. Invocand Hotararea Damgaard®, Rega-
tul Unit sustine cd, in ceea ce priveste defi-
nirea notiunii de promovare, trebuie si fie
luat in considerare intregul context, in spe-
cial motivatia de bazi, care in acest caz este
de scadere a cheltuielilor cu medicamentele.
Prin urmare, programele de stimulare a pre-
scrierii nu sunt, in opinia acestui guvern,
cuprinse in sfera publicitétii sau a promovérii.

72. In cadrul sedintei, Comisia a subliniat c,
prin Hotararea Damgaard, s-a stabilit ca este

36 — Punctul 24.

necesar si fie avut in vedere un numar de fac-
tori pentru a decide daca activitatea in cauza
constituia publicitate: situatia autorului unei
comunicéri privind un medicament, natura
activititii desfisurate, continutul mesaju-
lui, precum si ,alte circumstante” Comisia
a remarcat cd, in prezenta cauzi, continutul
mesajului este extrem de relevant.

73. Conceptul de promovare nu este defi-
nit in mod direct in Directiva 2001/83, dar
reprezintd un element esential in definitia
publicitatii de la articolul 86 alineatul (1) din
directiva. In acest articol, publicitatea pentru
medicamente este definita ca orice forma de
(i) informare la domiciliu, (ii) activitati de
prospectare sau (iii) de stimulare destinata
sd promoveze, intre altele, prescrierea de
medicamente. La articolul 86 alineatul (1) din
Directiva 2001/83, acordarea de stimulente
pentru prescrierea sau eliberarea de medica-
mente prin acordarea, oferirea sau promite-
rea unor avantaje ori bonificatii, in bani sau in
naturd, cu exceptia cazului in care acestea au
o valoare simbolici, este citatd ca exemplu de
publicitate. O astfel de conduita este interzisa
in conformitate cu articolul 94 alineatul (1)
din Directiva 2001/83 in cazul in care medi-
camentele sunt promovate unor persoane
calificate sé le prescrie sau s le elibereze.

74. In opinia noastrd, formularea ,in cazul
in care medicamentele sunt promovate
unor persoane calificate si prescrie sau si le

I - 3623



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL JAASKINEN — CAUZA C-62/09

elibereze” de la articolul 94 alineatul (1) din
Directiva 2001/83 face trimitere retrospec-
tiv la promovare ca fiind inclusé in definitia
publicitatii de la articolul 86 alineatul (1)
din Directiva 2001/83. In aceasti din urma
dispozitie, conceptul de promovare reprezinti
un element esential in definirea publicitatii.
La articolul 94 alineatul (1) din Directiva
2001/83 prima tezad incearcd doar sa defi-
neascd contextul in care se aplica interdictia
impusd prin acest articol, spre deosebire de
circumstantele personale sau sociale in care
este legal sd se ofere daruri si avantaje chiar
si persoanelor calificate s prescrie si sa elibe-
reze medicamente.

75. Pentru a stabili dacd o anume activitate
constituie publicitate, Curtea a precizat in
Hotérarea Damgaard cé definitia pune accent
pe scopul mesajului’’. Mai mult, in Conclu-
ziile prezentate, avocatul general a cercetat
dacd notiunea de publicitate de la artico-
lul 86 alineatul (1) din Directiva 2001/83 ar
trebui sa fie interpretatd in mod subiectiv sau
obiectiv®, concluzionand c4, pentru a separa
publicitatea de simpla informare, criteriul
fundamental consta in scopul urmadrit: daca
se urmareste sa se promoveze ,prescrierea,

37 — Punctul 20.
38 — Punctele 38 si 39.
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eliberarea, vinzarea sau consumul” de medi-
camente, va exista publicitate in sensul Direc-
tivei 2001/83; daca, dimpotriva, este transmis
un element de ,,purd” informare, fard intentie
promotionald, acesta nu va intra in dome-
niul de aplicare al normelor comunitare pri-
vind publicitatea pentru medicamente. Prin
urmare, este importantd intentia constienta
si directd a celui care emite mesajul. Potri-
vit avocatului general din cauza Damga-
ard, atunci cand articolul 86 alineatul (1)
mentioneazd o activitate , destinat[a] si pro-
moveze” anumite comportamente, acesta se
referd la vointa care conduce actiunea si are la
bazi, asadar, criterii subiective.

76. Finalitatea programelor de stimulare a
prescrierii in cauza este promovarea anumi-
tor medicamente cu substante active diferite,
medicamentele tip B, ca inlocuitori pentru
alte medicamente determinate, medicamen-
tele tip A. Acest lucru inseamné de asemenea
cd prescrierea de medicamente tip A este
descurajata concret. Medicamentele tip B
sunt produse de intreprinderi din industria
farmaceuticd. Prin urmare, programele de
stimulare a prescrierii au intentia deliberaté
si directa de promovare in cadrul NHS a anu-
mitor medicamente in detrimentul altora,
chiar dacd obiectivul general avut in vedere
este economisirea resurselor bugetare si, pe
aceastd cale, imbunaitatirea furnizarii de ser-
vicii de sanitate publica. De altfel, Regatul
Unit a admis in cadrul sedintei ca ideea de
baza a programelor este favorizarea anumitor
producitori in raport cu altii.
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77. lar aceasta in pofida faptului cg, in mod
obisnuit, medicamentele tip B sunt comercia-
lizate de mai mult de un producator.

78. Astfel, avocatul general din cauza
Damgaard a fost de pirere ca, ,[plotrivit
definitiei din [Directiva 2001/83], este dificil,
de exemplu, sd se nege caracterul publicitar
al campaniilor lansate deseori de autoritatile
publice pentru a promova consumul si pre-
scrierea medicamentelor generice” In plus,
»campaniile care se adreseazi persoanelor ce
prescriu medicamente nu sunt ilegale, chiar
daci acestea se refera la medicamente gene-
rice a cdror vanzare necesita o retetd, intrucat
[Directiva 2001/83] nu interzice publicitatea
pentru acest tip de medicamente decét atunci

cand este destinatd publicului larg”*

79. In ceea ce ne priveste, nu considerim ci
formularea ,in cazul in care medicamentele
sunt promovate” de la articolul 94 alinea-
tul (1) din Directiva 2001/83 ar putea si aibd in
vedere exclusiv promovarea ce are loc in con-
textul activitdtilor comerciale, chiar daca in
unele versiuni lingvistice ale acestei dispozitii
conceptul de promovare este exprimat in
cuvinte care ar putea fi intelese ca facand o
trimitere implicita la activitatile comerciale®,

39 — Ibidem, nota de subsol 15.

40 — A se vedea nota de subsol 21. Termenul din limba germana
,Verkaufsférderung” este alcituit din reunirea cuvintelor
care desemneazd ,vanzarea” si ,promovarea’, fiind astfel
probabil o trimitere la textul articolului 86 alineatul (1) din
Directiva 2001/83 (,,die Abgabe, den Verkauf [...] von Arz-
neimitteln zu fordern”).

uneori chiar prin utilizarea unui sinonim
pentru publicitate*. Dupd pronuntarea Hota-
rarii Damgaard, o astfel de concluzie ar duce
la aparitia rezultatului absurd ca, desi ar fi
ilegal ca o persoanai aflaté in pozitia unui tert
independent si faca publicitate pe calea unei
comunicéri pentru un medicament disponibil
doar pe baza de retetd, ar fi legal ca aceasta
sd ofere bani pentru a determina medicii s&
prescrie respectivul produs.

80. Pentru motivele expuse mai sus, pro-
gramele de stimulare a prescrierii descrise
in decizia de trimitere constituie, in opinia
noastrd, promovare in sensul articolului 94
alineatul (1) din Directiva 2001/83 si sunt, ca
atare, interzise.

81. Din considerente de claritate, ar tre-
bui addugat cd nu suntem de parere ca teza
final a articolului 94 alineatul (1) din Direc-
tiva 2001/83 (,,cu exceptia cazului in care au
o valoare simbolici si sunt relevante pentru
practica medicald”) este relevanta in prezenta
cauzi. In opinia noastri, exceptia mentionata
se referd in principal la cadouri sau la alte
beneficii in naturd, iar nu la avantaje pecuni-
are cum sunt stimulentele financiare. In plus,
programele de stimulare a prescrierii au ca

41 — Versiunea in limba suedeza utilizeaza termenul ,mark-
nadsféring” ca sinonim al publicititii in denumirea titlu-
lui VIII si in articolul 87 alineatul (1) si in articolul 90
alineatul (1) din Directiva 2001/83. Versiunea in limba
finlandeza a articolului 94 alineatul (1) utilizeaza termenul
»mainonta’, ce reprezinta traducerea directd a cuvantului
»publicitate”.
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intentie influentarea medicilor la momen-
tul ludrii unei decizii privind prescrierea,
in timp exceptia mentionatd in ultima teza
a articolului 94 alineatul (1) din Directiva
2001/83 urmaireste si excludd din domeniul
de aplicare al acestei dispozitii avantajele
neinsemnate.

VIII — Chestiunea cooperarii cu buna-
credinta

82. In cele din urma, vom face citeva comen-
tarii cu privire la chestiunea cooperirii cu
buni-credinta evidentiatd de ABPIL

83. ABPI arata ca Regatul Unit a facut uz
de calitatea sa procesuald activd privilegiata
pentru a formula observatii in cauza Damga-
ard, prin care dorea si atraga atentia Curtii
asupra exceptiei privind sanatatea public, la
care s-a facut apel in prezenta cauza, dar care
nu avea nicio relevantd in cauza Damgaard.
Potrivit ABPI, aceastd atitudine a Regatu-
lui Unit demonstreazi o lacuna procedurald
care ar trebui complinitd de Curte, intrucat
articolul 10 CE si obligatia de cooperare cu
buni-credinté pe care o instituie impun unui
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stat membru ca, in situatii similare, si notifice
atat instanta de trimitere de pe teritoriul pro-
priu, cét si partile interesate despre intentia sa
de a formula observatii intr-o trimitere preli-
minara paraleld efectuatd in temeiul articolu-
lui 234 CE.

84. Ne exprimam indoiala asupra necesititii
formulérii de cétre Curte a unui raspuns asu-
pra acestui aspect.

85. Posibilitatea ca un stat membru sa for-
muleze observatii in toate procedurile pri-
vind trimiterile preliminare este previzuta
de Statutul Curtii*’. Un astfel de sistem are
ca justificare statutul acestora ca parti la tra-
tate si faptul cd statele membre se afld intr-o
pozitie care le permite sa furnizeze informatii
utile Curtii cu privire la dreptul intern si alte
date relevante din punct de vedere legal si al
situatiei de fapt.

86. Instanta nationalad este cea care are sar-
cina sd decidd, in temeiul dreptului intern,
in ce misurd aceastd posibilitate a dus, in
realitate, la aplicarea unui tratament dis-
criminatoriu fatd de una dintre pértile la o

42 — Articolul 40 din Statutul Curtii de Justitie.
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procedurd nationald ulterioard, ca rezultat
al incapacitétii unui particular de a exprima
opinii intr-o procedurd anterioard privind o
trimitere preliminara.

87. Nu consideram cd guvernele statelor
membre au, in temeiul dreptului Uniunii

IX — Concluzie

Europene, o obligatie generald de a informa
partile la alte proceduri nationale sau
instantele nationale in cauzd cu privire la
observatiile pe care le-au formulat in proce-
duri privind trimiteri preliminare desfasurate
la Curte, referitor la domenii identice sau
similare celor in discutie in procedura la nivel
national. In multe state membre este practic
imposibil ca guvernul si aibd cunostinta des-
pre astfel de proceduri aflate pe rolul diferite-
lor instante din cadrul respectivului stat.

88. Pe baza rationamentelor prezentate anterior, propunem Curtii sd raspunda la
intrebarea adresatd de High Court dupa cum urmeaza:

»Articolul 94 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman se opune posibilitatii ca, in vederea reducerii cheltuieli-
lor totale cu medicamentele, un organism public din cadrul serviciilor nationale de
sandtate publica si poatd pune in aplicare un program prin care se oferd stimulente
financiare cabinetelor medicale (care pot, la randul lor, s& confere un avantaj pecuniar
medicului care prescrie), pentru a prescrie un medicament specific determinat inclus

in programul de stimulare, care este:

a) fie un alt medicament eliberat pe baza de retetd decat cel prescris anterior de

medic pacientului,
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b) fie un alt medicament eliberat pe baza de retetd decét cel pe care medicul ar fi
putut sd il prescrie pacientului in lipsa programului de stimulare,

in cazul in care un asemenea medicament diferit eliberat pe bazi de reteta face parte
din aceeasi clasa terapeuticd de medicamente utilizate pentru tratarea afectiunii spe-
cifice a pacientului”
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