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Rozsudek ve véci C-62/09
Association of the British Pharmaceutical Industry v. Medicines and
Tisk a informace Healthcare Products Regulatory Agency

Organy verejné moci mohou Iékarim nabizet penézité vyhody na podporu
predepisovani levnéjsich léc€ivych pripravki

Tyto organy jsou v8ak povinny ovéfit, Ze takovy pobidkovy program odpovida objektivnim
nediskriminacnim kritériim, a dale jsou povinny zvefejnit terapeuticka hodnoceni tohoto programu

Smérnice o humannich I&&ivych pfipravcich' v ramci propagace légivych pripravkil Iékardm nebo
Iékarnikim zakazuje dodat, nabizet nebo pfislibit témto osobam penézité vyhody nebo vécny
prospéch.

Vnitrostatni organy ochrany vefejného zdravi v Anglii a ve Walesu zavedly za ucelem snizeni
verejnych vydaju na IéCivé pripravky finanéni pobidkovy program, jehoz cilem je, aby Iékafi svym
pacientim predepisovali levnéjsi I&Civé pfipravky stejné terapeutické tfidy. V nékterych pfipadech
vSak mlze mit pfedepsani levnéjSiho léCivého prostfedku s jinou ucinnou latkou pro pacienta
nepfiznivé nasledky. V projednavané véci se jedna zejména o predepisovani statind — latek
pouzivanych ke sniZzeni hladiny cholesterolu.

High Court of Justice (England & Wales) polozil Soudnimu dvoru otazku, zda zdkaz finanénich
pobidek obsaZeny ve smérnici brani programu pouzivanému v Anglii a Walesu.

Soudni dvar ve svém rozsudku z dnesniho dne konstatuje, Ze zakaz obsazeny ve smérnici se tyka
predevSim propagacnich aktivit farmaceutického priamyslu a ma za cil zabranit propagacnim
akcim, které by mohly u lékafu vzbudit ekonomicky zajem na predepisovani IéCivych pFipravku.

Tento zakaz se naopak nevztahuje na vnitrostatni organy ochrany vefejného zdravi, které jsou
samy odpovédné za zajisténi uplatfiovani smérnice a za stanoveni priorit politiky vefejného zdravi,
zejména za racionalizaci vefejnych vydaju pfidélenych na tuto politiku.

Soudni dvar v tomto ohledu uvadi, Zze zdravotni politika stanovena clenskym statem a vefejné
vydaje v této oblasti nesleduji dosazeni zisku nebo komer¢ni uCely. Nelze proto mit za to, Ze
ucelem zkoumaného finanéniho pobidkového programu, ktery se takové politiky tyka, je podpora
propagace prodeje léCivych prFipravkd. Kromé toho, tento program nemlze predstavovat
nebezpeci pro vefejné zdravi, nebot terapeuticka hodnota podporovanych IéCivych pfipravku je
neustale sledovana organy vefejné moci.

Za téchto podminek tedy uvedené organy mohou na zakladé posouzeni terapeutické hodnoty
léCivych pfipravka s ohledem na vydaje z vefejného rozpoctu ur€it, zda urcité IéCivé pripravky
obsahujici danou ucinnou latku jsou, pokud jde o vefejné finance, vhodnéjSi nez jiné |écivé
pfipravky, které obsahuji jinou ucinnou latku, ale patfi do stejné terapeutické tridy.

Soudni dvdr nicméné pfipomina, Zze organy vefejné moci jsou povinny podnikatelim ve
farmaceutickém pramyslu poskytnout informace prokazujici, ze dany program odpovida
objektivnim kritériim a Ze nedochazi k Zzadné diskriminaci mezi tuzemskymi IéCivymi pfFipravky a

' Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se
humannich Ié€ivych pfipravki (UF. vést. L 311, s. 67), ve znéni smérnice Parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne
31. bfezna 2004 (UF. vést. L 136, s. 34).
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pfipravky pochazejicimi z jinych &lenskych statl. Tyto organy jsou ostatné povinny takovy program
zvefejnit a témto podnikatelum zpfistupnit hodnoceni, kterymi se stanovi terapeutické ekvivalence
mezi dostupnymi ucinnymi latkami patficimi do terapeutické tfidy, jez je pfedmétem uvedeného
programu.

Vzhledem ke véem témto Uvaham Soudni dvir rozhodl, ze zkoumany finanéni pobidkovy program
je slucitelny se smérnici a Ze krom toho nema nepfiznivy vliv na objektivitu pfedepisujicich Iékar.

UPOZORNENI: Zadost o rozhodnuti o predb&zné otazce umoziiuje soudiim &lenskych statd, aby v ramci
sporu, ktery projednavaiji, polozily Soudnimu dvoru otazky tykajici se vykladu prava Unie nebo platnosti aktu
Unie. Soudni dvar nerozhoduje ve sporu pred vnitrostatnim soudem. Vnitrostatni soud musi véc rozhodnout
v souladu s rozhodnutim Soudniho dvora. Toto rozhodnuti je stejné tak zavazné pro ostatni vnitrostatni
soudy, které pfipadné budou projednavat podobny problém.

Neoficialni dokument pro potfeby sdélovacich prostredku, ktery nezavazuje Soudni dvdir.
Uplné znéni rozsudku se zverejfiuje na internetové strance CURIA v den vyhlaseni.
Kontaktni osoba pro tisk: Balazs Lehoczki @ (+352) 4303 5499


http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=CS&Submit=rechercher&numaff=C-62/09

