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Organy administracji publicznej moga zachecac¢ lekarzy do przepisywania tanszych
produktow leczniczych za pomoca korzysci finansowych

Roéwnoczesdnie organy te zobowigzane sq upewnic sie, po pierwsze, zZe taki system zachet oparty
Jest na obiektywnych i wolnych od dyskryminacji kryteriach oraz, po drugie, ujawnic w
szczegdlnosci oceny terapeutyczne dotyczgce takiego systemu

Dyrektywa dotyczaca produktéw leczniczych stosowanych u ludzi' zakazuje dostarczania,
oferowania lub obiecywania lekarzom lub farmaceutom jakichkolwiek korzysci pienieznych lub
korzysci w naturze przy okazji promowania wobec nich lekéw.

W celu ograniczenia wydatkéw publicznych na $rodki lecznicze, krajowe organy administracji
publicznej wtasciwe w sprawach zdrowia publicznego w Anglii i Walii ustanowity system zachet
finansowych, majgcych skfoni¢ lekarzy do przepisywania swym pacjentom tanszych lekow w
ramach tej samej kategorii terapeutycznej. Niemniej jednak wybor tanszego leku, zawierajgcego
inng substancje czynng moze, w pewnych wypadkach, mie¢ ujemne skutki dla pacjenta. Niniejsza
sprawa dotyczy przede wszystkim przepisywania statyn — substancji stuzacych obnizeniu poziomu
cholesterolu.

High Court of Justice (England and Wales) zwrdcit sie do Trybunatu Sprawiedliwosci z pytaniem,
czy zakaz stosowania zachet finansowych zawarty w dyrektywie odnosi sie do systemu
stosowanego w Anglii i Walii.

W swym dzisiejszym wyroku Trybunat stwierdzit, Ze zakaz zawarty w dyrektywie dotyczy gtéwnie
dziatan promocyjnych, podejmowanych przez przemyst farmaceutyczny i ma on na celu
uniemozliwienie praktyk promocyjnych, ktére mogtyby spowodowac, ze lekarze przy przepisywaniu
lekow kierowaliby sie interesem gospodarczym.

Zakaz ten nie odnosi sie natomiast do krajowych organéw administracji publicznej wtasciwych w
sprawach zdrowia publicznego, ktérych zadaniem jest czuwanie nad stosowaniem dyrektywy oraz
okreslanie priorytetowych obszaréw dziatania w ramach polityki ochrony zdrowia publicznego, w
szczegolnosci w odniesieniu do racjonalizacji wydatkow publicznych przeznaczonych na cele tej
polityki.

W tym wzgledzie Trybunat zauwazyt, Zze polityka ochrony zdrowia okreslana przez panstwo
cztonkowskie oraz wydatki publiczne w tej dziedzinie nie stuzg jakiemukolwiek celowi
zarobkowemu czy komercyjnemu. Dlatego tez analizowany system zachet finansowych, ktory
stanowi czes¢ takiej polityki, nie moze zosta¢ uznany za przejaw komercyjnej promocji srodkow
leczniczych. Nie mozna tez wykaza¢ zadnego zagrozenia dla zdrowia publicznego ze strony tego
systemu, poniewaz wartos¢ terapeutyczna promowanych lekéw znajduje sie pod statym nadzorem
organow administracji publiczne;.

W tych okolicznosciach dopuszczalne jest, by wspomniane organy, na podstawie oceny waloréow
terapeutycznych lekéw w zaleznosci od ich ciezaru dla budzetu publicznego, okreslaty, czy pewne

! Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67) zmieniona na mocy
dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136, s. 34).
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leki zawierajgce dang substancje czynng sa, z punktu widzenia finanséw publicznych, bardziej
pozadane niz inne leki zawierajgce inng substancje czynng, ale nalezace do tej samej kategorii
terapeutycznej.

Trybunat przypomniat jednak, ze na organach administracji publicznej cigzy obowigzek
udostepniania przedsiebiorcom z sektora przemystu farmaceutycznego informacji wykazujacych,
ze sporny system oparty jest na obiektywnych kryteriach, a takze ze nie dochodzi do dyskryminac;ji
na szkode lekéw pochodzacych z innych panstw cztonkowskich w poréwnaniu z lekami krajowymi.
Organy administracji publicznej sg takze zobowigzane do ujawnienia takiego systemu, jak rowniez
do udostepnienia wspomnianym przedsiebiorcom ocen wykazujgcych rownowaznosé
terapeutyczng dostepnych substancji czynnych nalezacych do kategorii terapeutycznej objetej
omawianym systemem.

Zwazywszy na ogot powyzszych rozwazan Trybunat orzeki, ze analizowany system zachet
finansowych jest zgodny z dyrektywa, a ponadto ze nie wplywa on w ujemny sposob na
obiektywnos¢é lekarzy wystawiajacych recepty.

PRZYPOMNIENIE : Procedura odestania prejudycjalnego umozliwia sadom panstw czlonkowskich, w
sytuacji, gdy rozpatrujg okreslong sprawe, na zwrocenie sie do Trybunatu z pytaniem dotyczacym wyktadni
prawa Unii albo waznosci aktu Unii. Trybunat nie rozstrzyga sprawy krajowej. To zadaniem sadu krajowego
jest jej rozstrzygniecie w zgodzie z orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to jest tak samo wigzace dla innych
sadéw krajowych, w wypadku, gdy natrafig na podobne zagadnienie.

Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktory nie wigze Trybunatu Sprawiedliwosci.
Petny tekst wyroku znajduje sie na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia.
Kontakt prasowy: Ireneusz Kolowca & (+352) 4303 2793
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