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Rozsudok vo veci C-62/09
Association of the British Pharmaceutical Industry/Medicines and Healthcare
Tlac a informacie Products Regulatory Agency

Verejné organy mézu ponukat’ lekarom finanéné vyhody ako podnet
na predpisovanie lacnejsSich liekov

Tieto organy su vSak povinné na jednej strane ubezpedit sa, Ze tento systém podnetov sa opiera
0 objektivne nediskriminacné kritéria a na druhej strane zverejnit najmé terapeutické posudenia
tykajuce sa systému

Smernica o humannych liekoch' zakazuje v ramci propagacie liekov u lekarov alebo lekarnikov,
poskytovat, ponukat alebo sflubovat im penazné alebo vecné vyhody.

S cielom znizenia verejnych vydavkov v oblasti liekov vnutroStatne organy ochrany zdravia
verejnosti v Anglicku a Walese zaviedli systém finanénych podnetov s cielom, aby lekari
predpisovali svojim pacientom lieky, ktoré su lacnejSie ako iné, patriace do tej istej terapeutickej
triedy. To, Zze sa vyberie lacnejSi liek, ktorého ucinna latka je odliSna, by vSak mohlo v urcitych
pripadoch mat negativne désledky na pacienta. V tejto veci ide o predpisovanie statinov — latok,
ktoré sluzia na znizenie cholesterolu.

High Court of Justice (England and Wales) sa pyta Sudneho dvora, €i systém uplatiiovany
v Anglicku a vo Walese je v rozpore so zakazom financnych podnetov obsiahnutym v smernici.

Vo svojom dneSnom rozsudku Sudny dvor konStatuje, ze zdkaz v smernici sa tyka v zasade
¢innosti propagacie vykonavanych farmaceutickym priemyslom ajeho cielom je zabranit
propagacnym praktikam, ktoré by mohli vzbudit' u lekarov hospodarsky prospech pri predpisovani
liekov.

Na druhej strane, tento zakaz sa netyka vnutrodtatnych organov ochrany zdravia verejnosti, ktoré
su samotné zodpovedné dbat na uplatfiovanie smernice a definovat akéné priority politiky v oblasti
zdravia verejnosti, najma pokial ide o racionalizaciu verejnych vydavkov na tuato politiku.

V tejto suvislosti Sudny dvor poznamenal, Ze politika zdravia definovana c&lenskym Statom
a verejné vydavky v tejto oblasti nesleduju ciel zisku alebo obchodny ciel. Preto skimany systém
finanénych podnetov, ktory patri do takej politiky, nemozno povazovat za taky, Ze by patril do
ramca obchodnej propagacie liekov. NavySe, pokial ide o tento systém, nemozno tvrdit, Ze existuje
riziko pre zdravie verejnosti, kedZe terapeuticka hodnota uprednostnenych liekov je stale
kontrolovana verejnymi organmi.

Za tychto okolnosti je vhodné, aby tieto organy uréili na zaklade posudenia terapeutickej hodnoty
liekov v zavislosti od ich nakladov pre verejny rozpocet, &i su niektoré lieky obsahujuce danu
ucinnu latku z hladiska verejnych financii vhodnejSie ako iné lieky, obsahujuce odlisnu u&innu
latku, ale patriace do tej istej terapeutickej triedy.

Sudny dvor vS8ak pripomina, Zze verejné organy su povinné poskytnit odbornikom
z farmaceutického priemyslu informacie preukazujuce, Ze predmetny systém sa opiera
o objektivne kritéria a Ze nedochadza k diskriminacii liekov pochadzajucich zinych clenskych

' Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6.novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik
spoloCenstva o humannych liekoch (U.v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenenej a doplnenej smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004 (U. v. EU L 136, s. 34; Mim. vyd. 13/034, s. 262).
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Statov vo vztahu k vnutrostatnym liekom. Okrem toho musia tieto organy zverejnit’ tento systém
a takisto dat’ k dispozicii tymto odbornikom posudenia stanovujuce terapeuticku rovnovahu medzi
disponibilnymi u€innymi latkami patriacimi do terapeutickej triedy, ktora je predmetom systému.

Vzhladom na vSetky tieto okolnosti Sudny dvor rozhodol, ze skimany systém finanénych podnetov
je zluCitelny so smernicou aze okrem toho nema negativny vplyv na objektivitu lekarov
predpisujucich lieky.

UPOZORNENIE: Navrh na zacCatie prejudicialneho konania umozfiuje sudom ¢&lenskych Statov v ramci
sporu, ktory rozhoduju, polozit Sidnemu dvoru otazky o vyklade prava Unie alebo o platnosti aktu prava
Unie. Sudny dvor nerozhoduje vnutro$tatny spor. Vnuatro$tatnemu stdu prindlezi, aby rozhodol pravnu vec
v sulade s rozhodnutim Sudneho dvora. Tymto rozhodnutim su rovnako viazané ostatné vnutrostatne sudne
organy, na ktoré bol podany navrh s podobnym problémom.

Neoficidlny dokument pre potreby médii, ktory nezavézuje Sudny dvor.
Uplné znenie rozsudku sa uverejfiuje na internetovej stranke CURIA v deri vyhlasenia rozsudku.
Kontaktna osoba pre tla¢: Balazs Lehdczki & (+352) 4303 5499
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http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=SK&Submit=rechercher&numaff=C-62/09

