CONCLUSIONES DEL ABOGADO GENERAL
SR. NIILO JAASKINEN
presentadas el 11 de febrero de 2010 (1)

Asunto C-62/09

The Queen, a instancia de:
Association of the British Pharmaceutical Industry,
contra
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency

[Peticion de decision prejudicial planteada por la High Court of Justice of England
and Wales, Queen’s Bench Division (Administrative Court) (Reino Unido de Gran
Bretafia e Irlanda del Norte)]

«Directiva 2001/83/CE — Articulo 94 — Incentivos econdmicos a las consultas
médicas que prescriben ciertos medicamentos a sus pacientes — Autoridades de
salud publica — Médicos — Libertad de prescripcion»

l. Introduccion

1. Esta peticibn de decisidon prejudicial concierne la interpretacion del
articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cdédigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano. (2) Este precepto prohibe la
promocion de medicamentos a través de primas, ventajas pecuniarias o ventajas
en especie a las personas facultadas para prescribirlos, con excepcién de aquellas
que tengan un valor insignificante y que sean relevantes para la practica de la
medicina. La cuestion planteada se refiere a los sistemas de incentivos a la
prescripcion introducidos por los Primary Care Trusts (Institutos de Asistencia
Primaria; en lo sucesivo «PCT»), (3) concretamente, si éstos estan comprendidos
en el ambito de aplicacion del articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83 y
si son contrarios al mismo.



2. El procedimiento sustanciado ante el érgano jurisdiccional remitente tiene
lugar en el contexto mas amplio de una creciente carga soportada por el erario
publico a causa de la introduccién de nuevos medicamentos en el mercado
farmacéutico. En algunos casos estos nuevos medicamentos pueden llegar a ser
extremadamente caros, ocasionando incrementos en el coste del tratamiento por
paciente. Incluso en los casos en que los medicamentos nuevos tienen precios
mas moderados, su «valor afadido» terapéutico en comparacion con productos
mas antiguos y mas baratos puede ser muy limitado o inexistente para la
mayoria de los pacientes. No obstante, no puede negarse que los medicamentos
mas eficaces pueden reducir el gasto total de la salud publica.

3. Debemos recordar igualmente que, aunque el gasto directo en
medicamentos es relativamente bajo en comparacion con el gasto total del sector
de la salud publica, (4) sufre un incremento constante. Por tanto, no es de
extrafar que las autoridades de los Estados miembros hayan adoptado ciertas
medidas para frenar esta tendencia. La sentencia Menarini (5) es el ejemplo mas
reciente de procedimientos sustanciados ante el Tribunal de Justicia que tratan
de este tipo de medidas.

Il. Marco legal

Derecho de la Unién Europea (6)

4. El articulo 95 CE constituye la base normativa para las medidas
comunitarias relativas a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros que tengan por objeto
el establecimiento y el funcionamiento del mercado interior. La Comisién, en sus
propuestas previstas en ese articulo relativas, entre otras cosas, a la salud,
seguridad y proteccion de los consumidores, se ha de basar en un nivel de
proteccion elevado.

5. El articulo 152 CE dispone lo siguiente:

«l. Al definirse y ejecutarse todas las politicas y acciones de la Comunidad se
garantizara un alto nivel de proteccion de la salud humana.

La accion de la Comunidad, que complementara las politicas nacionales, se
encaminara a mejorar la salud publica, prevenir las enfermedades humanas y
evitar las fuentes de peligro para la salud humana. Dicha accién abarcara la lucha
contra las enfermedades mas graves y ampliamente difundidas, apoyando la
investigacion de su etiologia, de su transmisiéon y de su prevencion, asi como la
informacién y educacion sanitarias.

[--]

5. La acciébn comunitaria en el ambito de la salud publica respetara
plenamente las responsabilidades de los Estados miembros en materia de
organizacion y suministro de servicios sanitarios y asistencia médica.»

La Directiva 2001/83



6. De acuerdo con el considerando 1 de la Directiva 2001/83, esta Directiva
codifica y reagrupa en un texto Unico las directivas sobre la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre medicamentos para
uso humano, incluida la Directiva 92/28/CEE del Consejo, de 31 de marzo de
1992, relativa a la publicidad de los medicamentos para uso humano. (7)

7. Los considerandos 2, 47 y 50 de la Directiva 2001/83 establecen lo
siguiente:

«2) Toda regulacion en materia de produccion, distribucion o utilizacion de los
medicamentos debe tener por objeto esencial la salvaguardia de la salud publica.

[...]

47) La publicidad de los medicamentos destinada a personas facultadas para
prescribirlos o dispensarlos contribuye a la informaciéon de dichas personas. No
obstante, conviene establecer para esta informacidon unas condiciones estrictas y
un control efectivo, inspirandose, principalmente, en los trabajos realizados en el
marco del Consejo de Europa.

[...]

50) Las personas facultadas para prescribir medicamentos deben realizar esta
tarea de modo totalmente objetivo y sin hallarse influidos por incitaciones
econémicas, directas o indirectas.»

8. El articulo 4, apartado 3, de la Directiva 2001/83 dispone lo siguiente:

«Las disposiciones de la presente Directiva no afectaran a las competencias de
los Estados miembros, ni en lo que respecta a la fijacion de los precios de los
medicamentos ni a su inclusibn en el ambito de aplicacion de los sistemas
nacionales de seguridad social, por motivos sanitarios, econémicos y sociales.»

9. El titulo VIII, denominado «Publicidad», originariamente comprendia los
articulos 86 a 100 de la Directiva 2001/83 y se refiere a la publicidad e
informacién dirigida al publico y a las personas facultadas para prescribir
medicamentos.

10. El articulo 86, apartado 1, del titulo VIII de la Directiva 2001/83 (8)
dispone lo siguiente:

«A efectos del presente titulo, se entendera por “publicidad de medicamentos”
toda forma de oferta informativa, de prospecciéon o de incitaciéon destinada a
promover la prescripcion, la dispensacién, la venta o el consumo de
medicamentos; comprendera en particular:

- la publicidad de medicamentos destinada al publico;

- la publicidad de medicamentos destinada a personas facultadas para
prescribirlos o dispensarlos;

[...]



- la incitacibn a prescribir o dispensar medicamentos mediante concesion,
oferta o promesa de ventajas, pecuniarias 0 en especie, excepto cuando
su valor intrinseco resulte minimo;

[...]»

11. La Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, que modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un
codigo comunitario sobre medicamentos de uso humano, (9) inserté el nuevo
titulo VIII bis, que lleva como epigrafe «Informacién y Publicidad» en la Directiva
2001/83, para clarificar el ambito de aplicaciéon de la Directiva 2001/83 y las
definiciones relativas a la misma. El nuevo titulo VIII bis comprende los articulos
88 bis a 100. Empieza con el nuevo articulo 88 bis, relativo a la futura estrategia
de la Comisibn en materia de informacién para garantizar la calidad, la
objetividad y el caracter no publicitario de la informacién relativa a los
medicamentos.

12. El articulo 94, apartado 1, que actualmente se encuentra en el
titulo VIII bis de la Directiva 2001/83, (10) establece lo siguiente:

«Queda prohibido otorgar, ofrecer o prometer a las personas facultadas para
prescribir o dispensar medicamentos y en el marco de la promocion de los
mismos frente a dichas personas, primas, ventajas pecuniarias o ventajas en
especie, con excepcion de aquellas que tengan un valor insignificante y que sean
[relevantes] para la préactica de la medicina o la farmacia.»

La Directiva 89/105/CEE

13. La Directiva 89/105/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1988,
relativa a la transparencia de las medidas que regulan la fijacion de precios de
los medicamentos para uso humano y su inclusién en el ambito de los sistemas
nacionales del seguro de enfermedad, (11) establece un marco para el
procedimiento de introduccion de medidas nacionales dirigidas a controlar los
precios de los medicamentos para uso humano o restringir el ndmero de
medicamentos cubiertos por los sistemas nacionales de seguridad social.

I111. Antecedentes de hecho

14. La Association of the British Pharmaceutical Industry (Asociacion de la
Industria Farmacéutica Britdnica; en lo sucesivo, «ABPIl») es una asociacién
empresarial que representa a las empresas farmacéuticas nacionales e
internacionales que operan en el Reino Unido. La ABPI interpuso una demanda
ante la High Court contra la Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency (6rgano regulador del medicamento y de los productos de atencion
sanitaria; en lo sucesivo, «MHRA>»), que es una agencia ejecutiva del Department
of Health (Ministerio de la Sanidad), entre cuyas funciones esta la de garantizar
el cumplimiento de la legislaciéon nacional y de la Unién Europea sobre publicidad
y promocioén de los medicamentos.

15. En Inglaterra y Gales, el Secretary of State for Health (Ministro de
Sanidad) es el responsable de la prestacién de un servicio nacional sanitario
integral. En Inglaterra, los servicios médicos son financiados a nivel local por los
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PCT, y en Gales, por los Local Health Boards (Consejos Locales de Sanidad). Las
consultas de médicos generalistas son grupos de médicos o meédicos individuales
contratados por un PCT para prestar servicios médicos.

16. Los médicos y otros profesionales sanitarios estan expresamente
facultados para extender prescripciones de medicamentos. Cuando extienden
prescripciones que estan financiadas por el NHS deben cumplir las normas y
controles de prescripcion del NHS. También deben cumplir los cdédigos
profesionales de conducta del General Medical Council (Consejo General Médico),
una organizacion de colegiacion de los médicos que practican la medicina en el
Reino Unido, que garantiza que la préactica de la medicina cumpla los requisitos
apropiados.

17. Como parte de una politica general orientada a reducir los gastos totales
de los medicamentos, los PCT introdujeron incentivos econémicos para inducir a
los médicos a prescribir de una forma determinada. Principalmente, se trata de
dos tipos de sistemas: aquellos que compensan a los médicos cuando prescriben
medicamentos especificamente designados (en lo sucesivo, «sistemas de
incentivos a las prescripciones»), y aquellos que compensan a los médicos
cuando prescriben medicamentos genéricos. La presente cuestion prejudicial sélo
se refiere al primer tipo de incentivos.

18. Los sistemas de incentivos a las prescripciones se aplican tanto a las
prescripciones nuevas, en relacion con las cuales se incita a los médicos a
favorecer ciertos medicamentos designados, pertenecientes a la misma clase
terapéutica que los que, en otro caso, se podrian haber recetado, como a las
prescripciones existentes, con respecto de las cuales se incita a los médicos a
cambiar el medicamento que actualmente se prescribe al paciente.

19. Los PCT definen los equivalentes terapéuticos de los medicamentos dentro
de la misma clase terapéutica de conformidad con las directrices del National
Institute for Health and Clinical Excellence (Instituto Nacional para la Excelencia
Clinica y Sanitaria), que también puede indicar si un medicamento concreto es
suficientemente eficaz para justificar el coste de su adquisicibn y si un
medicamento es, en general, preferible a otro por esa razon.

20. El 3 de julio de 2006 la ABPI escribi6 a la MHRA expresando su
preocupacion por los sistemas de incentivos a las prescripciones introducidos por
los PCT. En su respuesta la MHRA indic6é (habiendo mantenido con anterioridad
una postura contraria) que ahora opinaba que el articulo 94 de la Directiva
2001/83 incluye uUnicamente sistemas de incentivos de naturaleza comercial. La
ABPI rechaza esta interpretacion del articulo 94 de la Directiva 2001/83 y en
consecuencia interpuso una demanda ante el 6rgano jurisdiccional remitente,
pidiendo que se examine la legalidad de la postura de la MHRA.

21. Considerando que para poder pronunciarse en este asunto, es necesaria
la interpretacion del articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83, la High
Court ha decidido suspender el procedimiento y plantear la siguiente cuestiéon al
Tribunal de Justicia:

«¢;Prohibe el [articulo 94, apartado 1], de la Directiva 2001/83/CE que un
organismo publico que forma parte de un sistema nacional de seguridad social
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establezca, con el objetivo de reducir su gasto total en medicamentos, un
sistema que ofrece incentivos econdmicos a las practicas médicas (que pueden
proporcionar, a su vez, un beneficio econémico al médico que realiza una
prescripcién) consistentes en prescribir un medicamento designado especifico
promocionado por el sistema de incentivos, que sea:

a) 0 bien un medicamento prescrito distinto del que anteriormente habia
prescrito el médico al paciente; o bien

b) un medicamento prescrito distinto del que se habria prescrito al paciente
de no existir el sistema de incentivos;

cuando el medicamento prescrito pertenezca a la misma clase terapéutica de
medicamentos utilizada para tratar la afeccion particular del paciente?»

22. La peticion de decision prejudicial fue presentada ante el Tribunal de
Justicia el 13 de febrero de 2009.

23. La ABPI, los Gobiernos checo, estonio, neerlandés, espafiol y del Reino
Unido, asi como la Comisién, presentaron sendas observaciones escritas.

24. Todos aquellos que habian presentado observaciones escritas estuvieron
en la vista celebrada el 10 de diciembre de 2009 y expusieron sus alegaciones
oralmente, con excepcién del Gobierno estonio. Ademas, el Gobierno francés,
que no habia presentado observaciones escritas, también expuso oralmente sus
observaciones en la vista.

IV. Delimitacion del litigio

25. Es importante empezar por definir los limites del presente litigio.
Debemos enfatizar que no versa sobre la sustitucion de ciertos medicamentos
por medicamentos genéricos.

26. Los sistemas de incentivos a las prescripciones estan destinados a incitar
a los médicos que actualmente prescriban o que tengan la intencién de prescribir
un medicamento concreto designado, «A», a que en el futuro prescriban, siempre
que esto sea posible, el medicamento concreto designado «B» (perteneciente a la
misma clase terapéutica).

27. Tal y como ha confirmado el Reino Unido en la vista, el medicamento A es
de una marca, ya que las patentes siguen vigentes, y, por tanto, es fabricado por
una uUnica empresa. Sin embargo, este no es el caso del medicamento B cuya
patente ya no esta vigente o nunca existi6. El medicamento B es, en
consecuencia, fabricado y comercializado por varias entidades.

28. Sin embargo, esta sustitucion entre medicamentos designados no
constituye una sustitucion por un medicamento genérico. Esta ultima consiste en
sustituir un medicamento de una marca por el medicamento genérico
correspondiente que contenga el mismo ingrediente activo. Es lo que se conoce
como el «principio activo». Por tanto, la sustitucion se produce entre dos
variantes comerciales del mismo medicamento.



29. De la cuestion remitida se desprende claramente que el objeto de este
litigio es la sustitucion de cierto medicamento designado por otro medicamento
designado concreto que contiene un ingrediente activo diferente. No se le pide al
Tribunal de Justicia que se pronuncie sobre la aplicabilidad del articulo 94,
apartado 1, a sistemas de incentivos para incitar a la sustituciéon de ciertos
medicamentos por los genéricos que contengan el mismo ingrediente activo.

V. Observaciones preliminares

30. Las partes han aportado una gran variedad de argumentos juridicos para
justificar sus posturas, que pueden ser agrupados fundamentalmente en dos
lineas de razonamiento juridico: la primera se basa en criterios politicos y la
segunda invoca un principio de Derecho. (12)

31. El Reino Unido y los deméas Estados miembros que presentaron
observaciones adoptan una postura que podria caracterizarse por apoyarse en
criterios politicos. Esencialmente, alegan que el Derecho de la Unién Europea
reconoce la competencia de los Estados miembros de organizar libremente su
propio sistema de sanidad puUblica de acuerdo con las necesidades de su
poblacién, los recursos publicos disponibles y las concepciones de justicia social
que exigen que los recursos disponibles para la Sanidad, que son escasos por
definicion, sean utilizados lo mas eficazmente posible para poder ofrecer unos
servicios publicos de sanidad integrales y de calidad para todos. Esta linea de
razonamiento, combinada con los argumentos que remiten a los antecedentes
legislativos de la Directiva 2001/83, les lleva a concluir que el articulo 94,
apartado 1, de la misma no es aplicable a las medidas adoptadas por las
autoridades publicas para reducir el incremento de los gastos en medicamentos
o, al menos, no las prohibe.

32. Por el otro lado, la ABPI y la Comision defienden una interpretaciéon del
articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83 que se basa en argumentos
construidos a partir de un principio de Derecho, que consiste en imponer la
salvaguardia del interés del paciente como una obligacién juridica primordial de
los profesionales sanitarios. Fundamentalmente alegan que la prohibicion del
articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83 esta destinada a salvaguardar la
independencia y objetividad de los médicos en cuanto a la prescripcion de
medicamentos frente a la intrusidn de incentivos econdmicos inapropiados. Por
tanto, la ratio legis de la disposicién es proteger al paciente garantizando que las
prescripciones se hagan basandose Unicamente en consideraciones neutrales y
profesionales, prevaleciendo el interés del paciente, sin ningln tipo de motivacion
basada en intereses propios del médico. Desde este punto de vista, los incentivos
econdémicos ofrecidos por autoridades publicas pueden ser tan perjudiciales como
la remuneracién u otras ventajas econdmicas ofrecidas a los médicos por las
empresas que se dedican a la fabricacién o comercializaciéon de medicamentos.

33. Antes de entrar a analizar el fundamento de estas dos lineas de
razonamiento, me gustaria examinar las alegaciones formuladas por el Reino
Unido en relaciéon con los motivos de la ABPI para iniciar este litigio. En sus
observaciones el Reino Unido argumenta que la ABPI representa los intereses
comerciales de las empresas farmacéuticas que fabrican y comercializan los
medicamentos de marca mas caros. A consecuencia de ello, segin el Reino
Unido, la ABPI no esta preocupada por la defensa de la independencia de los
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meédicos ni por la seguridad del paciente, sino que su objetivo es maximizar la
prescripcion y, por tanto, la venta de los medicamentos de marca fabricados y
comercializados por sus miembros.

34. Considero que los motivos de la ABPI basados en el interés propio son
juridicamente irrelevantes. Como sector empresarial, la industria farmacéutica es
legal, socialmente util y es incluso incentivada por el legislador de la Unidn
Europea. También es un elemento inherente al orden econdmico de la Unidn
Europea, cuyo objetivo es un mercado abierto y de libre competencia, (13) el que
los operadores econdémicos privados persigan fines lucrativos. Esta loégica es
aplicable igualmente a la industria farmacéutica.

35. Ademads, aunque en otros Estados miembros también existan ciertos tipos
de sistemas de incentivos econdmicos para la reduccibn de gastos de
medicamentos, parece que el Reino Unido es el Unico cuyos sistemas de
incentivos incluyen la sustitucién por medicamentos designados especificos. (14)

VI. ElI ambito de aplicacién del articulo 94, apartado 1, de Ila
Directiva 2001/83

A. La exencion del articulo 4, apartado 3, de la Directiva 2001/83

36. El primer argumento expuesto por el Reino Unido para justificar su
interpretacion de la Directiva 2001/83 se refiere a las responsabilidades de los
Estados miembros a tenor del articulo 152 CE.

37. Alega que si el articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83 tuviese
que entenderse aplicable a las autoridades publicas, se limitaria la
discrecionalidad de los Estados miembros, atribuida por el articulo 152 CE, de
adoptar disposiciones relativas a la organizacibn y suministro de servicios
sanitarios y asistencia médica. Argumenta que la contrataciéon de los médicos, la
prescripcion de medicamentos y la cuantia del gasto publico en medicamentos
son elementos esenciales de la organizacién y suministro de servicios sanitarios
en relacion con los cuales los Estados miembros tienen un amplio margen de
discrecionalidad en virtud del articulo 152 CE, apartado 5.

38. El Reino Unido alega también que el articulo 4, apartado 3, de la Directiva
2001/83 reconoce el derecho a controlar el gasto a través de la exclusion de su
ambito de aplicacién de ciertos tipos de medidas adoptadas para controlar el
gasto publico en medicamentos. En consecuencia, este Estado parece entender
que el articulo 4, apartado 3, de la Directiva 2001/83 constituye una exencion
general de la aplicaciéon de las normas relativas al mercado interior en relaciéon
con las medidas de salud publica creadas para reducir el gasto en medicamentos.

39. A tenor del articulo 152 CE, la accion de la Comunidad en el &mbito de la
salud publica debe respetar plenamente las responsabilidades de los Estados
miembros en materia de organizacion y suministro de servicios sanitarios y
asistencia médica. (15) No obstante, el Tribunal de Justicia ha declarado de
forma reiterada que, en el ejercicio de esa facultad, los Estados miembros deben
cumplir el Derecho comunitario. (16)



40. También debemos recordar que la Directiva 2001/83 fue adoptada como
una medida para el mercado interior, teniendo como base juridica el articulo
95 CE.

41. No comparto, por tanto, la opinidon de que el articulo 152 CE excluya a las
autoridades publicas del ambito de aplicacion del articulo 94, apartado 1, de la
Directiva 2001/83.

42. Tampoco creo que el articulo 4, apartado 3, de la Directiva 2001/83
respalde esta postura. Este precepto contiene dos excepciones claras: la fijacion
de los precios de los medicamentos y su inclusiéon en el ambito de aplicacion de
los sistemas nacionales de seguridad social. En el presente litigio los sistemas de
incentivos a la prescripcion no consisten en medidas para regular el precio de
medicamentos: los PCT no adoptan decisiones para fijar precios, sino que
adoptan una decisién basada en el precio que ya se ha fijado. Tampoco puede
considerarse que los sistemas de incentivos a la prescripcion son medidas
concernientes a la inclusiéon de medicamentos en el &mbito de aplicacion de los
sistemas nacionales seguridad social. Los sistemas de incentivos para la
prescripcion estan destinados a influir en el uso de medicamentos ya incluidos en
los sistemas nacionales de seguridad social.

43. Por tanto, no puede entenderse que el presente asunto esté comprendido
en el &mbito de aplicacion del articulo 4, apartado 3, de la Directiva 2001/83.

44, El tenor del articulo 4, apartado 3, de la Directiva 2001/83 es un fiel
reflejo del titulo de la Directiva 89/105, lo que indica que cubre la misma materia
que esta ultima. (17) Por tanto, el articulo 4, apartado 3, de la Directiva 2001/83
constituye, a mi juicio, una referencia a la Directiva 89/105, aunque no la
mencione expresamente. (18) En consecuencia, cuando un Estado miembro
adopta una medida de las incluidas en el articulo 4, apartado 3, de la Directiva
2001/83, éstas deben cumplir los requisitos establecidos en la Directiva 89/105.

45, Aunque fuese posible eludir la formulacibn expresa del articulo 4,
apartado 3, de la Directiva 2001/83, los sistemas de incentivos para la
prescripciéon tampoco cumplen con lo exigido en la Directiva 89/105, ya que no
ofrecen las garantias requeridas por la misma.

46. El objetivo de la Directiva 89/105 es aumentar la transparencia de las
medidas aplicadas por los Estados miembros para fijar los precios o para
controlar los acuerdos de fijacion de precios con el fin de mitigar los problemas
causados al funcionamiento del mercado interior de los medicamentos por las
diferencias entre los sistemas nacionales de fijacion de precios y de seguridad
social. La Directiva 89/105 no tiene por objeto establecer normas que afecten a
las politicas de los Estados miembros. Simplemente establece los procedimientos
que deben seguirse en la adopcién de decisiones en relacién con los precios de
los medicamentos y su inclusion en el sistema nacional de seguridad social.

47. Cuando un Estado miembro adopta una decision dentro del ambito de
aplicacion de la Directiva 89/105 debe informar a los fabricantes de la misma y
de las razones para su adopcién, al igual que de los recursos disponibles. (19)
También se le exige que facilite a la Comision una relacién de los medicamentos



respecto a los cuales se haya adoptado alguna medida, en concordancia con los
procedimientos establecidos en la Directiva 89/105. (20)

48. Los sistemas de incentivos para la prescripcion objeto de litigio no han
sido notificados a la Comision de conformidad con la Directiva 89/105. Ademas,
tal y como declar6 el Reino Unido en la vista, las autoridades publicas no
informan a los fabricantes de dichos sistemas. Aunque parece que existen medios
establecidos por el Derecho nacional para obtener dicha informacién y también
existen recursos, no parece que los fabricantes afectados sean informados por los
PCT de los sistemas de incentivos, sino que tienen que averiguar ellos mismos la
informacioén correspondiente. A mi juicio, no parece que se haya tenido en cuenta
la Directiva 89/105 al establecer el sistema impuesto en el Reino Unido.

49, Finalmente, el articulo 4, apartado 3, de la Directiva 2001/83 no contiene
ninguna exencién general de la aplicaciéon de las normas relativas al mercado
interior en relacion con las medidas de salud publica establecidas para reducir el
gasto en medicamentos, tal y como argumenta el Reino Unido. La Directiva
89/105 especifica las formas en las que el control nacional de los precios de los
medicamentos y su inclusibn en los sistemas de seguridad social pueden
adaptarse, en esta fase del desarrollo del Derecho de la Unién Europea, a los
requisitos del mercado interior.

50. Por consiguiente, no creo que el articulo 4, apartado 3, de la Directiva
2001/83 ni la Directiva 89/105 impliquen que los actos de las autoridades
publicas como tales estén excluidos del ambito de aplicacion de las disposiciones
especiales del titulo VIII bis de la Directiva 2001/83.

B. Los antecedentes legislativos y el objetivo del articulo 94, apartado 1, de la
Directiva 2001/83

51. El segundo argumento alegado para excluir a las autoridades publicas del
ambito de aplicacién del articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83 remite a
sus antecedentes legislativos.

52. Se aduce que es cierto que el articulo 94, apartado 1, de la Directiva
2001/83 no excluye expresamente a las autoridades publicas de su ambito de
aplicacion, ni especifica a quién va dirigido. No obstante, existen indicios de que
inicialmente la disposicion se referia fundamentalmente a actividades
comerciales. En las versiones de algunos idiomas, por ejemplo, el concepto de
«promocién» es expresado en términos que pueden entenderse como referencia
implicita a actividades comerciales. (21)

53. Para justificar esta postura, el Reino Unido remite al considerando 47 de
la Directiva 2001/83, que menciona los trabajos realizados en el marco del
Consejo de Europa. Este Estado entiende que se refiere a la Resoluciéon AP (82) 1
del Comité de Ministros del Consejo de Europa, adoptada el 2 de junio de 1982,
«On Regulations Governing Information Concerning Medicines and the
Advertising of Them to Persons Qualified to Prescribe or Supply Them» (22) (en
lo sucesivo, «Resolucion AP (82) 1»). El articulo 1 de la Resolucién AP (82) 1
establece que las disposiciones contenidas en la misma «se refieren al material
promocional de un medicamento utilizado con finalidad comercial».
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54, En la vista, la Comision observé que el considerando 47 de la Directiva
2001/83 no menciona expresamente la Resolucion AP (82) 1 y que las
referencias a los trabajos del Consejo de Europa deben entenderse como fuente
general de inspiracién en la lectura de los titulos VIII y VIII bis de la Directiva
2001/83. Mantiene que la Directiva 2001/83 ya ha sido aplicada de hecho a
entidades no comerciales, por ejemplo, en la sentencia de 2 de abril de 2009,
Damgaard, (23) y el Reino Unido admite este punto.

55. A mi juicio, es razonable asumir que, al remitirse a los trabajos del
Consejo de Europea, el legislador tenia en mente la promocién comercial de los
medicamentos. No obstante, al contrario que la Resolucion AP (82) 1, ni la
redaccién de los titulos VIII y VIII bis de la Directiva 2001/83 en general, ni el
articulo 94, apartado 1, de la misma en particular, limita su aplicacién a las
actividades comerciales. En mi opinién, puede interpretarse este silencio como
que el legislador, siendo consciente de que podria limitar el ambito de aplicacién
a los operadores econdmicos, ha optado deliberadamente por no introducir dicha
restriccion. El Abogado General mantuvo la misma opinibn en el asunto
Damgaard, concluyendo que el silencio mantenido por el legislador al respecto
era intencionado. (24) Creo que este silencio demuestra que el articulo 94,
apartado 1, de la Directiva 2001/83 puede tener un &ambito de aplicacion méas
amplio que el previsto para la Resolucion AP (82) 1.

56. El Gobierno francés argumentd en la vista que un analisis sistematico de
los articulos 91 a 96 de dicha Directiva demuestra que el articulo 94, apartado 1,
de dicha Directiva no estaba destinado a incluir a las autoridades publicas.

57. No comparto esta opinién. En el articulo 93, apartados 2 y 3, el
destinatario de la disposicion esta indicado de forma clara. En otras disposiciones
mencionadas por el Gobierno francés, el destinatario no queda especificado,
aunque en la mayoria de los casos puede considerarse que las actividades de las
empresas dedicadas a la fabricacion y comercializaciéon de medicamentos son el
objeto principal de las disposiciones. Por tanto, el andlisis sisteméatico de estas
disposiciones no produce un resultado convincente en relacién con el ambito de
aplicacion del articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83.

58. En la sentencia Damgaard, el Tribunal de Justicia tuvo que examinar el
ambito de aplicacion ratione personae del articulo 86 del titulo VIII de la
Directiva 2001/83. La cuestion era si una comunicacion de un tercero sin relacion
con la fabricacidon, comercializaciéon o distribuciéon de los medicamentos, quedaba
incluida en el ambito de aplicacion de la version original del titulo VIII. El Tribunal
de Justicia hizo una interpretacion amplia de dicho precepto, declarando que la
Directiva 2001/83 no exige que el mensaje sea difundido en el contexto de una
actividad comercial o industrial, o por una entidad comercial, para poder ser
considerado como publicidad. El razonamiento se basa en que la Directiva
2001/83 no excluye expresamente esta conclusion, (25) y dicha publicidad puede
perjudicar a la salud publica, cuya salvaguardia es el objetivo esencial de la
Directiva 2001/83. (26)

59. Esto indica que los sujetos comprendidos en el ambito de aplicacion de los
actuales titulos VIII y VIII bis de la Directiva 2001/83 no tienen que ser personas
vinculadas a empresas farmacéuticas. De hecho, tal y como afirma el Abogado
General en el asunto Damgaard, el articulo 86, apartado 1, de la Directiva
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2001/83 pone el énfasis en el propdsito perseguido mediante la actividad,
independientemente de la persona que la lleve a cabo. (27)

60. En el andlisis del ambito de aplicacion ratione personae del articulo 94,
apartado 1, de la Directiva 2001/83 es importante tener en cuenta la finalidad de
dicho precepto. El objetivo principal de la Directiva 2001/83 es salvaguardar la
salud publica. (28) Por tanto, la funcién de las disposiciones contenidas en los
titulos VIII y VIII bis consiste en garantizar que la promocion de los
medicamentos no ponga en peligro la salud publica o la seguridad de los
consumidores.

61. La finalidad del articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83 consiste
en proteger la independencia y objetividad de las decisiones del médico al
prescribir medicamentos, para proteger de esta forma la integridad de la relacién
entre el médico y el paciente. Esto se desprende de los antecedentes legislativos.
La Directiva 2001/83 codificé una serie de directivas ya existentes en materia de
medicamentos para el uso humano, entre ellas la Directiva 92/28, que contenia
un precepto equivalente al articulo 94 de la Directiva 2001/83. (29) La finalidad
de la Directiva 92/28, en relaciéon con los profesionales sanitarios, era, tal y como
queda reflejado en su exposicion de motivos, garantizar que las personas
facultadas para prescribir medicamentos pudieran llevar a cabo su tarea de modo
objetivo, sin hallarse influidas por incitaciones econdmicas directas o
indirectas. (30) Esta finalidad ha quedado actualmente expresada en el
considerando 50 de la Directiva 2001/83.

62. La importancia de la independencia de los médicos resulta evidente
cuando analizamos las directrices y leyes nacionales e internacionales sobre ética
meédica. En ellas se establece que la funcién tradicional de las autoridades de
salud publica a todos los niveles gubernativos incluye una serie de programas y
actividades basados en las necesidades identificadas de la poblacién y la
capacidad de llevar a cabo dichas funciones de forma eficaz. (31) Por el otro
lado, la responsabilidad primordial de los médicos sigue siendo actuar siempre en
el interés de sus pacientes. Este deber esta reconocido en muchos cédigos éticos
nacionales e internacionales, al igual que en el juramento hipocratico hecho por
el médico al iniciar su profesion. (32) El contenido de los codigos varia en cuanto
a los detalles pero sus elementos son los mismos. Todos los cédigos éticos
incluyen el deber del médico de ser objetivo y de aplicar su criterio de forma
independiente en el tratamiento de los pacientes y la prescripcion de
medicamentos. Los codigos éticos advierten del peligro de cualquier elemento
que pueda afectar o influir en el juicio del médico en el ejercicio de sus
actividades o que pueda suponer una ventaja personal, tal y como es el caso de
los incentivos de empresas farmacéuticas. (33)

63. Debemos resaltar que incluso el Department of Health reconoce que los
incentivos econdmicos no son apropiados para compensar a los médicos
individualmente. En su publicaciéon, «Strategies to achieve cost-effective
prescribing: Interim Guidance for Primary Care Trusts», declara: «todos los
pagos en aplicacién de un sistema deben hacerse a los fondos de la consulta y no
a un individuo. Es una buena practica especificar una aplicaciéon adecuada del
dinero, por ejemplo, en beneficio de los pacientes o de la consulta».
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64. En aras de la claridad debemos recalcar que no constituye una violaciéon
de la ética médica el que el médico se fije en el precio de un medicamento al
decidir qué medicamento prescribir. Esto puede ser una consecuencia necesaria
de la actuacion en interés del paciente, en aquellos paises en que el paciente
corre, parcial o totalmente, con el coste del medicamento. (34) Tampoco hay
nada que objetar a que los médicos tengan en cuenta criterios de justicia social y
eficiencia econdmica dirigidos a usar los recursos limitados disponibles para la
atencion sanitaria de forma racional y econémica, teniendo en cuenta el interés
de los pacientes en su totalidad. La ética médica requiere, no obstante, que la
discrecionalidad de un médico en el proceso de adoptar una decision relativa a la
prescripcibn no esté constreflida por motivos inapropiados relacionados con
intereses econémicos propios.

65. El objetivo de salvaguardar la independencia del médico, mencionado en
el considerando 50 de la Directiva 2001/83, puede verse afectado no sélo por
operadores econdmicos con intereses industriales o comerciales en el sector
farmacéutico, sino también por otras entidades.

66. La interpretacion del articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83 en
el sentido de que no es aplicable a entidades sin intereses comerciales o
industriales en el sector farmacéutico socavaria la finalidad de dicho articulo, ya
que significaria que esti permitido que dichas entidades ejerzan influencia sobre
los médicos en relaciéon con la prescripcién a través de medios prohibidos por el
citado articulo 94. Esto llevaria a un resultado insatisfactorio ya que existen
algunas entidades, aparte de las autoridades publicas, que tampoco pertenecen
al sector farmacéutico y que podrian tener motivos para influir en las préacticas de
prescripciéon. En muchos Estados miembros, por ejemplo, entidades que no son ni
compafias farmacéuticas ni autoridades de la salud publica, comparten la
financiacion de las prescripciones. Este es el caso, entre otras, de las entidades
de seguros de enfermedad o de accidentes de caracter publico, semipublico o
privado, de los empresarios en relacién con la salud en el trabajo o de
proveedores de servicios sanitarios. Ademas, como observa la ABPI, ciertas
entidades financiadas estatalmente, organizaciones benéficas u otras entidades
sin &animo de lucro tales como grupos que representan los intereses de pacientes,
también podrian tener motivos para influir en las practicas de prescripcion. Su
exclusién del ambito de aplicacién del articulo 94, apartado 1, de la Directiva
2001/83 llevaria a la aplicacion de diferentes normas segun la entidad. Esto seria
contrario a la finalidad del articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83, que
consiste precisamente en mantener la objetividad e independencia en relaciéon
con la prescripcion.

67. Otro factor adicional que merece ser mencionado es que la importancia
econdémica relativa de la industria farmacéutica varia entre los Estados
miembros. Ademas, existen diferencias entre los Estados miembros en relacion
con la fecha de introduccién de la proteccidon de las patentes para medicamentos
y el grado de investigacidon e innovacién por parte de sus respectivas industrias
farmacéuticas, en relacion con la importancia comparativa de importacion y
produccién nacional y, respecto a esta uUltima, en cuanto a la division entre
medicamentos de marca original, medicamentos genéricos de marca y
medicamentos puramente genéricos. Tampoco puede excluirse que
consideraciones de politica industrial o comercial afecten al enfoque dado por un
Estado miembro a las vias y medios empleados para limitar su gasto en
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medicamentos. De no ser asi, no hubiese surgido la necesidad de crear una
normativa como la de la Directiva 89/105.

68. Finalmente, me gustaria resaltar que la interpretacion que propongo del
articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83 no se opone a que las
autoridades publicas controlen el gasto en medicamentos. Tal y como alega la
Comisién, la finalidad perseguida con los sistemas de incentivos a la prescripcion,
que consiste en la reduccién del gasto en medicamentos, es en si mismo
legitimo. No obstante, ese objetivo puede alcanzarse a través de medios
diferentes que no se opongan o socaven los intereses protegidos por la Directiva
2001/83. Tal y como indicé el Abogado General en el asunto Menarini, existen
muchos medios alternativos que pueden ser aplicados por los Estados miembros
para controlar el gasto. Estas medidas podrian consistir, en combinaciones
diferentes, en la fijacion estatal de precios, la congelacion y la disminucién
estatal de precios, los sistemas de precios de referencia o de precios fijos, los
presupuestos farmacéuticos, las listas positivas y negativas, la exencién de
prescripcion obligatoria de determinados medicamentos, la exclusion del
reembolso del precio de determinados medicamentos, el aumento de la
contribucion del paciente y la promocion de medicamentos genéricos. (35)
Muchas de estas medidas estan permitidas expresamente por el Derecho de la
Unién Europea.

69. Por todas las razones expuestas, concluyo que las autoridades publicas
deben entenderse incluidas en el ambito de aplicacion del articulo 94, apartado 1,
de la Directiva 2001/83.

V1. El significado de promocion a efectos del articulo 94, apartado 1, de
la Directiva 2001/83

70. En relacion con el significado de promocién, la ABPI alega que deberia
entenderse en su sentido natural: medida que incentiva el uso de un producto.

71. El Reino Unido alega, apoyandose en la sentencia Damgaard, (36) que en
la definicibn de promocién hay que tener en cuenta todo el contexto,
especialmente la intencién subyacente, que en este caso es reducir los gastos de
los medicamentos. Por consiguiente, segun argumenta el Reino Unido, el
propésito perseguido con los sistemas de incentivos de prescripcion no es de
naturaleza publicitaria o promocional.

72. En la vista, la Comisién apuntdé que la sentencia Damgaard requeria la
consideracion de varios factores para decidir si una actividad tiene caracter
publicitario: la situacion del autor de una comunicacién relativa a un
medicamento, la naturaleza de la actividad desarrollada, el contenido del
mensaje, conjuntamente con «otras circunstancias». Argumentd que en el
presente caso, el contenido del mensaje es el elemento especialmente relevante.

73. El concepto de promocién no esta directamente definido en la Directiva
2001/83, pero constituye un elemento esencial en la definicién de publicidad del
articulo 86, apartado 1, de la misma. En este precepto la publicidad de
medicamentos es definida como toda forma de: i) oferta informativa,
ii) prospeccion, o iii) incitacion, destinada a promover, entre otras cosas, la
prescripcion de medicamentos. Conforme al articulo 86, apartado 1, de la
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Directiva 2001/83, la incitacidon a prescribir o dispensar medicamentos mediante
concesion, oferta o promesa de ventajas, pecuniarias 0 en especie, excepto
cuando su valor intrinseco resulte minimo, son ejemplos de publicidad. Dicha
conducta estéa prohibida por el articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83 en
el marco de la promocién de medicamentos dirigida a personas facultadas para
prescribir o dispensarlos.

74. En mi opinién, la expresion «en el marco de la promocién de los
[medicamentos] frente a [personas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos]» del articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83 se refiere al
concepto de promocion incluido en la definicién de publicidad del articulo 86,
apartado 1, de dicha Directiva. En este ultimo articulo el concepto de promocién
constituye un elemento esencial de la definicion de publicidad. En el articulo 94,
apartado 1, de la Directiva 2001/83 con la referencia al marco simplemente se
pretende definir el contexto en el que opera la prohibiciéon impuesta por ese
precepto, en contraposicion a circunstancias personales o sociales en las que es
legitimo otorgar primas y ventajas, incluso a personas facultadas para prescribir
o dispensar medicamentos.

75. En la consideracién de si un acto constituye publicidad, el Tribunal de
Justicia afirmé en la sentencia Damgaard que la definicibn enfatiza el propdsito
perseguido con el mensaje. (37) Ademas, el Abogado General analizé en las
conclusiones presentadas en ese asunto si el concepto de publicidad del articulo
86, apartado 1, de la Directiva 2001/83 debia ser interpretado de forma subjetiva
u objetiva. (38) Su conclusion fue que el criterio fundamental para distinguir
entre publicidad y simple informacidén consiste en el propdésito perseguido: si se
quiere fomentar «la prescripcion, la dispensacion, la venta o el consumo» de
farmacos, habra publicidad a efectos de la Directiva 2001/83; si, por el contrario,
se difunde material «puramente» informativo sin finalidad promocional, quedara
exento de las normas comunitarias sobre publicidad de medicamentos. El
elemento crucial es, pues, la intencidon deliberada y directa de quien emite el
mensaje. Segun el Abogado General en el asunto Damgaard, cuando el articulo
86, apartado 1, menciona una actividad «destinada a promover» algunas
conductas, se refiere a la voluntad que guia la actuacién y parte, en
consecuencia, de criterios subjetivos.

76. La finalidad de los sistemas de incentivos a la prescripciéon objeto de este
litigo es promover el uso de ciertos medicamentos designados con ingredientes
activos diferentes, el medicamento B, en sustitucion de otros medicamentos
desighados, el medicamento A. Esto implica, por tanto, que se genere de hecho
un efecto disuasorio con respecto a la prescripcion del medicamento A. El
medicamento B es fabricado por empresas de la industria farmacéutica. Por
tanto, los sistemas de incentivos a la prescripcidon obedecen a la intencién directa
de promover, dentro del NHS, ciertos medicamentos en detrimento de otros,
aunque su finalidad en general sea ahorrar recursos presupuestarios y, en
consecuencia, mejorar la prestacion de servicios de salud publica. De hecho, el
Reino Unido admiti6 en la vista que el propdsito perseguido mediante los
sistemas de incentivos radica en favorecer a ciertos fabricantes frente a otros.

77. Esto sigue siendo cierto aun cuando normalmente el medicamento B sea
fabricado por mas de un fabricante.
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78. De hecho, el Abogado General concluyé en el asunto Damgaard que
«segun la definicion de la [Directiva 2001/83], por ejemplo, es dificil negar el
caracter publicitario de las campafas emprendidas frecuentemente por las
autoridades publicas para estimular el consumo y la prescripcion de
medicamentos genéricos». Ademas tampoco «son ilegales las [promociones]
dirigidas a los prescriptores, aunque se trate de genéricos cuya venta exige
receta, pues la [Directiva 2001/83] s6lo prohibe la publicidad de ese tipo de
productos cuando esté destinada al publico». (39)

79. No creo que la expresibn «en el marco de la promocion de los
[medicamentos]» del articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83 sélo pueda
entenderse en el sentido de que se refiere a la promocién que tiene lugar en el
contexto de actividades comerciales, aun cuando en algunas versiones
linglisticas de este precepto el concepto de promociéon sea expresado en
términos que puedan entenderse referidos implicitamente a actividades
comerciales, (40) en ocasiones incluso usando palabras sin6bnimas de
publicidad. (41) Tras la sentencia Damgaard, dicha conclusién produciria un
resultado absurdo ya que, por un lado, estaria prohibido que alguien en la
posicibn de un tercero independiente hiciese publicidad por medio de una
comunicacion relativa a un medicamento sujeto a prescripcion, mientras que por
otro lado seria conforme a Derecho que esta persona ofreciese dinero para
inducir a los médicos a prescribir ese producto.

80. Por todas las razones expuestas, los sistemas de incentivos de
medicamentos descritos en la peticidon de decisidon prejudicial constituyen, a mi
juicio, una promocion a efectos del articulo 94, apartado 1, de la Directiva
2001/83 y como tales estan prohibidos.

81. En aras de la claridad debo afiadir que no creo que el final del articulo 94,
apartado 1, de la Directiva 2001/83 («con excepcion de aquellas que tengan un
valor insignificante y que sean [relevantes] para la préactica de la medicina») sea
aplicable al presente supuesto. A mi juicio, esta excepcion se refiere
principalmente a primas u otras ventajas en especie, y no a ventajas pecuniarias
como los incentivos econémicos. Ademéas, los sistemas de incentivos a la
prescripcion estan destinados a influir en los médicos al tomar la decisién de
prescribir, mientras que la excepcidén contenida al final del articulo 94, apartado
1, de la Directiva 2001/83 pretende excluir las ventajas insignificantes del ambito
de aplicacion de dicho precepto.

VIII. La cuestion de la cooperacion leal

82. Finalmente comentaré la cuestion de la cooperacion leal planteada por
la ABPI.

83. La ABPI observa que el Reino Unido hizo uso de su derecho a presentar

observaciones en el asunto Damgaard con la intencion de exponer
anticipadamente ante el Tribunal de Justicia la cuestiéon de la exencién aplicable
al sector de la salud publica, en la que basa su postura en el presente asunto, y
que no tenia ninguna relevancia para los hechos del asunto Damgaard. Segun la
ABPI esta conducta del Reino Unido revela una laguna procesal que deberia ser
subsanada por el Tribunal de Justicia, ya que el articulo 10 CE y el deber de
cooperacioén leal consagrado en el mismo exigen que, en circunstancias similares,
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los Estados miembros notifiquen, tanto al érgano jurisdiccional remitente en su
territorio como a la parte afectada, su intencion de presentar observaciones en
un procedimiento prejudicial paralelo en virtud del articulo 234 CE.

84. No creo que el Tribunal de Justicia deba pronunciarse sobre este punto.

85. La posibilidad concedida a los Estados miembros de presentar
observaciones en todos los procedimientos de peticion de decision prejudicial
esta prevista en el Estatuto del Tribunal de Justicia. (42) Dicho sistema esta
justificado por su condicién de partes de los Tratados y porque los Estados
miembros estan en condiciones de proporcionar al Tribunal de Justicia
informacién relativa al Derecho nacional y a otros extremos juridicos y facticos
relevantes.

86. La cuestion de si ese derecho ha generado de hecho algin tipo de
desventaja para una de las partes en procedimientos nacionales posteriores, a
causa de la imposibilidad para un particular de expresar opiniones en
procedimientos prejudiciales anteriores, es una cuestiéon a dilucidar por el érgano
jurisdiccional nacional de conformidad con el Derecho nacional.

87. No creo que los Gobiernos de los Estados miembros tengan un deber
general derivado del Derecho de la Unién Europea de informar a las partes de
otros procedimientos nacionales o a los tribunales nacionales correspondientes de
las observaciones que han presentado en procedimientos prejudiciales ante el
Tribunal de Justicia relativos a cuestiones idénticas o similares a las de los
procedimientos nacionales. En muchos Estados miembros podria resultar
imposible para el Gobierno estar al tanto de los procedimientos correspondientes
sustanciados en los tribunales de su territorio.

IX. Conclusion

88. Sobre la base del razonamiento anterior propongo al Tribunal de Justicia
que responda de la siguiente manera a la High Court:

«El articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano, prohibe que un organismo
publico que forma parte de un sistema nacional de seguridad social establezca,
con el objetivo de reducir su gasto total en medicamentos, un sistema que ofrece
incentivos econdmicos a las practicas médicas (que pueden proporcionar, a su
vez, un beneficio econdmico al médico que realiza la prescripcidon) consistentes
en prescribir un medicamento designado especifico promocionado por el sistema
de incentivos, que sea:

a) 0 bien un medicamento prescrito distinto del que anteriormente habia
prescrito el médico al paciente; o bien

b) un medicamento prescrito distinto del que se le habria prescrito al paciente
de no existir el sistema de incentivos;

cuando dicho medicamento prescrito pertenezca a la misma clase terapéutica de
medicamentos utilizada para tratar la afeccion particular del paciente.»
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1 — Lengua original: inglés.

2 - DO L 311, p. 67.

3 — Los PCT forman parte del National Health Service (Servicio Nacional de
Salud; en lo sucesivo, «NHS») de Inglaterra.

4 — Las cifras extraidas del estudio de la OCDE, System of Health Accounts (SHA)
(http://www.oecd.org/document/8/0,3343,en_2649 33929 2742536 _1 1
1 37407,00.html) indican que en los paises de la OCDE incluidos en las
estadisticas, el coste de los medicamentos dispensados a pacientes
externos oscila entre el 13,22 por ciento (Dinamarca) y el 36,26 por ciento
(Hungria) del coste total de salud. Véase el estudio «Total Health
Expenditure by ICHA-HC Healthcare Function, 2006» en los enlaces de la
pagina web antes mencionada. Tal y como expuso el Reino Unido en sus
observaciones escritas, la factura por medicamentos correspondientes a la
atencion primaria representa en el Reino Unido alrededor del 8 o 9 % del
gasto del NHS, equivalente a unos ocho mil millones de GBP al afio.

5 — Sentencia de 2 de abril de 2009, asuntos acumulados C-352/07 a C-356/07,
C-365/07 a C-367/07 y C-400/07, Rec. p. I-0000. Véase una descripcion
detallada de diferentes medidas adoptadas por los Estados miembros para
limitar el gasto en medicamentos en: «Pharmaceutical Systems in the
European Union 2006, Comparative Analisis», Gesundheit Osterreich GmbH
and Geschaftsbereich OBIG
(http://www.centad.org/seminar/2. %20Price %20regulation/Habl_Pharms$S
ystemsEU25.pdf).

6 — Como la remision del presente asunto se realizé antes de la entrada en vigor
del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (DO 2008, C 115,
p. 47), las referencias a los articulos del Tratado constitutivo de la
Comunidad de Europea (DO 2002, C 325, p. 33) se mantienen en todo el
texto.

7—-DOL 113, p. 13.

8 — El articulo 86 de la Directiva 2001/83 equivale esencialmente al articulo 1 de
la Directiva 92/28.

9-DOL 136, p. 34.

10 — El articulo 94 de la Directiva 2001/83 equivale esencialmente al articulo 9
de la Directiva 92/28.
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DO L 40, p. 8.

12 — Sobre la distinciéon entre criterios politicos y principios de Derecho, véase

13 —

15 -

16 —

Ronald Dworkin, Taking Rights Seriously (Harvard University Press,
impresion décimo séptima, 1999), pp. 22 y 23.

Articulo 119 TFEU (antiguo articulo 4 CE).

En la vista, la Comisién indicé que la mayoria de los sistemas de incentivos
consisten en fijar un presupuesto que las consultas de médicos generalistas
no pueden sobrepasar. El Gobierno de los Paises Bajos manifesté que aplica
sistemas de incentivos, pero no explicé los detalles de los mismos. Francia
declaré que las autoridades francesas introdujeron un sistema similar al del
Reino Unido en marzo de 2009. Segun este sistema el médico firma un
contrato con aseguradores sanitarios obligandose a prescribir medicamentos
mas baratos con el fin de garantizar prescripciones eficientes. A cambio, el
asegurador sanitario le abona al médico una determinada cantidad de
dinero.

Articulo 152 CE, apartado 5.

Véase la sentencia Menarini, citada en la nota 5, apartados 19 y 20 y la
jurisprudencia citada.

Véase, por ejemplo, el articulo 1 de la Directiva 89/105, que se refiere a
medidas dirigidas a «controlar los precios de los medicamentos» y a
«restringir el ndmero de medicamentos cubiertos por los sistemas
nacionales de seguridad social».

El articulo 4 de la Directiva 2001/83 establece, con niveles variables de
precision linguistica, las areas que no quedan afectadas por la
Directiva 2001/83.

19 — Véase, por ejemplo, el articulo 3, puntos 1y 2, de la Directiva 89/105.

21 —

Véanse, por ejemplo, el articulo 2, punto 3, articulo 3, punto 3, articulo 6,
puntos 3 y 4, articulo 7, punto 4, y articulo 8, puntos 1 y 2, de la
Directiva 89/105.

La version alemana, por ejemplo, habla de «Verkaufsforderung» y la sueca
de «marknadsforing».
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22 — Consejo de Europa, Comité de los Ministros (Acuerdo parcial en materia de
la salud publica y social), adoptado en la reunidon numero 348 de los
delegados de los ministros.

23 — Sentencia C-421/07 (Rec. p. 1-0000).

24 — Puntos 57 a 61.

25 — Véase la sentencia Damgaard, antes citada, apartado 21.
26 — lbidem, apartado 22.

27 — Los hechos en el asunto Damgaard ocurrieron en 2003. En consecuencia, el
Tribunal de Justicia analizd el titulo VIII de la Directiva 2001/83, en su
version original, que incluia el articulo 94. No obstante, cuando el asunto
llegdé al Tribunal de Justicia ya se sabia que iba a introducirse un nuevo
titulo VIII bis en la Directiva 2001/83. De hecho, el Abogado General Ruiz-
Jarabo Colomer cita en sus conclusiones el nuevo titulo VIII bis de la
Directiva 2001/83 cuando expone el marco legal. En este contexto es
probable que, en el asunto Damgaard, el Tribunal de Justicia haya tenido en
cuenta esta modificacion, o que al menos tratase de evitar contradicciones
con la misma. Por tanto, el analisis del Tribunal de Justicia en ese asunto
relativo al &mbito de aplicacion del titulo VIII en su version original es
también relevante para el andlisis del &mbito de aplicaciéon del titulo VIII bis
en el presente caso. Esto queda respaldado igualmente por Ilos
antecedentes legislativos de la Directiva, ya que el articulo 86 de la
Directiva 2001/83 era originariamente el articulo 1 del -capitulo |
(«Definiciones, ambito de aplicacion y principios generales») de la Directiva
92/28, aplicable a la totalidad de la misma.

|I\)
(o9}
|

Véase el segundo considerando de la Directiva 2001/83; la sentencia
Damgaard, citada en la nota 23, apartados 16 y 22, y la sentencia de 18 de
junio de 2009, Generics (UK) (C-527/07, Rec. p. 1-0000), apartado 24.

29 — Véase el punto 6 y la nota 10 de estas conclusiones.

30 — Octavo considerando de la Directiva 92/28.

31 — Declaracion de la Asociacion Médica Mundial sobre Promocion de la Salud
(http://www.wma.net/en/30publications/10policies/h7/index.html),
apartado segundo.

32 — El texto del juramento hipocratico puede verse en la Declaracién de Ginebra
(1948) adoptada en septiembre de 1948, en Ginebra, Suiza, por la
Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial, mediante la cual se

20



pretendia modernizar el juramento hipocratico. A tenor de dicha declaracién
se promete «velar ante todo por la salud de mi paciente».

De conformidad con el Cédigo Internacional de Etica Médica de la Asociacion
Médica Mundial, «[un] médico no debe recibir ninglin beneficio financiero ni
otros incentivos soOlo por derivar pacientes o prescribir productos
especificos»
(http://www.wma.net/es/30publications/10policies/c8/index.html).

En Inglaterra y Gales, al contrario que en muchos otros Estados miembros,
el paciente no paga nada, si esta exento, o0 paga una cantidad fija
determinada previamente por el Department of Health. Esa cantidad fija es
siempre la misma, independientemente del precio del medicamento
recetado. En consecuencia, los médicos no tienen en realidad ningun
incentivo para reflexionar sobre el gasto que un medicamento ocasiona al
NHS, ya que los pacientes nunca se ven afectados personalmente, como si
ocurre en los sistemas nacionales del seguro de enfermedad de otros
Estados miembros.

Puntos 57 y 58 de las conclusiones presentadas el 13 de noviembre de
2008, y el estudio de la Comision citado en ellas.

36 — Antes citada, apartado 24.
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— Antes citada, apartado 20.

Puntos 38 y 39 de las conclusiones, antes citadas.

— Véanse las conclusiones, antes citadas, nota 15.

Véase la nota 21. ElI término aleman «Verkaufsférderung» es una
combinacion de las palabras «ventas» y «promocién», y por tanto
aparentemente una referencia al texto del articulo 86, apartado 1, de la
Directiva 2001/83 («die Abgabe, den Verkauf .. von Arzneimitteln zu
fordern»).

La version sueca usa la palabra «marknadsféring» como sinénimo de
publicidad en el encabezamiento del titulo VIIl'y en los articulos 87,
apartado 1, y 90, apartado 1, de la Directiva 2001/83. La version finlandesa
del articulo 94, apartado 1, emplea la palabra «mainonta», que es una
traduccion directa del término «publicidad.

Articulo 40 del Estatuto del Tribunal de Justicia.
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