Sammanfattning C-407/20 -1

Mal C-407/20

Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i
domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
31 augusti 2020
Domstol som begéar férhandsavgérande:
Oberlandesgericht Wien (Osterrike)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
29 juli 2020
Klagande:
Osterreichische Apothekerkammer
Motpart:
HA

Saken i det nationellaymalet

Fri rorlighetforwaror — Kvantitativa restriktioner — Atgarder med motsvarande
verkan —yForbud ‘mot distansforséljning av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik 1aform<av hiv-tester — Motivering — Skydd av folkhélsan —
Proportionalitet

Syfte med och rattslig grund for begaran om férhandsavgoérande

Tolkning av unionsrétten, artikel 267 FEUF

Fraga som har hanskjutits for forhandsavgorande

Ska artikel 36 FEUF tolkas pd sa satt att ett nationellt forbud mot
distansforséljning av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i form av
hiv-tester, som enligt tillverkarens avsikt ska kunna anvéndas i hemmiljo av
lekman, utgor en atgard med motsvarande verkan enligt artikel 34 FEUF som kan
motiveras med hansyn till intresset att skydda manniskors hélsa och liv?
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Anforda unionsbestammelser

A.  Primarrétt:

Artikel 34 FEUF och artikel 36 FEUF
B.  Sekundérratt:

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik: skalen 3, 5, 22, 230¢ch 31 samt
artiklarna 1, 2, 3, 4, 8 och 9.2

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 avden 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och®oms, upphévandey.av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU; skél 1'samtartiklarna
6 och 113

Anforda nationella bestammelser

Verordnung der Bundesministerin far, Asbeit, “Soziales,” Gesundheit und
Konsumentenschutz ber die Abgabe von HIV-Tests zur Eigenanwendung
(férordning fran forbundsministerm,, for \arbetewsociala fragor, hélsa och
konsumentskydd om forsaljning ave, sjalvtester for hiv) (nedan kallad
ministerférordningen): 1, 2 och.3 88§

Kortfattad redogorelse for de, faktiska omstandigheterna och forfarandet i
det nationella malet

Begaran hard{framstallts, i ett mal mellan Osterreichische Apothekerkammer
(6sterrikiska. apoteksforeningen) och HA angaende distansforsaljning av
sjalvtester forhiv.

Motparten, (nedan kallad HA), som har sitt sate i Tyskland, driver ett apotek i
Leipzig, och saljerr dven ldkemedel via en webbutik med internetadressen
hitps://www.apetheke.at. HA séljer dar dven ”sjélvtester for hiv”, bland annat
sjalvtesten “Exacto Test HIV” fran Biosynex och autotest VIH” frén ratiopharm,
vilkaybada“ar medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i form av hiv-
tester sem enligt tillverkarens avsikt ska kunna anvéndas i hemmiljé av lekmaén.
HA séljer och levererar aven dessa sjalvtester for hiv till kunder i Osterrike.

Alla sjalvtester for hiv innehaller en bipacksedel dar varje steg i sjalvtestet
beskrivs, kombinerat med en bildbeskrivning. | bipacksedeln far anvandaren
uttrycklig information om hur ett negativt eller positivt testresultat ska tolkas. Det
framhalls sarskilt att ett negativt testresultat inte innebar att en hiv-infektion kan
uteslutas, om man har haft en riskkontakt under en tremanadersperiod fore testet.
Redan i produktbeskrivningen pa HA:s webbplats finns det information om hur
testet fungerar, forbereds och genomférs samt om hur tillforlitligt det &r. Vad


https://www.apotheke.at/
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géller tolkningen av testresultaten anges att hiv-infektion kan uteslutas forst 12
veckor (tre manader) efter den sista riskkontakten samt att alla positiva
snabbtestresultat maste bekraftas genom ett sérskilt laboratorietest. Om kunden sa
onskar erbjuder HA &ven radgivning om det sjalvtest for hiv som tillhandahalls
via internet. HA har en farmaceutisk kundtjanst med apotekare och farmaceutiskt
utbildade assistenter. Webbplatsen har &ven en chattfunktion dar kunden kan stélla
fragor till HA:s farmaceutiska kundtjanst fore kop eller anvandning av testet.
Kunderna kan dock aven kopa sjalvtester for hiv pa HA:s webbplats utan att forst
behdva fa radgivning fran kundtjansten eller ta del av produktinformationen.

Klaganden (nedan kallad Osterreichische Apothekerkammer eller féreningen)
yrkade vid Handelsgericht Wien (Handelsdomstolen i Wien) “att HA, skulle
foreldggas att upphora att i strid med forbudet i 2 8 i ministerforordningen erbjuda
och/eller tillhandahalla sadana tester genom distansforsaljmings, samt “att
offentliggora beslutet att bifalla talan om forbudsféreléggandespa sin webbplats
och i olika osterrikiska tryckta medier.

I dom av den 23 april 2020 ogillade namnda“domstol, talan“och godtog i
domskalen i allt vasentligt HA:s argument.«OsterreichischesApothekerkammer har
dverklagat denna dom till den hanskjutande ‘domstolen, ‘©berfandesgericht Wien
(Regionala 6verdomstolen i Wien).

Parternas huvudargument

Osterreichische Apothekerkammeryhavdar att syftet med forbudet mot
distansforséljning i_28 punkt 2 [yministerférordningen, jamford med den
upplysningsplikt som fOreskrivs 4,3 8 i samma forordning, ar att det ska vara
obligatoriskt att.‘genomfora ettsadgivningssamtal och pa sa vis forhindra att
produkter tillhandahallsyoch anvands utan kontroll. Detta innebéar att det &r
apotekarens, ochyinte, kundens ansvar att se till att tillhandahallandet kopplas till
lampliga (foljd)fragor, upplysningar och rad och att det dessutom &r apotekarens
skyldighet."Vid kép av. ett'sjalvtest for hiv via HA:s webbplats saknas emellertid
den‘ebligatoriska infermationen eller radgivningen.

Foreningen anser att malet att forhindra spridningen av hiv dventyras om det inte
kan, sakerstallas att alla nédvandiga atgarder har vidtagits for att undvika felaktig
anvandningrech/eller diagnostisering i samband med sjélvtester for hiv. Det finns
darforfett sarskilt allmanintresse for att sadana tester tillhandahalls under
kontrollerade former av behorig halso- och sjukvardspersonal inom ramen for ett
personligt radgivningssamtal.

Risken ar hog att anvandaren handhar sjalvtester for hiv pa fel satt eller tolkar
testresultatet felaktigt, vilket ocksa framgar av hur namnda tester har klassificerats
i fraga om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i forteckning A i
bilaga Il till direktiv 98/79/EG. Ett felaktigt negativt testresultat skulle har
medf6ra en hog risk for de personer som anvandaren har intim kontakt med.
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Enligt HA utgor forbudet mot distansforséljning en atgard med motsvarande
verkan i den mening som avses i artikel 34 FEUF. Atgarden kan inte motiveras
med hénsyn till skyddet for folkhédlsan enligt artikel 36 FEUF, eftersom det
absoluta forbudet mot distansforséljning inte ar proportionerligt och det finns
mindre restriktiva atgarder for att uppna de efterstravade malen lika val. HA:s
distansforséljning erbjuder lampliga mojligheter att informera anvandaren om vad
testresultaten innebdar och vilken tidsperiod som &r aktuell for diagnos.
Regelverket i namnda forordning strider saledes mot unionsratten och ska inte
tillampas.

I direktiv 98/79/EG faststélls sérskilda regler for medicintekniska,produkter for in
vitro-diagnostik avsedda for sjalvtestning. Dessa regler ska iakttas-av tillverkaren
nar produkterna certifieras, och det ska sarskilt beaktas att testerna utfors av en
lekman i hemmiljo utan végledning eller kontroll av en fagkmanyoch att
anvandaren (inledningsvis) maste tolka provresultaten pa egen “hand.“Dessa
bestammelser har redan inforlivats av den Osterrikiska “lagstiftaren genom
Medizinproduktegesetz (lagen om medicintekniska produkter), (nédan kallad
MPG). Det finns saledes inte langre nagra nationellaybestammelser som begransar
saluforingen av medicintekniska produkter forsin “witre=diagnostik som har
certifierats i enlighet med dessa bestammelser.

Klassificeringen i forteckning A dshilagasll till direktivet avser dessutom enbart
risken som &r kopplad till testresultatens, tillforlitlighet och riktar sig saledes till
tillverkaren. Denna klassificering ‘anger inte att det skulle vara nagon fara for
anvandaren. Aven om man skulleyutga fran'en potentiellt dkad risk skulle denna
kunna beaktas genom™ mindre ‘ingripande atgarder, sasom obligatoriska
erbjudanden via onlinekundtjénsten.

Ett lokalt apotek utgomenligt HA daremot inte alls nagon fordel. Snarare kan det
faktiskt utgora,en nackdel medstanke pa att det finns andra medarbetare eller
kunder i.apotekslokalen. Dar blir det psykologiska hindret fér kunden betydligt
hogre.

Kortfattaderedogorelse for skalen till att forhandsavgérande begars

Den hanskjutande domstolen ar oséker pa om 2 § punkt 2 i ministerférordningen
strider mot unionsratten.

Begreppet atgard med motsvarande verkan i den mening som avses i artikel 34
FEUF omfattar alla situationer dar det inte &r rent kvantitativa restriktioner som
hindrar den fria rorligheten for varor, det vill séga alla situationer dar motsvarande
verkan uppstar pa andra satt — vilka sétt det ror sig om definieras dock inte i
EUF-fordraget.

I sin dom av den 2 december 2010, Ker-Optika (C-108/09, EU:C:2010:725), slog
EU-domstolen fast att lagstiftning som gallde fér samtliga néringsidkare som
salde (i det aktuella fallet) kontaktlinser inte paverkade ungerska aktorers
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forséljning av kontaktlinser och sadan férséljning som utfors av aktorer fran andra
medlemsstater pd samma satt. Det kan dock konstateras att forbudet att sélja
kontaktlinser pa distans frantar aktorer fran andra medlemsstater en sarskilt
effektiv form for forséljning av sina produkter och saledes vasentligt hammar
dessa aktorers tilltrade till marknaden i den berérda medlemsstaten (se punkt 54
och ddar angiven rattspraxis).

I sin dom av den 11 december 2003, Deutscher Apothekerverband (C-322/01,
EU:C:2003:664, punkt 74), beddémde EU-domstolen ett forbud mot aonlinehandel
med receptfria (och i medlemsstaten tilldtna) lakemedel som en®atgard med
motsvarande verkan.

Enligt den hanskjutande domstolen utgdr dven den har aktuella atgarden en atgard
med motsvarande verkan i den mening som avses igartikel%34%EEUF. Den
inskrankning som gors i ministerférordningen i fraga em forsaljninghav sjalvtester
for hiv utgor foljaktligen en atgard med motsvarande verkan som kvantitativa
restriktioner och ar alltsd i princip forbjuden enligt,artikel 34 FEUF .om atgérden
inte kan motiveras.

Om medlemsstaterna vidtar den hér typen“av atgarderskan det vara motiverat
enligt artikel 36 FEUF. | artikel 168 FEUE anges att EU och medlemsstaterna ar
skyldiga att sakerstalla en hog halseskyddshiva fommanniskor. Manniskors halsa
och liv &r det skyddsobjekt i artikel 368FEUF"sem har hogst prioritet. Finns det
ingen harmonisering pa EU-niva ankommer det pa medlemsstaterna att avgora i
vilken utstrackning detta ¢skydduska, utbvas, inom de granser som faststalls i
fordraget och vilka atgéarden, som“vidtas i detta avseende. For att nationella
atgarder ska vara tillatliga inom, fullstandigt harmoniserade omraden maste de i
forsta hand varaforenligasmed EU:s sekundarratt. Artikel 36 FEUF &r endast
tillamplig om EU-lagstiftning saknas.

Enligt _den, ‘hanskjutande domstolen behOver det prévas huruvida
ministerforordningen om forsaljning av sjalvtester for hiv kan anses vara
motivVerad “enligtwartikel "36 FEUF, eftersom omradet for medicintekniska
produkter for i, vitro-diagnostik (annu) inte ar fullstandigt harmoniserat och det
inte arsheltyuppenbart hur den fraga som har uppkommer ska besvaras i
forhallandeytill sekundarratten.

Artikel 8 Tdirektiv 98/79/EG (skyddsklausul) — jamford med relevanta skal i
direktivet — avser produkter som kan dventyra patienters, anvéndares eller, i
forekommande fall, andra personers hélsa och/eller sékerhet, eller sakerhet for
egendom, och reglerar saledes inte specifika distributionskanaler. Aven sett till
klassificeringen 1 bilaga Il till direktivet anser den hénskjutande domstolen att
slutsatser  endast kan dras avseende  forfarandet i  artikel 9
(6verensstammelsebeddmning). Har ror det sig om en strangare kvalitetssakring
av produkterna och inte om sjélva distributionsmetoden.
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Forordning (EU) 2017/746 trader enligt artikel 113.2 i kraft forst den
26 maj 2022, atminstone vad galler de delar som é&r relevanta i forevarande fall.
Denna foérordning reglerar inte heller i sak nagot allméant forbud mot
distansforséljning.

I mal C-108/09 (dom av den 2 december 2010, Ker-Optika, EU:C:2010:725)
provade domstolen ett forbud mot forséljning av kontaktlinser som hade
motiverats enligt artikel 36 FEUF. Domstolen tillampade da inte direktiv
2000/31/EG om elektronisk handel (nedan kallat direktiv 2000/31/EG), trots att
onlineforsaljning av  varor  uttryckligen anges som _exempel pa
informationssamhéllets tjanster i skal 18 i direktivet. 1 punkt 31"i denna dom
understrok domstolen att nationella bestimmelser om forsaljning aw, kontaktlinser
endast omfattas av direktivets tillampningsomrade i den man detavsenforsaljning
av kontaktlinser via internet. Nationella bestammelser om, “leverans “av
kontaktlinser omfattas daremot inte av direktivets tillampningsomrade. Léagger
man till detta de kriterier som uppstélls i domen av den“2 december 2010, Ker-
Optika (C-108/09, EU:C:2010:725), omfattas inté-heller leveransav dénu aktuella
testerna av direktiv 2000/31/EG. Harav foljer enligtyden, hanskjutande domstolen
att hela processen ska beddémas inom ramerfor artikel 36 FEUF.

Alla medlemsstatsatgarder som begransar den fria rorligheten for varor ska ligga i
allmanintresset (att skydda priméacréttsligtierkédnda vérden) och ska vara dgnade att
tillvarata detta intresse enligt proportionalitetsprincipen, det vill siga st i
proportion till det efterstravade. malet samt'utgdra det minst ingripande medlet for
att uppna det efterstravade‘malet.

I mal C-108/09 (dom“av den“2 december 2010, Ker-Optika, EU:C:2010:725)
ansag EU-domstolen visserligen “att/ forbehallet att kontaktlinser enbart fick
utldmnas av en» optiker visserligen“var &gnat att sakerstilla syftet att skydda
anvandarnas halsa (punkti64), men'slog fast att denna lagstiftning gick utdver vad
som var addvandigtfor att uppna detta mal, eftersom obligatorisk radgivning aven
skulle kunpa tillhandahallas via interaktiva hjalpmedel eller genom obligatorisk
konsultation'med en behérig optiker (se punkterna 65-75).

Inmal C<822/01 (dom av den 11 december 2003, Deutscher Apothekerverband
EU:€:2008:664)nfann domstolen att ett forbud mot onlinehandel med receptfria
lakemedel,(som ar godké&nda i medlemsstaten) inte kan motiveras med ett effektivt
skydd av halsan enligt artikel 36 FEUF, eftersom dven virtuella apotekare” skulle
kunna tillhandahalla sadan radgivning (se punkterna 113-116).

Genom dom av den 28 oktober 2004, kommissionen mot Osterrike (C-497/03, ej
publicerad, EU:C:2004:685), faststalldes att Osterrike hade gjort sig skyldig till
fordragsbrott genom att forbjuda distansforsaljning av kosttillskott, eftersom
kosttillskott i allméanhet kunde vara mindre farliga &n receptfria lakemedel.

Féljande argument utgor hinder for att forbudet mot distansforsaljning i den
aktuella férordningen &r motiverat med hansyn till artikel 36 FEUF:
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* EU-domstolens dvervéganden i domen av den 2 december 2010, Ker-Optika (C-
108/09, EU:C:2010:725), och domen av den 11 december 2003, Deutscher
Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664), kan &ven Overforas till
forevarande mal. Enligt denna dom &r internetradgivning likvardig med
radgivning som ges pa plats. Det efterstravade malet kan uppnas lika val med
mindre ingripande atgarder — sasom obligatorisk onlineradgivning — som ett
totalforbud mot distansférséljning.

* Hiv-testning géller en mycket personlig sfar som det ar lattare att prata om vid
internetradgivning an pa ett apotek dar andra personer ar narvarande:

* Vad galler argumentet att det skulle utgtra en sarskilt hog potentiellisisk nér
testet ska handhas och (omedelbart) tolkas av kunden goér sighsamma argument
géllande aven i de fall da testet inhandlas pa apotek.

Foljande argument talar for att ministerfoérordningens forbud mot
distansforséljning ar motiverat enligt artikel 36 FEUF:

* Vad galler nationella atgarder pa folkhalsoomradet har demstolen vid upprepade
tillfallen funnit att manniskors halsa ochglivages hogsta prioritet bland de varden
och intressen som skyddas genom, férdraget och, att, det ankommer pa
medlemsstaterna att faststilla pa.vilken ‘niva de, vill sdkerstilla skyddet for
folkhélsan och pa vilket satt denna niva skasuppnas. Eftersom denna niva kan
variera mellan medlemsstaterna ska medlemsstaterna medges ett utrymme for
skdonsmassig beddmning (dom“av ‘den 19 oktober 2016, Deutsche Parkinson
Vereinigung, C-148/15-EUC:2016:7 76, punkt 30 och dar angiven réttspraxis).
Ministerforordningen ‘syftar till atty pa lampligt satt genomféra de hiv-
bekampningsstrategier somgOstertike har atagit sig att genomdriva fram till ar
2030 i enlighetamed Fdrenta natienernas hallbarhetsmal. Ett av huvudmalen med
detta &r att minska antalet sena_hiv-diagnoser (”late presenters”). For nirvarande
har narmare,9 000 pérsonert,Osterrike en hiv-infektion. Enligt berakningar kanner
cirka 9-14 procent, av dessa personer inte till sin hiv-status. Med dagens
antirétroviralashiv=behandling gar det i de flesta fall att halla virusmangden under
detektionsgransen, vilket innebér att patienten inte langre bedéms vara smittsam.
Det ar alltsdravgorande att hiv-infektioner diagnostiseras sa tidigt som majligt, for
det forsta for attven behandling ska kunna inledas i tid och for det andra for att
forhindranatt hiv-viruset sprids vidare.

* Eventuella problem som kan uppstd nér sjalvtester for hiv handhas kan
undanrojas redan innan testet tillhandahdlls genom att apotekaren har ett
personligt samtal med kunden.

* Det ar viktigt att kanna personligt fortroende nar sadana har kansliga fragor
behandlas, och ett sadant fortroende finns i hogre grad i de fall da kunden redan
kanner till apotekaren eller ar atminstone lattare att bygga upp vid ett personligt
samtal.
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* P4 ett apotek kan anvéandarens reaktioner och behov omedelbart beaktas, men
online marks de kanske inte i samma utstrackning.

Det &r fullt mojligt att forbud mot distansforséljning av vissa kategorier av varor
kan motiveras av allménintressen som folkhélsa eller konsumentskydd, till
exempel nar hélsorisker i samband med att produkten anvénds endast kan minskas
genom personlig fackradgivning eller nar det kravs en individuell anpassning till
patienternas behov.

Mot denna bakgrund ar den hanskjutande domstolen oséker pa huruyida forbudet
mot distansforséljning i ministerférordningen om forsaljning av sjalvtester for hiv
kan anses motiverat enligt artikel 36 FEUF. Denna fraga ar relevantfor utgangen i
forevarande mal.

Oberlandesgericht Wien, den 29 juli 2020




