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Lieta C-407/20

Luguma sniegt prejudicialu nolemumu kopsavilkums saskana ar Tiesas
Reglamenta 98. panta 1. punktu

IesniegS§anas datums:
2020. gada 31. augusts
Iesniedzéjtiesa:
Oberlandesgericht Wien (Austrija)
Datums, kura pienemts iesniedzéjtiesas nolemums:
2020. gada 29. julijs
Prasttaja:
Osterreichische Apothekerkammer
Atbildétaja:

HA

Pamatlietas priekSmets

Briva preCu ‘aprite=, Kvantitativi ierobezojumi— Pasakumi ar lidzvertigu
iedarbibu =, Aizliegums tirgot pa pastu in vitro diagnostikas mediciniskas ierices
HIV statusa “noteikSanai — Pamatotiba — Sabiedribas veselibas aizsardziba —
Sam@rigums

Liuguma sniegt prejudicialu noléemumu priek§mets un juridiskais pamats

Savienibas tiesibu interpretacija, LESD 267. pants

Prejudicialais jautajums

Vai LESD 36. pants ir jainterpreté tadgjadi, ka valsts [imen1 paredzgts aizliegums
tirgot pa pastu tadas invitro diagnostikas mediciniskas ierices HIV statusa
noteikSanai, kuras saskana ar razotaja paredz€to noluku var izmantot
neprofesionali majas apstaklos, tatad pasakums ar lidzvértigu iedarbibu LESD
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34. panta izpratné, ir pamatots ar cilvéku veselibas un dzivibas aizsardzibas
apsveérumiem?

Atbilstosas Savienibas tiestbu normas
A. Primarie tiesibu akti:

LESD 34. un 36. pants

B. Sekundarie tiesibu akti:

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada,27. oktobris),par
medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika, 3., 5., 22.423., 31yapsvétums, ka
ari 1., 2., 3., 4., 8. pants un 9. panta 2. punkts

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746(2017. gada,5.-aprilis) par
in vitro diagnostikas mediciniskam iericém ungar ko atcel Direktivu 98/79/EK un
Komisijas Lémumu 2010/227/ES, 1. apsvérums, 6. un113. pants

Atbilstos$as valsts tiestbu normas

Federala darba, socialo lietu, veselibas un patéretaju'tiesibu aizsardzibas ministra
Rikojums par HIV testu pieskirsanu pastestesanai: 1., 2. un 3. pants

Iss pamatlietas faktisko apstaklu uin tiesvedibas izklasts

Ligums sniegt prejudicialugnol@mumu tiek iesniegts tiesvedibas ietvaros starp
Osterreichische Apothekerkammer:(Austrijas Farmaceitu apvieniba) un HA par
HIV testu paStesteésanai tirdzniecibu pa pastu.

Atbildetajaiy kas iryregistréta Vacija, pieder aptieka Leipciga, un ta ari pardod
zales, izmantojot, ticSsaistes veikalu ar timekla adresi https://www.apotheke.at.
Taja ta, izplata ariy'HIV testus paStestéSanai”, tostarp Biosynex razotu HIV
pastestu Exacto Test HIV, ka ari ratiopharm razotu autotest HIV. Saja zina tie
Katrs ir in vitro diagnostikas mediciniska ierice HIV statusa noteikSanai, kuru
saskana ar razotaja paredzeto noluku var izmantot neprofesionali majas apstaklos.
Atbildétaja sos HIV pastestus pardod un piegada ari klientiem Austrija.

Katra HIV paStesta ir ieklauta lietoSanas pamaciba, kura precizi ir aprakstits katrs
atsevisSkais ar grafisku att€lojumu papildinatais solis, kas ir jaizpilda, veicot
pasStestu. LietoSanas pamaciba lietotajs tiek skaidri informéts par to, ka ir
jainterpret€ negativs vai pozitivs testa rezultats. Vina uzmaniba it IpaSi tiek
pieversta tam, ka negativs testa rezultats nelauj secinat, ka HIV infekcija nepastav,
ja peédgjo tris ménesu laika pirms testa veikSanas ir bijis infic€Sanas risks.
Atbildétajas timekla vietn€ tieSi preces apraksta ir sniegtas norades par testa
darbibu, sagatavoSanu un izpildi, ka ari par to uzticamibu. Attieciba uz testa



OSTERREICHISCHE APOTHEKERKAMMER

rezultatu interpretaciju tiek noradits, ka HIV infekcija var tikt izslégta tikai 12
nedélas (trfts méneSus) péc pedeja inficeSanas riska un ka visi pozitivie
eksprestestu rezultati ir jaapstiprina ar specializétu laboratorijas testu. Atbildétaja
peéc klientu pieprasijjuma piedava ari konsultaciju par tas timekla vietné
pieejamajiem HIV pastestiem. Ta nodroSina aptieku klientu apkalpoSanas centru,
ko veido farmaceiti un atbilsto$i apmaciti asistenti. Timekla vietnei ir arl
terzeSanas funkcija, ar kuru klients pirms pirkuma vai pat pirms testa veikSanas
var uzdot jautajumus atbildétajas aptiecku klientu apkalpoSanas centra
specialistiem. Tomeér HIV pastesti atbildétajas timekla vietné var tikt pasititi,
nepastavot klienta pienakumam iepriekS sanemt klientu apkalposanas centra
specialista konsultaciju vai pienakumam iepazities ar preces informaciju.

Prasitaja ludza piespriest atbildétajai atturéties no $adu testu piedayasana$ un/vai
piegadaSanas pa pastu, kas ir pretruna Federala darba, sociale lietu;weselibas un
patérétaju tiesibu aizsardzibas ministra Rikojuma [par HIV testu pieskirSanu
paStestéSanai 2. panta paredz€tajam aizliegumam, k3 ari_publicét sava timekla
vietné un dazados Austrijas plaSsazinas lidzeklos I€mumuy ar kuru tiek
apmierinata $1 prasiba par atturéSanos no nelikumigas darbibas.

2020. gada 23. aprili pirmas instanees htiesa, Handelsgericht Wien [Vines
Komerctiesa] prasibu noraidija un butiba atbalstija atbildétajas argumentaciju.
Prasitaja par So spriedumu iesniedza apelacijas, sidzibu iesniedzgjtiesa, kas ir
Oberlandesgericht Wien (Federalas zemes Augstaka'ticsa Ving).

Pamatlietas puSu galvenie argumenti

Prasitaja apgalvo, ka saskana ar rikojuma 2. panta 2. punktu tirdzniecibas pa
pastu aizlieguma merkis, skatot\ to kopsakara ar 3. panta noteikto obligato
informéSanug esot) obligata konsultacijas sniegSana un tad€jadi noverSot
nekontrol&tu [testu] pieskir§anll un veiksanu. Saja zina tas esot farmaceita, nevis
klientat uzdevums sasaistit pieskirSanu ar atbilstoSiem (uzzinas) jautajumiem,
informaciju unkonsultacijam; tas esot ar1 vina pienakums. Tacu, iegadajoties HIV
testu,, pastestésanai, ar atbildetajas tieSsaistes veikala starpniecibu, nepastavot
obligatajinformesana vai konsultacijas sniegSana.

Tomer mérkis ierobezot HIV izplatibu tiktu apdraudéts, ja netiktu nodroSinats, ka
tiek wveikti visi nepiecieSamie pasakumi, lai novérstu HIV testu paStest€Sanai
nepareizu izmantoSanu un/vai nepareizas diagnozes uzstadiSanu. Lidz ar to
pastavot Ipasa sabiedribas interese, lai HIV pastesti tiktu pieskirti kontroléti, ko
veic apmaciti veselibas apriipes specialisti personigas konsultacijas ietvaros.

Par to, ka HIV pastestu gadijuma pastav augsts risks lietotajam gan nepareizi veikt
testu, gan kladaini interpretét testa rezultatu, liecinot armi HIV pastestu in vitro
diagnostikai klasifikacija Direktivas 98/79/ES par medicinas iericém, ko lieto in
vitro diagnostika, II pielikuma ietvertaja A saraksta. Klidaini negativs testa
rezultats $aja joma radot lielu risku personam, ar kuram lietotajam ir intims
kontakts.
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Atbildétaja uzskata, ka tirdzniecibas pa pastu aizliegums ir pasakums ar
lidzvertigu iedarbibu LESD 34. panta izpratn€. To nevar pamatot ar sabiedribas
veselibas aizsardzibas apsveérumiem LESD 36. panta izpratngé, jo pilnigs
tirdzniecibas pa pastu aizliegums neesot samerigs un pastavot mazak ierobezojosi
pasakumi, kas tikpat labi lauj sasniegt izvirzitos mérkus. Atbildétajas veikta
tirdznieciba pa pastu sniedzot adekvatas iespgjas informét lietotaju par testu
rezultatu sekam un diagnostikas laika logu. Tad€jadi mingtaja rikojuma ietvertais
tiesiskais regul&jums esot pretruna Savienibas tiesibam un neesot piem&rojams.

Direktiva 98/79/ES par medicinas iericém, ko lieto in vitro g@iagnostika, ir
noteiktas Tpasas tiesibu normas attieciba uz pasparbaudes medicinas, i€ricém, ko
lieto in vitro diagnostika, kuras razotajam ir jaievero, tas serfificéjot, un kuras ir
nemts véra apstaklis, ka testus veic neprofesionalis majas apstaklosdun bez
profesionala konsultacijas vai uzraudzibas un ka vins (sakotngji) ir pats atbildigs
ar1 par testu rezultatu interpretaciju. Austrijas likumdevejs §1s tiesibu notmas jau ir
transpongjis Medizinproduktegesetz (Medicinas iericu likums) (tuppmak’ teksta —
“MPG”). Tadel valsts tiesiskajam regul&jumaim, kas ierobezo)saskana ar Stm
tiesibu normam pienacigi sertificétu in witroydiagnostikas medicinas iericu
tirdzniecibu, neesot pamatojuma.

Tapat klasifikacija direktivas II pielikuma A‘saraksta attiecoties tikai uz risku, kas
saistits ar testu rezultatu uzticamibu, un tatad ir Vérstaaz razotaju. ST klasifikacija
nekadi neliecinot par potencialu risku lietotajam. Pat pienemot, ka pastav
paaugstinats riska potencials, to varétu nemg,vera, izmantojot mazak ierobezojoSus
pasakumus, ka, pieméram, “ebligatus tieSsaistes klientu apkalpoSanas centra
piedavajumus.

Savukart vietgja apticka mepiedavajot nekadu prieksrocibu — drizak pat, nemot
veéra situacijugestade, kad apkartir citi darbinieki vai klienti, ne€rtibu. Skérslis
pirkSanai taja esot daudz lielaks.

Iss liguma shiegt prejudicialu nolémumu motivu izklasts

Iesniedzejtiesar ir saubas par to, vai iepriek§ minéta rikojuma 2. panta 2. punkts ir
pretruna Savienibas tiestbam.

Pasakuma ar lidzvertigu iedarbibu jédziens LESD 34. panta izpratn€ aptver visas
situacijas, kuras tie nav tikai kvantitativi ierobezojumi, kas rada SkérSlus precu
brivai apritei, tatad, visus gadijumus, kuros citos, LESD nedefiné€tos veidos rodas
lidzvertiga iedarbiba.

Tiesa sava 2010.gada 2.decembra sprieduma lieta Ker—Optika (C-108/09,
EU:C:2010:725) ir nospriedusi, ka ar1 tiesiskais regulgjums, kas ir piemérojams
visiem uznémgéjiem, kuri pardod (Saja gadijuma) kontaktleécas, neskar vienadi (tur
eso$o) Ungarijas uznémé&ju un citu dalibvalstu uznéméju veikto kontaktlécu
tirdzniecibu. Aizliegums tirgot kontaktlécas pa pastu liedz citu dalibvalstu
uznéméjiem izmantot loti efektivu So precu tirdzniecibas veidu un tadgjadi butiski
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trauc€ So precu pieeju attiecigas dalibvalsts tirgum (skat. 54. punktu un taja
minéto judikattru).

Tiesa sava 2003. gada 11. decembra sprieduma lieta Deutscher Apothekerverband
(C-322/01, EU:C:2003:664, 74. punkts) aizliegumu tie$saiste tirgot zales, kuram
nav vajadziga arsta recepte (un kas ir registrétas dalibvalstl) kvalificgja ka
pasakumu ar Iidzvertigu iedarbibu.

Iesniedzgjtiesa uzskata, ka Saja lieta izvert§jamais pasakums ari ir pasakums ar
lidzvertigu iedarbibu LESD 34. panta izpratng€. Attiecigi no Federala darba,
socialo lietu, veselibas un patérétaju tiesibu aizsardzibas ministra ttkejuma par
HIV testu pieskirSanu paStest€Sanai izrietoSais ierobezojumis ir pasakums ar
kvantitativiem ierobezojumiem lidzveértigu iedarbibu, kas saskana “as’ LESD
34. pantu principa ir aizliegts, ja vien tas nav pamatots.

Sadi dalibvalstu veiktie pasakumi var tikt pamatoti saskana ar WESD.36. pantu.
Saskana ar LESD 168. pantu Savienibai un dalibvalsttm ir janodresina augsts
cilveku veselibas aizsardzibas limenis. Tadgjadi cilvéku veseliba un dziviba ir
pirmaja vieta starp LESD 36. panta paredzétajam aizsargajamam vertibam. Par to,
kada apjoma §1 aizsardziba tiek Tstenota,liguma mneteiktajas robezas un kadi
pasakumi Saja zina tiek veikti, dalibvalstisivar izlemt paSas, ciktal Savienibas
Iimeni tas nav saskanots. Valsts pasakumupielanjamibai pilniba saskanotas jomas
pirmam kartam ir jabut saderigai ar ES, sekundarajam tiesibam. LESD 36. pants ir
piemérojams tikai tad, ja nepastav EiropasiSavienibas tiesiskais regul&jums.

Iesniedzgjtiesa uzskata, ka iryaizverte Federala darba, socialo lietu, veselibas un
paterétaju tiesibu aizsardzibas ministra rikojuma par HIV testu pieSkirSanu
pastestésanai pielaujamiba atbilstosi LESD 36. pantam, jo in vitro diagnostikas
medicinisko ieriéu jomad(vel)inav,panakta pilniga saskanosana, un uz Saja lieta
uzdoto jautajumu, nemotwera sekundaras tiesibas, nevar viennozimigi atbildet:

Direktivas, 98/79/ES parimedicinas ieric€m, ko lieto in vitro diagnostika, 8. pants
(drosibas klauzula), nemot veéra ari attiecigos apsveérumus, attiecas uz iericém, kas
varpkaitet ‘pacientu, lietotaju un attiecigos gadijumos ari citu cilvéku veselibai
un/vai deosibat, un tatad neattiecas uz atsevisku izplatiSanas kanalu regul&umu.
Tesniedzejtiesa uzskata, ka ar1 no direktivas II pielikuma ietvertas klasifikacijas ir
izdarami |secinajumi tikai par 9.panta noteikto procediru (atbilstibas
novéertéSana); Saja zina runa ir par stingraku kvalitates nodroSinaSanu iericém,
nevis parizplatiSanas veidu.

Regula 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas mediciniskam
iericem saskana ar tas 113. panta 2. punktu — vismaz Seit nozimigas tas dalas —
stajas speka tikai ar 2022.gada 26.maiju. Saja regula ari satura zina netiek
reglamentgts vispargjs tirdzniecibas pa pastu aizliegums.

Lieta  C-108/09  (spriedums, 2010.gada 2. decembris,  Ker—Optika,
EU:C:2010:725) Tiesa izverteja kontaktlecu pardoSanas aizlieguma pamatotibu
saskana ar LESD 36.pantu. Saja zina ta Sai darbibai nav piemérojusi E—
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komercijas direktivu, lai gan tas 18. apsvéruma ka informacijas sabiedribas
pakalpojuma piemers ir tieSi minéta precu pardoSana tieSsaiste. Tiesa 31. punkta ir
uzsverusi, ka valsts tiesibu normas par kontaktlécu pardoSanu ietilpst direktivas
pieméroSanas joma tikai tiktal, ciktal tas attiecas uz kontaktlecu pardosSanu
timekli. Turpretim valsts tiesibu normas, kas saistitas ar kontaktleécu piegadi,
neietilpst direktivas pieméroSanas joma. Piemérojot 2010. gada 2. decembra
sprieduma lieta Ker—Optika (C-108/09, EU:C:2010:725) izstradatos kritérijus, arl
Saja gadfjuma uz testu piegadi neattiecas E—komercijas direktiva. Tadel
iesniedzgjtiesa uzskata, ka LESD 36. panta ietvaros ir jaizverté darbiba kopuma.

Visiem valsts pasakumiem, kas ierobezo precu brivu apriti (kurt, iryparedzeti
primarajas tiesibas atzito vertibu aizsardzibai), ir jaatbilst viSpargjamyinteresém,
tiem ir jabuit piemérotiem So intereSu istenoSanai, tiem ix, jaatbilst sam@riguma
principam, tatad, jabiit samerigiem ar izvirzito mérki, ka arttiem jabiit vismazak
ierobezojosam lidzeklim meérka sasniegSanai.

Lai gan lieta C-108/09 (spriedums, 2010.gaday, 2. decembris, “Ker—Optika,
EU:C:2010:725) Tiesa noteikumu, ka kontaktlécas izsniedz optikis, uzskatija par
piemé&rotu, lai garantétu mérka, kas irgmodrosinat minéto“lietotaju veselibas
aizsardzibu, sasniegSanu (64. punkts), fomét noradija, ka $is tiesiskais regul&jums
parsniedz to, kas ir vajadzigs $a mérka sasnicgSanai, jo tapat esot iesp&jams
paredzet obligatas konsultacijas atyinteraktivu clementw palidzibu, vai art obligati
interaktivi konsultéties ar kvalificétu optiki (skat. 65=75. punktu).

Lieta  C-322/01  (spriedums, 2003.gada  11.decembris,  Deutscher
Apothekerverband, EU:C:2003:664) Tiesa aizliegumu tieSsaisté tirgot zales,
kuram nav vajadzigad arsta recepte (umykas ir registrétas dalibvalsti), saskana ar
LESD 36. pantu kvalific€ja ka tadu, kas nepamato efektivu veselibas aizsardzibu,
balstoties uz toypka “wviftualais, fasmaceits” var sniegt tadus pasus konsultaciju
pakalpojumts (skat,\113.=116. punktu).

Ar 2004ngada 28. oktobra spriedumu lieta Komisija/Austrija (C-497/03, nav
publicéts;, EUC:2004:685) tika konstatéts, ka Austrija ir izdarfjjusi Liguma
parkapumu,)aizliedzot uztura bagatinataju tirdzniecibu pa pastu, pamatojoties uz
to, ka uztura'bagatinataji parasti ir mazak bistami neka bezrecepsu zales.

Pretypienémumu, ka $aja rikojuma ietvertais tirdzniecibas pa pastu aizliegums ir
pamatots saskana ar LESD 36. pantu, liecina §adi argumenti:

*Tiesas apsvérumus tas 2010. gada 2. decembra sprieduma lieta Ker—Optika
(C-108/09, EU:C:2010:725) un 2003.gada 11.decembra sprieduma lieta
Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664) ir iesp&jams attiecinat
ar1 uz izverte§jamo gadijumu. Saskana ar tiem konsultacijas sniegSana timekl1 ir
lidzvertiga konsultacijai uz vietas. Mazak ierobezojosi pasakumi, ka, piem&ram,
obligata konsultacija tieSsaiste, var tikpat labi sasniegt izvirzito mérki ka pilnigs
tirdzniecibas pa pastu aizliegums.
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*Arkartigi personigo dzives jomu, ko skar HIV testéSana, konsultgjoties timekIT ir
vieglak apspriest neka aptieka treSo personu klatbutné.

* Attieciba uz testa veikSanu un (tulitéju) testa rezultatu interpretaciju, kas izvirziti
ka argumenti par 1pasu risku, klients gadijuma, ja tests tiek iegadats aptieka, arT ir
viens pats.

Par labu pienémumam, ka S$aja rikojuma ietvertais tirdzniecibas pa pastu
aizliegums ir pamatots saskana ar LESD 36. pantu, liecina $adi argumenti:

*Attieciba uz valsts pasakumu, kas ietilpst sabiedribas veselibas joma, Tiesa
vairakkart ir nospriedusi, ka cilvéku veseliba un dziviba ir @irmaja, vieta, starp
Liguma aizsargatajam vertibam un interesem un ka dalibvalstis‘paSas vardizlemt,
kada limen1 tas vélas nodroSinat sabiedribas veselibas aizsardzibu,yka ari veidu,
kada Sis Iimenis ir jasasniedz. Ta ka §is aizsardzibas fimenis dazadas dalibyalstis
var bt atSkirigs, dalibvalsttim ir japieSkir noveért€uma briviba (spriedums,
2016. gada 19. oktobris, Deutsche Parkinsony, Vereinigung,, C-148/15,
EU:C:2016:776, 30. punkts un taja minéta judikatura). Seit apliikota rikojuma
mérkis ir lidz 2030. gadam pienacigi Tsténot stratégijas, cinail pret HIV, kuras
Austrija ir uznemusies izpildit atbilsteSi Apvieneto Naciju Organizacijas
ilgtspéjibas mérkiem. Saja zina viens no primfarajiem mérkiem ir vélu noteiktu
HIV diagnozu (ta saucamo late presenter) samazinasana. Sobrid Austrija dzivo
aptuveni 9000 cilvéku ar HIV infekeiju. Tiek uzskatits, ka no tiem 9-14 % nezina
par vinu HIV statusu. Ar Sobrid pieme@rojamo HIV infekciju antiretroviralo
terapiju lielakaja dala gadijumu ir iesp&jams samazinat virusa daudzumu zem
noteikSanas robezvertibas, ka rezultata pacients vai paciente vairs nav uzskatami
par infekciozu. Lidz“ar to “ir Abuitiska pec iesp€jas agraka HIV infekcijas
diagnosticéSana, pirmkart, lai savlaicigi uzsaktu arst€Sanu un, otrkart, lai izvairitos
no talakas HIVWirusa patnesanas.

*Problemas, kas varétu rasti€s veicot HIV testus paStest€Sanai, farmaceits var
atrisinat jau personigas konsultacijas ietvaros, pirms tests tiek pieskirts klientam.

*Personigajuzticé§anas, kas ir butiska apskatot tik jutigu tematu, drizak pastav
noteiktos gadijumos klientam jau pazistamam farmaceitam vai vismaz to var labak
1zveidot personigas konsultacijas laika.

*Klienta reakcija un vajadzibas var tieSi noverot aptieka; tieSsaiste tas tada pasa
mera, iespejams, var netikt pamanitas.

Ir pilnigi iesp€jams, ka tirdzniecibas pa pastu aizliegumi attieciba uz noteiktam
precu kategorijam var tikt pamatoti ar sabiedribas veselibas vai pateérétaju
aizsardzibas interesém, piemé&ram, ja risks veselibai, lietojot preci, varétu tikt
mazinats tikai ar personigu profesionalu konsultaciju, vai ir nepiecieSama
individuala pielagosana pacientu vajadzibam.

Tadel iesniedzgjtiesai kopuma ir Saubas par to, vai Federala darba, socialo lietu,
veselibas un patérétaju tiesibu aizsardzibas ministra rikojuma par HIV testu
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pieskirSanu paStestéSanai ietvertais tirdzniecibas pa pastu aizliegums ir pamatots
saskana ar LESD 36. pantu. Sis jautajums attieciba uz Seit veért€jamas lietas
iznakumu ir prejudicials.

Oberlandesgericht Wien, 2020. gada 29. julijs
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