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29 lipca 2020 r.
Strona powodowa:

Osterreichische Apothékerkammer
Strona pozwana:

HA

Przedmiot pestepowania‘gléwnego

Swobodny, ‘przeplyw towaréw — Ograniczenia ilosciowe — Srodki 0 skutku
rownowaznym, — Zakaz sprzedazy wysytkowej wyrobow medycznych do
diagnostykiinwitre,w zakresie statusu HIV — Uzasadnienie — Ochrona zdrowia
publicznego —\Proporcjonalnosé¢

Przedmiot i podstawa prawna odeslania prejudycjalnego

Wyktadnia prawa Unii, art. 267 TFUE

Pytanie prejudycjalne

Czy art. 36 TFUE nalezy interpretowa¢ W ten sposob, ze krajowy zakaz sprzedazy
wysytkowej wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w zakresie statusu
HIV, ktore sa przeznaczone przez wytworce do samodzielnego stosowania przez
nieprofesjonaliste ~ w warunkach  domowych, awiec $rodek o skutku
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réwnowaznym W rozumieniu art. 34 TFUE, jest uzasadniony wzgledami ochrony
zdrowia i zycia ludzi?

Przywolane przepisy prawa Unii
A. Prawo pierwotne:

Artykut 34, 36 TFUE

B. Prawo wtdrne:

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27\pazdziernika
1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro:
motywy 3, 5, 22, 23, 31 oraz art. 1, 2, 3, 4, 8 i art. 9 ust. 2

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) “20%7/746 = z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznyeh de, diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji,2040/227/UE; motyw 1, art. 6,
113

Przywolane przepisy prawa krajowego

Verordnung der Bundesministerin “fir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz ber, diewAbgabe won HIV-Tests zur Eigenanwendung
(rozporzadzenie minister federalnejpracy, spsaw spotecznych, zdrowia i ochrony
konsumentow dotyczdce, sprzedazy testowyna HIV do samodzielnego stosowania,
Austria): 81, 2, 3

Zwiezle przedstawienie,stanu faktycznego i przebiegu postepowania

Whiosek “\owydanie 0rzeczenia w trybie prejudycjalnym zostat wydany
w postepowaniw,miedzy’ Osterreichische Apothekerkammer a HA w przedmiocie
sprzedazy wysytkowej testow na HIV do samodzielnego stosowania.

Stronaypozwana, majaca siedzib¢ W Niemczech, prowadzi apteke w Lipsku.
Sprzedaje, produkty lecznicze rowniez poprzez sklep internetowy pod adresem
https:fiwww.apotheke.at. Ma tam w ofercie takze ,,testy na HIV do samodzielnego
stosowanta”, w tym test na HIV do samodzielnego stosowania ,,Exacto Test HIV”
produkowany przez Biosynex oraz ,autotest VIH” produkowany przez
ratiopharm. Oba testy sg wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro
w zakresie statusu HIV, ktore sa przeznaczone przez wytworcg do samodzielnego
stosowania przez nieprofesjonaliste, w warunkach domowych. Te testy na HIV do
samodzielnego stosowania strona pozwana sprzedaje i dostarcza rowniez klientom
w Austrii.
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Kazdy test na HIV do samodzielnego stosowania zawiera ulotke, w ktorej
doktadnie opisano — wraz zilustracja — kazdy krok, ktéry nalezy wykonac,
przeprowadzajagc  samodzielnie test. W ulotce wyraznie informuje si¢
uzytkownika, jak nalezy interpretowa¢ ujemny lub dodatni wynik testu. Zwraca
mu si¢ W szczegolnosSci uwage, ze na podstawie ujemnego wyniku testu nie
mozna zatozy¢, ze nie doszlo do zakazenia HIV, jezeli w ciggu ostatnich trzech
miesigcy przed wykonaniem testu miat miejsce ryzykowny kontakt. Na stronie
internetowej strony pozwane] bezposrednio W opisie produktu znajdujg sie¢
informacje o sposobie dziatania, przygotowaniu i przeprowadzeniu testu, a takze
0 jego niezawodnos$ci. W kwestii interpretacji wynikdéw testu wyjasnia si¢, ze
zakazenie HIV mozna wykluczy¢ dopiero 12 tygodni (trzy miesigee)po ostatnim
ryzyku, a wszystkie dodatnie wyniki szybkich testow musza zostac¢ potwierdzone
specjalnym badaniem laboratoryjnym. Na zyczenie stroma pozwana of€ruje
réwniez klientom konsultacje na temat swoich testow pa,HIV, do samodzielnego
stosowania dostepnych w Internecie. Zapewnia farmaceutyezng, obstugesklienta
$wiadczong przez farmaceutéow i odpowiednio wyksztalconych, asystentow. Na
stronie internetowe;j jest tez funkcja czatu, gdzie klient'przed dokananiem zakupu
lub tez dopiero przed wykonaniem testu moze“zadawaéupytania pracownikom
farmaceutycznej obstugi klienta strony pozwanej. Kilient moze jednak zamowic
testy na HIV do samodzielnego stosowaniayna stroniedinternetowej strony
pozwanej bez obowigzku odbycia uprzednigj konsultacji w ramach obstugi klienta
lub zapoznania si¢ ze szczegdtowymi informagjami,0 produkcie.

Strona powodowa wniosta@@ zobowigzanie strony pozwanej do zaniechania
oferowania lub sprzedawaniastestow. na“HIV do samodzielnego stosowania
w ramach sprzedazy wysytkowej wbrewszakazowi zawartemu w 8 2 Verordnung
der Bundesministerin fur, Arbert, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz
uber die Abgabe @wen HIV<lests zur Eigenanwendung (rozporzadzenia minister
federalnej pracy, ‘sprawy, Spoteeznych, zdrowia iochrony konsumentow
dotyczacego sprzedazy testow naHIV do samodzielnego stosowania), a ponadto
do opublikowania orzeczenia uznajacego to powddztwo 0 zaniechanie na swojej
stronie internetowej,i w roznych austriackich mediach drukowanych.

Sad ‘pierwszej instancji — Handelsgericht Wien (sad gospodarczy w Wiedniu) —
oddalitypowodztwe w dniu 23 kwietnia 2020 r., zgadzajac si¢ co do zasady
Z, argumentacja/strony pozwanej. Strona powodowa odwotata si¢ od tego wyroku
do“saduodsytajacego — Oberlandesgericht Wien (wyzszego sadu krajowego
w Wiedniu).

Istotne argumenty stron post¢epowania gldéwnego

Strona powodowa podnosi, ze zakaz sprzedazy wysytkowej zgodnie z 8 2 ust. 2
w zwigzku z obowiazkiem udzielenia informacji zgodnie z 8 3 rozporzadzenia
stuzy  obligatoryjnemu odbyciu  konsultacji izapobiega wten sposob
niekontrolowanej sprzedazy istosowaniu. To farmaceuta, anie klient moze
zadba¢ to, aby potaczy¢ sprzedaz z odpowiednimi (dodatkowymi) pytaniami,
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informacjami i poradami; jest do tego tez zobowigzany. W przypadku zakupu
testu na HIV do samodzielnego stosowania w sklepie internetowym strony
pozwanej nie dochodzi jednak do takiego obligatoryjnego udzielenia informacji
czy tez konsultacji.

Cel zwigzany z ograniczeniem HIV jest jednak zagrozony, jezeli nie zapewni si¢
podjecia wszelkich koniecznych i wymaganych $rodkéw w celu zapobiezenia
nieprawidtowemu stosowaniu lub nieprawidlowej diagnostyce w odniesieniu do
testow na HIV do samodzielnego stosowania. Kontrolowana sprzedaz testow na
HIV do samodzielnego stosowania przez przeszkolony personel stuzby zdrowia
w ramach osobistej konsultacji lezy zatem w szczeg6lnym interesie,publicznym.

O tym, ze w przypadku testow na HIV do samodzielnego stasowaniaznaczne. jest
zarowno ryzyko nieprawidlowego zastosowania, jak ‘i niebezpieczenstwo
nieprawidtowej interpretacji wyniku testu przez uzytkownika, $wiadczy, réwniez
ujecie testow na HIV do samodzielnego stosowania W ramach diagnostyki‘in vitro
na liScie Aw zalgczniku Il do dyrektywy 98/79/WE, w sprawiewyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitrogBiedny ujemny, wynik testu w tym
obszarze stanowi duze ryzyko dla osob, z ktoérymi uzytkewnik utrzymuje kontakty
intymne.

Zdaniem strony pozwanej zakaz sprzedazyswysytkowej stanowi $rodek 0 skutku
rownowaznym W rozumieniu art-3AJFUE. Nie moga go uzasadnia¢ wzgledy
ochrony zdrowia w rozumieniusart. 36, TFUE, “poniewaz bezwzgledny zakaz
sprzedazy wysytkowej nie jestyproporcjenalny i istnieja mniej ograniczajace
srodki, ktore rownie dobrze moghyby pozwoli¢ osiggngé zamierzone cele.
Sprzedaz wysytkowa' \stronydpozwanejs zapewnia odpowiednie mozliwosci
w zakresie poinformowania uzytkownika o skutkach wynikow testu i okienku
serologicznym.«Uregulowanie, zawarte w wymienionym rozporzadzeniu narusza
zatem prawo,Unil inieypowinno by¢ stosowane.

W  dyréektywie 98/79MWVESW sprawie wyrobow medycznych uzywanych do
diagnozy. IMVitro zawarto przepisy szczegolne dotyczace wyrobow medycznych
do samodziglnegosstosowania w zakresie diagnostyki in vitro, ktérych wytworca
musi przestrzegaé przy certyfikacji iktore uwzgledniajg to, ze testy bedzie
wykonywal w domu bez instrukcji i nadzoru specjalisty nieprofesjonalista, zdany
(najpierw;) nalsicbie samego rowniez W Kwestii interpretacji wynikéw testu.
Przepisy te ustawodawca austriacki transponowat juz w Medizinproduktegesetz
(ustawied "o wyrobach medycznych, Austria). Nie ma zatem miejsca na
uregulowania krajowe, ktore ograniczatyby dystrybucj¢ wyrobow medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro, prawidlowo certyfikowanych zgodnie z tymi
przepisami.

Rowniez ujecie na liscie A zalacznika Il do dyrektywy dotyczy wytacznie ryzyka
zwigzanego Z niezawodno$cig wynikow testu i adresowane jest w zwiagzku z tym
do wytworcy. O ryzyku dla uzytkownika klasyfikacja ta nic nie mowi. Nawet
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gdyby zatozy¢ zwiekszone ryzyko, mozna by je uwzglednié, stosujac tagodniejsze
srodki — na przyktad obowigzkowe ustugi w zakresie obstugi klienta on-line.

Miejscowa apteka nie ma natomiast w ogole zadnej zalety, a ma wrecz wadg ze
wzgledu na sytuacje W sklepie zwigzang z obecnoscig innych pracownikéw lub
Klientdw. Bariera psychiczna jest tam istotnie wigksza.

Zwiezle przedstawienie uzasadnienia odestania

Sad odsylajacy ma watpliwosci, czy 82 ust.2 przywolanego wyzej
rozporzadzenia jest niezgodny z prawem Unii.

Pojecie $rodka o skutku rownowaznym w rozumieniu art, 34 TFUE obejmuje
wszystkie konstelacje, w ktérych to nie ograniczenia czysto iloSciowe powoduja
zaktocenia swobodnego przeptywu towarow, awigc wszystkie przypadki,
w ktorych dochodzi do skutkow rownowazomyeh ‘W sposéb “imay niz te
zdefiniowane w TFUE.

W wyroku z dnia 2 grudnia 2010 r., Ker-Optika,%C-108/09, EU:C:2010:725,
Trybunat orzekl, Zze réwniez uregulowanie, ktore zmajduje zastosowanie do
wszystkich podmiotow gospodarczych zajmujacych sie sprzedaza (w tamtej
sprawie) soczewek kontaktowych; nie dotyezy w.jednakowy sposéb sprzedazy
soczewek kontaktowych przez (Wytamtej “sprawie) wegierskic podmioty
gospodarcze oraz sprzedazy‘dekonywanej, przez podmioty gospodarcze z innych
panstw czlonkowskich & Zakaz “wsptzedazy, soczewek kontaktowych droga
wysytkowa pozbawiay, podmiotys, gospodarcze pochodzace z innych panstw
cztonkowskich szczegdlnie skutecznego rodzaju sprzedazy tych towarow
I znacznie ogranicza, W tenisposob «dostep tych podmiotow do rynku danego
panstwa cztonkowskiege,(z0b. pkt 54 i przywotane tam orzecznictwo).

W wyrgkutz dhia 1Ingrudnia®2003 r. Deutscher Apothekerverband, C-322/01,
EU:C:2008:664, pkt 74\ Trybunat uznat zakaz handlu on-line produktami
leczniczymi * “miewymagajacymi  recepty (i dopuszczonymi  w panstwie
cztonkowskim)za Sroedek 0 skutku réwnowaznym.

Zdaniem “sadu’ odsytajacego $rodek bedacy przedmiotem oceny W niniejszej
sprawie Growniez stanowi $rodek 0 skutku réwnowaznym W rozumieniu
art. 3JFUE. W konsekwencji ograniczeniec wynikajace z Verordnung der
Bundesministerin fr Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz uber
die Abgabe von HIV-Tests zur Eigenanwendung (rozporzadzenia minister
federalnej pracy, spraw spolecznych, zdrowia iochrony konsumentoéw
dotyczacego sprzedazy testow na HIV do samodzielnego stosowania) jest
srodkiem o skutku rownowaznym ograniczeniom ilo$ciowym, ktory w §wietle
art. 34 TFUE jest co do zasady zakazany, jezeli nie mozna go uzasadnic.

Takie srodki panstw czlonkowskich moga by¢ uzasadnione W $wietle
art. 36 TFUE. Zgodnie z art. 168 TFUE Unia Europejska i panstwa cztonkowskie
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sq zobowigzane zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Z tego
wzgledu zdrowie i zycie ludzi ma najwyzsze znaczenie posréd wymienionych
w art. 36 TFUE dobr podlegajacych ochronie. To, w jakim zakresie ochrona ta jest
realizowana w ramach granic wyznaczonych traktatem ijakie podejmuje si¢
w tym zakresie Srodki, zalezy od samych panstw czlonkowskich, jezeli nie
dokonano harmonizacji na szczeblu Unii Europejskiej. Dopuszczalno$é srodkow
krajowych w obszarach, ktore sg w catosci zharmonizowane, musi by¢ przede
wszystkim zgodna z prawem wtornym Unii. Jedynie w przypadku braku
uregulowania na szczeblu Unii zastosowanie znajduje art. 36 TFUE.

Zdaniem sadu odsytajacego Verordnung der Bundesministerin™fur, Arbeit,
Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz tber die Abgabe von HIV-Tests zur
Eigenanwendung (rozporzadzenie minister federalnej pracy, spraw Spotecznych,
zdrowia iochrony konsumentow dotyczace sprzedazy testow nay HIV ‘do
samodzielnego stosowania) nalezy zbada¢ pod katem (zgodnoSei z art. 36 TFUE,
poniewaz W obszarze wyrobéw medycznych do diagnostyki in Vitroynie Osiagnigto
(Jeszcze) petnej harmonizacji, a na pytanie nasuwajace sig W niniejszej sprawie
nie da si¢ jednoznacznie odpowiedzie¢ na podstawie prawawtornego:

W art. 8 dyrektywy 98/79/WE w sprawie™wyrobow medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro (klauzula ochronna) podano jako Kryterium — rowniez przy
przywotaniu odno$nych motywow!'— wyrohy, *ktorewmoga naraza¢ zdrowie lub
bezpieczenstwo pacjentow, uzytkownikow luby, tamy, gdzie ma to zastosowanie,
innych osob lub mienia, w zwiazkw,z czym artykuhten nie obejmuje reglamentacji
okreslonych kanalow sprzédazy."Rowniez z klasyfikacji zawartej w zataczniku 11
do dyrektywy nalezy, zdaniem “sadu, odsylajacego wycigga¢ wnioski jedynie
w odniesieniu do procedury,oktorejymowa w art. 9 (procedury oceny zgodnos$ci);
chodzi tam o surowsze ‘Wwymogi zapeéwnienia jako$ci wyrobow, a nie o kanal
sprzedazy.

Rozporzadzenie, 2017/746 “zdnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych,do diagnostykisin vitro zgodnie ze swoim art. 113 ust. 2 wchodzi
W zgeie= przynajmniej W czesci istotnej dla niniejszej sprawy — dopiero z dniem
26 maja 2022, Réwniez W swojej treSci rozporzadzenie to nie przewiduje
0golnego zakazu sprzedazy wysytkowe;.

WA, sprawiemt C-108/09 (wyrok zdnia 2grudnia 2010r., Ker-Optika,
EU:C;2010:725) Trybunatl badatl zakaz sprzedazy soczewek kontaktowych pod
katem uzasadnienia W $wietle art. 36 TFUE. Nie zastosowal przy tym do niej
dyrektywy o handlu elektronicznym, mimo ze w jej motywie 18 wyraznie
wymieniono sprzedaz towaréw on-line jako przyktad ustugi spoleczenstwa
informacyjnego. Trybunal podkreslit w pkt 31, Zze przepisy krajowe dotyczace
sprzedazy soczewek kontaktowych naleza do zakresu zastosowania tej dyrektywy
wylacznie w zakresie, w jakim dotycza sprzedazy tych soczewek przez Internet.
Z kolei przepisy krajowe dotyczace dostawy rzeczonych soczewek nie naleza do
zakresu zastosowania tej dyrektywy. Jezeli zastosowaé kryteria wypracowane
w wyroku zdnia 2grudnia 2010r., Ker-Optika, C-108/09, EU:C:2010:725,
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roOwniez W niniejszej sprawie dostawa testow nie nalezy do zakresu zastosowania
dyrektywy o handlu elektronicznym. W zwigzku ztym zdaniem sadu
odsytajacego caly proces nalezy ocenia¢ w $wietle art. 36 TFUE.

Wszelkie s$rodki panstw cztonkowskich shuzgce ograniczeniu swobodnego
przeptywu towarow (w celu ochrony dobr uznanych w prawie pierwotnym) musza
by¢ w interesie publicznym, nadawac si¢ do jego realizacji, odpowiada¢ zasadzie
proporcjonalnosci, a wigc by¢ odpowiednie dla realizowanego celu, atakze
stanowi¢ najtagodniejszy srodek stuzacy jego osiggnigciu.

W sprawie C-108/09 (wyrok zdnia 2grudnia 2010 rs, “Ker-Optika,
EU:C:2010:725) Trybunal uznal, co prawda, ze zastrzezenie wydawania soezewek
kontaktowych na rzecz optyka jest wlasciwe dla zagwarantowania realizacjiycelu
zmierzajacego do zapewnienia ochrony zdrowia uzytkownikow (pkt'64), orzekt
jednak, ze przepisy te wychodzg poza to, co jest konieczne dla osiggniecia takiego
celu, poniewaz mozliwe bytoby réwniez przewidzenie ‘0bowigzkw konsultacji za
pomoca funkcji interaktywnych lub obowigzku odbycia interaktywnej konsultacji
z wykwalifikowanym optykiem (zob. pkt 65—75):

W sprawie C-322/01 (wyrok zadmia 11 grudnia, 2003 r., Deutscher
Apothekerverband, EU:C:2003:664) Tgybunat®uznal) zakaz handlu on-line
produktami leczniczymi niewymagajacyminreeepty(i-dopuszczonymi w danym
panstwie cztonkowskim) za nicuzasadniony dla zapewnienia skutecznej ochrony
zdrowia w $wietle art. 36 TFUE, pomiewaz jfarmaceuta wirtualny” moze
zapewni¢ takie same konsultacjen(zohs, pkt £13-116).

W  wyroku z dnia €28 pazdziernika 2004 r., Komisja/Austria, C-497/03,
niepublikowany, _EU:C:2004:685, stwierdzono, ze Austria dopuscita si¢
uchybienia zobowigzaniom“ pafistwa cztonkowskiego, wprowadzajac zakaz
sprzedazy wysytkewej, suplementow zywnosciowych, poniewaz co do zasady
wigza si¢ foneé, z mniejszym  ryzykiem niz produkty lecznicze niewymagajace
recepty.

Przeciwkonprzyjeeiu, ze zakaz sprzedazy wysytkowej zawarty w przedmiotowym
rozpotzadzeniu Wjest® uzasadniony W $wietle art. 36 TFUE, przemawiaja
nastepujace argumenty:

*Wyawody, Trybunatu zawarte w wyrokach z dnia 2 grudnia 2010 r., Ker-Optika,
C-108/Q9, EU:C:2010:725 izdnia  1lgrudnia  2003r.,  Deutscher
Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664 mozna zastosowa¢ rowniez do
sprawy rozpatrywanej w niniejszym postgpowaniu. Zgodnie z nimi konsultacja
przez Internet jest rOwnowazna konsultacji na miejscu. Lagodniejsze Srodki —
takie jak na przyktad obowigzkowa konsultacja on-line — moga pozwoli¢ na
osiggnigcie zamierzonego celu tak samo, jak catkowity zakaz sprzedazy
wysytkowe;j.
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*Bardzo osobistg sfer¢ zycia, ktorej dotyczy badanie na HIV, tatwiej poruszyc
w rozmowie podczas konsultacji przez Internet niz w aptece w obecno$ci 0sob
trzecich.

*Podczas korzystania ztestu i (bezposredniej) interpretacji wyniku testu,
0 ktorych wspomniano, podnoszac argument zwigzany ze szczegdlnym ryzykiem,
klient jest sam rowniez W przypadku zakupu testu w aptece.

Za uznaniem, ze zakaz sprzedazy wysylkowej zawarty w przedmiotowym
rozporzadzeniu jest uzasadniony W $wietle art. 36 TFUE, ptzemawiaja
nastepujace argumenty:

*W  kwestii $rodkéw krajowych W obszarze zdrowia publicznego Trybunat
wielokrotnie orzekal, ze zdrowie i zycie ludzi ma najwyzsze znaczenie postod
dobr i interesdw chronionych traktatem ize do panstw “eztomkowskich malezy
decyzja 0 poziomie, na jakim chcg zapewni¢ ochrone zdrowiaypublicznego, oraz
0 sposobie osiggnigcia tego poziomu. W zwigzkudZ tym, Ze poziom teh moze by¢
rozny W zaleznosci od panstwa cztonkowskiego,wnalezy “przyzna¢ panstwom
cztonkowskim swobode¢ uznania w tym zakresie (wyrok z'dnia 19 pazdziernika
2016 r., Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, 'EU:C:2016:776, pkt 30
| przywolane tam orzecznictwo). Celem, przedmiotowego  rozporzadzenia jest
odpowiednie wdrozenie strategii zmierzajacychado ograniczenia HIV do 2030 r.,
do czego Austria zobowigzata Si¢ zgodnie Z'¢elami zréwnowazonego rozwoju
Organizacji Narodow Zjedngczonych. @graniczenie péznych diagnoz HIV (tzw.
»late presenter”) jest przy, tymnjedaym zgtoéwnych celow. Obecnie w Austrii
mieszka prawie 9000 oséb zakazenyeh HIV."Szacuje si¢, ze okoto 9-14% z nich
nie jest Swiadomych\, swojégo “statusu HIV. Stosowana dzisiaj terapia
antyretrowirusoway,zakazen, HIV pozwala w wigkszosci przypadkéw ograniczy¢
miano wirusa de,poziomu ponizejwykrywalnosci, W zwigzku z czym pacjenta nie
uznaje si¢ juz za'zakazonego. Jak najwcze$niejsza diagnoza zakazen HIV jest
zatem kluczowa — pospierwsze,w celu rozpoczecia terapii w odpowiednim czasie,
a po drugie W celmzapobiczenia dalszemu przenoszeniu wirusa HIV.

*Prablemyy, do, ktérych mogtoby doj$¢ przy korzystaniu z testow na HIV do
samodzielnego, stosowania, farmaceuta moze wyjasni¢ W ramach osobistej
rozmow yyjeszcze przed sprzedazg testu klientowi.

*Qsobistarelacja oparta na zaufaniu, ktora jest istotna dla odbycia rozmowy na
tak wrazliwy temat, taczy klienta raczej z w niektérych przypadkach znanym mu
juz farmaceutg lub tez daje si¢ przynajmniej tatwiej nawigza¢ w ramach osobistej
rozmowy.

*W aptece mozna bezposrednio dostrzec reakcje ipotrzeby klienta;, poprzez
internet moga one nie zosta¢ zauwazone W takim samym stopniu.

Zakazy sprzedazy wysytkowej poszczegolnych kategorii wyrobow ze wzgledu na
interes publiczny dotyczacy ochrony zdrowia i konsumentéw moglyby by¢ jak
najbardziej uzasadnione, na przyktad jesli ryzyko dla zdrowia w przypadku
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zastosowania wyrobu mozna by ograniczy¢ jedynie poprzez osobiste,
specjalistyczne doradztwo lub tez wymagane jest indywidualne dopasowanie do
potrzeb pacjentow.

Podsumowujac, sad odsytajacy ma zatem watpliwosci, czy zawarty w Verordnung
der Bundesministerin fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz
uber die Abgabe von HIV-Tests zur Eigenanwendung (rozporzadzeniu minister
federalnej pracy, spraw spolecznych, zdrowia iochrony konsumentow
dotyczacego sprzedazy testow na HIV do samodzielnego stosowania) zakaz
sprzedazy wysytkowej jest uzasadniony w $wietle art. 36 TFUE. Zagadnienie to
ma charakter prejudycjalny dla rozstrzygniecia sprawy,rozpatrywanej
W niniejszym postepowaniu.

Oberlandesgericht Wien (wyzszy sad krajowy W Wiedniu), 29 lipca
2020 r.




