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Rezumatul cererii de decizie preliminara intocmit in temeiul articolului 98
alineatul (1) din Regulamentul de procedura al Curtii de Justitie

Data depunerii:
31 august 2020
Instanta de trimitere:
Oberlandesgericht Wien (Austria)
Data deciziei de trimitere:
29 iulie 2020
Reclamanta:

Osterreichische Apothekérkammer

HA

Obiectul procedurii principale

Libera cirenlatie a marfurilor= Restrictii cantitative — Mdsuri cu efect echivalent —
Interdictia vanzarii prinicorespondentd a dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitrovin vederea detectarii unei infectii cu virusul HIV — Justificare — Protectia
sanatatii publiee — Proportionalitate

Obiectul si‘temeiul trimiterii preliminare

Interpretarea dreptului Uniunii, articolul 267 TFUE

Intrebarea preliminara

Articolul 36 TFUE trebuie sa fie interpretat in sensul cd o interdictie nationald
privind vanzarea prin corespondenta a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro pentru detectarea unei infectii cu virusul HIV, care, potrivit destinatiei
stabilite de producator, pot fi utilizate de neprofesionisti la domiciliul lor, fiind,
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asadar, o masura cu efect echivalent in sensul articolului 34 TFUE, se justifica din
motive de protectie a sdnatatii si a vietii umane?

Dispozitiile de drept al Uniunii invocate
A. Dreptul primar:

articolele 34 s1 36 TFUE

B. Dreptul derivat

Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din,270ctombrie
1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic initro's considerentele
(3), (5), (22), (23), (31) precum si articolele 1, 2, 3, 4, 8 si articolul 9 alineatul(2)

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European sial®Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic Tevitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a Decizieiy2010/227/UBya Comisiei — primul
considerent si articolele 6 s1 113

Dispozitiile nationale invocate

Verordnung der Bundesministerin \fir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz tber, die, Abgabewvon HIV-Tests zur Eigenanwendung
(Ordinul Ministrei Fedetale a Munciiy, Securitatii Sociale, Sanatatii si Protectiei
Consumatorilor privind,furnizarea'de teste HIV pentru autotestare) — articolele 1,
2513

Prezentare succinta a situatiei de fapt si a procedurii

Aceastd cerere aNfost Wformulatd in cadrul unui litigiu intre Osterreichische
Apotheketkammer (Camera farmacistilor din Austria), pe de o parte, si HA, pe de
alta parte, imlegatura cu vanzarea prin corespondenta a unor autoteste HIV.

Rarata\Cuy, sediul in Germania operecazd o farmacie in Leipzig si vinde
medicamente si1 prin intermediul unui magazin online, cu adresa de internet
https:/www.apotheke.at. Ea vinde tot in acest magazin , Teste HIV pentru
autotestare”, printre care autotestul HIV ,,Exacto Test HIV” al Biosynex, precum
si ,,autotestul HIV” al ratiopharm. Fiecare dintre acestea reprezinta un dispozitiv
de diagnostic in vitro pentru stabilirea contaminarii cu virusul HIV, care, potrivit
destinatiei stabilite de producator, pot fi utilizate de neprofesionisti la domiciliul
lor. Aceste autoteste HIV sunt vandute si livrate de parata unor clienti din Austria.

Fiecare autotest HIV contine un prospect, Cu 0 reprezentare grafica, care descrie in
mod precis fiecare etapa care trebuie efectuatd in cadrul autotestarii. In prospectul
insotitor, utilizatorul este informat in mod expres cu privire la modul in care
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trebuie interpretat un rezultat negativ sau un rezultat pozitiv. In special, se atrage
atentia asupra faptului cd un rezultat negativ nu permite sa se concluzioneze ca nu
exista o infectie cu HIV, daca, in cursul ultimelor trei luni anterioare testului, a
avut loc un contact cu risc. Pe site-ul internet al paratei, sunt inserate, chiar in
descrierea produsului, indicatii privind functionarea, pregdtirea si punerea in
aplicare a testelor, precum si fiabilitatea acestora. Referitor la interpretarea
rezultatelor testelor, se precizeaza ca o infectie cu HIV poate fi exclusa numai
dupa 12 de saptamani (trei luni) de la data ultimului risc si ca toate rezultatele
pozitive ale testelor rapide trebuie confirmate Tntr-un test de laborator specific. La
cererea clientilor, parata ofera de asemenea consiliere cu privire la autotestele HIV
disponibile pe internet. Ea opereaza un serviciu farmaceutic pentru clienti, 'eompus
din farmacisti si asistenti care au urmat formari profesionale adecvate. Site-ul
internet are de asemenea o functie de chat prin intermedidl"eartia €lientul poate
adresa 1intrebari serviciului farmaceutic pentru clienti al paratei, mainte"de
cumparare sau chiar inainte de utilizarea testului. Awtotestele HIV “pot fi
comandate pe site-ul internet al paratei fard ca clientul,sa trebuiasca sa obtina in
prealabil o consiliere din partea serviciului pentru‘elienti'sau sdconsulte detaliile
produsului.

Reclamanta a solicitat obligarea paratéimsa neeteze capdincilcand interdictia
prevazutd la articolul 2 din Ordinul “Bundesministerin fiir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentensghutz (ber diey Abgabe von HIV-Tests zur
Eigenanwendung (Ministra Federald, a Muneii, Securitatii Sociale, Sanatatii si
Protectiei Consumatorilor privindyfurnizarea de teste HIV pentru autotestare), sa
ofere si/sau sa furnizezefastfel™de ‘teste in cadrul vanzarii prin corespondenta,
precum si sa publice decizia de admitere a acestei actiuni in Tncetare pe site-ul sau
internet si in diferite publicatii‘din presa tiparitd austriaca.

La 23 aprilie 2020y, instantazde prim grad de jurisdictie, Handelsgericht Wien
(Tribunalul *Comercial, din'\Viena) a respins cererea si a admis, In esenta,
argumentatia paratei.\Reelamanta a declarat apel impotriva acestei hotarari la
instanta de trimitere, Oberlandesgericht Wien (Tribunalul Regional Superior din
Viena).

Principalele argumente ale partilor din procedura principala

Reclamanta sustine ca interdictia privind vanzarea prin corespondenta prevazuta
la articolul 2 alineatul 2 in coroborare cu informarea obligatorie prevazuta la
articolul 3 din Ordin are ca scop realizarea unei discutii de consiliere obligatorii,
impiedicand astfel furnizarea si utilizarea necontrolate de teste. Procedand astfel,
farmacistul, iar nu clientul, ar avea posibilitatea de a corela intrebarile adresate cu
informatii si consultari adecvate; acesta ar avea de asemenea obligatia de a face
acest lucru. Or, la achizitionarea unui test HIV pentru autotestare de pe site-ul
internet al paréatei, nu ar exista nicio informare sau consiliere obligatorie.
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Obiectivul controlului HIV ar fi insd compromis daca nu s-ar garanta ca sunt luate
toate masurile necesare in vederea evitarii unei utilizari necorespunzatoare si/sau a
unui diagnostic eronat al testelor HIV pentru autotestare. Ar exista, asadar, un
interes public special ca furnizarea autotestelor HIV sa fie controlatd de personal
calificat din domeniul sanatatii, in cadrul unei discutii de consiliere personala.

Faptul ca, la autotestarea HIV, riscul unei manipuléri necorespunzatoare si riscul
unei interpretdri eronate a rezultatului testului de catre utilizator ar fi
considerabile, este de asemenea demonstrat de clasificarea autotestelor HIV in
lista A din anexa Il la Directiva 98/79/CE privind dispozitivele de diagnostic in
vitro. Un rezultat fals negativ in acest domeniu reprezintd un risc importang pentru
persoanele cu care utilizatorul a avut contact intim.

Potrivit paratei, interdictia privind vanzarea prin corespondentd censtitui€¢ o
masurd cu efect echivalent in sensul articolului 34 TFUE, Ageasta nu, ar putea fi
justificata prin motive de protectie a sanatatii publiee, intsensul articelului 36
TFUE, intrucat interdictia absolutd a vanzarii\prin “corespondentd nu ar fi
proportionald si ar exista masuri mai putin restrictive'care s&permita la fel de bine
atingerea obiectivelor urmarite. Vanzarea prin corespondenta ‘efectuatd de parata
rezultatelor testelor si la intervalelede timpypentru diagnosticare. Norma
prevazutd de ordinul mentionat ar'fi, asadar, contratdreptului Uniunii si nu ar
trebui aplicata.

Directiva 98/79/CE privind dispozitivelesmedicale pentru diagnostic in vitro ar
stabili norme specifice “@plicabile“dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro destinate autodiagnosticariij, carey trebuie respectate de producator la
certificarea acestora si ¢are 1au in comsiderare faptul cd testele sunt efectuate de
neprofesionistipla domiciliu‘si farddinstructiuni sau supraveghere de specialitate,
acestia fiindytotodata (initial) singuri in ceea ce priveste interpretarea rezultatelor
testelor. @Aeeste normewar fi, fost deja transpuse de legiuitorul austriac in
Medizinproduktegesetzy, (Degea privind produsele medicale, denumita 1in
confinuare sMPG”).Rrin urmare, nu ar fi posibile reglementari nationale care sa
restranga comercializarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro,
certificate corespunzator in conformitate cu aceste dispozitii.

Dejasemeneayincadrarea in lista A din anexa II la directiva nu ar viza decat riscul
legatide | fiabilitatea testelor si s-ar adresa, asadar, producdtorului. Aceastd
clasificate nu indica un potential risc pentru utilizator. Chiar presupunand cd ar
exista un potential de risc crescut, s-ar putea tine seama de acesta prin intermediul
unor masuri mai putin restrictive precum ofertele obligatorii in cadrul serviciului
online pentru clienti.

Tn schimb, farmacia locala nu ar oferi niciun avantaj, ci ar oferi mai degraba chiar
un dezavantaj avand 1n vedere situatia existentd in interiorul unui magazin, care
implica prezenta altor colaboratori sau clienti. Bariera psihologica ar fi, in acest
din urma caz, mult mai ridicata.
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Prezentare succinta a motivarii trimiterii preliminare

Instanta de trimitere are indoieli daca articolul 2 alineatul (2) din ordinul
mentionat anterior este contrar dreptului Uniunii.

Notiunea de masurd cu efect echivalent, in sensul articolului 34 TFUE, acopera
toate acele situatii in care libera circulatie a marfurilor este afectatd nu doar de
restrictii pur cantitative, cu alte cuvinte toate situatiile in care pot aparea efecte
similare — care nu sunt definite de TFUE.

In Hotdrarea din 2 decembrie 2010, Ker-Optika (C-108/09, EdJ:C:2010:725),
Curtea de Justitie a statuat ca nici o reglementare aplicabild tuturorsoperatorilor
economici care vand (in speta respectiva) lentile de contact nu afectéaza‘in acelasi
mod comercializarea lentilelor de contact de catre operatorii econemici (in,acea
spetd) maghiari si comercializarea de catre operatori ‘economici din alte state
membre. Interdictia privind vanzarea lentilelor de contact'prin, corespondentd ar
lipsi operatorii care provin din alte state membre de“e@ modalitate deosebit de
eficientd de comercializare a acestor produse sihar ingreuna astfel in mod
considerabil accesul acestora din urma la piata statului membru In cauza (a se
vedea prin analogie punctul 54 si jurisprudenta‘citatd).

In Hotararea din 11 decembrie 2003, Deutscher ‘Apothekerverband (C-322/01,
EU:C:2003:664, punctul 74), Cuftea,a calificat drept masura cu efect echivalent o
interdictie privind comercializarea online de medicamente care nu se elibereaza pe
baza de prescriptie medicala (§icare,suntiautorizate in statul membru).

In opinia instantei degtrimitere, masura eare face obiectul examinirii in prezenta
speta constituie de asemenea'o masurd cu efect echivalent, in sensul articolului 34
TFUE. In consecintd, rostrictiaycare rezultd din Ordinul Bundesministerin fiir
Arbeit, Sozialesy, Gesundheithund Konsumentenschutz (Ministra Federala a
Muncii, Securitatiiy,Soeiale,, Sanatatii si Protectiei Consumatorilor) privind
furnizarea de teste HIVipentru autotestare reprezinta o masura cu efect echivalent
careseste Tnymod fundamental interzisa de articolul 34 TFUE in masura in care nu
poate fi justificata.

Astfel, de. masuri adoptate de statele membre pot fi justificate in temeiul articolului
36, TFUE. Tn,conformitate cu articolul 168 TFUE, Uniunea si statele membre sunt
obligate sa asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane. Astfel, sanatatea
si viataypersoanelor se situeaza pe primul loc printre valorile care fac obiectul
protectiei previzute la articolul 36 TFUE. In lipsa unei armoniziri la nivelul
Uniunii, revine statelor membre obligatia de a stabili In ce masurd aceasta
protectie este exercitatd in limitele impuse de tratat si masurile adoptate in aceasta
privintd. Admisibilitatea masurilor nationale in domenii pe deplin armonizate
trebuie sa fie in primul rand compatibila cu dreptul derivat al Uniunii Europene.
Numai in lipsa unei reglementari a Uniunii Europene se aplica articolul 36 TFUE.

Potrivit instantei de trimitere, este necesar ca Ordinul Bundesministerin flir Arbeit,
Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz (Ministra Federald a Muncii,
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Securitatii Sociale, Sanatatii si Protectiei Consumatorilor) sa fie examinat din
perspectiva admisibilitatii acesteia in raport cu articolul 36 TFUE, intrucat, in
domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, nu s-a ajuns (incd) la
0 armonizare completd si nu se poate raspunde in mod clar, in raport cu dreptul
derivat, la intrebarea care se pune in speta: articolul 8 din Directiva 98/79/CE
privind dispozitivele de diagnostic in vitro (clauza de garantie) — tinand seama de
considerentele referitoare la acest aspect — se refera la dispozitivele care pot pune
in pericol sanatatea si/sau securitatea pacientilor, utilizatorilor sau a altor
persoane, dupd cazul, ori siguranta bunurilor si, prin urmare, nu include
reglementarea anumitor canale de vanzare.

De asemenea, din clasificarea care figureaza in anexa II la dirgctiva pot — potrivit
instantei de trimitere — sa fie trase doar concluzii cu privire daprocedura prevazuta
la articolul 9 (evaluarea conformitatii); astfel, aceasta vizeaza o‘@asigurareéwimai
strictd a calitatii produselor, iar nu modalitatea de vanzare:

Ordinul 2017/746 din 5 aprilie 2017 privindhdispozitivele, medicale pentru
diagnostic in vitro intrd in vigoare abia incepand de,la data de 26 mai 2022, in
conformitate cu articolul 113 alineatul 2 din‘acesta — cel putinin ceea ce priveste
partile relevante in speta. Nici Regulamentul 20.17/746 nuireglementeaza pe fond
o interdictie generald a vanzarii prin corespondenta.

In cauza C-108/09 (Hotararea ndin 2%decembrie 2010, Ker -Optika,
EU:C:2010:725), Curtea de Justitic a eéxaminat oyinterdictie de vanzare a lentilelor
de contact din perspectiva umei, justificasi, in temeiul articolului 36 TFUE. Cu
aceastd ocazie, Curtea fiu a aplicatsacelei operatiuni Directiva privind comertul
electronic [Directiva 2000/31/€E ], desi ‘considerentul (18) al acesteia mentioneaza
in mod expres vanzarea ‘de bunuri online ca exemplu de serviciu al societatii
informationaleq Lay, punctuly\3 1\ ditv aceasta hotarare, Curtea a subliniat cd
dispozitiile nationale referitoareila comercializarea lentilelor de contact nu intrd in
domeniulede.aplicaresal acestei directive intrucét privesc operatiunea de vanzare a
lentilelor'de contact prin ifternet. In schimb, dispozitiile nationale referitoare la
livrareadlentilelor mentionate nu intra in domeniul de aplicare al acestei directive.
Daca, se utilizeaza ¢riteriile elaborate in Hotararea din 2 decembrie 2010, Ker-
Optikay(C-108/09;"EU:C:2010:725), livrarea testelor nu intrd nici in speta sub
mcidentasDirectivei privind comertul electronic. Rezultd, potrivit instantei de
trimitere,ca ntreaga operatiune trebuie apreciata in lumina articolului 36 TFUE.

Toate masurile statelor membre de restrictionare a liberei circulatii a marfurilor
(destinate sa protejeze valorile recunoscute de dreptul primar) trebuie sa raspunda
interesului general, sa fie adecvate pentru realizarea acestui interes, sa respecte
principiul proportionalitatii, cu alte cuvinte sa fie adecvate in raport cu scopul
urmarit, precum si sa constituie mijlocul cel mai putin restrictiv pentru atingerea
acestui obiectiv.

In cauza C-108/09 (Hotararea din 2 decembrie 2010, Ker-Optika,
EU:C:2010:725), Curtea a considerat ca exceptia privind livrarea lentilelor de
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contact la un optician era de naturd sa garanteze realizarea obiectivului privind
asigurarea protectiei sanatatii utilizatorilor (punctul 64), insa a apreciat ca aceasta
reglementare depdsea ceea ce era necesar pentru atingerea acestui obiectiv,
intrucat ar fi de asemenea posibil sd se prevada consiliere obligatorie prin
intermediul unor elementele interactive sau sd se consulte in mod interactiv si
obligatoriu cu un optician calificat (a se vedea punctele 65-75).

In cauza C-322/01 (Hotararea din 11 decembrie 2003, Deutscher
Apothekerverband, EU:C:2003:664), Curtea a calificat, in temeiul articolului 36
TFUE, comertul online cu medicamente care nu se elibereaza pe baza de
prescriptie (si care sunt autorizate in statul membru) ca nejustificat@in rapert cu o
protectie eficientd a sanatatii, pentru motivul ca ,,farmacistul viftual” putea furniza
exact aceleasi servicii de consiliere (a se vedea punctele 113=116).

Prin Hotéararea din 28 octombrie 2004, Comisia/Austriay(C=497/03, nepublicata,
ECLI:EU:C:2004:685), s-a constatat ca Austria a‘%savarsit ‘@, neindeplinire a
obligatiilor interzicand vanzarea prin corespondentd a“suplimenteloef alimentare
pentru motivul cd, in general, suplimentele alimentare,prezintd uniypotential de risc
mai scazut decat medicamentele care nu ‘s elibereaza pe baza de prescriptie
medicala.

Urmatoarele argumente se opundipotezei conform areia interdictia privind
vanzarea prin corespondenta, cuprinsa in regulamentul care face obiectul prezentei
cauze, este justificata in conformitate cu articolul 36 TFUE:

*Consideratiile Curtii dit Hotararea,din 2 decembrie 2010. Ker-Optika (C-108/09,
EU:C:2010:725) sith\din, Hotarareay, 11 decembriec 2003, Deutscher
Apothekerverband (C-322/01, EU:C:;2003:664) pot fi transpuse de asemenea
cauzei care face ‘obiectul ‘examindrii In prezenta spetd. Potrivit acestora, o
consiliere online“echiyaleaza eu o consiliere la fata locului. Masuri mai putin
restrictivesprecum o“consultare obligatorie online pot atinge obiectivul urmarit n
aceeasi masura caysi o interdictie totala privind vanzarea prin corespondenta.

*Domeniul, de, viata foarte personal afectat de o testare HIV poate fi mai usor
abordat in cadrulwunei consilieri online decat in cadrul unei farmacii, in prezenta
unor terti.

*In ‘eeea ‘¢e priveste manipularea testului si interpretarea (directi) a rezultatului
testululyavansate ca argument in favoarea unui potential de risc special, clientul
este de asemenea singur in cazul achizitionarii testului in farmacie.

Urmatoarele argumente sustin ipoteza conform careia interdictia privind vanzarea
prin corespondenta, cuprinsa in regulamentul care face obiectul prezentei cauze,
este justificata in conformitate cu articolul 36 TFUE:

*In ceea ce priveste masurile nationale In domeniul sanatatii publice, Curtea a
statuat, In repetate randuri, ca sanatatea si viata persoanelor ocupa primul loc intre
bunurile si interesele protejate de tratat si ca revine statelor membre sarcina de a
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decide cu privire la nivelul la care inteleg sd asigure protectia sdnatatii publice,
precum si cu privire la modul in care acest nivel trebuie atins. Intrucat acest nivel
poate varia de la un stat membru la altul, este necesar sd se recunoasca statelor
membre o marjd de apreciere (a se vedea 1n acest sens Hotararea din 19 octombrie
2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, punctul 30 si
jurisprudenta citatd). Regulamentul in cauza urmareste sa puna in aplicare in mod
adecvat strategiile destinate reducerii raspandirii HIV pana in anul 2030 la care
Austria s-a angajat in conformitate cu obiectivele de durabilitate ale Organizatiei
Natiunilor Unite. In aceastd privintd, unul dintre obiectivele primare il constituie
reducerea diagnosticarii tardive a virusului HIV (a asa-numitului ,,late presenter”).
In prezent, in Austria triiesc cu o infectie cu virusul HIV aproape 9000 de
persoane. Potrivit estimdrilor, aproximativ 9-14 % dintre{ acestea, nu \sunt
constiente de infectarea lor cu HIV. Prin intermediul terapieivantiretrovirale a
infectiei cu HIV, practicatd in prezent, este posibil, in, majoritatea cazurilor, ca
incdrcatura virala sa fie tinuta sub limita de detectare, ceeaceiface ca pacientul sa
nu mai fie considerat contagios. Un diagnostic cat maiprecoee pesibihal*infectiei
cu HIV este, asadar, esential in primul rand pentru avincepe, in“timp util un
tratament si, in al doilea rand, pentru a evita @'noud transmitere a virusului HIV.

*Problemele care ar putea rezulta din™manipularea autetestelor HIV pentru
autotestare pot fi rezolvate de farmacist,in cadrul, unei discutii personale, chiar
inainte ca testul sa fie predat clientilui.

*In unele cazuri, un raport, personal“de ncredere, important cu privire la un
subiect atat de sensibil, existamai degraba,cu un farmacist deja cunoscut de client
sau, cel putin, poate fi mai bine creatiinicadrul unei discutii personale.

*Reactiile si nevoile clientului,pot fi ebservate in mod direct intr-o farmacie; este
posibil ca online,acestea sa nu, fieremarcate in aceeasi masura.

Este foartesposibil ca interdictiile de vanzare prin corespondentd pentru anumite
categorii\de produse sa peatd fi justificate de interese publice de protectie a
sanatatii, sau a consumatorilor, in special atunci cand riscurile pentru sanatate la
utilizarea “produsului pot fi atenuate numai printr-o consiliere personald de
specialitate sau néeesita o adaptare individuala la nevoile pacientilor.

In\ansamblugginstanta de trimitere are, asadar, indoieli cd interdictia privind
vanzarea \prin corespondentd prevazuta in Ordinul Bundesministerin fur Arbeit,
Soziales{ Gesundheit und Konsumentenschutz tber die Abgabe von HIV-Tests zur
Eigenanwendung (Ministra Federald a Muncii, Securitatii Sociale, Sdnatatii si
Protectiei Consumatorilor privind furnizarea de teste HIV pentru autotestare) este
justificatd in temeiul articolului 36 TFUE. Aceastd intrebare are caracter
preliminar n raport cu solutionarea litigiului din prezenta cauza.

Oberlandesgericht Wien (Tribunalul Regional Superior din Viena),
29 iulie 2020




