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Pagrindinés byles dalykas

Laisvas gprekiy “judéjimas,— “Kiekybiniai apribojimai — Lygiaverc¢io poveikio
priemonés= Prekybos ‘pastu invitro diagnostikos medicinos priemonémis,
skirtomis ZEV ®statusui nustatyti, draudimas— Pateisinimas— Visuomengés
sveikates apsauga — Proporcingumas

Prasymo)priimti prejudicinj sprendima dalykas ir teisinis pagrindas

Sajungesteisés isaiskinimas, SESV 267 straipsnis

Prejudicinis klausimas

Ar SESV 36 straipsnis turi buiti aiSkinamas taip, kad nacionalinis draudimas
vykdyti prekyba pastu ZIV statusui nustatyti skirtomis in vitro diagnostikos
medicinos priemonémis, kurias, remiantis gamintojo nustatyta paskirtimi, namy
aplinkoje gali naudoti nespecialistai, t. y. lygiaveréio poveikio priemoné, kaip ji
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suprantama pagal SESV 34 straipsnj, yra pateisinamas zmoniy sveikatos ir
gyvybés apsaugos argumentu?

Nurodytos Sajungos teisés nuostatos
A. Pirmin¢ teisé:
SESV 34 ir 36 straipsniai.

B. Antriné teisé:

1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvo$i98/79/EBydél
in vitro diagnostikos medicinos prietaisy 3, 5, 22, 23 ir ‘31, konstatugjamosios
dalys, 1, 2, 3, 4, 8 straipsniai ir 9 straipsnio 2 dalis

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybosyreglamento (ES) 2017/746
dél invitro diagnostikos medicinos priémoniy, %, kuriuow ) panaikinama
Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES, "L konstatuojamoji
dalis, 6 ir 113 straipsniai

Nurodytos nacionalinés teisés nuostatos

Verordnung der Bundesministerin “fiir \Arbeit;  Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz (ber, die Abgabe ven, HIV-Tests zur Eigenanwendung
(Federalinés darbo, socialiniy réikaly, sveikatos ir vartotojy apsaugos ministrés
nutarimas dél ZIV savikontrol8s testy i$davimo) 1, 2 ir 3 straipsniai

Faktiniu aplinkybiy ix proceso'santrauka

PraSyma§  priimfi ‘prcjudicinj  sprendimg  teikiamas  Osterreichische
Apothekerkammer (Awstrijos vaistininky rtimai) ir HA byloje dél prekybos pastu
ZIV savikontroles testais.

Atsakeve, karios, buveiné Vokietijoje, valdo vaisting Leipcige, taip pat prekiauja
vaistais intetnetineje parduotuvéje adresu https:// www.apotheke.at. Atsakové Sioje
intetnetingje parduotuvéje taip pat parduoda ,,ZIV savikontrolés testus, tarp jy
Biosynexs pagamintus ,Exacto TestHIV® ir ratiopharm pagamintus
sautotest VIH“., Tai— ZIV statusui nustatyti skirtos invitro diagnostikos
medicinos priemonés, kurias, remiantis gamintojo nustatyta paskirtimi, namy
aplinkoje gali naudoti nespecialistai. Atsakové Siuos ZIV savikontrolés testus
parduoda ir tiekia taip pat klientams Austrijoje.

Kiekvienas ZIV savikontrolés testas parduodamas su pakuotés lapeliu, kuriame
tiksliai — su paveiksléliu — aprasytas kiekvienas naudojant savikontrolés testa
atliktinas veiksmas. Pakuotés lapelyje naudotojui pateikiama aiSki informacija,
kaip reikia aiSkinti neigiamg arba teigiamg testo rezultatg. Visy pirma naudotojo
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démesys atkreipiamas j tai, kad gavus neigiamg testo rezultata negalima daryti
isvados, jog néra ZIV infekcijos, jei per paskutinius tris ménesius iki testo buvo
turétas rizika keliantis kontaktas. Atsakovés interneto svetainéje tiesiogiai
produkto apraSyme pateikiami nurodymai dél testo veikimo, paruoSimo ir atlikimo
bei dél jo patikimumo. Dél testy rezultaty aiskinimo nurodyta, jog ZIV infekcijos
galimybé gali buti atmesta tik praéjus 12 savai¢iy (trims ménesiams) nuo
paskutinés rizikos ir visi teigiami greityjy testy rezultatai turi buti patvirtinami
specialiu testu laboratorijoje. Klienty pageidavimu atsakové taip pat teikia
konsultacijas dé¢l savo internetu parduodamy ZIV savikontrolés testy. Ji valdo
farmacijos klienty aptarnavimo centra, kuriame dirba vaistininkailir atitinkama
funkcija — klientas, prie§ pirkdamas testg arba netgi tik pries§ jj naadodamas,‘gali
pateikti klausimus atsakovés farmacijos klienty aptarnavime, centruinVis delto
ZIV savikontrolés testus atsakovés interneto svetainéje.pirkéjashgalituZsisakyti ir
neprivalédamas prie§ tai pasikonsultuoti su klienty aptarnavimo ‘centru ar
susipazinti su i§samiu produkto aprasymu.

Teskovas reikalauja jpareigoti atsakove nutraukti ZIVasavikontrolés testy sitilyma
ir (arba) iSdavima vykdant prekyba pastuir taip pazeidziant Verordnung der
Bundesministerin fur Arbeit, Soziales, Gesundheit.und Koensumentenschutz tber
die Abgabe von HIV-Tests zur Eigenanwendung 2straipsnyje nustatytg draudimag
bei paskelbti sprendimg, kuriuo tenkinamas§is ieskinys dél veiksmy nutraukimo,
savo interneto svetainéje ir jvairigse “Austnijosh spausdintinés Ziniasklaidos
priemonese.

2020 m. balandzio 23d. pirmostosyinstancijos teismas Handelsgericht Wien
(Vienos komercinis{teismas) ieskinio reikalavimo netenkino ir i§ esmés rémesi
atsakoveés argumentaisy, Del Sio spréndimo ieskovas padavé apeliacinj skunda
praSyma priimtinprejudicing Sprendimag teikianciam teismui Oberlandesgericht
Wien (Vienos aukstesnysis apygardos teismas).

Svarbiausi pagrindinésbylos Saliy argumentai

IeSkovas, telgia, jog minéto nutarimo 2 straipsnio 2 dalyje nustatytu prekybos
pastu draudimu, siejant jj su 3 straipsnyje nustatyta pareiga pateikti informacija,
siekiama;), kad priverstinai jvykty konsultacinis pokalbis ir taip buty uzkirstas
keliasynekontroliuojamam priemoniy iSdavimui ir naudojimui. Tai reiskia, kad
vaistininkas, o ne pirkéjas turi kontroliuoti, ar priemoniy iSdavimg reikia sieti su
atitinkamais (paskesniais) klausimais, informacija ir konsultacijomis; vaistininkas
ir privalo tai daryti. Taciau jsigyjant ZIV savikontrolés testa atsakovés
internetinéje parduotuvéje, informacija ar konsultacijos néra privalomai teikiamos.

Jei nebus uztikrinama, kad biity imtasi visy svarbiy ir reikalingy priemoniy ZIV
savikontrolés testy netinkamam naudojimui ir (arba) klaidingai diagnostikai
iSvengti, kils grésmé tikslui sustabdyti ZIV. Todél yra ypatingas viesasis interesas,
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kad ZIV savikontrolés testus kontroliuojamai iSduoty apmokyti sveikatos
priezitiros darbuotojai per asmeninj konsultacinj pokalbj.

Tai, kad rizika, jog naudotojas netinkamai naudos ZIV savikontrolés testus arba
klaidingai aiskins jy rezultatus, yra didel¢, rodo ir ZIV savikontrolés testy, kaip
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, klasifikavimas Direktyvos 98/79/EB
dél invitro diagnostikos medicinos prietaisy II priedo A sgrase. Klaidingas
neigiamas testo rezultatas Sioje srityje kelia didel¢ rizikg asmenims, su kuriais
naudotojas turi intymy kontakta.

Atsakovés manymu, prekybos paStu draudimas yra lygiaver€io poveikio
priemone, kaip ji suprantama pagal SESV 34 straipsnj. Jo negalima pateisinti
sveikatos apsaugos argumentais, kaip tai suprantama pagal SESV 36 straipsnj, nes
absoliutus prekybos pastu draudimas yra neproporcingas ir ytaunaziausibejanciy
priemoniy, kuriomis siekiamus tikslus galima jgyvendinti lygiaiytaip pat gerai.
Atsakovei vykdant prekybg pastu yra tinkamy galimybiy, informueti naudotoja
apie testy rezultaty pasekmes ir diagnostikos intérvalag. Todéhminétame nutarime
jtvirtinta teisés norma pazeidzia ES teise¢ ir turi,buiti netaikoma.

Direktyvoje 98/79/EB dél invitro diagnostikos  medicinos prietaisy pateiktos
specialios su savikontrolei skirtais 4nvitro diagnostikos medicinos prietaisais
susijusios nuostatos, kuriy turi paisyti gamintojas settifikiodamas Siuos gaminius
ir kuriomis atsizvelgiama | aplinkybg, jog namuose testus gali naudoti
rezultaty aiskinimas priklause.nuo jo paties, Sias nuostatas Austrijos teisés akty
leidéjas | nacionaling®teisg jau “perkélé priimdamas Medizinproduktegesetz
(Medicinos priemoniy, istatymas). Todel nacionalinés teisés normos, kuriomis
apribojamas pagal, Sias“wauostatas tinkamai sertifikuoty invitro diagnostikos
medicinos prietaisy pardavimas, negalimos.

Klasifikavimas direktyyvosull priedo A sarasSe taip pat susijes tik su rizika dél testy
rezultaty “patikimumo, taigi®orientuotas j gamintoja. Sis klasifikavimas nieko
nesako,apie ‘galima pavejy naudotojui. Net preziumuojant, jog gali kilti didesné
rizika, j taigalima atsizvelgti Svelnesnio poveikio priemonémis, kaip antai teikiant
privalomus pasitilymus internetiniame klienty aptarnavimo centre.

Fiziné vaistiné¢ nesuteikia visiS$kai jokio pranasumo, o veikiau — atsizvelgiant j
situaciya, 'kai aplink yra kity darbuotojy ar pirkéjy — sukelia nepatogumy.
Psichologinis barjeras ten yra kur kas didesnis.

Prasymo priimti prejudicinj sprendimg motyvy santrauka

Pra§yma priimti prejudicinj sprendimg teikianc¢iam teismui kyla abejoniy, ar
pirmiau nurodyto nutarimo 2 straipsnio 2 dalis priestarauja Sajungos teisei.

LygiaverCio poveikio priemonés sgavoka, kaip ji suprantama pagal
SESV 34 straipsnj, apima visas tas aplinkybes, kuriomis laisvas prekiy judéjimas
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suvarzomas ne vien kiekybiniais apribojimais, taigi visus atvejus, kai panasus
poveikis atsiranda kitais — SESV neapibréztais — biidais.

2010 m. gruodzio 2d. Sprendime Ker-Optika (C-108/09, EU:C:2010:725)
Teisingumo Teismas nurodé¢, jog net ir tokiu teisés aktu, kuris taikomas visiems
(tuo atveju) kontaktinius leSius parduodantiems tkio subjektams, (tuo atveju)
Vengrijos tikio subjekty prekybai kontaktiniais l¢Siais daromas kitoks poveikis nei
kity valstybiy nariy tkio subjekty prekybai kontaktiniais leSiais. Dél draudimo
parduoti kontaktinius l¢Sius pastu kity valstybiy nariy iikio subjektai netenka ypac
veiksmingo $iy gaminiy prekybos biido, todé¢l labai apsunkinamas jy patekimas j
atitinkamos valstybés narés rinkg (zr. 54 punkta ir jame nurodytg jurisprudencija).

2003 m. gruodzio 11 d. Sprendime Deutscher Apothekerverbandw(C-322/01,
EU:C:2003:664, 74 punktas) Teisingumo Teismas prekybos < internetu
nereceptiniais vaistais (kuriems isduotas leidimas valstybéjeynaréjc). draudimg
kvalifikavo kaip lygiavercio poveikio priemong.

PraSymg priimti prejudicinj sprendima teikianCio teismoymanymu, Siuo atveju
nagrinéjama priemoné taip pat yra lygi@verfio poweikioypriemoné, kaip ji
suprantama pagal SESV 34 straipsnj. Taigi apribojimas pagal Verordnung der
Bundesministerin fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und, Konsumentenschutz tber
die Abgabe von HIV-Tests zur Eigenanwendung yra, kiekybiniams apribojimams
lygiaverCio poveikio priemoné, kuri pagal\SESYV 34 straipsnj 1§ esmés yra
draudziama, jei negali buti pateisinama.

Pagal SESV 36 straipsnj, tokios ¥alstybiy nariy priemonés gali biiti pateisinamos.
Pagal SESV 168 straipsnjaES%ir valstybés narés privalo uztikrinti auksto lygio
sveikatos apsaugas, Todél, tarp SESV. 36 straipsnyje iSvardyty saugomy vertybiy
zmoniy sveikata_ir ‘gyvybé “uzZima ‘svarbiausig vieta. Tai, kokiu mastu paisant
Sutartyje nustatyty, riby, uztikrintd Sig apsauga ir kokiy priemoniy tam imtis,
sprendziaspaciosivalstybesinares, jei tai néra suderinta ES lygmeniu. Nacionaliniy
priemonity, leistinumas visiSkai suderintose srityse pirmiausia turi atitikti ES
antrinés teisésaktus. SESV 36 straipsnis taikomas tik nesant ES teisés akto.

Prasyma priimti prejudicinj sprendimg teikiancio teismo manymu, reikia patikrinti
Verordnung ders Bundesministerin fir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Kensumentenschutz (ber die Abgabe von HIV-Tests zur Eigenanwendung
leisttnumg | pagal SESV 36 straipsnj, nes invitro diagnostikos medicinos
priemoniy srityje (dar) nepasiektas visisSkas suderinimas ir  Siuo atveju kylantj
klausima remiantis antrine teise negalima aiskiai atsakyti.

Direktyvos 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy 8 straipsnyje
(Apsaugos priemoniy salyga) orientuojamasi — taip pat remiantis atitinkamomis
konstatuojamosiomis dalimis — j prietaisus, kurie gali pakenkti pacienty, vartotojy
arba, kur tinka, kity asmeny sveikatai ir (arba) saugai ar nuosavybés saugai, todél
jis neapima tam tikry platinimo kanaly reglamentavimo. PraSymg priimti
prejudicinj sprendimg teikianc¢io teismo manymu, remiantis klasifikavimu
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direktyvos Il priede taip pat galima daryti tik atvirksStines i§vadas dél 9 straipsnyje
(Atitikties jvertinimo procediiros) nustatytos proceduros; kalbama apie grieztesnj
prietaisy kokybés uztikrinima, o ne apie pardavimo biida.

Pagal 2017 m. balandzio 5d. Reglamento 2017/746 dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy 113 straipsnio 2 dalj Sis reglamentas — bent jau siuo atveju
reikSmingos jo dalys — jsigalios tik 2022 m. geguzés 26 d. Turinio poziiiriu Siame
reglamente taip pat néra nustatyta jokio bendro prekybos pastu draudimo.

Byloje C-108/09 (2010 m. gruodzio 2 d. Sprendimas Ker-Optika, EUiC:2010:725)
Teisingumo Teismas nagrinéjo, ar draudimas parduoti kontaktinius l¢Sius yra
pateisinamas pagal SESV 36 straipsnj. Siam procesui jis nefaike Elektroninés
komercijos direktyvos, nors jos 18 konstatuojamojoje dalyje prekiypardavimas
internetu aiskiai nurodytas kaip informacinés visuomenés paslauges pavyzdys.
Teisingumo Teismas 31 punkte pabrézé, kad nacionalinés teisés, nuostatos dél
kontaktiniy lesiy pardavimo patenka i direktyvos taikymo srititikitick, kiek jomis
reglamentuojamas kontaktiniy leSiy pardavimoginterneta, procesass Nacionalinés
teisés nuostatos dél kontaktiniy lesiy tiekimo,priesingai, | dicektyvos taikymo sritj
nepatenka. Taikant 2010 m. gruodzio 2 d.. Sprendime, Ker=Optika (C-108/09,
EU:C:2010:725) nustatytus kriterijus, testy tiekimas ir Siwo atveju nepatenka |
Elektroninés komercijos direktyvosy taikkymo “srit].%Todel, praSyma priimti
prejudicinj sprendimg teikiancio tegismo ‘manymu, visgprocesg reikia vertinti pagal
SESV 36 straipsnj.

Visos valstybiy nariy priemon¢s, kuriomis-apribojamas laisvas prekiy judéjimas,
turi (siekiant apsaugotifpagal pirming teis¢ pripaZintas vertybes) atitikti viesaji
interesg, biiti tinkames Siam, interesui jgyvendinti, atitikti proporcingumo principa,
t. y. biiti proporcingos,siekiamamytikslui, ir biti $velniausio poveikio priemoné
tikslui pasiekti

Byloje C-208/094(2010,m:gruedzio 2 d. Sprendimas Ker-Optika, EU:C:2010:725)
Teisingumo Teismas pripazino, jog salyga, kad kontaktinius l¢Sius galima jsigyti
1S Optikos “speecialisto,/ yra tinkama tikslo apsaugoti naudotojy sveikata
jgyvendinimui uztikrinti (64 punktas), taciau nurod¢, jog Si teisés norma virSija
tal,"kas butinan§iam, tikslui pasiekti, nes taip pat biity galima numatyti privalomas
konsultacijas, tetkiamas interaktyviomis priemonémis arba kvalifikuoto optikos
speeialisto, interaktyviu badu (Zr. 65-75 punktus).

Byloje "¢ C-322/01 (2003 m. gruodzio 11d. Sprendimas Deutscher
Apothekerverband, EU:C:2003:664) Teisingumo Teismas prekybos internetu
nereceptiniais vaistais (kuriems isduotas leidimas valstybéje naréje) draudima
pagal SESV 36 straipsnj kvalifikavo kaip nepateisinamg priemong sickiant
veiksmingai apsaugoti zmoniy sveikata, nes ,,virtualus vaistininkas* gali suteikti
lygiai tokias pacias konsultavimo paslaugas (zr. 113—-116 punktus).

2004 m. spalio 28 d. Sprendime Komisija/ Austrija (C-497/03, nepaskelbtas
Rinkinyje, ECLI:EU:C:2004:685) konstatuota, kad Austrija, nustaciusi prekybos
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pastu maisto papildais draudima, nejvykdé jsipareigojimy, nes pavojus, kurj gali
kelti maisto papildai, paprastai yra mazesnis nei pavojus, kurj gali kelti
nereceptiniai vaistai.

Argumentai, paneigiantys prezumpcija, jog aptariamame nutarime nustatytas
prekybos pastu draudimas yra pateisinamas pagal SESV 36 straipsnj, yra Sie:

*Teisingumo Teismo argumentus, pateiktus jo 2010 m. gruodzio 2 d. Sprendime
Ker-Optika (C-108/09, EU:C:2010:725) ir 2003 m. gruodzio 11 d. Sprendime
Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664), galima®pritaikyti ir
Siuo atveju. Pagal juos konsultacija internetu yra tolygi konsultagijai vietoje.
Svelnesnio poveikio priemonémis, kaip antai privaloma konsultacija “intéretu,
sickiamg tiksla galima jgyvendinti lygiai taip pat kaip visiSku ‘prekybos pastu
draudimu.

*Apie labai asmeniska gyvenimo sritj, su kuria susijes ZIVatestavimasjlengviau
kalbéti konsultuojantis internetu nei vaistinéje gizdint kitiems:

*Naudodamas testg ir (iSkart) aiSkindamas testo tezultatg — Si-aplinkybé nurodoma
kaip galimo ypatingo pavojaus argumentas =, pirkéjas yra vienas, net jei testa
jsigijo vaistinéje.

Argumentai, patvirtinantys preztimpcijas jog, aptariamame nutarime nustatytas
prekybos pastu draudimas yrapateisinamasipagahSESV 36 straipsnj, yra Sie:

*Dél nacionaliniy priemoniy visuomenés sveikatos srityje Teisingumo Teismas ne
karta yra nusprendgs, kad Zmoniy sveikata ir gyvybé tarp Sutarties saugomy
vertybiy ir interesy uZima Svarbiausig vieta ir kad valstybés narés turi nuspresti,
kokio lygio visuomengs, sveikatosyapsauga jos nori uztikrinti ir kaip §j lygj
pasiekti. Sis¢'apsaugos Iygis “ivairiose valstybése narése gali skirtis, todél
valstybéms. nawéms._turiy, buiti suteikiama diskrecija (2016 m. spalio 19 d.
Sprendimo Deutsche “\Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776,
30 punktasir /Jame wnurodyta jurisprudencija). Aptariamu nutarimu siekiama
tinkamainjgyvendifiti ZTIV sustabdymo iki 2030 m. strategijas, kurias vykdyti
Austrija\jsipareigojo pagal Jungtiniy Tauty tvarumo tikslus. ZIV vélyvosios
diagnozés atvejyn(vadinamyjy ,,late presenter*) skai¢iaus sumazinimas yra vienas
i$Wpirminiy tiksly. Siuo metu Austrijoje gyvena beveik 9 000 uzsikrétusiyjy ZIV.
Apytiksliais skai¢iavimais, i§ jy mazdaug 9—14 % neZino apie savo ZIV statusa.
Taikant\@iuolaikinj antiretrovirusinj ZIV infekcijy gydyma, dauguma atvejy
jmanoma virusy kiekj sumazinti tiek, kad jis bity Zemesnis nei aptikimo riba;
tokiu atveju laikoma, kad pacientas nebegali uzkrésti kity. Todél labai svarbi kuo
ankstyvesné ZIV infekcijy diagnozé siekiant, pirma, laiku pradéti gydyma, antra,
uzkirsti kelig tolesniam ZIV viruso platinimui.

*Apie problemas, kylan¢ias naudojant ZIV savikontrolés testus, vaistininkas gali
paaiskinti per asmeninj pokalbj dar pries iSduodamas testg pirkéjui.
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*Tokiai jautriai temai svarbus asmeninis pasitikéjimo santykis jmanomas
veikiausiai su— kai kada pirkéjui jau pazjstamu — vaistininku arba bent jau jj
lengviau sukurti per asmeninj pokalbi.

*Pirkéjo reakcijas ir poreikius vaistingje galima iSkart pastebéti; internetu jie gali
biiti pastebéti ne taip gerai.

Visiskai jmanoma, kad prekybos pastu atskiry kategorijy produktais draudimai
pavyzdziui, kai naudojant produkta kylanti rizika sveikatai gali buti’samazinama
tik asmenine specialisto konsultacija arba kai reikalingas individualus,pritaikymas
prie paciento poreikiy.

Todél, apibendrinant, praS§yma priimti prejudicinj sprendima. teikianciamyteismui
kyla abejoniy, ar Verordnung der Bundesministefin, firy Arbelt, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz tber die  Abgabe “wony, HIV-Tests zur
Eigenanwendung nustatytas prekybos pastu draudimas, yra, pateisinamas pagal
SESV 36 straipsnj. Sis klausimas turi prejudiecing teikSme “Siuo atveju
nagrin¢jamos bylos baig¢iai.

Oberlandesgericht Wien, 2020 m. liepos29 d.




