g

W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY
ELEANOR SHARPSTON
prednesené dne 16. ¢ervna 2016"

Véc C-277/15

Servoprax GmbH
proti
Roche Diagnostics Deutschland GmbH

[Zddost o rozhodnuti o predbézné otazce Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni dvir, Némecko)]

»omérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro — Paralelni distribuce na
vnitfnim trhu — Pripojeni dalsi jazykové verze informaci vyrobce uvedenych na znaceni a navodu
k pouziti k vnéjsimu obalu zdravotnickych prostredka pro sebetestovani hladiny cukru v krvi —
Novy nebo doplnujici postup posouzeni shody*

1. Vyrobce testovacich prouzkd urcenych k pouziti spole¢né s diagnostickym zdravotnickym
prostiedkem in vitro zajiStuje posouzeni jejich shody v urcitém clenském stiaté. Znaceni a navod
k pouziti jsou v jazyce daného clenského statu. Tyto testovaci prouzky jsou schvileny a bylo jim
pridéleno oznaceni CE. Distribu¢ni spole¢nost vyrobce uvadi stejné testovaci prouzky na trh v jiném
Clenském staté s oznacenim a navodem k pouziti v jazyce takového druhého clenského statu.
V prvnim c¢lenském staté porizuje predmétné testovaci prouzky paralelni distributor s oznacenim
a navodem k pouziti v jazyce tohoto clenského stitu, avsak pripoji na vnéjsim obalu informace
o vyrobku a prilozi k nému ndvod k pouziti, jenz doslovné odpovidd ndvodu prilozenému k testovacim
prouzkdm, jez jsou distribuovany distribuc¢ni spolec¢nosti vyrobce v druhém clenském staté. Poté uvadi
testovaci prouzky na trh uvedeného druhého clenského statu. V projednavané véci napada distribu¢ni
spolecnost legalitu Cinnosti posledné jmenovaného soutézitele a argumentuje pritom tim, Ze tento
paralelni distributor jedna jako ,vyrobce® ve smyslu clanku 9 smérnice o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro (dale jen ,smérnice“)® a pro takovou distribu¢ni ¢innost je tedy
nezbytny novy nebo doplnujici postup posouzeni shody. Tato zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce
Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni dvir, Némecko) nabizi Soudnimu dvoru prvni prilezitost provést
vyklad smérnice, jejimz cilem je jednak odstranit prekazky volného pohybu na jednotném trhu se
zdravotnickymi prostredky s ozna¢enim CE a jednak zajistit vysokou troven ochrany zdravi.

1 — Pivodni jazyk: anglictina.

2 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 (Ut vést. 1998, L 331, s. 1; Zvl. vyd. 13/21, s. 319). Verze uvedené
smérnice relevantni z hlediska skutkovych okolnosti pavodniho fizenf je verze ve znéni smérnice Komise 2011/100/EU ze dne 20. prosince
2011 (Uf. vést. 2011, L 341, s. 50).
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Pravni ramec

Unijni prdvo

2. Smérnice harmonizuje vnitrostatni pravidla tykajici se bezpec¢nosti, ochrany zdravi a funkcni
zpusobilosti, vlastnosti a opravnénych postuptt pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
a stanovi takové pozadavky, které jsou nezbytné a dostacujici k zajisténi volného pohybu
diagnostickych zdravotnickych prosttedkl in vitro za nejlepsich bezpec¢nostnich podminek®. Jednim
z hlavnich cili smérnice je zajistit, aby diagnostické zdravotnické prostredky in vitro poskytovaly
pacientim, uzivatelim i tretim osobam vysoky stupenn ochrany zdravi a dosahovaly vyrobcem
stanovenych trovni funkéni zpiisobilosti®.

3. Clanek 1 smérnice stanovi:
»1. Tato smérnice se vztahuje na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro [...]
2. Pro ucely této smérnice se pouziji nasledujici definice:

[...]

b) ,diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro* se rozumi kazdy zdravotnicky prostredek,
ktery je cinidlem, vysledkem reakce cinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, soupravou,
ndastrojem, pristrojem, zafizenim nebo systémem, pouzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery
je vyrobcem urcen pro vySetfeni vzorkd in vitro, v¢etné darované krve a tkani ziskanych z lidského
téla vyhradné nebo prevazné za ticelem ziskani informaci

— o fyziologickém nebo patologickém stavu,

[...]

d) ,prostiredkem pro sebetestovani’ se rozumi prostredek, ktery je vyrobcem urcen k pouziti laikem
v domdacim prostredi;

[...]

f) ,vyrobcem‘ se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba odpovédna za navrh, vyrobu, baleni
a oznacovani prostfedku pred jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem, bez ohledu na to,
zda tyto Cinnosti provadi sama, nebo v jejim zastoupeni treti strana.

Povinnosti vyrobce podle této smérnice plati i pro fyzickou nebo pravnickou osobu, kterd sestavuje,
bali, upravuje, renovuje a/nebo oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobkii a/nebo jim pfipisuje
urceny ucel prostiedkd, s umyslem jejich uvedeni na trh pod svym vlastnim jménem.[® ] Tento
pododstavec se nepouzije pro osobu, kterd neni vyrobcem ve smyslu prvnitho pododstavce a sestavuje
nebo upravuje k uré¢enému tcelu pro individudlniho pacienta prostiedky, které jiz jsou na trhu;

[...]

3 — Body 2 a 3 odavodnéni
4 — Bod 5 odtvodnéni.

5 — Viz rovnéz bod 19 odavodnéni, ktery stanovi, ze ,vyroba [...] zahrnuje také baleni zdravotnického prostredku, pokud se toto baleni vztahuje
k bezpecnosti a hlediskiim funkéni zptsobilosti tohoto prostredku”.
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i) ,uvedenim na trh’ se rozumi prvni uUplatné nebo bezuplatné zpristupnéni prostiedku jiného nez
urceného pro hodnoceni funkcni zptisobilosti se zdmérem jeho rozsifovani a/nebo pouzivani na
trhu Spolecenstvi, bez ohledu na to, zda je novy, nebo zcela renovovany;

j) ,uvedenim do provozu‘ se rozumi faze, ve které je prostiedek poskytnut konecnému uzivateli jako
prostredek, ktery je poprvé pripraven k pouziti pro urceny ucel na trhu Spolecenstvi.

[...]¢

4. Podle clanku 2 ¢lenské staty prijmou veskera nezbytnd opatfeni, aby zajistily, ze prostiedky mohou
byt uvadény na trh a do provozu pouze tehdy, spliuji-li pozadavky této smérnice, jsou-li radné
dodany, spravné instalovany, udrzovany a pouzivany v souladu se svym urcenym ucelem. Za timto
ucelem jsou clenské staty povinny sledovat bezpecnost a kvalitu téchto prostredka.

5. Podle ¢lanku 3 museji diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro splhovat zdkladni pozadavky
stanovené v priloze I, které se na né vztahuji, s prihlédnutim k urcenému tcelu danych prostredka.

6. Podle ¢asti A bodu 1 prilohy I (,Zdkladni pozadavky“) musi byt diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro navrzeny a vyrobeny takovym zptsobem, aby pii pouziti za urcenych podminek
a k urcenému ucelu neohrozily, at jiz pfimo nebo nepiimo, klinicky stav nebo bezpecnost pacientt,
bezpecnost nebo zdravi uzivateld, popt. dalsich osob, nebo bezpecnost vlastnictvi. Jakdkoliv rizika,
ktera mohou s pouzitim téchto prostfedki souviset, musi byt prijatelnd v porovnani s jejich pfinosem
pro pacienta a musi odpovidat vysoké trovni ochrany zdravi a bezpecnosti.

7. Podle ¢asti B bodu 8.1 prilohy I musi byt kazdy prostfedek opatfen informacemi potfebnymi k jeho
bezpe¢nému a fddnému pouziti a k identifikaci vyrobce, s prihlédnutim k proskoleni a znalostem
moznych uzivateld®. Témito informacemi se rozuméji tdaje na znadeni a v ndvodech k pouziti’.
U prostredkd pro sebetestovani musi ndvod k pouziti a uidaje na znaceni obsahovat preklad do
uredniho jazyka (afednich jazykt) clenskych statd, ve kterych se prostfedek pro sebetestovani dostane
ke kone¢nému uzivateli®.

8. Clanek 4 smérnice stanovi:

,1. Clenské staty nesméji na svém tzemi vytvafet zadné prekazky uvddéni na trh nebo do provozu
prostiedkid, které jsou opatreny oznacenim CE [..], jestlize byla posouzena shoda téchto prostredki
v souladu s ¢lankem 9.

[...]

4. Clenské staty mohou vyzadovat, aby informace poskytované koneénému uzivateli v souladu
s oddilem B bodem 8 prilohy I byly v jejich Gfednim jazyce (jazycich).

[...]¢

9. Z clanku 9 odst. 3 ve spojeni s devatou odrazkou seznamu B prilohy II vyplyva, Ze vyrobce
prostfedkdt pro sebetestovani urcenych k méfeni hladiny cukru v krvi musi pro tucely pripojeni
oznaceni CE pouzit bud postup tykajici se ES prohldseni o shodé stanoveny v priloze IV (komplexni
zabezpecovani jakosti) nebo postup tykajici se ES prezkouseni typu stanoveny v priloze V, spolecné
s postupem tykajicim se ES ovérovani stanovenym v priloze VI, nebo postup tykajici se ES prohlaseni
o shodé stanoveny v priloze VII (zabezpecovani jakosti vyroby).

6 — Prvni pododstavec.
7 — Druhy pododstavec.
8 — Sesty pododstavec.
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10. Cldnek 9 odst. 11 stanovi povinnost vést zdznamy a korespondence tykajici se postupt posouzeni
shody v trednim jazyce ¢lenského stitu, ve kterém jsou postupy provadény, a/nebo v jiném jazyce
[EU] schvéileném oznamenym subjektem.

11. Cldnek 11 (,Postup vigilance®) stanovi zejména:

»1. V souladu s ustanovenimi této smérnice prijmou clenské staty nezbytnd opatfeni k zajisténi
centralni evidence a vyhodnoceni veskerych zjisténych informaci vztahujicich se k nize uvedenym
prihoddam v souvislosti s prostredky opatfenymi oznac¢enim CE:

a) [..] jakdkoliv nepfesnost v oznacovani nebo v ndvodech k pouziti, které piimo nebo nepfimo
mohou nebo mohly vést k imrti pacienta, uzivatele nebo dal$ich osob nebo k vdznému zhorseni
jejich zdravotniho stavu,

[]

3. Po provedeni posouzeni Clensky stat, pokud mozno spole¢né s vyrobcem, [..] neprodlené uvédomi
Komisi a ostatni ¢lenské staty o prihodach podle odstavce 1, pro néz byla prijata nebo jsou zvazovana
prislu$na opatfeni, v¢etné mozného stazeni z trhu.”

12. Clanek 15 odst. 1 uklida ¢lenskym stitim ozndmit Komisi a ostatnim ¢lenskym statdm, které
subjekty jmenovaly k provadéni ukold souvisejicich s postupy podle ¢lanku 9 a pro které konkrétni
ukoly byly tyto subjekty ustanoveny.

13. Clének 16 odst. 1 stanovi, ze prostiedky jiné nez prosttedky pro hodnoceni funkéni zpisobilosti,
které splnuji relevantni zdkladni pozadavky stanovené v priloze I, musi byt pri uvedeni na trh opatfeny
oznacenim shody CE.

Némecké prdavo

14. Némecky zdkon o zdravotnickych prostfedcich (Medizinproduktegesetz) a némecka vyhlaska
o zdravotnickych prostredcich (Medizinprodukte-Verordnung) provadéji zejména clanky 2, 3 a 16
smérnice. Podle ustanoveni § 6 odst. 1 prvni véty némeckého zakona o zdravotnickych prostredcich
tak mohou byt diagnostické zdravotnické prostredky in vitro uvedeny v Némecku na trh pouze tehdy,
pokud jsou opatfeny oznacenim CE. Podle § 6 odst. 2 mohou byt zdravotnické prostredky opatieny
oznacenim CE jen tehdy, pokud jsou splnény zdkladni pozadavky, jez se na né vztahuji. Ustanoveni
§ 5 odst. 2 némecké vyhlasky o zdravotnickych prostredcich stanovi, Ze pro prostredky urcené
k méreni hladiny cukru je nutné provést jeden z postuplt posouzeni shody uvedenych v ¢l. 9 odst. 3
smérnice.

Skutkovy ziklad sporu, prubéh rizeni a predbézné otazky

15. Roche Diagnostics GmbH (déle jen ,Roche”) je dcefina spole¢nost spole¢nosti Hoffmann-La Roche
AG, ktera vyrabi testovaci prouzky pro diabetiky, jez jsou v ramci elektronickych prostredkti k méreni
hladiny cukru v krvi urceny k vlastni kontrole hladiny cukru v krvi. Nez spole¢nost Roche uvedla na
trh testovaci prouzky s nazvy ,Accu-Chek Aviva“ a ,Accu-Chek Compact®, predlozila tyto vyrobky
k posouzeni shody oznamenému subjektu ve Spojeném kralovstvi v souladu s clankem 9 smérnice.
Oznaceni a ndavod k pouziti byly tedy v anglictiné. Pro testovaci prouzky bylo vyddno oznaceni CE
a byly tedy v zasadé zptisobilé k volnému obéhu v Evropské unii. Nic v podkladech predlozenych
Soudnimu dvoru nenasvédc¢uje tomu, Ze by oznaceni CE bylo (z néjakého divodu) pripojeno k danym
prostfedkiim nespravné nebo ze by bylo jakkoli chybné ¢i vadné posouzeni shody.
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16. Roche Diagnostics Deutschland GmbH (dile jen ,Roche Deutschland) je distribu¢ni spole¢nost
spolecnosti Roche, ktera uvadi zdravotnické prostredky Accu-Chek Aviva a Accu-Chek Compact na
némecky trh, véetné znaceni a ndvodu k pouziti v némeckém jazyce. Dané testovaci prouzky jsou tedy
v Némecku prodavany s ddaji v némeckém jazyce na vnéjsim obalu a s ndvodem k pouziti v némeckém
jazyce, ktery je vlozen do prodejniho obalu. V dézach s testovacimi prouzky je rovnéz kontrolni roztok
pro ovéreni presnosti pristroje pro méreni hladiny cukru v krvi (glukometru). Pfed provedenim méreni
hladiny cukru v krvi kidpne pacient kontrolni roztok na testovaci prouzek a zavede jej do mériciho
pristroje. Namérend hodnota je poté srovnana s hranicnimi hodnotami uvedenymi na déze. Pokud je
naméfend hodnota mimo hrani¢ni hodnoty, znamena to, Ze dany glukometr neni dostatecné presny.
Glukometry, které spolecnost Roche Deutschland uvadi na némecky trh, pouzivaji jako mérnou
jednotku bud' ,,mmol/1“ (milimoly/litr), nebo ,mg/dl“ (miligramy/decilitr) °. Hrani¢ni hodnoty na dézach
s testovacimi prouzky, které spole¢nost uvadi na trh v daném clenském staté, jsou proto uvedeny
v obou mérnych jednotkdch. Naproti tomu stejné glukometry a testovaci prouzky, které uvadi
spolecnost Roche na trh ve Spojeném kralovstvi, pouzivaji jako jedinou mérnou jednotkou ,mmol/1*

17. Spole¢nost Servoprax GmbH (ddle jen ,Servoprax®) distribuovala v Némecku prostredky
Accu-Chek Aviva a Accu-Chek Compact, které byly vyrobeny pro trh Spojeného kralovstvi. Na novych
znacenich, ktera byla pfipojena k vnéjsimu obalu téchto vyrobka a kterd byla v némeckém jazyce, se
spole¢nost Servoprax oznacila za ,dovozce a distributora® danych vyrobktt v Némecku. Znaceni
pripojend k vnéjsimu obalu prostiedku Accu-Chek Aviva obsahovala rovnéz popis vyrobku
a informace o jeho tcelu a zplisobu pouziti, a to v némciné. Spole¢nost Servoprax prikladala ke vsem
vyrobkiim dokument v némciné, ktery doslovné odpovidal navodu k pouziti poskytovanému
s testovacimi prouzky, které v Némecku distribuuje spole¢nost Roche Deutschland. V obdobi
od cervna 2010 do podzimu uvedeného roku byla u prostiedku Accu-Chek Aviva distribuovaného
v Némecku spolecnosti Servoprax uvadéna jako mérnd jednotka pouze ,,mmol/1“.

18. Spolecnost Roche Deutschland distribu¢ni cinnost spolec¢nosti Servoprax zpochybnila.
Argumentovala pritom tim, zZe spole¢nost Servoprax neni opravnéna prodavat testovaci prouzky
Accu-Chek Aviva a Accu-Chek Compact, které zakoupila ve Spojeném kralovstvi, na némeckém trhu
bez nového nebo doplnujicitho postupu posouzeni shody podle ¢lanku 9 smérnice. Zaslala proto
spolecnosti Servoprax upozornéni tykajici se dané paralelni distribuce. Spolecnost Servoprax nechala
provést pro dané vyrobky novy postup posouzeni shody u ozndmeného subjektu v Nizozemsku, aniz
tim bylo dotceno jeji pravni stanovisko, a dne 13. prosince 2010 ji v tomto smyslu bylo vydano
pozadované osvédceni.

19. Spolecnost Roche Deutschland podala néasledné proti spolecnosti Servoprax zalobu u némeckého
soudu, jiz se domdhala poskytnuti informaci, zaplaceni priméfeného odskodnéni a nahrady naklada
fizeni. Rozsudek zamitajici tuto zalobu v prvnim stupni byl nésledné v odvolacim fizeni zrusen, pokud
jde o distribuci danych zdravotnickych prostfedkdt prede dnem 13. prosince 2010. Spole¢nost
Servoprax podala proti posledné uvedenému rozhodnuti opravny prostfedek k Bundesgerichtshof
(Spolkovy soudni dvtr).

20. Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni dvtr) md za to, ze rozhodnuti o daném opravném prostiedku
zévisi na vykladu ¢l. 1 odst. 2 pism. f), ¢ldnkG 2 a 3, ¢l. 4 odst. 1, ¢l. 9 odst. 3 a ¢lanku 16
a priloh I a IV az VII smérnice. Rizeni proto prerusil a polozil Soudnimu dvoru nasledujici predbézné
otazky:

»Musi treti osoba podrobit diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani hladiny
cukru v krvi, ktery byl vyrobcem v ¢lenském staté A (v projedndvané véci ve Spojeném kralovstvi)

podroben posouzeni shody podle ¢lanku 9 [smérnice], ktery je opatfen oznacenim CE podle ¢lanku 16
smérnice a ktery splnuje zdkladni pozadavky podle clanku 3 a prilohy I smérnice, novému nebo

9 — 1 mmol/l odpovida priblizné 18 mg/dl.
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doplnujicimu posouzeni shody podle clanku 9 [smérnice], difive nez uvede prostfedek na trh
v Clenském stité B (v projedndvané véci ve Spolkové republice Némecko) v obalech, na kterych jsou
umisténa upozornéni v ufednim jazyce clenského stitu B odlisném od uredniho jazyka clenského stitu
A (v projednavané véci némcina misto anglictiny) a ke kterym jsou pfipojeny navody k pouziti
v ufednim jazyce ¢lenského stitu B namisto ¢lenského statu A?

Je pritom rozdil, zda navody k pouziti pripojené treti osobou doslovné odpovidaji informacim, které
pouziva vyrobce prostfedku v ramci prodeje v ¢lenském staté B?“

21. Pisemnad vyjadreni predlozily spolecnosti Servoprax a Roche Deutschland, némecka a litevska vlada
a Evropska komise. Kromé litevské vlady prednesly stejné strany ustni vyjadreni na jednani konaném
dne 6. dubna 2016.

Posouzeni

Uvodni pozndmky

22. Je nesporné, Ze testovaci prouzky pro sebetestovani hladiny cukru v krvi jsou prostredky pro
sebetestovani ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. d) smérnice, a musi tedy byt podrobeny posouzeni shody
podle ¢l. 9 odst. 3 smérnice ™.

23. Smérnice sleduje dvoji cil, kdyz ma zajistit jednak volny pohyb diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro na vnitinim trhu a jednak, aby dané prostfedky poskytovaly pacientiim, uzivatelim
i tretim osobam vysoky stupen ochrany zdravi''.

24. Systém oznaceni shody CE stanoveny clankem 16 smérnice odrazi oba tyto cile. Na jedné strané
musi byt vSechny prosttedky spliiujici zdkladni pozadavky podle prilohy I pfi uvedeni na trh opatfeny
oznacenim shody CE. Soucasti obou postuptt posouzeni shody, na néz dané ustanoveni odkazuje, je
zdsah ozndmeného subjektu. Zahrnuji rovnéZz posouzeni znaceni a ndvodu k pouziti .

25. Na druhé strané prinasi splnéni téchto formalit urcité vyhody. Jakmile jsou totiz zdravotnické
prostfedky predmétem posouzeni shody a jsou tedy opatfeny oznacenim CE', nesméji ¢lenské stdty
na svém uzemi vytvifet zadné prekazky uvddéni takovych prostfedkd na trh nebo do provozu',
s vyhradou ochranné dolozky stanovené v ¢lanku 8 a postupu vigilance podle ¢lanku 11 smérnice .

26. Predmétem predbéznych otdzek polozenych Soudnimu dvoru je v zasadé nésledujici problém.
Pokud paralelni distributor poridi zdravotnické prostfedky, na néz se vztahuje smérnice a které jiz
byly predmétem posouzeni shody a jsou opatfeny oznacenim shody CE, a za ucelem jejich prodeje
v jiném clenském staté k nim pripoji nové znaceni a prilozi navod k pouziti v ifednim jazyce daného
¢lenského stitu v podobé z materidlniho hlediska totozné, jako maji znaceni a ndvod k pouziti
poskytované vyrobcem pfi distribuci jeho vlastnich prostfedkd prostrednictvim vlastniho distributora,
je paralelni distributor povinen pred tim, nez mize dané prostredky opatfené oznacenim CE legalné
uvést na trh, zajistit pro tyto prostredky, které hodld prodavat, novy nebo doplnujici postup posouzeni
shody?

10 — Priloha II, seznam B, devatd odrazka.

11 — Body 2, 3 a 5 odtvodnéni.

12 — Viz ptiloha IV bod 3.2 pism. c¢) a priloha V bod 3, ve spojeni s prilohou III bodem 3 dvanéctou odrazkou.

13 — Z podkladat dostupnych Soudnimu dvoru vyplyvd, Ze prostfedky Accu-Chek Aviva a Accu-Chek Compact, které spolecnost Servoprax
poridila pro tcely paralelni distribuce v Némecku, tyto podminky spliovaly.

14 — Clanek 4 odst. 1 smérnice.

15 — Pokud jde o posledné jmenovany postup, viz bod 44 tohoto stanoviska.
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27. Pozadavek stanoveny clankem 9 smérnice, aby u jakéhokoli prostiedku, na néjz se smeérnice
vztahuje, byl proveden postup posouzeni shody, plati pouze pro ,vyrobce“ daného prostredku. Vyznam
tohoto pojmu ma tedy zdsadni vyznam pro zodpovézeni uvedené otazky.

Pohyb diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro opatrenych oznacenim CE mezi stdty Evropské
unie

28. Clanek 9 odst. 11 smérnice stanovi povinnost vést zdznamy a korespondence tykajici se postupti
posouzeni shody ,v trednim jazyce clenského stitu, ve kterém jsou postupy provadény, a/nebo
v jiném jazyce [EU] schvdleném ozndmenym subjektem® (v anglickém znéni je autorkou stanoviska
zvyraznén kurzivou neurdcity ¢len ,an“ pred slovy ,ufednim jazyce®). Jak tedy doklddd pavodni fizeni,
postup posouzeni shody se netykd rtiznych jazykovych verzi znaceni a navodu k pouziti prostredku za
ucelem jeho uvedeni na trh v rtiznych c¢lenskych statech. Pozadavek, aby byl kazdy ozndmeny subjekt
schopen provést postupy posouzeni shody v rtiznych urednich jazycich vSech clenskych statd, ve
kterych vyrobce zamyslel uvést novy prostredek na trh, by byl neslucitelny s jasnym znénim ¢l. 9
odst. 11. Byl by rovnéz témér prakticky nesplnitelny.

29. Smérnice navic neuklddd vyrobci, pro jehoz prostiedek jiz bylo provedeno posouzeni shody
oznamenym subjektem v jednom clenském staté, aby dany prostiedek podrobil novému nebo
doplnujicimu posouzeni shody v jiném clenském staté, kde rovnéz zamysli tento prostiedek uvadét na
trh, i pokud dany clensky stat pouziva jiny uredni jazyk. Z c¢lanku 4 odst. 1 vyplyvd, Ze jakmile jsou
zdravotnické prostfedky predmétem posouzeni shody a jsou opatfeny oznacenim CE, nesméji clenské
staty na svém uzemi vytvaret zadné prekdzky uvadéni danych prostiedkt na trh nebo do provozu,
s vyhradou ochranné dolozky stanovené v ¢lanku 8 a postupu vigilance podle ¢lanku 11. S uvedenym
cilem volného pohybu by bylo zjevné neslucitelné, pokud by byl ¢lanek 9 smérnice vykladan v tom
smyslu, ze uklada vyrobci podrobit prostfedek oznaceny CE novému nebo dopliujicimu posouzeni
shody pokazdé, kdyz jej hodld uvést na trh v clenském staté pouzivajicim jiny dfedni jazyk, nez je
uredni jazyk, v némz bylo provedeno ptivodni posouzeni shody.

30. Smérnice vSak uvedené cile, tedy cil volného pohybu a cil ochrany zdravi, peclivé vyvazuje.
Z ¢lanku 4 odst. 4 tak vyplyva, ze ustanovenim ¢l. 4 odst. 1 o volném pohybu neni dotceno opravnéni
clenskych statd stanovit, mj. Ze informace potrebné k bezpecnému a rddnému pouziti prostiedku
a k identifikaci vyrobce poskytované kone¢nému uzivateli na znaceni prostiedku'® musi byt uvedeny
v jejich ufednim jazyce (Grednich jazycich). Samotnd smérnice méni u prostredkt pro sebetestovani
toto opravnéni na povinnost. Podle ¢lanku 3, ve spojeni s c¢asti B bodem 8.1 Sestym pododstavcem
prilohy I, je vyrobce uvadéjici prostredek pro sebetestovani na trh povinen poskytnout preklad udaja
na znaceni a navodu k pouziti do uredniho jazyka (Grednich jazykd) clenského stitu ¢i ¢lenskych
stati, ve kterych se prostiedek pro sebetestovani dostane ke kone¢nému uzivateli'”. To opét
nezahrnuje novy nebo doplnujici postup posouzeni shody.

31. Pouziji se stejné zasady v pripadé, kdy nezavisly distributor uvadi na trh prostredky, které jsou
opatfeny oznacenim CE na zdkladé postupu posouzeni shody provedeného v jednom clenském state,
v jiném clenském staté a poskytne preklad znaceni a ndvodu k pouziti do uredniho jazyka druhého
¢lenského statu?

32. Médm za to, Zze odpovéd je kladni. To vyplyvd predev$im ze znéni rtiznych ustanoveni smérnice
vykladanych spolec¢né.

16 — Cast B body 8.1 a 8.4 ptilohy I.
17 — Sledovani plnéni uvedeného pozadavku tvori soucast povinnosti ¢lenskych statt vyplyvajicich z ¢lanku 2 smérnice. Viz bod 43 tohoto
stanoviska.
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33. Z definice uvedené v ¢l. 1 odst. 2 pism. f) prvnim pododstavci smérnice vyplyvd, ze ,vyrobcem®
prosttedku je ten, kdo jej uvede na trh pod svym viastnim jménem'. Totéz plati pro ¢l. 1 odst. 2
pism. f) druhy pododstavec, ktery ukladd fyzické ¢i pravnické osobé, kterd sestavuje, bali, upravuje,
renovuje nebo oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobki nebo jim pripisuje urceny ucel prostredkd,
stejné povinnosti jako ,vyrobci“ jen v pripadé, kdyz uvadi prostfedky na trh pod svym vlastnim
jménem.

34. Podle ¢l. 1 odst. 2 pism. i) se uvedenim prostfedku na trh rozumi jeho prvmi zpfistupnéni se
zdmérem jeho rozsitovdani [distribuce] nebo pouzivani na vnitfnim trhu. Pokud vyrobce pod svym
vlastnim jménem prodd zdravotnické prostredky nezavislému hospodarskému subjektu, ktery je ma
v umyslu distribuovat v jiném clenském staté, uvadi takové prostredky poprvé na trh vyrobce, a nikoli
dany nezavisly hospodarsky subjekt.

35. Odmitdm proto tvrzeni spole¢nosti Roche Deutschland, Ze spolecnost Servoprax tim, ze pripojila
k prostredkiim pro sebetestovdni, jez distribuovala v Némecku, znaceni a nidvod k pouziti v némeckém
jazyce, jednala jako ,vyrobce®, ktery dané prostfedky uvadi na némecky trh. Z podkladd, jez ma Soudni
dvir k dispozici, jasné vyplyvd, Ze spolecnost Servoprax neuvddéla dané prostiedky pod svym viastnim
jménem na trh, nybrz je prodavala v Némecku poté, co jiz byly ,uvedeny na trh“ v jiném ¢lenském
staté. Je pravda, Ze se spole¢nost Servoprax jasné oznacila za dovozce a distributora danych prostredki
v Némecku. Z toho vsak nevyplyvd, zZe je v daném clenském staté uvadéla na trh ,pod svym vlastnim
jménem®, coz by vyzadovalo, aby se spolecnost Servoprax kupujicim prezentovala jako vyrobce danych
prostiedka .

36. Za takovych okolnosti, jaké jsou dotceny v plivodnim fizeni, tedy nelze distributora povazovat za
»vyrobce“ ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. f) prvniho pododstavce smérnice ani za osobu, jez ma stejné
povinnosti jako vyrobce podle ¢l. 1 odst. 2 pism. f) druhého pododstavce smérnice®. Takovy
distributor tedy neni povinen podrobit prostredky, které prodava v Evropské unii, novému nebo
doplnujicimu postupu posouzeni shody podle ¢lanku 9 smérnice.

37. To v podstaté odpovidd doporuceni Komise, které je uvedeno v jejim navrhu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (ddl jen ,ndvrh nového
nafizeni“)*. V uvedeném ndvrhu Komise uvddi, Ze by distributor mél mit povinnosti pfislusejici
vyrobclim (véetné povinnosti tykajicich se posouzeni shody)**, pokud upravuje prostredek, ktery jiz byl
uveden na trh nebo do provozu takovym zplsobem, ze mize byt dotCeno splnéni pozadavki

18 — Posledné jmenovany prvek je rovnéz v zdsadé soucasti definice pojmu ,vyrobce” v ¢l. R1 odst. 3 pfilohy I rozhodnuti Evropského parlamentu
a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném rédmci pro uvddéni vyrobkil na trh a o zruseni rozhodnuti Rady 93/465/EHS
(UF. vést. 2008, L 218, s. 82), ktery odkazuje na uvadéni vyrobku fyzickou ¢i pravnickou osobou na trh ,pod svym jménem nebo ochrannou
znamkou*.

19 — Kdyby tomu tak bylo, byla by spole¢nost Servoprax skute¢né povinna splnit stejné povinnosti jako vyrobce za podminek stanovenych v ¢l. 1
odst. 2 pism. f) smérnice.

20 — Neni tedy nutné se zabyvat vyjimkou uvedenou v ¢l. 1 odst. 2 pism. f) druhém pododstavci vété druhé smérnice, jez se tykd osob, které
nejsou vyrobcem a sestavuji nebo upravuji k ur¢enému tcelu pro individudlniho pacienta prostedky, které jiz jsou na trhu.

21 — COM(2012) 541 final. Dne 24. kvétna 2016 nizozemské predsednictvi Rady a zdstupci Evropského parlamentu dosshli politické dohody
o nové tpravé tykajici se zdravotnickych prostiedkd in vitro (viz tiskova zprava Rady ,Zdravotnické prostredky: dosazena dohoda o novych
pravidlech EU*, 25. kvétna 2016, http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/05/25-medical-devices/). V dobé vypracovéni
tohoto stanoviska vSak dohoda stile nebyla schvélena Vyborem stilych zastupct Rady a Vyborem Evropského parlamentu pro Zivotni
prostredi, vefejné zdravi a bezpe¢nost potravin.

22 — Clanek 40 navrhu naiizeni.
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vztahujicich se na dany prostfedek podle predmétného natizeni®”. To vSak neplati v piipadé, kdy
distributor pouze poskytuje preklad znaceni a ndvodu k pouziti vyrobce, pokud jde o prostiedek, ktery
jiz je na trhu, a dalsich informaci, jez jsou nezbytné k uvedeni daného vyrobku na trh v relevantnim
¢lenském staté™.

38. Mam za to, ze neni podstatné, zda ndavod k pouziti, ktery distributor priklada k prostredkam
uvadénym na trh v clenském staté distribuce, odpovidd ¢i neodpovida doslovné navodu k pouziti,
ktery vyrobce poskytuje s predmétnymi prostredky v daném clenském staté. To nemad vliv na to, zda
distributor uvadi prostfedek na trh svym jménem. Je to tedy irelevantni pro tucely urceni, zda je
povinen podrobit dany prostfedek novému posouzeni shody podle ¢lanku 9 smérnice.

39. Zavérem, k némuz jsem dosla, neni navic dotcen cil smérnice zajistit vysokou uroven ochrany
zdravi.

40. Podle ¢lanku 3 smérnice musi prostredky splnovat zdkladni pozadavky stanovené v priloze I, které
se na né vztahuji, s prihlédnutim k ur¢enému dcelu danych prostredkda®. V takové situaci, jaka je
dot¢ena v puvodnim fizeni, je tedy distributor povinen zajistit, aby navod k pouziti a znaceni
prostredku pro sebetestovani, ktery prodava v clenském staté, obsahoval vSechny informace potfebné
k jeho bezpe¢nému a radnému pouziti a zahrnuji preklad do ufedniho jazyka (Gfednich jazyki)
daného c¢lenského statu®. Vyse uvedené odrdzi pozadavky, jez se vztahuji na vyrobce samotné, pokud
roz$ifuji prodej svého prostiedku pro sebetestovani do jinych ¢lenskych stitt Evropské unie?”.

41. Razné mechanismy vymahani uvedenych pozadavki jsou nastaveny tak, aby podporovaly jejich
plnéni.

42. Distributor, ktery je porusuje, tak maze byt povinen nahradit pripadnou skodu zptsobenou svou
nedbalosti, a byt tedy povinen poskytnout ndhradu poskozenym osobdm (soukromopravni
mechanismus).

43. Clanek 2 smérnice navic ukldda ¢lenskym statim zajistit, aby prostiedky splhiovaly pozadavky na
bezpecnost a kvalitu, které stanovi v pripadé, Ze jsou zdravotnické prostfedky uvadény na trh.
S ohledem na cil smérnice spocivajici v zajisténi vysokého stupné ochrany zdravi mam za to, Ze to
zahrnuje sledovani bezpecnosti a kvality prostredki, které nezavisli distributofi (jako je spole¢nost
Servoprax) prodavaji na jejich izemi, rovnéz pokud jde o kvalitu a pristupnost informaci potifebnych
k bezpe¢nému a fadnému pouziti prostiedka (veiejnopravni mechanismus)?.

23 — Viz ¢l. 14 odst. 1 prvni pododstavec pism. c) ndvrhu natizeni.

24 — Clének 14 odst. 2 pism. a) ndvrhu natizeni. Podle navrhu nafizeni je viak distributor povinen uvést ¢innost, kterou provadi, spole¢né se
svym jménem, zapsanou obchodni firmou nebo zapsanou ochrannou zndmkou a adresou, kde jej 1ze kontaktovat a nalézt, bud na daném
prosttedku, nebo pokud to neni mozné, na jeho obalu ¢i v dokumentu pfilozeném k prostfedku (¢l. 14 odst. 3 prvni pododstavec).
Distributor je navic povinen pouzivat systém Fizeni jakosti vcetné postupt, které zajistuji mj. presnost a aktudlnost prekladu danych
informaci (¢l. 14 odst. 3 druhy pododstavec).

25 — Uvedené pravidlo se pouzije bez ohledu na to, zda jsou prostfedky ,uvddény na trh“ nebo ,uvddény do provozu“.

26 — Cést B bod 8.1 prvni a $esty pododstavec ptilohy I. Obdobné viz rozsudek ze dne 8. zaF{ 2005, Yonemoto, C-40/04, EU:C:2005:519, body 47
a 48. Mohou existovat pripady, kdy — na rozdil od ptavodniho fizeni — vyrobce neuvadi prostfedek na trh v ¢lenském staté, kde jej
distribuuje nezavisly distributor. Informace uvddéné vyrobcem na znaceni a v ndvodu k pouziti tak nemusi byt k dispozici v Gfednim jazyce
(arednich jazycich) daného c¢lenského statu. V takovém pripadé je distributor povinen takové informace poskytnout ve formé prekladu
informaci dostupnych pro dany prostfedek do jiného jazyka.

27 — Viz bod 30 tohoto stanoviska. Odrazi se zde také rozhodnuti ¢. 768/2008, jez stanovi zejména to, ze distributofi ,jednaji s fadnou péci,
pokud jde o prislusné pozadavky” a pfed doddnim vyrobku na trh ,ovéri, zda nese pozadovand oznaceni shody [nebo jind oznaceni]“ a zda
jsou k nému ,ptilozeny doklady a instrukce a bezpec¢nostni informace v jazyce, kterému spotiebitelé a ostatni koncovi uzivatelé v ¢lenském
staté, v némz je vyrobek uvddén na trh, snadno rozuméji (¢l. R5 odst. 1 a 2 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008). Rozhodnuti ¢. 768/2008 vsak
pouze stanovi spole¢ny ramec obecnych zasad a referen¢nich ustanoveni pro vypracovani budoucich predpisit EU harmonizujicich podminky
uvadéni vyrobka na trh. Samo o sobé neuklada distributorim povinnosti v takové situaci, jakd je dot¢ena v pavodnim fizeni.

28 — Priiloha I ¢ast B bod 8.1.
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44. Uvedena povinnost sledovat bezpecnost a kvalitu je doplnéna postupem vigilance stanovenym
v ¢lanku 11 smérnice, ktery clenskym statim ukldda zajistit centrdlni evidenci a vyhodnoceni
veskerych zjisténych informaci vztahujicich se mj. k ,[jakékoliv] nepfesnost[i] v oznacovani nebo
v navodech k pouziti“ v souvislosti s prostfedky opatfenymi oznacenim CE, které mohou vést k tmrti
pacienta, uzivatele nebo dalsich osob nebo k vaznému zhorseni jejich zdravotniho stavu, a uvédomit
neprodlené Komisi (a ostatni clenské staty), pokud byla prijata nebo jsou zvazovana prislusnd opatieni
(v¢etné mozného stazeni prostredku z trhu). Mdm za to, Ze postup vigilance je tfeba pouzit, pokud se
¢lensky stat dozvi, ze distributor prodal na jeho tizemi diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro se
zna¢enim nebo ndvodem k pouziti, které mohou vést k vaznému ohrozeni lidského zdravi
a bezpecnosti.

45. Nemohu vsak souhlasit s tvrzenim Komise, Ze v takové situaci, jaka je dotcena v ptivodnim fizeni,
je distributor povinen vyrobci daného diagnostického zdravotnického prostredku in vitro predem
ozndmit umysl zménit baleni daného prostredku a dat jej do prodeje, a umoznit tak vyrobci ovérit,
zda znaceni a informace poskytnuté s prostfedkem spliuji vSechny pouzitelné pozadavky”. Komise se
zde pokusila pouzit analogii mezi ozna¢enim shody CE a ochranou majiteldt ochrannych zndmek
v pripadech, kdy dochdzi k paralelni distribuci jejich 1é¢ivych pripravkd chranénych ochrannou
zndmkou na vnitfnim trhu®. Komise rovnéz tvrdi, Zze vySe uvedené v zasadé odpovidd tomu, co se
predpokladd v ndvrhu nového nafizeni.

46. V pravnich predpisech EU, jez jsou v soucasné dobé v platnosti, nevidim zadny zdklad pro takovy
postup predchoziho oznameni, jaky je naznacen v predchozim bodé.

47. Takového vysledku nelze dosahnout analogicky na zakladé judikatury tykajici se ochrannych
znamek, jiz se Komise dovolavd. Uéelem postupu predchoziho ozndmeni a predchoziho schvélent,
ktery byl odvozen danou judikaturou, je sladit volny pohyb 1éc¢ivych pfipravki s opravnénym zijmem
majiteld ochrannych zndmek na ochrané zejména proti zméné baleni paralelnimi distributory, kterou
je bud dotéen ptvodni stav pripravku, nebo poskozena povést ochranné znamky®'. Uvedeny
opravnény zajem vyplyva ze specifického tcelu ochranné znamky, jimz je mimo jiné zarucit jejimu
majiteli, Ze bude mit vylucné prdvo danou ochrannou znidmku pouzivat pro ucely prvniho uvedeni
pfipravku na trh, a bude jej tak chranit proti soutézitelim, ktefi by méli v imyslu vyuzit postaveni
a povésti dané ochranné znamky tim, ze budou protipravné prodavat pripravky oznacené touto
zndmkou™®. Soudni dvir dosel sice k zdvéru, ze v disledku volného pohybu zbozi se nemize majitel
ochranné zniamky dovoldvat svych prav majitele s cilem zabranit prodeji pripravkd, jez jsou nové
baleny paralelnim dovozcem, pod jeho ochrannou zndmkou, mél vSak zdroven za to, Ze je nezbytné
chrénit majitele proti jakémukoli zneuziti jeho ochranné zndmky ™.

48. Z oznaceni CE na vyrobku zddné takové vylucné pravo vyrobce neplyne. Oznaceni CE ma jiny ucel.
Z ¢lanku 30 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 765/2008* vyplyvd, ze pfipojenim oznaceni CE se pouze vyjadiuje,
ze vyrobce ,nese odpovédnost za shodu vyrobku se vSemi prislusnymi pozadavky stanovenymi
v harmonizac¢nich pravnich predpisech Spolecenstvi, které upravuji jeho pripojovani“, a tedy pripadné
véetné pozadavkd vyplyvajicich ze smeérnice o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in

29 — Z tvrzeni, kterd Komise prednesla na jednani, neni jasné, zda Komise uplatnila tento argument na zakladé platného prava nebo na zakladé
navrhu nového natizeni.

30 — Mimo jiné viz rozsudky ze dne 23. kvétna 1978, Hoffmann-La Roche, 102/77, EU:C:1978:108; ze dne 11. cervence 1996, Bristol-Myers
Squibb a dalsi, spojené véci C-427/93, C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282, a ze dne 23. dubna 2002, Boehringer Ingelheim a dalsi,
C-143/00, EU:C:2002:246.

31 — Rozsudky ze dne 23. kvétna 1978, Hoffmann-La Roche, 102/77, EU:C:1978:108, body 7 az 12, a ze dne 23. dubna 2002, Boehringer
Ingelheim a dalsi, C-143/00, EU:C:2002:246, body 61 a 62.

32 — Rozsudek ze dne 11. ¢ervence 1996, Bristol-Myers Squibb a dalsi, spojené véci C-427/93, C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282, bod 44.

33 — Rozsudky ze dne 23. kvétna 1978, Hoffmann-La Roche, 102/77, EU:C:1978:108, body 11 a 12, a ze dne 11. ¢ervence 1996, Bristol-Myers
Squibb a dalsi, spojené véci C-427/93, C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282, body 68 a 69.

34 — Natizen{ Evropského parlamentu a Rady ze dne 9. cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se
uvadéni vyrobkt na trh a kterym se zruSuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93 (Uft. vést. 2008, L 218, s. 30). Nafizeni ¢. 765/2008 stanovi obecné
zésady, kterymi se Fidi oznaceni CE (¢l. 1 odst. 4).
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vitro®*. Z uvedeného zévazku nevyplyvd vyluéné pravo vyrobce, které by odavodnovalo povinnost
nezavislého distributora ziskat v takové situaci, jakd je dotcena v pivodnim fizeni, schvéileni vyrobce
pfed uvedenim daného prosttedku na trh v clenském stité distribuce. Timto zavérem vsak
samoziejmé nejsou dotceny povinnosti, které jsem vymezila v bodé 40 tohoto stanoviska a které musi
(podle jiz platné pravni Gpravy) distributor za urcitych okolnosti splnit.

49. Ucastnici fizeni kone¢né vénovali uréitou pozornost rozdilu mezi mérnymi jednotkami tykajicimi
se hrani¢nich hodnot pro kontrolni roztok, jez jsou uvedeny na prostredku Accu-Chek Aviva
uvadéném spolecnosti Roche Deutschland na némecky trh (tedy mmol/l i mg/dl), a na stejném
vyrobku prodavaném spolecnosti Servoprax v daném clenském stité od cervna 2010 do podzimu
uvedeného roku (pouze mmol/l). Spole¢nost Roche Deutschland na jednani v podstaté potvrdila, zZe
mérnd jednotka ,mg/dl“ byla doplnéna na testovaci prouzky, které prodivd v Némecku, s cilem
zohlednit zvyky a pravni pozadavky daného clenského stitu. Uvedla rovnéz, ze zminénd mérna
jednotka tvorila spolecné s jednotkou ,mmol/l“ soucdst posouzeni shody provedeného oznamenym
subjektem ve Spojeném kralovstvi. Spole¢nost Roche Deutschland argumentuje tim, Ze z tohoto
divodu muze c¢innost spolecnosti Servoprax ohrozovat bezpecnost pacienti, a je tedy nezbytné
doplnujici posouzeni shody.

50. S tim nesouhlasim.

51. Nejprve konstatuji, ze tvrzeni spole¢nosti Roche Deutschland, ze neni legdlni uvadét prostredky
Accu-Chek Aviva a Accu-Chek Compact na némecky trh jen s mérnou jednotkou ,mmol/1*, odmitla
jasné na jednani némecka vlada. Ze spisu Soudniho dvora rovnéz nijak nevyplyvd, ze by takovy zdkaz
v Némecku existoval.

52. Prostredky, které spole¢nost Servoprax distribuovala na némeckém trhu, byly navic v kazdém
pfipadé opatreny oznacenim CE a byly pfedmétem posouzenim shody podle ¢lanku 9. Vyrobce téchto
prostredkti tedy prevzal odpovédnost za jejich shodu se véemi pouzitelnymi pozadavky smérnice*.
Dané prostiedky tedy mohly byt uvddény na trh po celé Evropské unii bez nového ¢i doplnujiciho
posouzeni shody, s vyhradou (zejména) splnéni pozadavka stanovenych v casti B bodu 8.1 prvnim,
druhém a Sestém pododstavci prilohy I smérnice. Jak jsem jiz vysvétlila, distributor, ktery jedna
v rozporu s uvedenymi pozadavky, muze celit obcanskopravni zalobé a mohla by proti nému byt
rovnéz uplatnéna opatfeni ze strany prislusnych vnitrostdtnich orgdnt™.

53. Na jednéni se spole¢nost Roche Deutschland dovoldvala rovnéz rozsudku Laboratoires Lyocentre **.
Soudni dvir se v uvedené véci zabyval otazkou, zda kvalifikace vyrobku v jednom clenském staté jako
zdravotnického prostfedku s oznacenim CE podle smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993
o zdravotnickych prostfedcich® brani pfislusnym orgdnim jiného clenského statu kvalifikovat stejny
vyrobek na zdkladé farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku jako lécivy
pfipravek ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. b) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich lé¢ivych piipravka®. Soudni dvar
odpovédél na uvedenou otazku zdporné a zdiraznil pritom, ze pred zménou kvalifikace vyrobku vsak
musi nejprve prislusné vnitrostatni organy pouzit postup pro nespravné pripojené oznaceni CE podle
¢lanku 18 smérnice 93/42. Naproti tomu v projedndvané véci nemaji organy clenského statu za to, ze
by bylo ke zdravotnickému prostredku uvadénému na trh na tzemi daného clenského statu nespravné

35 — To odpovidd vymezeni ,oznaceni CE“ jako ,oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, ze vyrobek je v souladu s pfislusnymi pozadavky
stanovenymi v harmonizaénich pravnich predpisech Spolecenstvi, které upravuji jeho pripojovani“ (¢l. 2 odst. 20 nafizeni ¢. 765/2008).

36 — Viz bod 48 tohoto stanoviska.

37 — Viz body 42 az 43 tohoto stanoviska.

38 — Rozsudek ze dne 3. fijna 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626.
39 — Uf. vést. 1993, L 169, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 82.

40 — Ut vést. 2001, L 311, s. 67.
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pripojeno oznaceni CE nebo Zze by bylo pfipojeno v souladu se smérnici o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro k vyrobku, na néjz se ve skute¢nosti uvedend smeérnice
nevztahuje®. Naopak, nic nenasvédcuje tomu, Ze bylo oznaceni CE pfipojeno na testovaci prouzky
dotc¢ené v ptivodnim fizeni nespravné nebo nevhodné®.

Zavéry

54. Ve svétle vyse uvedenych tvah navrhuji, aby Soudni dvir odpovédél na otdzky polozené
Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni dvtir, Némecko) takto:

»1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. ffjna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro, ve znéni smérnice Komise 2011/100/EU ze dne 20. prosince
2011, musi byt vyklddana v tom smyslu, Ze neuklddd paralelnimu distributorovi povinnost provést
pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro novy ¢i doplnujici postup posouzeni shody
v ufednim jazyce (ufednich jazycich) c¢lenského stitu, v némz dany paralelni distributor zamysli
dané prostredky uvadét na trh, pokud jiz dané prostredky byly predmétem posouzeni shody podle
clanku 9 smérnice 98/79 v jiném clenském staté a v jiném jazyce, a je k nim tedy pripojeno
oznaceni shody CE, a paralelni distributor pripoji k danym prostfedkim nové znaceni a ndvod
k pouziti v daném trednim jazyce (danych ufednich jazycich).

2) Neni podstatné, zda ndvod k pouziti, ktery paralelni distributor prikladd k prostiedkiim uvadénym

na trh v clenském staté distribuce, odpovidd ¢i neodpovidd doslovné navodu k pouziti, ktery
vyrobce poskytuje s predmétnymi prostredky, kdyz je uvadi na trh v daném clenském state.”

41 — Otézku nespravné pripojeného oznaceni CE upravuje konkrétné ¢lanek 17 smérnice o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.
42 — Viz bod 15 tohoto stanoviska.
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