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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA ($estého senatu)

24. listopadu 2016*

,Rizeni o predbézné otdzce — Sblizovani pravnich predpistt — Smérnice 93/42/EHS —
Zdravotnické prostredky — Prostredek spadajici do tfidy I (chirurgické obvazy), u néhoz vyrobce
provedl postupy posouzeni shody — Paralelni dovoz — Uvedeni na znaceni také udaja tykajicich se
dovozce — Doplnujici postup posouzeni shody”

Ve véci C-662/15,
jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbéiné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Oberlandesgericht Diisseldorf (Vrchni zemsky soud v Diisseldorfu, Némecko) ze dne
7. prosince 2015, doslym Soudnimu dvoru dne 14. prosince 2015, v fizeni
Lohmann & Rauscher International GmbH & Co.
proti
BIOS Medical Services GmbH, drive BIOS Naturprodukte GmbH,
SOUDNI DVUR ($esty senit),

ve slozeni A. Arabadzev, vykondvajici funkci predsedy sendtu, C.G. Fernlund (zpravodaj) a S. Rodin,
soudci,

generalni advokatka: E. Sharpston,

vedouci soudni kanceladre: A. Calot Escobar,

s prihlédnutim k pisemné Casti fizeni,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG C. Rohnkem, Rechtsanwalt,
— za BIOS Medical Services GmbH C. Kriigerem, Rechtsanwalt,

— za némeckou vlddu T. Henzem a A. Lippstreuem, jako zmocnénci,

— za litevskou vladu R. Krasuckaité a G. Taluntyté, jako zmocnénkynémi,

— za Evropskou komisi B.-R. Killmannem a P. Mihaylovou, jako zmocnénci,

* Jednaci jazyk: némcina.
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s prihlédnutim k rozhodnuti, pfijatému po vyslechnuti generalni advokatky, rozhodnout véc bez
stanoviska,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otizce se tyka vykladu ¢l. 1 odst. 2 pism. f) a ¢lanku 11 smérnice
Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich (OF. vést. 1993, L 169, s. 1;
Zvl. vyd. 13/12, s. 82) ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. zari 2007
(Uft. vést. 2007, L 247, s. 21) (dale jen ,smérnice 93/42%).

Tato zadost byla poddna v ramci sporu mezi spolecnosti Lohmann & Rauscher International GmbH &
Co. KG (déle jen ,L&R“) a spole¢nosti BIOS Medical Services GmbH, drive BIOS Naturprodukte
GmbH (dale jen ,Bios“) ve véci prodeje chirurgickych obvazi vyrobenych spolecnosti L&R
provadéného spole¢nosti Bios.

Pravni ramec

Unijni prdvo
Péaty a dvanacty bod odiivodnéni smérnice 93/42 zni takto:

»vzhledem k tomu, ze zdravotnické prostiedky maji poskytovat pacientlim, uzivatelim i tietim osobdm
vysoky stupen ochrany a dosahovat vyrobcem stanovené funkéni zpusobilosti; ze je tedy udrzovani
nebo zvySovani urovné ochrany dosazené v clenskych statech jednim z hlavnich cila této smérnice;

[...]

vzhledem k tomu, Ze k dolozeni shody s témito zdkladnimi pozadavky a k umoznéni jejiho ovéfeni je
zddouci mit na evropské urovni harmonizované normy tykajici se ochrany pred riziky souvisejicimi
s navrhovanim, vyrobou a balenim zdravotnickych prostfedkid; Ze tyto normy harmonizované na
evropské tdrovni jsou vypracovavany soukromopravnimi subjekty a musi si zachovat charakter
nezavaznych znéni; ze pro tento ucel jsou Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) a Evropsky vybor
pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC) uznany jako subjekty opravnéné k prijimani
harmonizovanych norem v souladu s obecnymi fidicimi zdsadami pro spolupraci mezi Komisi
a témito dvéma subjekty, které byly podepsany dne 13. listopadu 1984;

[...]"
Clanek 1 odst. 2 pism. f) této smérnice definuje pojem ,vyrobce* nasledovné:

»[...] fyzickd nebo pravnicka osoba odpovédnd za navrh, vyrobu, baleni a oznacovéani prostiedku pred
jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem, bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti 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 vyrobka a/nebo urcuje jejich ucel,
s imyslem uvedeni prostfedku na trh pod svym vlastnim jménem. Tento pododstavec se nepouzije pro
osobu, kterd neni vyrobcem ve smyslu prvniho pododstavce a sestavuje nebo upravuje k ur¢enému
ucelu pro individualniho pacienta prostredky, které jiz jsou na trhu”.
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Clanek 3 prvni pododstavec uvedené smérnice stanovi:

»Prostfedky musi splnovat zakladni pozadavky stanovené v piiloze I, které se na né vztahuji,
s prihlédnutim k ur¢enému tcelu danych prostredkii.”

Clének 4 odst. 1 téZe smérnice stanovi:

»Clenské stity nesméji na svém tzemi branit uvadéni na trh nebo do provozu prostredki, které jsou
opatreny oznacenim CE podle ¢lanku 17; toto oznaceni vyjadfuje, ze byla posouzena shoda prostredkit
v souladu s ustanovenimi ¢lanku 11.%

Clanek 10 smérnice 93/42 stanovi:

»1. V souladu s ustanovenimi této smérnice prijmou clenské stity nezbytna opatfeni, aby veskeré
zjisténé informace, vztahujici se k nize uvedenym prihodam v souvislosti s prostredky tridy I, IIa, IIb
nebo III, byly centralné evidovany a vyhodnoceny:

a) jakékoliv selhani nebo zhorseni vlastnosti a/nebo funkéni zpiisobilosti prostfedku nebo jakakoliv
nepresnost v oznacovani nebo v ndvodech k pouziti, které mohou nebo mohly vést k tmrti
pacienta nebo uzivatele nebo k vaznému zhorseni jeho zdravotniho stavu;

b) jakykoliv technicky nebo zdravotni diivod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni zpisobilosti
prostiedku a vede vyrobce z divodi uvedenych v pismenu a) k systematickému stahovani
prostfedki tohoto typu z trhu.

2. Pokud clensky stit pozaduje od lékarG nebo zdravotnik(, aby informovali prislusné organy
o prihodich uvedenych v odstavci 1, podnikne tento stat nezbytné kroky k tomu, aby zajistil, Ze
vyrobce doty¢nych prostredki nebo jeho zplnomocnény zéstupce bude o takové prihodé informovan.

3. Clensky stait po provedeni posouzeni, pokud mozno spole¢né s vyrobcem nebo jeho
zplnomocnénym zastupcem, aniz je dotcen clanek 8, neprodlené uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské
staity o opatfenich prijatych nebo zvazovanych s cilem minimalizovat opakovani pfihod uvedenych
v odstavci 1, vCetné informaci o téchto prihodach.

[...]"

Clanek 11 odst. 5 této smérnice stanovi:

»V pripadé prostredkt spadajicich do tfidy I, které nejsou [...]prostiedky [na] zakdzku ani urcené pro
klinické zkousky, postupuje vyrobce za ucelem pripojeni oznaceni CE postupem podle prilohy VII
a vypracuje ES prohldseni o shodé pozadované pred uvedenim prostredku na trh.”

Clanek 14b uvedené smérnice stanovi:

»Pokud se clensky stit domnivd ve vztahu k ur¢itému vyrobku nebo skupiné vyrobkd, Ze by pro
zajisténi ochrany zdravi a bezpecnosti nebo dodrzovani pozadavka verejného zdravi mély byt tyto
vyrobky stazeny z trhu nebo by mélo byt jejich uvddéni na trh nebo do provozu zakdzano, omezeno
nebo podminéno zvlastnimi pozadavky, mutze prijmout veskerd nezbytnd a divodna prechodna
opatreni.

Clensky stat pak uvédomi Komisi a viechny ostatni ¢lenské stity spolu s uvedenim divodt rozhodnuti.

Komise vzdy, kdy to je mozné, konzultuje ztGcastnéné subjekty a clenské staty.
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Komise zaujme stanovisko k tomu, zda jsou vnitrostatni opatfeni divodna c¢i nikoli. Komise o tom
uvédomi vSechny clenské staty a konzultované zucastnéné subjekty.

[...]"

10 Clanek 17 odst. 1 téZe smérnice stanovi:

»Prostfedky jiné nez prostfedky na zakdzku nebo urcené pro klinické zkousky, které splnuji zakladni
pozadavky podle clanku 3, musi byt pri uvedeni na trh opatreny oznac¢enim shody CE.”

11 Bod 13 prilohy I smérnice 93/42 stanovi toto:

»13. Informace poskytované vyrobcem

13.1.Kazdy prostiedek musi byt opatfen informacemi potfebnymi k jeho bezpe¢nému a spravnému
pouziti, s prihlédnutim k proskoleni a znalostem potencidlnich uzivatelt, a k identifikaci vyrobce.

Témito informacemi se rozuméji idaje na znaceni a v ndvodech k pouziti.

Pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt informace potfebné k bezpe¢nému pouziti prostiedku
uvedeny na samotném prostiedku a/nebo na obalu kazdé jeho jednotky, pripadné na prodejnim
obalu. Neni-li individudlni zabaleni kazdé jednotky prakticky proveditelné, musi byt informace
uvedeny v navodu dodaném s jednim nebo vice prostredky. [...]

13.3.Znaceni musi obsahovat zejména tyto udaje:

a)

[...

jméno nebo obchodni nazev a adresu vyrobce. U prostredkt dovazenych do [Evropské unie]
s predpokladem jejich distribuce v [Unii] musi znaceni, vnéjsi obal nebo navod k pouziti
navic obsahovat jméno a adresu zplnomocnéného zastupce, jestlize vyrobce nema sidlo
v [Unii];

podrobné udaje, jez uzivatel nezbytné potrebuje k identifikaci prostfedku a obsahu baleni;

v pripadé potieby slovo ,STERILE® (,sterilni’);

v pripadé potieby kod sarze, pred kterym je uveden symbol ,LOT" (,5arze’) nebo sériové ¢islo;

v pripadé potfeby urceni data, do kterého lze prostiedek bezpecné pouzit, vyjadfené rokem
a meésicem;

]

13.4.Neni-li urceny ucel prostredku uzivateli zfejmy, musi jej vyrobce jasné uvést na znaceni
a v navodu k pouziti.

13.5.Pokud je to ucelné a prakticky proveditelné, musi byt prostfedky a odnimatelné soucésti podle
potfeby oznaceny udaji o S$arzich, aby bylo mozno ucinit odpovidajici kroky ke zjisténi rizik
predstavovanych prostredky a jejich oddélitelnymi souc¢astmi. [...]*

12 Bod 1.4 hlavy III prilohy IX smérnice 93/42 stanovi:

»Vs$echny neinvazivni prostredky, které prichazeji do styku s poranénou kazi, spadaji do
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— tridy I, jsou-li ur¢eny k pouziti jako mechanicka prekazka, ke kompresi nebo absorpci vypotkd,

[...]"

Vnitrostdtni pravo

Ustanoveni § 6 odst. 1 Gesetz iiber Medizinprodukte (zakon o zdravotnickych prostfedcich, BGBI. 2002
I, s. 3146, dile jen ,MPG") stanovi:

»S vyjimkou zdravotnickych prostredkit vyrobenych na zakazku, zdravotnickych prostiredkt vyrobenych
pro vlastni pouziti, zdravotnickych prostredki upravenych v § 11 odst. 1, jakoz i zdravotnickych
prostifedkd urcenych ke klinickému vysetfeni nebo diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro
urcenych k posuzovani funkéni zptisobilosti, mohou byt zdravotnické prostredky uvedeny na trh nebo
do provozu v Némecku jen pod podminkou, Ze jsou opatieny oznacenim CE podle odst. 2 prvni véty
a odst. 3 prvni véty. [...]*

Ustanoveni § 6 odst. 2 MPQG stanovi:

»Zdravotnické prostfedky mohou byt opatreny oznacenim CE pouze tehdy, jestlize jsou splnény
zakladni pozadavky stanovené v § 7, které jsou na né pouzitelné s ohledem na tucel jejich pouziti,
a postupy posuzovani shody stanovené pro dotéeny zdravotnicky prostiedek se uskutecnily za
podminek stanovenych v nafizeni [o zdravotnickych prostfedcich] uvedeném v § 37 odst. 1 [MPG].“

Ustanoveni § 7 odst. 1 MPG stanovi:

»Zakladnimi pozadavky pro aktivni implantabilni zdravotnické prostfredky jsou pozadavky upravené
v priloze 1 smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sblizovani pravnich predpist
¢lenskych statG tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkét (Uf. vést. 1990,
L 189, s. 17), naposledy pozménéné clankem 1 smérnice [2007/47]; zdkladnimi pozadavky pro
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro jsou pozadavky uvedené v priloze I smérnice
[Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (Ut. vést. 1998, L 331, s. 1)] v platném znéni a zdkladnimi pozadavky pro ostatni
zdravotnické prostredky jsou pozadavky upravené v priloze I smérnice [93/42] v platném znéni.”

Ustanoveni § 7 odst. 4 Verordnung tiber Medizinprodukte (nafizeni o zdravotnickych prostredcich,
BGBI. 2001 I, s. 3854) stanovi:

»S vyjimkou prostfedki uvedenych v odstavcich 5 a 9 musi vyrobce postupovat u zdravotnickych
prostiedki spadajicich do tfidy I podle pfilohy VII smérnice [93/42].“

Spor v pavodnim rizeni a predbézna otazka

Spole¢nost L&R vyrdbi sterilni chirurgické obvazy. Spolecnost L&R je uvedena na baleni téchto
vyrobka jako jejich vyrobce. L&R wucinila prohldseni o shodé téchto zdravotnickych prostredka
spadajicich do tridy I, které jsou opatfeny oznacenim CE.

Spole¢nost Bios nakupuje v jinych ¢lenskych statech vyrobky vyrobené spole¢nosti L&R s cilem dovazet
je do Némecka a dile je prodavat. Spolecnost Bios za timto ucelem umistuje na ptvodni baleni
znaceni, na kterém je oznacena jako spolecnost odpovédna za uvadéni na trh v Némecku a uvedena
jeji postovni a elektronicka adresa, jakoz i telefonni a faxové ¢islo. Oznaceni obsahuje rovnéz v podobé
carového kodu ,centrdlni farmaceutické ¢islo“ spolecnosti Bios. Predkladajici soud uvadi, Ze tcelem
tohoto cisla, které neni v Némecku upraveno zaddnym pravnim ani spravnim opatfenim, je usnadnit
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ucetni operace lékaren, zdravotnich pojistoven, jakoz i velkoobchodnikd. VSechny ostatni tdaje
uvedené na puvodnim baleni zistavaji viditelné kromé centralniho farmaceutického ¢isla spole¢nosti
L&R, pripadné koncernové distribu¢ni spolec¢nosti.

Spole¢nost L&R ma za to, Ze spolecnost Bios jednala protipravné, kdyz zmeénila baleni vyrobku
opatreného oznac¢enim CE, aniz provedla doplnujici postup posouzeni shody. Podala zalobu, kterou se
domahd, aby spolec¢nosti Bios bylo narizeno ukoncit ¢innost, kterdzto byla v prvnim stupni zamitnuta.

Predkladajici soud, ke kterému bylo poddno odvolani proti tomuto rozhodnuti, ma za to, ze vysledek
sporu zavisi na vykladu smérnice 93/42. Z vysvétleni poskytnutych timto soudem vyplyva, ze L&R
tvrdi, Ze Bios porusila § 6 MPG, ktery provadi ¢lanek 17 smérnice 93/42.

Predkladajici soud res$i otdzku, zda pouhé pripojeni vySe popsaného znaceni vyzaduje, aby paralelni
dovozce provedl posouzeni shody ve smyslu ¢lanku 11 smérnice 93/42.

V fizeni pred predkladajicim soudem se L&R dovolavala pojmu ,vyrobce“ definovaného v ¢l. 1 odst. 2
pism. f) smérnice 93/42 na podporu tvrzeni, Ze Bios musi byt povazovadna za vyrobce, pokud pripojuje
znaceni s novym centralnim farmaceutickym c¢islem.

Predkladajici soud ma vsak za to, ze takovy pfistup by mohl byt v rozporu se zdsadou volného pohybu
uvedenou v c¢lanku 4 smérnice 93/42, pokud zména znacCeni nesouvisi s bezpecnosti a funkcni
zpusobilosti dotéeného prostfedku. Tento soud md pochybnosti o tom, zda znaceni pripojené
spolecnosti Bios predstavuje bezpecnostni problém, jelikoz informace pozadované v bodé 13
prilohy I smérnice 93/42, zvlasté totoznost vyrobce a Cislo Sarze, zUstavaji Citelné, aniz by vefejnost
mohla nabyt presvédceni, ze spolec¢nost Bios je vyrobcem dotceného vyrobku.

Za téchto podminek se Oberlandesgericht Diisseldorf (Vrchni zemsky soud v Diisseldorfu, Némecko)
rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledujici predbéznou otazku:

»Je tieba vykladat ¢l. 1 odst. 2 pism. f), ¢lanek 11, bod 13 pfilohy I a posledni odrazku bodu 3
pfilohy VII [smérnice 93/42] v tom smyslu, Ze pro distribuci zdravotnického prostredku spadajiciho
do tfidy 1, u néhoz bylo provedeno posouzeni shody a jenz vyrobce fadné opatfil ozna¢enim CE, je
nutny dals$i postup posouzeni shody, pokud udaje tykajici se centralntho farmaceutického ¢isla byly na
vnéjsim obale zdravotnického prostredku prelepeny znacenim, které obsahuje udaje o dovozci
a centrdlnim farmaceutickém cisle, které mu bylo pridéleno, pricemz ostatni tdaje jsou nadéle
viditelné?“

K predbézné otazce

Podstatou otazky predkladajicitho soudu je, zda ¢l. 1 odst. 2 pism. f) a ¢ldnek 11 smérnice 93/42 musi
byt vykladany v tom smyslu, Zze uklddaji paralelnimu dovozci takového zdravotnického prostredku,
jako je ten, o ktery se jednd v puvodnim fizeni, jenz je opatfen ozna¢enim CE a bylo u ného
provedeno posouzeni shody ve smyslu uvedeného clanku 11, provést nové posouzeni urcené
k osvédéeni shody informaci umoznujicich urcit jeho totoznost, které pridavd na znaceni tohoto
prostfedku za tGcelem jeho uvadéni na trh ¢lenského statu dovozu.

Aby bylo mozné odpovédét na polozenou otazku, je uzite¢né pripomenout povinnosti, které smérnice
93/42 uklada vyrobcim a jinym osobam uvedenym v ¢l. 1 odst. 2 pism. f) této smérnice pro ucely
posouzeni shody podle ¢lanku 11 uvedené smérnice takového zdravotnického prostredku, jako je ten,
o ktery se jednd v pivodnim fizeni.

6 ECLIL:EU:C:2016:903
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V této souvislosti je tieba poukdzat na to, Ze smérnice 93/42, jez je harmoniza¢nim opatfenim prfijatym
podle ¢lanku 100a Smlouvy o ES (nyni clanek 95 ES), je urcena k podpoie volného pohybu
zdravotnickych prostredki, jez splnuji pozadavky této smérnice, a to s cilem nahradit rznd pravni
a spravni opatfeni platnd v clenskych statech, kterd tvoii prekdzku volnému obchodu (rozsudky ze dne
14. cervna 2007, Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337, bod 51 a ze dne 19. listopadu 20009,
Nordiska Dental, C-288/08, EU:C:2009:718, bod 20).

Smérnice 93/42 harmonizuje zékladni pozadavky, které musi splnovat zdravotnické prostredky, jez
spadaji do jeji plsobnosti. Pokud jsou tyto prostiedky v souladu s harmonizovanymi normami
a certifikovany v fizenich upravenych touto smérnici, musi se na né vztahovat domnénka shody
s uvedenymi zdkladnimi pozadavky, a musi byt tedy povazovany za vhodné k uziti, pro které jsou
urceny (rozsudek ze dne 14. ¢ervna 2007, Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337, bod 42).

Za timto ucelem ¢l. 17 odst. 1 smérnice 93/42 stanovi, ze vSechny prostiedky jiné nez prostredky na
zakdzku nebo urcené pro klinické zkousky, které splnuji zdkladni pozadavky podle ¢lanku 3, musi byt
pfi uvedeni na trh opatieny oznacenim shody CE. Clanek 4 odst. 1 uvedené smérnice zakazuje
¢lenskym statdm, aby branily uvadéni prostfedkd, které jsou opatfeny oznacenim CE, na trh, pokud
shoda téchto prostredka byla posouzena v souladu s ¢lankem 11 téze smérnice.

Z téchto ustanoveni tedy vyplyva, Ze zdravotnickym prostiedkiim, jejichz shoda se zdkladnimi
pozadavky smérnice 93/42 byla posouzena podle postupt upravenych v ¢lanku 11 této smérnice a jez
jsou opatfeny oznacenim CE, musi byt umoznén volny pohyb v celé Unii a clensky stit nemuze
vyzadovat, aby byl takovy vyrobek podroben novému postupu posouzeni shody (v tomto smyslu viz
rozsudek ze dne 14. cervna 2007, Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337, bod 42). To je davod,
pro¢ smérnice 93/42 nepocitda s zadnym mechanismem ovérovani shody, ktery by se pripojoval
k mechanismim upravenym v ¢lanku 11 této smérnice nebo je doplnoval.

Predkladajici soud se vsak zabyva otdzkou, zda — jak tvrdi spole¢nost L&R — z divodu bezpecnosti
pacientil nemd byt na paralelniho dovozce, ktery méni znaceni zdravotnického prostredku tak, Ze na
néj priddva informace umoznujici urcit jeho totoznost, nahlizeno stejné jako na vyrobce, a tudiz
provedeno doplnujici posouzeni shody.

V tomto ohledu je tfeba zdiraznit, Ze povinnost provést posouzeni shody se podle ¢lanku 11 smérnice
93/42 tyka jen vyrobcti. Oba pododstavce ¢l. 1 odst. 2 pism. f) této smérnice se vztahuji ke kategoriim
osob, jejichz spolecnou vlastnosti je, ze uvadéji prostfedek na trh pod vlastnim jménem. Pokud
v takové situaci, jako je ta, o kterou se jednd v plvodnim fizeni, nakoupi osoba v clenském staté
zdravotnické prostiedky poté, co byly uvedeny na trh Unie vyrobcem, aby je dile prodala v jiném
Clenském staté, a nezmeéni jejich baleni ani ptivodni obchodni Gpravu jinak nez tim, Ze pripoji znaceni,
na némz je oznacena jako osoba odpovédnd za uvadéni na trh a jsou na ném uvedeny jeji kontaktni
udaje, jakoz i kod urceny k identifikaci téchto prostredki, nelze na tuto osobu nahlizet tak, ze nové
zabalila nebo uvedla tyto prostfedky na trh ,pod svym vlastnim jménem®.

Za takovych okolnosti nelze mit za to, Ze se na paralelniho dovozce zdravotnickych prostredka,
neuvadi-li tyto prostfedky na trh pod vlastnim jménem, vztahuje ¢l. 1 odst. 2 pism. f) smérnice 93/42.
Tento dovozce tudiz nemize mit povinnost podrobit dotéené prostiedky novému postupu posouzeni
shody ve smyslu ¢lanku 11 této smérnice.

Pro pripad, Ze by bylo mozné dospét k zavéru, ze nékteré zdravotnické prostiedky, jez jsou opatreny
oznacenim CE, mohou vyvolat rizika pro zdravi nebo bezpecnost, je tfeba pripomenout, Ze domnénka
shody zakladnich pozadavk smérnice 93/42, kterd vyplyva z oznaceni CE, je vyvratitelna.

Clanek 8 odst. 1 smérnice 93/42 zejména uklad4 ¢lenskym stattim, které zjistily rizika pro zdravi nebo

bezpecnost pacientli, uzivateld nebo pripadné dalsich osob, rizika spojend se zdravotnickymi
prostredky, jejichz shoda s touto smérnici byla certifikovana, aby prijaly vSéechna vhodna prozatimni
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opatfeni ke stazeni téchto zdravotnickych prostfedktt z trhu nebo k zdkazu nebo omezeni jejich
uvadéni na trh nebo do provozu. Za téchto podminek je dotceny clensky stat podle téhoz ustanoveni
povinen neprodlené uvédomit Komisi o prijatych opatfenich a uvést divody, pro¢ byla pfijata. Podle
odstavce 2 téhoz clanku md Komise povinnost prezkoumat, zda jsou tato prozatimni opatieni
opravnénd, a pokud tomu tak je, uvédomit o tom neprodlené clensky stat, ktery opatfeni pfrijal,
a ostatni clenské staty (viz rozsudky ze dne 14. cervna 2007, Medipac-Kazantzidis,
C-6/05, EU:C:2007:337, bod 46 a ze dne 19. listopadu 2009, Nordiska Dental, C-288/08,
EU:C:2009:718, bod 24).

Tento ochranny mechanismus je doplnén postupem vigilance upravenym v ¢lanku 10 smérnice 93/42.
Ten ukladdd ¢lenskym statim povinnost prijmout opatfeni nezbytnd k tomu, aby zjisténé informace
vztahujici se k pfithoddm v souvislosti s prostfedky tfidy I, Ila, IIb nebo III, zejména k ,[jakémukoliv]
selhdni nebo zhorseni vlastnosti a/nebo funk¢ni zptsobilosti prostredku nebo [jakékoliv] nepresnost[i]
v oznacovani nebo v navodech k pouziti, které mohou nebo mohly vést k umrti pacienta nebo
uzivatele nebo k vaznému zhorseni jeho zdravotniho stavu“, byly evidovany a centralné vyhodnoceny,
a neprodlené informovat Komisi o opatrenich, kterd prijaly nebo zamysleji prijmout s cilem
minimalizovat opakovani téchto prihod.

Podle ¢lanku 14b smérnice 93/42, ktery se tykd zvlastnich opatfeni k monitorovani zdravi, mize kromé
toho clensky stat, ktery se domniva, ze ve vztahu k urcitému vyrobku nebo skupiné vyrobki by pro
zajisténi ochrany zdravi a bezpecnosti nebo dodrzovani pozadavka verejného zdravi mély byt tyto
vyrobky stazeny z trhu nebo by mélo byt jejich uvadéni na trh nebo do provozu zakidzino, omezeno
nebo podminéno zvlastnimi pozadavky, prijmout veskera nezbytnd a divodna prechodna opatreni.
Dotceny clensky stat vSak o nich musi informovat Komisi a dal$i ¢lenské staty a uvést diivody svého
rozhodnuti.

Kombinace téchto postupli ochrany, vigilance a monitorovani zdravi umoznuje chranit zdravi
a bezpec¢nost osob, pricemz omezuje zdsahy do volného pohybu zbozi, které by znamenalo uplatnéni
vnitrostatnich opatfeni uklddajicich dovozci provést posouzeni shody tykajici se zmén znaceni
zdravotnického prostiedku, ktery je jiz opatfen ozna¢enim CE.

S ohledem na vySe uvedené je tieba na poloZenou otizku odpovédét, ze ¢l. 1 odst. 2 pism. f)
a ¢ldnek 11 smérnice Rady 93/42 musi byt vykladdny v tom smyslu, Ze neuklddaji paralelnimu dovozci
takového zdravotnického prostredku, jako je ten, o ktery se jednd v ptivodnim fizeni, jenz je opatien
oznacenim CE a u néhoz bylo provedeno posouzeni shody ve smyslu uvedeného ¢lanku 11, provést
nové posouzeni urcené k osvédceni shody informaci umoznujicich urcit jeho totoznost, které pridava
na znaceni tohoto prostfedku za ucelem jeho uvadéni na trh ¢lenského statu dovozu.

K ndkladtum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnikd fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodd Soudni dvar (Sesty sendt) rozhodl takto:

Clinek 1 odst. 2 pism. f) a ¢lanek 11 smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993
o zdravotnickych prostredcich ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze
dne 5. zari 2007 musi byt vykladany v tom smyslu, Ze neukladaji paralelnimu dovozci takového
zdravotnického prostredku, jako je ten, o ktery se jednd v pavodnim frizeni, jenz je opatren
oznacenim CE a u néhoz bylo provedeno posouzeni shody ve smyslu uvedeného clanku 11,
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provést nové posouzeni urcené k osvédceni shody informaci umoznujicich urcit jeho totoznost,
které pridava na znaceni tohoto prostredku za tcelem jeho uviadéni na trh clenského statu
dovozu.

Podpisy.
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