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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (ttetiho sendtu)

22. listopadu 2012 *

,Rizeni o predbézné otdzce — Zdravotnické prosttedky — Smérnice 93/42/EHS —

Oblast ptisobnosti — Vyklad pojmu ,zdravotnicky prostfedek’ — Vyrobek, ktery je uvadén na trh pro
jiné nez lécebné ucely — Zkoumadni fyziologického procesu — Volny pohyb zbozi

Ve véci C-219/11,

jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana

rozhodnutim Bundesgerichtshof (Némecko) ze dne 7. dubna 2011, doslym Soudnimu dvoru dne

11. kvétna 2011, v rizeni

Brain Products GmbH

proti

BioSemi VOF,

Antoniovi Pieterovi Kuiperovi,

Robertovi Janovi Gerardovi Honsbeekovi,

Alexanderovi Coenraadovi Metting van Rijnovi

SOUDNI DVUR (treti senét),

ve slozeni K. Lenaerts, vykondvajici funkci predsedy tfettho sendtu, E. Juhdsz (zpravodaj), G. Arestis,
J. Malenovsky a T. von Danwitz, soudci,

generalni advokat: P. Mengozzi,

vedouci soudni kancelare: A. Impellizzeri, rada,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 15. bfezna 2012,
s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Brain Products GmbH B. Ackermannem a F. Bernreutherem, Rechtsanwiilte,

— za BioSemi VOF, A. Kuipera, R. Honsbeeka a A. Metting van Rijna D. Wieddekindem,
P. Baukelmannem a H. Biittnerem, Rechtsanwilte,

— za Evropskou komisi A. Siposem a G. Wilmsem, jako zmocnénci,

* Jednaci jazyk: némcina.
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po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 15. kvétna 2012,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tyka vykladu ¢l. 1 odst. 2 pism. a) treti odrazky smérnice
Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich (Ut. vést. 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
(Ut. vést. L. 247, s. 21, dale jen ,smérnice 93/42%).

Tato zddost byla poddna v rdmci sporu mezi Brain Products GmbH (déle jen ,Brain Products®)
a BioSemi VOF, A. Kuiperem, R. Honsbeekem a A. Metting van Rijnem (déle jen ,BioSemi a dalsi)
ve véci pouziti smérnice 93/42 na vyrobek, ktery byl vyrobcem urcen k pouziti pro jiné nez lécebné
ucely ke zkoumani urcitého fyziologického procesu.

Pravni ramec
Body 2, 3, 5, 17 a 18 odGvodnéni smérnice 93/42 znéji takto:

»vzhledem k tomu, Ze obsah a oblast piisobnosti pravnich a spravnich predpisi platnych v ¢lenskych
statech pro bezpecnost, ochranu zdravi a funkéni vlastnosti zdravotnickych prostredkit jsou navzajem
odlisné; ze se certifikacni a inspekéni postupy pro tyto prostfedky v jednotlivych clenskych statech
navzjem lisi; ze takovéto rozdily vytvareji prekazky obchodu ve Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze vnitrostitni predpisy pro bezpecnost a ochranu zdravi pacientd, uzivatelt
a pripadné i dalsich osob tykajici se zdravotnickych prostfedkd musi byt harmonizovany, aby
zarucovaly volny pohyb téchto prostiedkd na vnitinim trhu;

[...]

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

[...]

vzhledem k tomu, Ze by zdravotnické prostredky mély byt zpravidla opatfeny oznacenim CE
prokazujicim jejich shodu s ustanovenimi této smérnice, aby jim byl umoznén volny pohyb ve
Spolecenstvi a mohly byt uvddény do provozu v souladu se svym urc¢enym ucelem;

vzhledem k tomu, Ze v boji proti AIDS a s ohledem na zavéry Rady ze dne 16. kvétna 1989 vztahujici
se k budoucim aktivitim pfi prevenci a potlacovani AIDS na trovni Spolecenstvi [...] musi
zdravotnické prostiedky pouzivané k ochrané pred virem HIV poskytovat vysoky stupen ochrany; ze
by névrh a vyroba takovych vyrobkii mély byt ovéfovany ozndmenym subjektem®.

Clanek 1 smérnice 93/42, nadepsany ,Definice a oblast ptisobnosti, stanovi:
»1. Tato smérnice se vztahuje na zdravotnické prostiedky a jejich prislusenstvi. Pro ucely této smérnice

se prislusenstvi povazuje za samostatné zdravotnické prostfedky. Zdravotnické prostredky
i prislusenstvi se dale nazyvaji ,prostredky’.
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2. Pro ucely této smérnice se pouziji nasledujici definice:

a) ,zdravotnickym prostfedkem’ se rozumi ndastroj, pristroj, zafizeni, programové vybaveni, materidl
nebo jiny predmét, pouzity samostatné nebo v kombinaci, vcetné programového vybaveni
urceného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo 1écebné ucely
a nezbytného k jeho spravnému pouziti, ur¢eny vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za tcelem:

— stanoveni diagnézy, prevence, monitorovani, lécby nebo mirnéni choroby,

— stanoveni diagndzy, monitorovani, 1é¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,

— vySetfovani [zkoumdni], ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického
procesu,

— kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym tucinkem, jehoz funkce vsak muze byt
takovymi uc¢inky podporena;

[...]“
Bod 6 oduvodnéni smérnice 2007/47 zni takto:

,Je nutné vyjasnit, ze programové vybaveni samo o sobé, pokud bylo vyrobcem zvlast urceno
k jednomu nebo vice zdravotnickym tucelim uvedenym v definici zdravotnického prostredku, je
zdravotnickym prostiedkem. Pokud je programové vybaveni pro obecné ucely pouzivino ve zdravotni
péci, neni zdravotnickym prostredkem.”

Spor v pavodnim rizeni a predbézna otazka

BioSemi a dal$i uvadéji na trh elektrotechnické systémy a zafizeni, zejména systém umoznujici
zaznamenat cinnost lidského mozku pod nazvem ,ActiveTwo“ (déle jen ,ActiveTwo*). Podle ndzoru
Brain Products, spolecnosti zalozené podle némeckého prava, musi byt uvadéni tohoto prostiedku na
trh zakdzano, jelikoz ActiveTwo predstavuje zdravotnicky prostfedek a BioSemi a dal$i nemaji pro tyto
prostiedky certifikaci CE.

BioSemi a dalsi naproti tomu tvrdi, ze vzhledem k tomu, ze ActiveTwo neni urcen pro léc¢ebné ucely,
nelze jej kvalifikovat jako ,zdravotnicky prostfedek” ve smyslu smérnice 93/42. Navic okolnost, ze
tento systém lze preménit na diagnosticky pristroj, nemutze vést k jeho klasifikaci jakozto
zdravotnického prostiedku. BioSemi a dalsi tvrdi, ze omezit uvadéni ActiveTwo na trh by bylo
v rozporu se zdsadou volného pohybu zbozi tim spiSe, Ze prislusny nizozemsky zdravotnicky organ
zastava ndazor, Ze tento systém neni tfeba certifikovat.

Némecké soudy rozhodujici ve véci samé shledaly, ze ActiveTwo nelze kvalifikovat jako ,zdravotnicky
prostiedek” ve smyslu smérnice 93/42. Podle nazoru odvolaciho soudu tento systém spliuje kritéria
¢l. 1 odst. 2 pism. a) treti odrazky smeérnice 93/42, av$ak nikoliv dodate¢nou nepsanou podminku
souvisejici s ur¢enim dot¢eného systému pro 1é¢ebné ucely, takze BioSemi a dal$i nemuseji podrobit
ActiveTwo klinickym zkouskam.

ECLLEU:C:2012:742 3



10

11

12

13

14

15

16

17

ROZSUDEK ZE DNE 22. 11. 2012 — VEC C-219/11
BRAIN PRODUCTS

V ramci opravného prostredku ,Revision” podaného Brain Products u Bundesgerichtshof se tento soud
domnivd, ze lze mit za to, ze ucel daného prostredku je nutné lé¢ebny pouze v pripadech uvedenych
v prvni a druhé odrézce ¢l. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 93/42. Z uvedeného c¢lanku naproti tomu
nevyplyvd, ze k tomu, aby prostfedky uvedené ve tfeti a Ctvrté odrazce tohoto clanku spadaly do
oblasti ptsobnosti smérnice 93/42, museji byt navrhovany pro lécebné ucely. Predkladajici soud ma
tudiz pochybnosti o tom, zda lécebny ucel predstavuje nepsanou podminku pojmu ,zdravotnicky
prostredek” ve smyslu této smérnice.

Za téchto podminek Bundesgerichtshof rozhodl prerusit rizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledujici
predbéznou otazku:

»Predstavuje predmét, ktery je vyrobcem urcen k pouziti u clovéka ke zkoumdni urcitého
fyziologického procesu, zdravotnicky prostfedek ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. a) treti odrazky smérnice
[93/42] pouze tehdy, je-li urc¢en k lécebnym tucelGm?“

K predbézné otazce

Podstatou otazky predkladajictho soudu je, zda ¢l. 1 odst. 2 pism. a) tfeti odrazka smérnice 93/42 musi
byt vykldddn v tom smyslu, Ze pojem ,zdravotnicky prostfedek” zahrnuje predmét navrzeny jeho
vyrobcem pro pouziti u c¢lovéka ke zkoumdni urcitého fyziologického procesu, aniz je urcen pro
lécebné ucely.

Pokud jde o znéni ¢l. 1 odst. 2 pism. a) tfeti odrazky smérnice 93/42, je tfeba konstatovat, Ze se na
rozdil od prvni a druhé odrazky tohoto ustanoveni, ve kterych zejména vyrazy ,choroba“ ,poranéni,
»zdravotni postizeni a ,lé¢ba“ odkazuji na urceni pro léc¢ebné ucely, ve vyrazu ,zkoumani
fyziologického procesu” takové urceni neobjevuje.

Podle ustdlené judikatury Soudniho dvora je vSak treba pro vyklad ustanoveni unijniho préva vzit
v uvahu nejen jeho znéni, ale i jeho kontext a cile sledované pravni dpravou, jejiz je soucasti
(rozsudky ze dne 3. prosince 2009, Yaesu Europe, C-433/08, Sb. rozh. s. 1-11487, bod 24, a ze dne
19. ¢ervence 2012, ebookers.com Deutschland, C-112/11, bod 12).

Co se zaprvé tyce kontextu ¢l. 1 odst. 2 pism. a) tfeti odrazky smérnice 93/42, je tfeba zdiraznit, ze
podle svého ndzvu se tato smérnice tyka ,zdravotnickych® prostredki.

Je rovnéz tfeba poukdzat na to, ze z bodu 3 odivodnéni uvedené smérnice vyplyvd, Ze tato smérnice
byla prijata za ucelem harmonizace vnitrostatnich predpistt pro bezpecnost a ochranu zdravi pacientq,
uzivateld a pripadné i dalsich osob tykajicich se pouzivani zdravotnickych prostredka.

Ddle je tfeba uvést, ze znéni ¢l. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 93/42 bylo zménéno ¢lankem 2 smérnice
2007/47, jejiz bod 6 odavodnéni zdirazinuje, ze programové vybaveni samo o sobé, pokud bylo
vyrobcem zvlast urceno k jednomu nebo vice zdravotnickym ucelim uvedenym v definici
zdravotnického prostredku, je zdravotnickym prostfedkem. Tento bod odivodnéni dodavd, ze
programové vybaveni pouzivané ve zdravotni péci pro obecné ucely neni zdravotnickym prostredkem.

Zakonodarce dal tudiz ohledné programového vybaveni jednoznacné najevo, ze k tomu, aby spadalo do

oblasti pisobnosti smérnice 93/42, nestaci, ze bude pouzivino v kontextu zdravotni péce, ale je jesté
nezbytné, aby jeho urceni stanovené jeho vyrobcem specificky sledovalo lécebny ucel.
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I kdyz se uvedena zména dotkla pouze jednoho druhu vyrobku, a sice programového vybaveni, toto
legislativni upfesnéni svéd¢i ve prospéch takového vykladu ¢l. 1 odst. 2 pism. a) tieti odrazky smérnice
93/42, ze pristroj pouzivany u clovéka ke zkoumdani urcitého fyziologického procesu muize spadat do
oblasti pisobnosti smérnice 93/42 pouze za podminky, ze urceni tohoto pristroje stanovené jeho
vyrobcem sleduje 1é¢ebny ucel.

Navic nic ve smérnicich 93/42 a 2007/47 nenasvédCuje tomu, ze by zadmeérem zdkonodarce bylo
vyhradit pro ,prostredky, které nejsou programovym vybavenim®, $ir$i oblast ptsobnosti nez pro
»programové vybaveni®.

Konecné je tieba podotknout, Ze podle ¢l. 1 odst. 2 pism. a) ¢tvrté odrazky smérnice 93/42 spadaji
prostifedky urcené k pouziti u ¢lovéka za Gcelem kontroly poceti do oblasti ptsobnosti této smérnice,
bez ohledu na to, zda jsou urceny pro lé¢ebné tcely.

Z bodu 18 odtvodnéni smérnice 93/42 vyplyva, ze z diivodu specifickych cil@ spojenych s bojem proti
AIDS se unijni zdkonodarce rozhodl zahrnout antikoncepcni prostredky do oblasti plisobnosti této
smérnice, aby mohl zajistit icinnou kontrolu jejich kvality.

Ackoliv uvedeny zdkonodarce prostfednictvim tohoto bodu odidvodnéni uvedl divod, pro¢ se smérnice
93/42 musi pouzit na zvlastni priipad prostfedkit kontroly poceti, neposkytl naproti tomu takové
vysvétleni ohledné prostredki urcenych ke zkoumani urcitého fyziologického procesu uvedenych
v ¢l. 1 odst. 2 pism. a) treti odrdzce smérnice 93/42.

Lze mit za to, ze neexistenci vyslovné unijni pravni tpravy v tomto smyslu Ize vysvétlit tim, ze lécebny
ucel je dotcenym prostredkiim vlastni.

Tato analyza je podporena pokynem Komise (Meddev 2.1/1) zvefejnénym v dubnu 1994, jehoz cilem je
jednotné pouzivani ustanoveni smérnice 93/42 v ramci Evropské unie. Tento dokument obsahuje
oddil I nadepsany ,Oblast ptisobnosti — Definice®, jenz obsahuje kapitolu 1 nadepsanou ,Smeérnice
93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich®. Clanek 1.1 pism. b) nachézejici se v této kapitole vyslovné
uvadi, ze zdravotnické prostiedky jsou urceny k pouziti pro lé¢ebné tucely.

Pokud jde zadruhé o cile sledované smérnici 93/42, z bodu 5 odtvodnéni této smérnice vyplyva, ze
zdravotnické prostfedky museji poskytovat pacientim, uzivatelim i tretim osobdm vysoky stupen
ochrany a dosahovat vyrobcem stanovené funké¢ni zpusobilosti, a ze je tedy udrzovani nebo zvySovani
urovné ochrany dosazené v clenskych statech jednim z hlavnich cila této smeérnice.

Dals$im hlavnim cilem zdkonodaérce je uplatnéni podminek vnitfniho trhu se zdravotnickymi prostiedky
prostfednictvim volného pohybu takovych prostiedkd na unijnim Gzemi, jak to ukazuje bod I osmy
pododstavec divodové zpravy k ndvrhu smérnice Rady o zdravotnickych prostredcich [COM(91) 287
final — SYN 353] predlozené Komisi dne 23. srpna 1991, jakoz i body 2 a 3 odGvodnéni smérnice
93/42. Predevsim podle bodu 2 odtivodnéni vytvareji rozdily mezi vnitrostaitnimi pravnimi predpisy pro
bezpecnost, ochranu zdravi a funkcni vlastnosti zdravotnickych prostfedkd na strané jedné a odlisné
certifika¢ni a inspekcni postupy pro tyto prostredky na strané druhé prekazky obchodu v Unii.

Jak uvadi generdlni advokat v bodé 44 svého stanoviska, v oblasti zdravotnickych prostfedki je tfeba
zohlednit nejen ochranu zdravi, nybrz i pozadavky volného pohybu zbozi.

Za takovychto okolnosti musi smérnice 93/42 uvést do souladu pozadavky volného pohybu

zdravotnickych prostredkt s pozadavky ochrany zdravi pacienti (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
14. ¢ervna 2007, Medipac-Kazantzidis, C-6/05, Sb. rozh. s. I-4557, bod 52).
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Z toho plyne, ze ucinkem smérnice 93/42 mize byt omezeni volného pohybu zdravotnickych
prostifedkd stanovenim povinnosti jejich certifikace a oznaceni CE pouze tehdy, je-li takové omezeni
nezbytné pro ochranu verejného zdravi.

V pripadech, kdy vyrobce nenavrhne vyrobek tak, ze ma byt pouzivan pro lécebné ucely, nelze tudiz
pozadovat certifikaci tohoto vyrobku jakozto zdravotnického prostiedku.

Je tomu tak zejména v pripadé cetného sportovniho zbozi, které bez jakéhokoliv 1écebného vyuziti
umoznuje mérit funkci nékterych organt v lidském organismu. Kdyby takovéto zbozi mélo byt
kvalifikovano jako zdravotnicky prostfedek, podléhalo by certifika¢nimu postupu, aniz by byl tento
pozadavek odivodnén.

V dasledku toho musi byt pfi vykladu pojmu uvedeného v ¢l. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 93/42
z davodu kontextu tohoto ustanoveni a cil uvedené smérnice lé¢ebny ucel povazovan za vlastni
tomuto pojmu.

S ohledem na vyse uvedené je na polozenou otazku tfeba odpovédét, ze ¢l. 1 odst. 2 pism. a) treti
odrazka smérnice 93/42 musi byt vykldddn v tom smyslu, Ze pojem ,zdravotnicky prostredek”
zahrnuje predmét navrzeny jeho vyrobcem pro pouziti u clovéka ke zkoumadni urcitého fyziologického
procesu pouze tehdy, je-li urcen pro lécebné ucely.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o nédkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnikd fizeni se nenahrazuji.

Z téchto diivod Soudni dvir (treti senét) rozhodl takto:

Clanek 1 odst. 2 pism. a) tfeti odrazka 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 vykladan v tom smyslu, Ze pojem ,,zdravotnicky prostredek” zahrnuje
predmét navrzeny jeho vyrobcem pro pouziti u clovéka ke zkoumani urcitého fyziologického
procesu pouze tehdy, je-li urcen pro lécebné ucely.

Podpisy.
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