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2012 m. lapkricio 22 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendima — Medicinos prietaisai — Direktyva 93/42/EEB —
Taikymo sritis — ,Medicinos prietaiso“ savokos ai$kinimas — Gaminys, parduodamas naudoti ne pagal
medicinine paskirtj — Fiziologinio proceso tyrimas — Laisvas prekiy judéjimas”

Byloje C-219/11

dél Bundesgerichtshof (Vokietija) 2011 m. balandzio 7 d. nutartimi, kuriag Teisingumo Teismas gavo
2011 m. geguzés 11 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje

Brain Products GmbH
pries
BioSemi VOF,
Antonius Pieter Kuiper,
Robert Jan Gerard Honsbeek,
Alexander Coenraad Metting van Rijn
TEISINGUMO TEISMAS (trecioji kolegija),

kurj sudaro treciosios kolegijos pirmininko pareigas einantis K. Lenaerts, teiséjai E. Juhdsz (praneséjas),
G. Arestis, ]. Malenovsky ir T. von Danwitz,

generalinis advokatas P. Mengozzi,

posédzio sekretoré A. Impellizzeri, administratoreé,

atsizvelges i rasytine proceso dalj ir jvykus 2012 m. kovo 15 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Brain Products GmbH, atstovaujamos Rechtsanwdlte B. Ackermann ir F. Bernreuther,

— BioSemi VOF, A.P. Kuiper, R.]. G. Honsbeek ir A. C. Metting van Rijn, atstovaujamy Rechtsanwidilte
D. Wieddekind, P. Baukelmann ir H. Biittner,

— Europos Komisijos, atstovaujamos A. Sipos ir G. Wilms,

* Proceso kalba: vokieciy.
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susipazines su 2012 m. geguzés 15 d. posédyje pateikta generalinio advokato isvada,

priima §j

Sprendima

PraSymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos
direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL L 169, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk, 12 t, p. 82), i§ dalies pakeistos 2007 m. rugséjo 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2007/47/EB (OL L 247, p. 21, toliau — Direktyva 93/42), 1 straipsnio 2 dalies a punkto
trecios jtraukos i$aiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant gin¢a tarp Brain Products GmbH (toliau — Brain Products) ir
BioSemi VOF, A.P. Kuiper, R.]J. G. Honsbeek ir A.C. Metting van Rijn (toliau — BioSemi ir kt.) dél
Direktyvos 93/42 taikymo gaminiui, kurj gamintojas pagamino ne kaip medicininés paskirties gaminj,
bet kaip gaminj, skirta zmogaus fiziologiniam procesui tirti.

Teisinis pagrindas

Direktyvos 93/42 2, 3, 5, 17 ir 18 konstatuojamosiose dalyse nustatyta:

»kadangi valstybése narése galiojanciy jstatymy ir kity teisés akty dél medicinos prietaisy saugos,
poveikio sveikatos apsaugai bei jy veikimo ypatybiy, turinys ir taikymo apimtis skiriasi; kadangi Siy
prietaisy sertifikavimo ir kontrolés tvarka valstybése narése yra skirtinga; kadangi tie skirtumai trukdo
prekybai Bendrijoje;

kadangi nacionalinés nuostatos dél medicinos prietaisy, uztikrinanc¢iy pacienty, vartotojy bei kity
asmeny sauga ir sveikatos apsauga, naudojimo turéty buti suderintos, kad garantuoty laisva Siy
prietaisy judéjima vidaus rinkoje;

<>

kadangi medicinos prietaisai pacientams, vartotojams ir tretiesiems asmenims turéty uztikrinti
kokybiska sauga ir veikti, kaip S$iy prietaisy gamintojo numatyta; kadangi kokybiskos saugos
uztikrinimas arba gerinimas valstybése narése yra vienas i§ pagrindiniy Sios direktyvos tiksly;

<o>

kadangi tam, kad medicinos prietaisai laisvai galéty judéti Bendrijoje bei buti naudojami pagal paskirtj,
paprastai turéty bati pazymeéti zenklu ,,CE® rodanciu, kad jie atitinka Sios direktyvos nuostatas;

kadangi kovojant su AIDS ir remiantis 1989 m. geguzés 16 d. Tarybos iSvadomis dél tolesniy AIDS
prevencijos ir kontrolés priemoniy <..> Bendrijos lygiu, medicinos prietaisai, naudojami apsisaugoti
nuo ZIV, [turi] suteikti didele apsauga; kadangi tokiy prietaisy projektavima ir gamyba turéty
kontroliuoti notifikuotoji jstaiga <...>“

Direktyvos 93/42 1 straipsnyje ,Savokos, taikymo sritis“ numatyta:

»1. Si direktyva taikoma medicinos prietaisams ir jy priedams. Sioje direktyvoje priedai laikomi
savarankiskais medicinos prietaisais. Toliau medicinos prietaisai ir priedai vadinami prietaisais.
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2. Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:

a) ,medicinos prietaisas“ yra bet kuris instrumentas, aparatas, jtaisas, programiné jranga, medziaga
arba kitas gaminys, naudojamas atskirai arba kartu su kitais reikmenimis, jskaitant programine
jranga, jos gamintojo specialiai numatyta naudoti diagnostikos ir (arba) gydymo tikslais ir
reikalingg tinkamai jam taikyti, ir kurj gamintojas numaté naudoti Zmogaus:

— ligai diagnozuoti, jos plitimui sustabdyti [prevencijail, jos eigai stebéti, jai gydyti ar palengvinti,
— traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar kompensuoti,

— anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti ar modifikuoti,

— pastojimui kontroliuoti,

ir kurio panaudojimas pagal paskirtj neveikia Zmogaus organizmo i§ vidaus ar iSoriskai
farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, taciau $ios priemonés gali
padéti jam funkcionuoti.

“«

<>
Direktyvos 2007/47 6 konstatuojamoji dalis suformuluota taip:

»Butina aiSkiau nurodyti, kad programiné jranga pati savaime, kai gamintojo yra skirta naudoti vienu
arba daugiau medicininiy tiksly, kurie pateikiami medicinos prietaiso aprasyme, yra laikoma medicinos
prietaisu. Programiné jranga, skirta bendrojo pobudzio tikslams, naudojama sveikatos apsaugos srityje,
nelaikoma medicinos prietaisu.”

Pagrindiné byla ir prejudicinis klausimas

Pagal Nyderlandy teise jsteigta bendrové BioSemi ir kt. prekiauja elektriniais jrenginiais ir sistemomis,
be kita ko, sistema ActiveTwo, kuria galima registruoti zmogaus smegeny veikla (toliau — ActiveTwo).
Pagal Vokietijos teise jsteigtos bendrovés Brain Products teigimu, kadangi ActiveTwo yra medicinos
prietaisas, o BioSemi ir kt. neturi tokiems prietaisams skirto CE sertifikato, toks pardavimas turi buti
uzdraustas.

Taciau BioSemi ir kt. teigia, kad ActiveTwo néra medicininés paskirties, todél ji negali bati laikoma
»medicinos prietaisu®, kaip jis suprantamas pagal Direktyva 93/42. Be to, tai, kad $i sistema gali bati
perdaryta | diagnostikos aparata, nereiskia, kad ja galima priskirti prie medicinos prietaisy. BioSemi
ir kt. tvirtina, kad ActiveTwo pardavimo apribojimas priestarauty laisvo prekiy judéjimo principui, juo
labiau kad, kompetentingos Nyderlandy sveikatos prieziaros jstaigos nuomone, néra reikalo $ios
sistemos sertifikuoti.

Vokietijos teismai, nagrinéje byla i§ esmés, nusprendé, kad ActiveTwo negali bati laikoma ,medicinos
prietaisu®, kaip tai suprantama pagal Direktyva 93/42. Apeliacinio teismo teigimu, $i sistema atitinka
Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punkto trecioje jtraukoje nustatytus kriterijus, taciau
neatitinka papildomos implicitiskai keliamos salygos, susijusios su nagrinéjamos sistemos medicinine
paskirtimi, todél BioSemi ir kt. neprivalo pateikti ActiveTwo klinikiniams tyrimams.

Nagrinédamas Brain Products ir kt. pateikta skunda dél perziaréjimo Bundesgerichtshof padaré isvada,
kad galima manyti, jog atitinkama priemone nei$vengiamai siekiama medicininiy tiksly tik
Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punkto pirmoje ir antroje jtraukose nurodytais atvejais. Taciau
i$ Sio straipsnio neakivaizdu, kad jo trecioje ir ketvirtoje jtraukose nurodyti prietaisai turi bati sukurti
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dél medicininiy tiksly, kad patekty i Direktyvos 93/42 taikymo sritj. Todél prasyma priimti prejudicinj
sprendimag pateikes teismas abejoja, ar medicininis tikslas yra implicitiné ,medicininio prietaiso®
savokos pagal direktyva salyga.

Tokiomis aplinkybémis Bundesgerichtshof nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti
Teisingumo Teismui §j prejudicinj klausima:

»Ar gaminys, kurj gamintojas numaté naudoti zmogaus fiziologiniam procesui tirti, laikomas medicinos
prietaisu pagal direktyvos [93/42] 1 straipsnio 2 dalies a punkto trecia jtrauka tik tada, jei jo paskirtis
medicininé?“

Dél prejudicinio klausimo

Pateikdamas klausima prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés nori issiaiskinti,
ar Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punkto trecia jtrauka reikia aiskinti taip, kad , medicinos
prietaiso“ sgvoka apima objekta, kurj gamintojas numaté naudoti zmogaus fiziologiniam procesui tirti,
bet kuris neskirtas medicininiams tikslams.

Dél Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punkto trecios jtraukos konstatuotina, kad i§ Zodziy
junginio ,fiziologinio proceso tyrimas“ medicininé paskirtis nei$plaukia, kitaip nei i§ $ios nuostatos
pirmos ir antros jtrauky, kur zodziais ,liga“, ,trauma“, ,negalia“ ir ,gydymas“ daroma nuoroda j $ia
paskirtj.

Taciau pagal nusistovéjusia Teisingumo Teismo praktika aiSkinant Sgjungos teisés nuostata reikia
atsizvelgti ne tik i jos formuluote, bet ir j konteksta bei teisés akto, kuriame ji jtvirtinta, tikslus
(2009 m. gruodzio 3 d. Sprendimo Yaesu Europe, C-433/08, Rink. p. I-11487, 24 punktas ir 2012 m.
liepos 19 d. Sprendimo ebookers.com Deutschland, C-112/11, 12 punktas).

Pirma, dél Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punkto trecios jtraukos konteksto reikia pazymeéti,
kad, kaip matyti i§ pavadinimo, $i direktyva skirta ,medicinos“ prietaisams.

Be to, reikia nurodyti, kad i$ Sios direktyvos 3 konstatuojamosios dalies matyti, jog ji buvo priimta
siekiant suderinti nacionalines nuostatas dél pacienty, vartotoju bei tam tikrais atvejais kity asmeny,
naudojanciy medicinos prietaisus, saugos ir sveikatos apsaugos uztikrinimo.

Taip pat reikia nurodyti, kad Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punktas buvo pakeistas
Direktyvos 2007/47, kurios 6 konstatuojamojoje dalyje pabréziama, jog programiné jranga pati
savaime, kai gamintojo yra skirta naudoti siekiant vieno arba daugiau medicininiy tiksly, kurie
pateikiami medicinos prietaiso aprasyme, yra laikoma medicinos prietaisu, 2 straipsniu. Sioje
konstatuojamojoje dalyje priduriama, kad programiné jranga, kuri skirta bendrojo pobudzio tikslams ir
naudojama sveikatos apsaugos srityje, nelaikoma medicinos prietaisu.

Dél programinés jrangos teisés akty leidéjas vienareikSmiskai nusprendé: kad jie patekty i
Direktyvos 93/42 taikymo sritj, nepakanka juos naudoti medicinos srityje, bet bitina, kad jy paskirtis,
kuriag numaté gamintojas, buty butent medicininé.

Nors minétas pakeitimas susijes tik su vienos rasies gaminiu, t. y. su programine jranga, §is teisés akte
nurodytas patikslinimas grindzia tokj Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punkto trecios jtraukos
aiskinima, pagal kurj aparatas, naudojamas zmogaus fiziologiniams procesams tirti, gali patekti i
Direktyvos 93/42 taikymo sritj tik su salyga, kad $io aparato gamintojas baty numates, jog jo paskirtis
medicininé.
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Be to, niekur direktyvose 93/42 ir 2007/47 nenurodyta, kad teisés akty leidéjas buty ketines ,ne
programinés jrangos prietaisams” suteikti platesne taikymo sritj nei ,programinei jrangai®.

Galiausiai reikia nurodyti, kad pagal Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punkto ketvirta jtrauka
zmogui skirti pastojimo kontroliavimo prietaisai patenka j tos pacios direktyvos taikymo sritj, nepaisant
to, ar jy paskirtis medicininé.

IS Direktyvos 93/42 18 konstatuojamosios dalies matyti, kad Sgjungos teisés akty leidéjas butent dél
specialiy tiksly, susijusiy su kova prie§ AIDS, nusprendé kontraceptines priemones jtraukti j Sios
direktyvos taikymo sritj, norédamas uztikrinti veiksminga jy kokybés kontrole.

Nors jtvirtindamas S$ia konstatuojamagja dalj teisés akty leidéjas nurodé priezastj, dél kurios
Direktyva 93/42 turi bati taikoma konkreciu pastojimui kontroliuoti skirty prietaisy atveju, jis
nepateiké tokio paaiskinimo dél prietaisy, skirty fiziologiniams procesams tirti, nurodyty
Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punkto trecioje pastraipoje.

Galima manyti, kad Sgjungos teisés akty leidéjo argumentuy Siuo klausimu nepateikimas paaiskinamas
tuo, kad medicininé paskirtis yra budinga nagrinéjamiems prietaisams.

Tokia analizé patvirtinama Komisijos gairése (Meddev 2.1/1), paskelbtose 1994 m. balandzio mén.,
kuriomis siekiama vienodo Direktyvos 93/42 nuostaty taikymo Sajungoje. Sis dokumentas apima
I skyriy , Taikymo sritis — Apibréztys®, kurio 1 skirsnis pavadintas ,Direktyva 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy“. Sio skirsnio I.1.1 punkto b papunktyje aiskiai nurodyta, kad medicinos prietaisai skirti
naudoti siekiant medicininiy tiksly.

Antra, kalbant apie Direktyva 93/42 siekiamus tikslus, i§ jos 5 konstatuojamosios dalies matyti, kad
medicinos prietaisai turi suteikti pacientams, naudotojams ir tretiesiems asmenims auksto lygio
apsauga ir atlikti gamintojo numatytas funkcijas, todél vienas pagrindiniy S$ios direktyvos tiksly —
islaikyti arba pagerinti valstybése narése pasiekta apsaugos lygi.

Kitas pagrindinis teisés akty leidéjo tikslas — jgyvendinti medicinos prietaisy vidaus rinkos salygas,
leidziant Siems prietaisams laisvai judéti Sajungos teritorijoje, kaip tai matyti i§ Komisijos 1991 m.
rugpjucio 23 d. pateikto Tarybos direktyvos dél medicinos prietaisy pasialymo [COM(91) 287
galutinis — SYN 353] motyvuojamosios dalies I punkto astuntos pastraipos ir Direktyvos 93/42 2 ir
3 konstatuojamuyjy daliy. Pagal 2 konstatuojamaja dalj prekybos Sajungoje kliii¢iy sudaro biutent,
pirma, nacionaliniy teisés akty dél saugos charakteristiky ir sveikatos apsaugos bei dél medicinos
prietaisy veikimo ypatybiy skirtumai ir, antra, nevienodos $iy prietaisy sertifikavimo ir kontrolés
proceduiros.

Kaip i$vados 44 punkte nurodé generalinis advokatas, medicinos prietaisy srityje reikia atsizvelgti ne tik
i sveikatos apsauga, bet ir j laisvo prekiy judéjimo reikalavimus.

Tokiomis aplinkybémis Direktyva 93/42 turi buti derinamas laisvas medicinos prietaisy judéjimas ir
pacienty sveikatos apsauga ($iuo klausimu zr. 2007 m. birzelio 14 d. Sprendimo Medipac-Kazantzidis,
C-6/05, Rink. p. I-4557, 52 punkta).

IS to matyti, kad dél Direktyvos 93/42 negali buti ribojamas laisvas medicinos prietaisy judéjimas ir
taikomas reikalavimas juos Zenklinti CE zenklu, nebent toks apribojimas biitinas visuomenés sveikatai

apsaugoti.

Todél tokiais atvejais, kai gamintojas nenumaté naudoti gaminio siekiant medicininiy tiksly, negali bati
reikalaujama jj zymeéti kaip medicinos prietaisa.
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Taip yra daugelio sporto gaminiy, kurie leidzia matuoti kai kuriy Zmogaus organy veikima,
nenaudojant medicininiais tikslais, atveju. Jeigu tokie gaminiai turéty buati laikomi medicinos
prietaisais, jiems buty taikoma sertifikavimo procedura, o toks reikalavimas bty nepagrjstas.

Todél, aiskinant Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punkte jtvirtinta savoka, dél $ios nuostatos
konteksto ir minétos direktyvos tiksly turi bati laikoma, jog medicininé paskirtis neatsiejama nuo $ios
savokos.

Atsizvelgiant j tai, kas nurodyta, j pateikta klausima reikia atsakyti taip: Direktyvos 93/42 1 straipsnio
2 dalies a punkto trecia jtrauka turi bati aiskinama taip, kad ,medicinos prietaiso“ savoka apima
gaminj, kurj gamintojas numaté naudoti zmogaus fiziologiniam procesui tirti, tik jei jis yra medicininés
paskirties.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi iSlaidy klausima turi spresti $is teismas. I$laidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra
atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (trecioji kolegija) nusprendzia:

1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, i$ dalies pakeistos
2007 m. rugséjo 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/47/EB, 1 straipsnio 2 dalies
a punkto trecia jtrauka turi bati aiskinama taip, kad ,,medicinos prietaiso“ savoka apima gaminj,
kuri gamintojas numaté naudoti Zmogaus fiziologiniam procesui tirti, tik jei jis yra medicininés

paskirties.

Parasai.
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