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GENERAL[NIO ADVOKATO 3
MANUEL CAMPOS SANCHEZ-BORDONA ISVADA,
pateikta 2017 m. birzelio 28 d."

Byla C-329/16

Syndicat national de I'industrie des technologies médicales (SNITEM),
Philips France
pries
Premier ministre,
Ministre des Affaires sociales et de la Santé

(Conseil d’Etat (Valstybés Taryba, Pranciizija) pateiktas prasymas priimti prejudicinj sprendima)

»Direktyva 93/42/EEB — Medicinos prietaiso savoka — ,CE“ Zenklas — Programiné jranga, naudojama
rasant vaisty receptus”

1. Conseil d’Etat (Valstybés Taryba, Prancizija) Teisingumo Teismui pateiké prejudicinj klausima,
atsakymas | kurj jam leis iSaiskinti, ar tam tikra programiné jranga, naudojama rasant vaisty receptus,
pagal Direktyva 93/42/EEB? gali buti laikoma medicinos prietaisu®.

2. Teisingumo Teismo Direktyvos 93/42 iSaiskinimas turés tiesioginj poveikj, nes programinés jrangos,
kuri nelaikoma medicinos prietaisu, tiekimui rinkai kiekvienoje valstybéje naréje paprastai taikomi ne
tokie griezti reikalavimai kaip medicinos prietaisy tiekimui.

3. Programinés jrangos svarba sveikatos srityje didéja ir gali atnesti didelés naudos, jskaitant pagalba
rasant vaisty receptus. Logiska, kad auksto technologinio lygio veikla turi poveikj Sioje srityje, kurioje
reikia vis pazangesniy ir saugesniy produkty ir paslaugy.

4. Vis délto valstybinés institucijos, atsakingos uz minéta sektoriy, dél sparcios joje taikomy
technologijy ir programuy plétros taip pat nei$vengiamai turi imtis atsargumo priemoniy. Dél Sios
priezasties valstybés narés priémé nacionalinius sveikatos apsaugos teisés aktus, tarp kuriy gali buti
nemazai skirtumy, ir jy i§ tikryjy yra. Direktyva 93/42 siekiama Siuos teisés aktus suderinti ir
panaikinti galimas spragas arba neaiskumus taip, kad buaty uztikrintas laisvas medicinos prietaisy
judéjimas vidaus rinkoje.

5. Taigi neabejotinai svarbu nurodyti, kokius elementus turi apimti programiné jranga, kad buty
laikoma ,medicinos prietaisu® ir patekty j Direktyvos 93/42 taikymo sritj, nes jos veikimas turi atitikti
auksta saugumo ir sveikatos apsaugos lygj.

1 Originalo kalba: ispany.

2 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL L 169, 1993, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk, 12 t., p. 82).

3 Direktyvos 93/42 versijoje ispany k. vartojama savoka ,produktai“, o kitose versijose — ,prietaisai“. Redakcija ispany k. sutampa su vokieciy k.
(,Medizinprodukte®), o versijoje prancuzy k. (,dispositifs“), italy k. (,dispositivi“), portugaly k. (,dispositivos*), angly k. (,devices“) ir rumuny k.
(»dispozitivele“) pasirinktas pastarasis zodis. Ta¢iau nemanau, kad tokie terminologiniai skirtumai daro poveikj Sioje byloje nagrinéjamai
programinei jrangai.
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I. Teisinis pagrindas
A. Sgjungos teisé

1. Direktyva 93/42
6. Antroje, trecioje ir ketvirtoje konstatuojamosiose dalyse jtvirtinta:

»lk]adangi valstybése narése galiojanciy jstatymuy 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, uztikrinanciy pacienty, vartotoju bei kity
asmeny sauga ir sveikatos apsauga, naudojimo turéty bati suderintos, kad garantuoty laisva Siy
prietaisy judéjima vidaus rinkoje;

kadangi suderintos nuostatos turi skirtis nuo valstybiy nariy priimty priemoniy dél sveikatos apsaugos
finansavimo bei sveikatos draudimo programuy, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusiy su tokiais prietaisais;
kadangi tos nuostatos neturi jtakos valstybiy nariy galimybéms taikyti pirmiau minétas priemones,
jeigu tai daroma pagal Bendrijos teise;

“«

<>
7. 1 straipsnyje ,Savokos, taikymo sritis“ nustatyta

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

2. Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:
a) ,medicinos prietaisas“ yra bet koks instrumentas, aparatas, prietaisas, medziaga ar kitas reikmuo,

kuris gali bati naudojamas atskirai arba kartu su kitu, jskaitant ir jam taikyti reikalinga programine
jranga, skirtas, kaip numatyta gamintojo, Zmogaus:

susirgimui diagnozuoti, jo plitimui sustabdyti, jo eigai stebéti, jam gydyti ar eigai palengvinti,

traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar kompensuoti,

anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti arba 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;

<>

g) ,numatyta paskirtis® — tai prietaiso panaudojimas tam tikslui, kuris numatytas pagal gamintojo
pateikta aprasa etiketéje, instrukcijoje ir (ar) reklaminéje medziagoje;
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<>
8. 4 straipsnyje ,Laisvas judéjimas, ypatingos paskirties prietaisai“ numatyta:

»1. Valstybés narés savo teritorijoje nedaro jokiy kliticiy, kad rinkai baty pateikti ir pradéti naudoti
prietaisai, pagal 17 straipsnj pazyméti zenklu ,CE“, kuris reiskia, kad juy atitiktis jvertinta pagal
11 straipsnj.”

9. 5 straipsnio ,Standarty nurodymas” 1 dalyje nustatyta:

»Valstybés narés pripazjsta, kad prietaisai atitinka 3 straipsnyje nurodytus esminius reikalavimus, jei jie
atitinka galiojanc¢ius nacionalinius standartus, kurie buvo priimti pagal suderintus ir paskelbtus Europos
Bendrijy oficialiajame leidinyje standartus; valstybés narés paskelbia nuorodas j $iuos nacionalinius
standartus.”

10. 8 straipsnio ,Apsaugos nuostata“ 1 dalyje numatyta

»Kai valstybé naré jsitikina, kad 4 straipsnio 1 dalyje ir 2 dalies antrojoje jtraukoje minimi teisingai
sumontuoti, eksploatuojami ir pagal paskirtj naudojami prietaisai gali pakenkti pacienty, vartotojy bei
kity asmenuy sveikatai ir (ar) saugai, ji imasi visy reikalingy laikinyjy priemoniy tokiems prietaisams
pasalinti i$ rinkos arba uzdrausti ar apriboti jy pateikima j rinka arba pradéjima naudoti. Apie tokias
priemones valstybé naré nedelsdama pranesa Komisijai nurodydama savo sprendimo priezastj, o ypac
tai, ar Sios direktyvos nuostaty nesilaikymas paaiskinamas tuo, kad:

a) nesilaikoma 3 straipsnyje iSdéstyty esminiy reikalavimy;

b) buvo neteisingai taikomi 5 straipsnyje nurodyti standartai, jeigu tvirtinama, kad standarty buvo
laikomasi;

c) patys standartai turi trakumuy.”

11. 9 straipsnio ,Klasifikacija“ 1 dalyje numatyta:

»Prietaisai skirstomi j I, Ila, IIb ir III klases. Klasifikuojama pagal IX prieda.”

12. Tarp IX priede ,Klasifikavimo kriterijai“ pateikiamy ,Apibrézim|[y]“ nurodyta ir:

P2<ees>

1.4. Aktyvusis medicininis prietaisas Bet kuris medicininis prietaisas, kurio veikimas priklauso nuo
elektros energijos Saltinio ar kokio nors kito energijos Saltinio, iSskyrus zZmogaus kitno gemneruojamag
energijg ar Zemés traukos energijg, ir kuris veikia konvertuodamas tq energijg. Medicininiai prietaisai,
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kuriy paskirtis yra be esminiy pakitimy perduoti energija, medziagas ar kitus elementus tarp aktyviojo
medicininio prietaiso ir paciento, nelaikomi aktyviaisiais medicinos prietaisais. ,Autonominé
programiné jranga laikoma aktyviuoju medicinos prietaisu. <...>

1.6. Aktyvusis diagnostinis prietaisas Bet koks aktyvusis medicininis prietaisas, kuris, nepriklausomai
nuo to, ar jis naudojamas atskirai, ar kartu su kitais medicinos prietaisais, teikia informacijg
nustatant, diagnozuojant, stebint ar gydant fiziologing biikle, sveikatos bukle, ligas bei jgimtas
deformacijas.“

2. Direktyva 2007/47/EB*
13. 6 konstatuojamojoje dalyje jtvirtinta:

»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.”

B. Nacionaliné teisé

1. Code de la securité sociale (Socialinés apsaugos kodeksas)

14. Pagal Socialinés apsaugos kodekso II dalies L. 161-38 straipsnj Haute Autorité de santé
(Auksciausioji sveikatos reikaly institucija, Prancazija) nustato:

»Vaisty receptams ra$yti naudojamuy programiniy jrangy, atitikusiy visas gerosios praktikos taisykles,
sertifikavimo procedura. Ji uztikrina, kad gerosios praktikos taisyklése buty nustatyta: j $ia programine
jranga jtraukiamos Haute Autorité de santé rekomendacijos ir medicininés bei ekonominés nuomonés;
naudojant $ia jranga galima tiesiogiai iSrasyti vaistus bendru tarptautiniu pavadinimu, nurodant
produkty kaing ir visa recepto suma, taip pat tai, ar produktas priklauso generiniams vaistams; $ioje
programinéje jrangoje pateikiama informacija, susijusi su jos karéju ir finansavimo pobuadziu.

Si sertifikavimo procedira padeda gerinti vaisty iSraymo praktika. Ja uztikrinama programiniy jrangy
atitiktis batiniausiems reikalavimams, susijusiems su iS$rasyto vaisto saugumu, atitiktimi ir
efektyvumu.”

15. Pagal to paties straipsnio IV dalj:

»1-11I dalyse numatytus sertifikatus parengia ir iSduoda Prancuzijos akreditavimo komiteto akredituotos
tvirtinancios institucijos arba kitos Europos Sajungos valstybés narés kompetentinga institucija,
atitinkanti visas Haute Autorité de santé parengtas gerosios praktikos taisykles.

Tokie sertifikatai yra privalomi kiekvienai programinei jrangai, kurios bent viena funkcija yra padéti
raSyti vaisty receptus arba paskirstyti vaistus Conseil d’Etat (Valstybés Taryba) dekrete numatytomis
salygomis ir ne véliau kaip 2015 m. sausio 1 d.”

4 2007 m. rugséjo 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva, i§ dalies kei¢ianti Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymuy,
reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo, Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy ir
Direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinka (OL L 247, 2007, p. 21).
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2. Dekretas 2014-1359°

16. Siuo dekretu i§ dalies pakeistas Socialinés apsaugos kodeksas. 1 straipsnio 3 dalimi j Kodekso
normine dalj jtrauktas poskyris ,Nuostatos, susijusios su jpareigojimu sertifikuoti rasant vaisty
receptus naudojama programine jranga®.

17. R. 161-76-1 straipsnyje nustatyta:

»Kiekvienai programinei jrangai, kurios paskirtis — padéti receptus rasantiems medikams, dirbantiems
mieste, sveikatos jstaigoje ar medicininéje-socialinéje jstaigoje, rasyti vaisty receptus, taikomas
L. 161-38 straipsnyje numatytas sertifikavimo jpareigojimas, nepazeidziant R. 5211-1 ir paskesniy code
de la santé publique (Visuomenés sveikatos kodekso) straipsniy nuostaty® Programinés jrangos,
kuriose jdiegtos ne tik vaisty recepty iSrasymo pagalbos funkcijos, sertifikuojamos tik atsizvelgiant j $ia
funkcija.”

18. R. 161-76-3 straipsnyje pazyméta:

»Programiné jranga, naudojama vaisty receptams rasyti, sertifikuojama pagal Haute Autorité de santé
nustatyta sistemg, pagal kurig numatyti:

1.° batinieji saugumo reikalavimai, susije, be kita ko, su bet kokios su receptu nesusijusios
informacijos nebuvimu ir bet kokio pobudzio vieSinimu, taip pat ergonominémis savybémis;

2.° butinosios recepto atitikties teisés akty reikalavimams ir gerosios vaisty iSraSymo praktikos
reikalavimams salygos;

3.° butinieji efektyvumo reikalavimai, kuriais uztikrinamas ne prastesnés kokybés gydymo kainos
mazinimas;

4.° recepto rasymas nurodant bendra vaisto pavadinima, kaip apibrézta Visuomenés sveikatos kodekso
R. 5121-1 straipsnio 5° dalyje;

5. informacija apie vaista pagal vaisty, atitinkan¢iy Haute Autorité de santé parengta kokybés
kodeksa, duomeny baze;

6.° informacija, susijusi su programinés jrangos kiréju ir gamybos finansavimu.”

19. Galiausiai, R. 161-76-4 straipsnyje numatyta, kad ,vaisty receptams i$rasyti naudojamy programiniy
jrangu sertifikavima atlieka Pranctzijos akreditavimo komiteto akredituota sertifikavimo institucija arba
Europos akreditacijos organizacijos valstybés narés, pasirasiusios abipusio pripazinimo daugiasalius
susitarimus, kurie apima aptariama veikla“.

II. Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

20. Syndicat national de lindustrie des technologies médicales (toliau — SNITEM) Prancuzijoje
atstovauja medicinos prietaisy sektoriaus bendrovéms.

5 Décret n® 2014-1359, du 14 novembre 2014, relatif a lobligation de certification des logiciels d’aide a la prescription médicale et des logiciels
d'aide a la dispensation prévue a larticle L. 161-38 du code de la sécurité sociale (2014 m. lapkri¢io 14 d. Dekreto Nr. 2014-1359 dél
ipareigojimo sertifikuoti programine jranga, naudojama rasant vaisty receptus ir vaisty paskirstymo programas, numatytas Socialinés apsaugos
kodekso L. 161-38 straipsnyje (JORF, 2014 m. lapkric¢io 15 d., p. 19255).

6 Prancuzijos teiséje Visuomenés sveikatos kodeksas atitinka Direktyva 93/42.
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21. Viena i$ $iy bendroviy, Philips France (toliau — Philips), gamina ir tiekia rinkai ,Intellispace Critical
Care and Anesthesia“ (toliau — ICCA) — programine jranga, naudojama vaisty receptams rasyti.

22. Remiantis Philips pateiktu ICCA programos funkciniu ir techniniu dokumentu’, $i programiné
jranga, taikoma gaivinimui ir anestezijai, gydytojui suteikia informacija, reikalinga teisingam vaisty
iSraSymui, susijusia su, be kita ko, galimomis kontraindikacijomis, skirtingy vaisty tarpusavio saveika ir
dozavimo rezimu.

23. Remiantis bylose pateiktais dokumentais, matyti, kad ICCA programa yra pazyméta ,,CE“ Zenklu®,
rodanciu, kad ji buvo pateikta atlikti atitikties Direktyvai 93/42 vertinima.

24. SNITEM ir Philips pareikstuose skunduose Conseil d’Etat (Valstybés Taryba) prao panaikinti
Dekreto 2014-1359 1 straipsnio 3 dalj ir 2 straipsnj. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas sujungé skundus.

25. Pareiskéju nuomone, Dekretas 2014-1359 neatitinka Bendrijos teisés, kiek jame nustatytas tam
tikros programinés jrangos, jskaitant pazyméta ,CE“ Zenklu, reikalavimas turéti nacionalinés
institucijos iSduota sertifikata.

26. Tiksliau kalbant, pareiskéjai teigia, kad minétas teisés aktas yra lygiaverté kiekybiniams importo
apribojimams priemoné. Nustatant papildoma, palyginti su Direktyvoje 93/42 ijtvirtintu, reikalavima
siekiant sertifikuoti medicinos prietaisus, pazeidziama Sios direktyvos 4 straipsnio 1 dalis, pagal kuria
valstybés narés neturéty trukdyti pateikti j rinka ar pradéti eksploatuoti produktus, pazymétus
»CE® Zenklu.

27. Pareiskéjos  papildomai  nurodo, kad  gincijamas  teisés  aktas  nepatenka |
Direktyvos 93/42 8 straipsnio taikymo sritj, nes jpareigojimas atlikti nacionalinj sertifikavima, kuris
baty pridedamas prie sertifikavimo ,CE“ Zenklu, néra minétame straipsnyje apibudinta apsaugos
priemoné.

28. Conseil d’Etat (Valstybés Taryba) abejoja, ar tokia programiné jranga, kokia yra ICCA, turi biti
laikoma medicinos prietaisu, kaip jis suprantamas pagal Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies
a punkta. Todél Conuseil d’Etat praso Teisingumo Teismo i$aiskinti $ia savoka, stabdo procesa ir teikia
tokj prejudicinj klausima:

»Ar Direktyva [93/42] reikia aiskinti taip, kad programiné jranga, skirta padéti miestuose, sveikatos
jstaigose ar medicininése-socialinése jstaigose dirbantiems medikams nustatyti iSraSyting vaista, kad
vaisty iSraSymas tapty saugesnis, supaprastéty vaistus israsanciojo darbas, buty skatinama vaisty
iSraSymo tvarkos atitiktis nacionalinés teisés aktams ir sumazéty ne prastesnés kokybés gydymo kaina,
yra medicinos prietaisas, kaip tai suprantama pagal minéta direktyva, jeigu $i programiné jranga turi
bent vieng funkcija, leidzian¢ia naudoti paciento duomenis siekiant padéti jo gydytojui parasyti
recepty, be kita ko, nustatant kontraindikacijas, vaisty tarpusavio saveika ir dozavimo rezima, nors ji
pati ir neveikia Zmogaus organizmo i$ vidaus ar iSorés?”

29. SNITEM, Prancuzijos, Italijos vyriausybés ir Komisija pateiké rasytines pastabas. SNITEM,
Prancazijos vyriausybé ir Komisija dalyvavo teismo posédyje, vykusiame 2017 m. kovo 26 d.

7 Rasytiniy pastaby 2 priedas.
8 Direktyvoje 93/42 vartojama formuluoté ,CE“ etiketé”. Tam paciam Zenklui zZyméti kituose naujesniuose Sajungos teisés aktuose vartojama
savoka ,CE“ zenklas®, todél rinksiuosi pastargjj, nes jis man atrodo tinkamesnis.
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II1. Prejudicinio klausimo analizé

A. Bendrosios nuostatos dél medicinos prietaisy Zyméjimo ,,CE“ Zenklu

30. Direktyvos 93/42, kuri yra derinimo priemoné, priimta pagal EB sutarties 100 A straipsnj
(SESV 114 straipsnis), tikslas — skatinti laisva ja atitinkanciy medicinos prietaisy judéjima. Taip
siekiama i$vengti Bendrijos vidaus prekybos kliaciy, kuriy galéty kilti dél skirtumy tarp valstybése
narése galiojanciy teiseés jstatymuy ir kity teisés akty’.

31. Be to, dél tinkamo $io sektoriaus vidaus rinkos veikimo, pasiekto Direktyva 93/42 sukurta
reguliavimo sistema, reikia, kad baty uztikrinta pacienty ir vartotojy sauga ir sveikatos apsauga .

32. Direktyva 93/42 atliekamo teisés akty suderinimo pasiekiama jtvirtinant reikalavimus, kuriy
igyvendinimas patvirtinamas ,,CE“ Zenklu. Sis Zenklas rodo, kad juo Zenklinami prietaisai buvo jvertinti
vadovaujantis Direktyvos 93/42 11 straipsnio nuostatomis.

33. Pazyméjus ,CE“ Zenklu, valstybés narés negali trukdyti pateikti j rinka ar eksploatuoti savo
teritorijoje juo pazymeéty prietaisy (Direktyvos 93/42 4 straipsnis). Taigi tokie prietaisai turi teise j
laisvo judéjimo prezumpcijg, ir né viena valstybé naré negali reikalauti, kad tokiam prietaisui bity i$
naujo atliekamas atitikties vertinimas; taip pat minéta laisvé negali buti ribojama lygiavertés
kiekybiniams importo apribojimams poveikio priemonés (SESV 34 straipsnis) ‘.

34. Valstybés gali drausti medicinos prietaiso, pazyméto ,,CE* Zenklu, teikima rinkai tik kai nustato, kad
jis gali kelti pavojy vartotoju sveikatai ar saugai. Bendrojo intereso apsauga pagrindzia tokio tipo
saugumo priemones, paremtas privalomu sveikatos apsaugos reikalavimu.
Direktyvos 93/42 8 straipsnis valstybéms naréms leidzia pasinaudoti $ia apsaugos iSlyga pagal joje
jtvirtintas salygas (be kita ko, laikantis reikalavimo nedelsiant informuoti Komisija).

35. Kita vertus, kai produktas nepatenka j derinimo direktyvos taikymo sritj, jam netaikomas
zyméjimas ,CE“ Zenklu ir valstybés narés gali reglamentuoti jo tiekima rinkai, jeigu nesukuria
apribojimy, laikytiny lygiavercio poveikio priemone .

36. Teisingumo Teismas daug karty pareiské savo nuomone apie Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies
a punkto aiskinima, nors ne tiesiogiai dél programinés jrangos.

37. Sprendime Brain Products' dél $ios nuostatos trecios jtraukos Teisingumo Teismas patvirtino, kad
prietaisas (Siuo atveju — sistema, leidzianti registruoti zmogaus smegeny veikla) atsizvelgiant | minéta
straipsnj yra medicinos prietaisas tik tada, kai jis skirtas medicinos tikslams.

9 2016 m. lapkri¢io 24 d. Sprendimas Lohmann & Rauscher International (C-662/15, EU:C:2016:903, 27 punktas ir jame nurodyta teismo
praktika).

10 1991 m. rugpjucio 23 d. Tarybos direktyvos dél medicinos prietaisy pasialymas, COM(91) 287 galutinis, motyvuojamoji dalis, p. 3.

11 Pagal Teisingumo Teismo praktika: ,[i]$ $iy nuostaty matyti, kad medicinos prietaisams, kuriy atitiktis esminiams Direktyvos 93/42
reikalavimams jvertinta laikantis $ios direktyvos 11 straipsnyje numatytos tvarkos ir kurie pazymeéti zenklu ,,CE®, turi bati leidziama laisvai judéti
visoje Sgjungoje ir valstybé naré negali reikalauti, kad dél tokio gaminio baty atlikta nauja atitikties vertinimo procedara. Butent dél Sios
priezasties  Direktyvoje = 93/42 nenumatyt[a] jok[io] atitikties kontrolés mechanizm[o], kuris papildyty numatytuosius Sios
direktyvos 11 straipsnyje“ (2016 m. lapkri¢io 24 d. Sprendimo Lohmann & Rauscher International C-662/15, EU:C:2016:903, 30 punktas ir
2007 m. birzelio 14 d. Sprendimo Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337, 42 punktas).

12 1974 m. liepos 11 d. Sprendimas Dassonville (8/74, EU:C:1974:82, 5 punktas); 1979 m. vasario 20 d. Sprendimas Rewe-Zentral, pavadinimu
»Cassis de Dijon” (120/78, EU:C:1979:42); 2016 m. rugséjo 22 d. Sprendimas Komisija / Cekijos Respublika (C-525/14, EU:C:2016:714, 34 ir
25 punktai) ir 2015 m. gruodzio 23 d. Sprendimas Scotch Whisky Association (C-333/14, EU:C:2015:845, 31 punktas).

13 2012 m. lapkri¢io 22 d. Sprendimas Brain Products (C-219/11, EU:C:2012:742).
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38. Sprendimo motyvuojamojoje dalyje Teisingumo Teismas, be visa kito, paminéjo ir programine
jranga, dél kurios pazyméjo, kad, atsizvelgiant j Direktyvos 2007/47, kurios 2 straipsniu buvo i$ dalies
pakeistas Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punktas, 6 konstatuojamaja dalj, ,[d]él programinés
jrangos teisés akty leidéjas vienareikSmiskai nusprendé: kad jie patekty j Direktyvos 93/42 taikymo
sritj, nepakanka juos naudoti medicinos srityje, bet butina, kad jy paskirtis, kuria numaté gamintojas,

baty batent medicininé” ™.

39. Be to, Sprendime Oliver Medical' Teisingumo Teismas, priimdamas sprendima dél prietaisy, kurie
buvo to prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo dalykas (prietaisai, skirti
dermovaskuliarinéms ir dermatologinéms problemoms gydyti), muitinés klasifikacijos, atsizvelgé j tai,
kad prietaisai buvo skirti medicinos tikslams, ir konstatavo, kad ,reikia iSnagrinéti, kokia paskirtj,
naudojimo tvarka ir vieta atitinkamam produktui priskiria jo gamintojas“'.

40. Siame sprendime Teisingumo Teismas kaip j papildoma veiksnj siekiant iaiskinti, ar prietaisas yra
skirtas medicinos tikslams, atsizvelge i tai, ar jis pazymétas ,CE“ zenklu. Sio zenklo turéjimas itin
svarbus, kaip iSdéstyta Sprendime James Elliott Construction, jo funkcija — sudaryti prielaida, kad juo
pazenklintas prietaisas atitinka batinus suderinimo direktyvos reikalavimus .

41. Kadangi, kaip minéta, ICCA programa pazenklinta ,CE“ Zenklu (dél kurio ji laisvai pateikiama
rinkai $eSiolikoje valstybiy nariy)'’, jai taikoma prezumpcija, kad ji atitinka Direktyva 93/42. Todél
Prancazijos vyriausybé turéty ja paneigti, o to, kaip netrukus jrodysiu, nebuvo padaryta.

B. Programos ICCA teisinis vertinimas pagal Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punktg

42. Taigi, siekiant atsakyti praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui, reikia visy
pirma nuspresti, ar kai ICCA programiné jranga gavo ,CE“ Zenkla, ji buvo teisingai priskirta prie
»medicinos prietaisy“ pagal Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punkta.

43. Taikant Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punkta $ioje byloje siekiant nustatyti, ar ICCA
programa atliekamos funkcijos apima kazkuria i§ keturiy joje minimy funkcijuy ir ar ji skirta medicinos
tikslams, logiska, kad reikia isnagrinéti konkrecias tos programos savybes.

44. Prancuzijos vyriausybé laikosi nuomonés, kad ICCA programa nepatenka j Direktyvos 93/42
taikymo sritj, nes tai néra medicinos prietaisas pagal 1 straipsnio 2 dalies a punkta. Remdamasi tokia
prielaida Prancizijos vyriausybé mano, kad programos teikimui j rinka reikia nacionaliniy institucijy
(tiksliau — Haute Autorité de santé) leidimo, ir priestarauja jos laisvai prekybai remiantis ,CE“ zenklu.

14 Ten pat, 17 punktas.
15 2015 m. kovo d. Sprendimas Oliver Medical (C-547/13, EU:C:2015:139, 50 punktas ir paskesni).
16 Ten pat, 52 punktas.
17 Ten pat, 53 punktas.

18 2016 m. spalio 27 d. Sprendimas James Elliott Construction (C-613/14, EU:C:2016:821, 38 ir 39 punktai). 2014 m. spalio 16 d. Sprendime
Komisija / Vokietija (C-100/13, nepaskelbtas Rink., EU:C:2014:2293, 63 punktas) Teisingumo Teismas nusprendé, jog valstybé naré negali
reikalauti, kad statybos produktai, kurie teisétai ir tinkamai pazenklinti ,CE“ Zenklu, buty papildomai Zenklinami nacionaliniu prekés zenklu,
remdamasi tuo, kad suderinti teisés aktai néra i§samus.

19 Pareiskéjy pastaby 83 punktas.
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45. Prancuzijos vyriausybés nuomone, | programa integruota vaisty recepty rasymo pagalbos funkcija
,nesiekiama né vieno i§ Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punkte i$vardyty tiksly“*. Vyriausybé
cituoja generalinés advokatés E. Sharpston i$vada byloje Laboratoires Lyocentre® ir pripazista, kad ,dél
savo fizinés formos ir paskirties“ ICCA programa pagal minéta nuostata® apima ,pirmus du prietaiso
apibrézties kriterijus”.

46. Kalbédama apie treciajj kriteriju Prancazijos vyriausybé remiasi

Direktyvos 2007/47 6 konstatuojamaja dalimi, pagal kuria programiné jranga yra laikoma medicinos
prietaisu, jeigu ,gamintojo yra skirta naudoti vienu arba daugiau medicininiy tiksly, kurie pateikiami
medicinos prietaiso apra§yme”. Prancazijos vyriausybés nuomone, iSrasant vaisty receptus naudojama
ICCA programa neatitinka né vieno i§ minéty tiksly, nes: a) néra naudojama diagnostikos ir terapijos
tikslais; b) jos tikslas néra nei anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti ar modifikuoti, nei
pastojimui kontroliuoti.

47. ICCA programos funkcijy aprasyme, kuris pateiktas prasyme priimti prejudicinj sprendimag,
pabréziama funkcija ,padéti <..> nustatyti iSrasytina vaista, kad vaisty iSraSymas tapty saugesnis®.
Paciame sprendime priduriama, kad programa supaprastina vaistus iSrasanciojo darba nustatant
kontraindikacijas, vaisty tarpusavio saveika ir dozavimo rezima.

48. Remiantis prie byly pridétais dokumentais, ICCA programa padeda iSrasyti vaistus anestezijos
paslaugy srityje ir intensyvios priezitros skyriuose. Pirmuoju atveju — paguldzius pacienta j ligonine,
programa susieja iSankstine informacija pries operacija ir informacija, esancia sistemose, su kuriomis ji
yra sujungta; analizuoja ir apdoroja siuos duomenis, kad anesteziologui pateikty informacija operacijos
metu. Kalbant apie intensyvios prieziros, reanimacijos ar nuolatinés priezitros skyrius, pazymeétina,
kad programa gali tvarkyti didelj kiekj informacijos apie pacientg, bttinos gydytojams norint priimti
sprendimus. Abiem atvejais ICCA programa turi monitoriy, kuris leidzia gydytojams ir sveikatos
priezitiros specialistams apskaic¢iuoti iSraSomus vaistus, galimas alergijas ar gydymo trukme.

49. Atsizvelgiant | minétas funkcijas, man atrodo sunku paneigti, kad ICCA programa, priesingai, nei
traktuoja Prancuzijos vyriausybé, yra ,skirta naudoti diagnostikos ir (arba) gydymo tikslais“, kalbant
tais paciais terminais, kuriais Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punktas buvo i$ dalies pakeistas
Direktyva 2007/47.

50. Tokj ai$kinimg paremia ir ,aktyviojo medicinos prietaiso“, ir ,aktyviojo diagnostikos prietaiso”
apibréztys Direktyvos 93/42% IX priede. Pastarajai kategorijai priklauso aktyvieji medicinos prietaisai
(prie kuriy aiskiai priskiriama ,autonominé programiné jranga“)*, kurie naudojami atskirai ar kartu su
kitais prietaisais, teikia ,informacija nustatant, diagnozuojant, stebint ar gydant fiziologine bukle,
sveikatos bukle, ligas bei jgimtas deformacijas”.

20 Rasytiniy pastaby 21 punktas.

21 Byla C-109/12, EU:C:2013:353, 38 punktas. Generalinés advokatés E. Sharpston nuomone, medicinos prietaisas apima tokius apibréziancius
elementus: i) fiziné forma (gali buti ,bet kuris instrumentas, aparatas, jtaisas, medziaga arba kitas prietaisas ar gaminys“); ii) naudojimas
(zmonéms); iii) paskirtis (keturios funkcijy kategorijos, i$vardytos Medicinos prietaisy direktyvos 1 straipsnio 2 dalies a punkte); iv) jo
panaudojimo pagal paskirtj budas arba veikimo budas (kuris negali veikti ,Zmogaus organizmo i§ vidaus arba iSoriskai farmakologinémis,
imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, taciau gali padéti jam funkcionuoti®).

22 Rasytiniy pastaby 23 punktas.

23 Zr. $ios isvados 11 punkta.

24 Nors manau, kad ICCA yra autonominé programiné jranga, o ne kito prietaiso priedas, $i aplinkybé greiciausiai praras aktualumg artimiausioje
ateityje. 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i$ dalies kei¢iama
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117, 2017, p. 1) nebevartojamas terminas autonominé, kad programiné jranga buty laikoma
aktyvigja priemone (2 straipsnio 4 dalis).
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51. ICCA programa pagerina medicinos praktika, padédama (ir taip leisdama apsisaugoti nuo
neteisingos praktikos) i$rasyti tinkamus vaistus. Taigi tai yra instrumentas, skirtas sveikatos priezitiros
specialisty, kuriems jis palengvina gydymo uzduotis ir ligoniy, kuriems taikoma anestezija ar intensyvi
prieziara, kontrole, paslaugoms. Kai gydytojas jveda paciento duomenis j programg, ji padeda rasti
tinkama gydyma, taip pat apsaugo nuo problemy, kuriy galéty kilti parinkus netinkama gydyma*.

52. Priesingai, nei teismo posédyje teigé Prancuzijos vyriausybé, tai néra programa, kuri veikia tik tada,
kai gydytojas parenka tinkama gydyma; ji butent padeda jam nustatyti tinkama vaista. Panasu, kad
ICCA budingos savybés aiSkiai atitinka Direktyvoje 93/42 nustatyta pripazinimo medicinos prietaisu
reikalavimag, kad programiné jranga turi bati skirta medicinos tikslams.

53. ICCA padeda gydytojui suteikdama konkrecia informacija, kad $is galéty rasyti vaisty receptus
saugesniu budu, ir taip apsaugo nuo neteisingy vaisty skyrimo. Taigi programa gali buti laikoma
priemone, atitinkancia tiksla, skirta ,plitimui sustabdyti, jo eigai stebéti, jam gydyti ar eigai
palengvinti®.

C. Skirtumas tarp medicininés paskirties programinés jrangos ir bendrojo pobiidZio programinés
irangos, naudojamos sveikatos apsaugos srityje

54. Pasirémes Direktyvos 2007/47 6 konstatuojamaja dalimi Teisingumo Teismas Sprendime Brain
Products™ skyré dvi kategorijas: medicininés paskirties programiné jranga ir ,programiné jranga, skirta
bendrojo pobudzio tikslams, naudojama sveikatos apsaugos srityje. Pastaroji jranga, prieSingai nei
pirmoji, ,nelaikoma medicinos prietaisu“, todél nepatenka j Direktyvos 93/42 taikymo sritj. Lygiai
tokia pati pozicija i$laikoma ir patikslinama naujajame Reglamente Nr. 2017/7457.

55. Toks pats skirtumas nurodytas Komisijos parengtose gairése MEDDEV 2.1/6* (toliau — gaires) dél
sveikatos apsaugos sektoriuje naudojamos savarankiskos programinés jrangos kvalifikavimo.

56. ] Sias gaires, nors jos ir néra teisiskai privalomos, gali buti atsizvelgiama siekiant sistemiskai
iSaiskinti taikyting teisinj pagrinda. Gairémis Komisija siekia padéti gamintojams taikyti
Direktyva 93/42. Gairés, parengtos bendradarbiaujant su valstybiy nariy institucijomis, Komisijos
tarnybomis, sveikatos apsaugos pramone ir $iame sektoriuje akredituotomis institucijomis, atspindi
teisés akty iaiskinimg, kurio laikomasi ir praktikoje®.

25 Akivaizdu, kad netinkamai paskirtas vaistas, neatsizvelgiant j galimas kontraindikacijas ar saveika su kitais vaistais arba neturint pakankamai
informacijos apie tinkama doze, gali apsunkinti paciento bukle ar sukelti naujy sveikatos problemuy.

26 2012 m. lapkric¢io 22 d. Sprendimas Brain Products (C-219/11, EU:C:2012:742, 16 punktas).

27 Pagal Reglamento Nr. 2017/745 19 konstatuojamaja dalj: ,[b]atina paaiskinti, kad pati programiné jranga, kai ji gamintojo yra specialiai skirta
naudoti vienu ar keliais medicinos tikslais, i$déstytais medicinos priemonés apibréztyje, yra laikoma medicinos priemone, o bendrosios paskirties
programiné jranga, net kai ji naudojama sveikatos prieziaros sistemoje, arba gyvenimo budo ir gerovés tikslais naudoti skirta programiné jranga
néra medicinos priemoné. Tai, ar programiné jranga priskiriama priemonei arba priedui, nepriklauso nuo programinés jrangos buvimo vietos ar
jos ir priemonés sujungimo rasies"”.

28 ,Guidelines on the qualification and classification of stand alone software used in healthcare within the regulatory framework of medical
devices“ — MEDDEV 2.1/6. 2012 m. sausio mén. redakcija buvo i$ dalies pakeista 2016 m. liepos mén. redakcija.

29 Zr. generalinio advokato P. Mengozzi i$vada byloje Brain Products (C-219/11, EU:C:2012:299, 14 punktas).
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57. Pagal gaires, jeigu programiné jranga neatlieka veiksmuy, susijusiy su duomenimis arba $ie veiksmai
apsiriboja saugojimu, archyvavimu, perdavimu, simple search® ar glaudinimu be informacijos
nuostoliy, ji negali bati laikoma medicinos prietaisu. A sensu contrario, jeigu programa kuria ar keicia
medicinos informacija, siekiant padéti sveikatos prieziaros specialistui ja naudoti, ji galéty bati laikoma
medicinos prietaisu®.

58. Prancazijos vyriausybé, kuri pritaria dél Sios dvigubos Kklasifikacijos, mano, kad ICCA programa
atlieka iSimtinai administracines funkcijas: archyvuoja pacienty duomenis, informacija, susijusia su
kaina, tarptautiniu bendriniu pavadinimu ir generiniais vaistais. Jos nuomone, tai yra tam tikra
duomeny bazé, kuri padeda gydytojams israsyti vaisty receptus, bet nekuria ir nekeic¢ia medicinos
informacijos. Todél programa nesusijusi su Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punkto tikslais ir
nepatenka j jos taikymo sritj.

59. Prancuzijos vyriausybé pripazjsta, kad programiné jranga, naudojama rasant vaisty receptus, gali
jtraukti medicinos paskirties modulius ar funkcijas, pavyzdziui, pacienty duomeny tvarkyma
terapiniais ir diagnostikos tikslais arba medicinos nuotrauky gerinima. Pranctzijos vyriausybé
radytinése pastabose ir teismo posédyje pripazino, kad dél minéty moduliy tokia programa, kokia yra
ICCA, pagal Direktyva 93/42 galéty buti laikoma medicinos prietaisu. Taciau ji buvo uz tai, kad
prejudicinis klausimas susijes tik su minétos programos vaisty recepty rasymo pagalbos funkcija (ar
moduliu).

60. Nesutinku su tokiu prasymo priimti prejudicinj sprendima aiskinimu ir manau, kad prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia, ar, atsizvelgiant j visas ICCA programos
funkcijas ir modulius, ji yra medicinos prietaisas. Siuo atzvilgiu prejudicinis klausimas néra dviprasmis,
nes jame minimi programinés jrangos ,administraciniai ar valdymo“** ir ,medicinos” elementai®.

61. Taigi logiska, kad atsizvelgdamas j byloje pateiktus dokumentinius (galbut ir eksperty) jrodymus
prasyma pateikti prejudicinj sprendima pateikes teismas turi priimti galutinj sprendima, kiek programa
renka, analizuoja ir aiS$kina duomenis apie pacientus, kuriuos sveikatos priezitiros specialistai i ja jveda.

62. Nedarant poveikio §iam vertinimui, remiantis nutartimi dél prasymo priimti prejudicinj sprendima
ir SNITEM su Philips pateikty pastaby priedais, galima pateikti teigiama atsakyma, kuriuo pritariama jy
argumentui ir paneigiamas Prancuzijos vyriausybés argumentas. ICCA programa atlieka duomeny apie
pacienta rinkimo, analizavimo ir tvarkymo operacijas, kurios padeda nustatyti kontraindikacijas, vaisty
tarpusavio saveika ir dozavimo rezima; taip $i programiné jranga skiriasi nuo kity, kurios yra tik
administracinio pobudzio. PrieSingai, visa tai nurodyty, kad programos specifika ja priartina prie
programinés jrangos, turincios i$skirtinai medicinine funkcija.

30 Pagal MEDDEV 2.1/6, p. 11: ,simple search” refers to the retrieval of records by matching record metadata against record search criteria, e.g.
library functions. Simple search does not include software which provides interpretative search results, e.g. to identify medical findings in health
records or on medical images”.

31 Pagal MEDDEV 2.1/6, p. 11: ,software which is intended to create or modify medical information might be qualified as a medical device. If such
alterations are made to facilitate the perceptual and / or interpretative tasks performed by the healthcare professionals when reviewing medical
information, (e.g. when searching the image for findings that support a clinical hypothesis as to the diagnosis or evolution of therapy) the
software could be a medical device".

32
»Programiné jranga, skirta padéti miestuose, sveikatos jstaigose ar medicininése-socialinése jstaigose dirbantiems medikams nustatyti irasytina
vaistg, kad vaisty iSraSymas tapty saugesnis, supaprastéty vaistus iSrasanciojo darbas, buty skatinama vaisty iSrasymo tvarkos atitiktis
nacionalinés teisés aktams ir sumazéty ne prastesnés kokybés gydymo kaina“.

33 ,<..> §i programiné jranga turi bent viena funkcija, leidziancia naudoti paciento duomenis siekiant padéti jo gydytojui iSrasyti jam recepta, be
kita ko, nustatant kontraindikacijas, vaisty tarpusavio saveika ir dozavimo rezima <...>“.
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63. Kaip jau minéta, Komisijos gairése reikalaujama, jog tam, kad programa turéty medicinos prietaiso
statusy, ji turéty ne tik saugoti ar archyvuoti duomenis®, bet ir keisti minétus duomenis ar juos
aiskinti.

64. Jeigu teisingai suprantu bylose pateikty dokumenty techninius paaiskinimus, bitent tai yra badinga
ICCA programai. Remdamasi paciento duomenimis (kurie gali buti surinkti i§ kity sistemy ir jrenginiy,
prie kuriy minétas pacientas yra prijungtas) ir skai¢iavimo prietaisais programa automatiskai pavercia
minétus duomenis sveikatos prieziiros specialistui naudinga informacija, taip pat pasitlo jam tinkama
vaisto doze.

65. Si funkcija, kaip patvirtina Conseil d’Etat (Valstybés Taryba) prejudiciniame klausime, ,leidZia
naudoti duomenis apie pacienta siekiant padéti jo gydytojui iSrasyti jam recepta“®. Panasu, kad
praSyma pateikti prejudicinj sprendima pateikes teismas teigia, kad ICCA programa apima ne tik
duomeny saugojima. Taip programa i§ tikryjy palengvina anesteziologo ar intensyvios priezitiros
skyriaus specialisto darba remiantis programos pateikta informacija priimti, jskaitant realyjj laika,
sprendimus, susijusius su tinkamu ligonio gydymu™.

66. Galiausiai pasikartosiu — nedarant poveikio galutiniam vertinimui, kurj turi atlikti prasyma pateikti
prejudicinj sprendima pateikes teismas, prasyme priimti prejudicinj sprendima pateikta informacija
leidzia patvirtinti, kad ICCA programa atlieka ne vien administracines, bet ir duomenuy saugojimo bei
archyvavimo funkcijas, o tai leidzia programa laikyti medicinos prietaisu.

67. Siuo klausimu yra reikiminga (kaip pabrézia ir pareiskéjos pagrindinéje byloje), kad tokia pati
iSvada daroma ir remiantis kity sveikatos srityje kompetentingy nacionaliniy institucijy gairémis, pagal
kurias, panasiai kaip ir pagal Komisijos gaires, i ICCA panasios programos priskiriamos prie medicinos
prietaisy .

68. Galiausiai Prancuzijos nacionaliné agentara vaisty ir sveikatos produkty saugumui (,ANSM*) savo
internetiniame puslapyje® patvirtino, kad ,funkcijos, i$skyrus individualiyjy doziy skaiciavimo, <...>
nebus laikomos priskyrima prie medicinos prietaisy lemianc¢iomis funkcijomis®.

69. Aplinkybé, i kurig atkreipé démesj prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, kad
ICCA programa pati ir neveikia Zmogaus organizmo i$ vidaus ar iSorés, netrukdo jos priskirti prie
medicinos prietaisy.

34 Pavyzdziui, ligoninés valdymo informaciné sistema nebuty laikoma medicinos prietaisu. Taip nurodyta gairése MEDDEV 2.1/6, p. 19: ,Hospital
Information Systems mean, in this context, systems that support the process of patient management. Typically they are intended for patient
admission, for scheduling patient appointments, for insurance and billing purposes. These Hospital Information Systems are not qualified as
medical devices”.

35 Isskirta mano.

36 Programinés jrangos, kuri laikoma medicinos prietaisu ir atlieka su ICCA programa palyginamas funkcijas, pavyzdziai minimi gairése
MEDDEV 2.1/6, p. 20: ,In general, they are computer based tools which combine medical knowledge databases and algorithms with patient
specific data. They are intended to provide healthcare professionals and / or users with recommendations for diagnosis, prognosis, monitoring
and treatment of individual patients. Based on steps 3, 4, and 5 of Figure 1, they are qualified as medical devices:— Radiotherapy treatment
planning systems are intended to calculate the dosage of ionizing irradiation to be applied to a specific patient. They are considered to control,
monitor or directly influence the source of ionizing radiation and are qualified as medical devices. — Drug (e.g.:Chemotherapy) planning
systems are intended to calculate the drug dosage to be administered to a specific patient and therefore are qualified as medical devices <...>*.

37 Jungtinés Karalystés Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) gairése ,Medical device stand-alone software including apps*
(2016) nustatyta, kad programiné jranga, padedanti priimti sprendimus, yra medicinos prietaisas, nes taiko automatinj sprendimy priémimo
principa. Danijos Leegemiddelstyrelsen savo ,Guidance for manufacturers on health apps and software as medical devices“ (2015) patikslina, kad
faktas, jog programiné jranga turi skaiciavimo funkcija, leidZzia manyti, kad tai — medicinos prietaisas. Panasia formuluote vartoja Vokietijos
Federacinés Respublikos Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), kurios gairése ,Differentiation between apps and
medical or other devices as well as on the subsequent risk classification according to the MPG“ (2015) programos, skaic¢iuojancios vaisty doze
(laikomos medicinos prietaisais), atskiriamos nuo programy, tik pateikianc¢iy informacija, kuria remdamiesi vartotojai patys gali nustatyti doze.
Be to, uztikrinama, kad sprendimus priimti padedanti programiné jranga paprastai yra medicinos prietaisas.

38
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70. I$ tikryjy, kaip tiksliai pazymi Komisija, tiek, kiek programiné jranga naudojama rasant vaisty
receptus, jos galutinis tikslas — sudaryti galimybes imtis tinkamuy veiksmy su zmogaus organizmu —
yra tinkamas vaisty vartojimas. Kadangi Direktyvos 93/42 1 straipsnio 2 dalies a punkte reikalaujama
ne tiesioginiy prietaiso veiksmy, o paprasciausio pagrindinio veiksmo ,papildymo*, sis faktas nekliudo
minétos programinés jranga laikyti ,medicinos prietaisu®.

71. 18déstyti argumentai leidzia manyti, kad programiné jranga su ICCA savybémis atlieka ne tik
visiSkai administracines, bet ir medicinines funkcijas, kurios patenka j Direktyvos 93/42 1 straipsnio
2 dalies a punkte iSvardytus tikslus. Taigi ji gali bati apibrézta kaip ,medicinos prietaisas“, kaip jis
suprantamas pagal minéta direktyva.

IV. Isvada

72. Atsizvelgdamas j tai, kas iddéstyta, sillau Teisingumo Teismui taip atsakyti j Cowmseil d’Etat
(Valstybés Taryba, Prancuzija) pateiktus prejudicinius klausimus:

Neatliekant galutinio vertinimo dél programos funkcijy, kurj atlikti turi prasyma pateikti prejudicinj
sprendima pateikes teismas, programiné jranga, naudojama rasant vaisty receptus, kuri yra $ios bylos
dalykas, gali bati laikoma medicinos prietaisu, kaip jis suprantamas pagal 1993 m. liepos 14 d. Tarybos
direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy 1 straipsnio 2 dalies a punkta, jeigu ji gydytojui pateikia
reikiama informacija, skirta nustatyti kontraindikacijoms, vaisty tarpusavio saveikai ir dozavimo
rezimui.
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