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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (ceturta palata)

2017. gada 7. decembri*

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Medicinas ierices — Direktiva 93/42/EEK —
Piemérosanas joma — Jédziens “medicinas ierice” — CE markéjums — Valsts tiesiskais reguléjums, kura
ir noteikts pienakums recep$u zalu izraksti$anai un izsnieg$anai paredzéto programmatiru sertificét
kompetentaja valsts iestadée

Lieta C-329/16

par ligumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Conseil d’Etat (Francija)
iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2016. gada 8. junija un kas Tiesa registréts 2016. gada 13. junija,
tiesvediba

Syndicat national de Uindustrie des technologies médicales (Snitem),

Philips France

pret

ministru prezidentu,

socialo lietu un veselibas ministru.

TIESA (ceturta palata)

$ada sastava: palatas priekssédétajs T. fon Danvics [T. von Danwitz], tiesnesi K. Vajda [C. Vajdal,
E. Juhass [E. Juhdsz] (referents), K. Jirimée [K. Jiirimde] un K. Likurgs [C. Lycourgos],

generaladvokats M. Kamposs Sancess-Bordona [M. Campos Sdnchez-Bordonal,
sekretare V. Dzakobo-Peironela [V. Giacobbo-Peyronnel], administratore,
nemot véra rakstveida procesu un 2017. gada 26. aprila tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Syndicat national de lindustrie des technologies médicales (Snitem) un Philips France varda —
B. Geneste un S. Ledda-Noel, avocats,

— Francijas valdibas varda — J. Traband un D. Colas, ka arl E. de Moustier, parstaviji,

— Italijas valdibas varda — G. Palmieri, parstave, kurai palidz M. Russo, avvocato dello Stato,

* Tiesvedibas valoda — francu.
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— Eiropas Komisijas varda — P. Mihaylova un O. Beynet, parstaves,
noklausijusies generaladvokata secinajumus 2017. gada 28. junija tiesas sédg,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicidlu nolémumu ir par to, ka interpretét Padomes 1993. gada 14. junija
Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém (OV 1993, L 169, 1. Ipp.) ar grozijumiem, kas izdariti ar
Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada 5. septembra Direktivu 2007/47/EK (OV 2007, L 247,
21. lpp.) (turpmak teksta — “Direktiva 93/42”), 1. panta 1. punktu un 1. panta 2. punkta
a) apakspunktu.

Sis lagums ir iesniegts tiesvediba, kura Syndicat national de lindustrie des technologies médicales
(Snitem) un Philips France vérsas pret Francijas Republikas ministru prezidentu un socialo lietu un
veselibas ministru par 2014. gada 14. novembra Dekréta Nr. 2014-1359 par pienakumu sertificét
recepSu zalu izrakstiSanai un izsniegSanai paredzétas programmatiras, kas paredzéts Sociala
nodros$inajuma kodeksa [Code de la sécurité sociale] L. 161-38. panta (JORF, 2014. gada
15. novembris, 19255. Ipp.; turpmak teksta — “Dekréts Nr. 2014-1359”), 1. panta 3. punkta un 2. panta
tiesiskumu.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas
Direktivas 93/42 preambulas otraja lidz ceturtaja apsvéruma ir noteikts:

“ta ka speka esosie normativie un administrativie akti, kas attiecas uz medicinas iericu drosibu,
veselibas aizsardzibu un darbibas parametriem dazadas dalibvalstis ir dazadi gan satura, gan darbibas
jomas zina; ta ka dazadas dalibvalstis $adu iericu sertificésanas un parbaudes procediras ir dazadas; ta
ka sadas atskiribas rada skerslus tirdzniecibai Kopiena;

ta ka ir jasaskano valstu noteikumi par medicinas iericu lietosanu attieciba uz slimnieku, lietotaju un,
vajadzibas gadijuma, ari citu cilvéku drosibu un veselibas aizsardzibu, lai nodrosinatu $o iericu brivu
apriti iekséja tirgn;

ta ka saskanoti noteikumi ir jaskir no pasakumiem, ko dalibvalstis pienem, lai parvalditu sabiedribas
veselibas aizsardzibas un veselibas apdro$inasanas sistému finansésanu, kas tiesi vai netie$i attiecas uz
$adam iericem; ta ka $a iemesla dé] Sie noteikumi netraucé dalibvalstim ieviest iepriek$minétos
pasakumus ar nosacijumu, ka tie atbilst Kopienas tiesibam.”

Sis direktivas 1. panta “Definicijas, darbibas joma” ir noteikts:
“l. Si direktiva attiecas uz medicinas iericém un to paligiericém. Saja direktiva paligierices tiek

uzskatitas par patstavigam medicinas iericém. Gan medicinas ierices, gan paligierices Se turpmak
sauktas par iericém.
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2. Saja direktiva lieto $adas definicijas:

a) “medicinas ierices” ir visi instrumenti, aparati, ierices, programmatara, materiali vai citi priek§meti,
ko lieto atseviski vai kopa ar paligiericém, tostarp kopa ar programmatiru, ko tas razotajs
paredzéjis izmanto$anai konkréti diagnostikas un/vai arstniecibas nolikos un kas vajadziga, lai
nodrosinatu to, ka ierices var pielietot attieciba uz cilvékiem, ka to paredzéjis razotajs, lai:

— diagnosticétu, novérstu, novérotu, arstétu vai atvieglotu slimibas,
— diagnosticétu, noveérotu, arstétu, atvieglotu vai kompensétu traumas vai fiziskus trakumus,
— pétitu, aizstatu vai parveidotu cilvéka organisma uzbavi vai fiziologiskus procesus,

— kontrolétu dzimstibu,

un kas paredzéto iedarbibu uz cilvékiem galvenokart panak nevis ar farmakologiskiem,
imunologiskiem vai metaboliskiem lidzekliem, bet kuram $adi lidzekli var palidzét;

b) “paligierices” ir priekSmeti, kas pasi nav ierices, bet ko razotajs ipasi paredzéjis lietosanai kopa ar
kadu ierici, nodrosinot to, ka $o ierici lieto atbilstosi ierices razotaja paredzétajam tas lietojumam,;

(]

g) “paredzétais noliks” ir lietojums, kam ierice ir paredzéta saskana ar datiem, ko razotajs noradijis uz
etiketes, lietosanas pamaciba un/vai reklamas materialos;

[..].”
Sas direktivas 4. panta “Briva aprite, ipasiem nolikiem paredzétas ierices” 1. punkta ir noteikts:

“Dalibvalstis sava teritorija neliek nekadus $kérslus tam, ka laiz tirga vai ievie$ ierices, kuras ir markétas
ar 17. panta paredzéto CE zimi, kas rada, ka to atbilstiba standartiem ir novértéta saskana ar 11. pantu.”

Sis pasas direktivas 5. panta “Atsauces uz standartiem” 1. punkta ir noteikts:

“Dalibvalstis uzskata, ka ierices, kas atbilst attiecigajiem valstu standartiem, kuri pienemti atbilstigi
saskanotajiem standartiem, uz kuriem ir publicétas atsauces Eiropas Kopienu Oficialaja Veéstnesi, atbilst
[..] pamatprasibam; dalibvalstis publicé atsauces uz $adiem valstu standartiem.”

Direktivas 93/42 8. panta “Noteikums par drosibu” 1. punkta ir noteikts:

“Ja kada dalibvalsts konstaté, ka 4. panta 1. punkta un 2. punkta otraja ievilkuma minétas ierices, pat
pareizi uzstaditas, uzturétas un lietotas tam paredzétaja noliaka, var kaitét slimnieku, lietotaju un
attiecigos gadijumos arl citu cilvéku veselibai un/vai drosibai, ta veic visus atbilstigos pagaidu
pasakumus, lai $adas ierices iznemtu no apgrozibas vai aizliegtu, vai arl ierobezotu to laisanu tirga vai
ieviesanu. Dalibvalstis nekavéjoties informé Komisiju par visiem $adiem pasakumiem, pamatojot savu
lémumu un jo ipasi noradot, vai neatbilstiba $ai direktivai ir saistita ar:

a) 3. panta minéto pamatprasibu nepildisanu;

b) 5. pantd minéto standartu nepareizu piemérosanu, ja ir apgalvots, ka standarti ir pieméroti;

c) pasu standartu nepilnibam.”
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Mineétas direktivas 9. panta “Klasifikacija” 1. punkta ir noteikts:

“Ierices iedala $adas klases: I, Ila, IIb un III. Klasifikaciju veic saskana ar IX pielikumu.”

Sis direktivas 17. panta “CE zime” 1. punkta ir noteikts:

“Ierices, kuras nav gatavotas péc pasutijuma vai nav ierices, kas paredzétas kliniskiem pétijumiem, un
kuras ir atzitas par tadam, kas atbilst 3. pantd minétajam pamatprasibam, laizot tirgq, ir jamarké ar CE

atbilstibas zimi.”

Tas pasas direktivas IX pielikuma “Klasifikacijas kritériji” ir ietverts $ads teksts:
“L Definicijas

1. Klasifikacijas noteikumu definicijas
[]
1.4. Aktiva medicinas ierice

[..] Atsevisku programmattru uzskata par aktivu medicinas ierici. [..]
II. Izpildes noteikumi

2. Izpildes noteikumi
[]
2.1. Klasifikacijas noteikumu piemérosanu reglamenté iericei paredzétais noluks.

2.2. Ja ierice ir paredzéta lietosanai kopa ar citu ierici, klasifikacijas noteikumus pieméro katrai iericei
atseviski. Paligierices klasificé atseviski no tam iericém, ar kuram kopa tas lieto.

2.3. Programmatiru, ar kuras palidzibu ierici vada vai regulé, automatiski ieskaita taja pasa klasé, pie
kuras pieder ierice. [..]”

Direktivas 2007/47 — kuru tostarp pienéma tapéc, lai 1. panta 2. punkta a) apak$punkta paredzéto
definiciju “medicinas ierices” papildinatu ar atseviskam programmatiaram, — preambulas 6. apsvéruma
ir noteikts:

“Vajadzigs precizét, ka gadijuma, ja razotajs programmataru ir ipasi paredzéjis izmantosanai viena vai
vairakos mediciniskos nolikos, kas noteikti medicinas ierices definicija, $i programmatira pati par sevi

ir medicinas ierice. Visparéjiem nolikiem paredzéta programmatira, ko izmanto saistiba ar veselibas
aprapi, nav medicinas ierice.”

Francijas tiesibu akti

Sociala nodrosinajuma kodeksa L. 161-38. panta, redakcija, kas ir piemérojama pamatlietd, ir noteikts:

“l]

4 ECLILEU:C:2017:947



13

14

15

2017. gada 7. decembra spriedums — Lieta C-329/16
Snitem un Philips France

II. [Veselibas augsta iestade] nosaka recepsu zalu izrakstiS$anai un izsniegSanai paredzéto
programmatiru sertificéSanas procediru, ievérojot labas prakses noteikumu kopumu. Ta
nodro$ina, ka labas prakses noteikumos ir noteikts, ka S$ajas programmataras tiek ieklauti
Veselibas augstas iestades mediciniskie un ekonomiskie ieteikumi un atzinumi, laujot izrakstit
recepsu zales tiesi, izmantojot starptautiski pazistamu nosaukumu, noradit recepsu zalu cenas to
izrakstiS$anas bridi, noradit preces piederibu genérisko zalu sarakstam, ka ari tiek ieklauta
informacija par programmatiru izstradataju un to finansésanas raksturu.

Si sertificésanas procedara ir paredzéta ka recepsu zalu izrakstiSanas prakses uzlabosanas
sastavdala. Ar to tiek garantéta programmatiru atbilstiba minimalajam recepsu zalu izrakstisanas
efektivitates, drosibas un atbilstibas prasibam.

IV. I lidz III nodala paredzéto sertificésanu isteno un sertifikatu izsniedz Francijas Akreditacijas
komitejas vai citas Eiropas Savienibas dalibvalsts akreditéta sertificétaja iestade, kas apliecina, ka
tiek ievérotas Veselibas augstas iestades izstradatie labas prakses noteikumi.

Obligati ir jasertificé visas programmaturas, kuras vismaz viena funkcija ir sniegt palidzibu recepsu zalu
izrakstiS$ana vai izsniegSana saskana ar nosacijumiem, kas paredzéti Conseil d’Etat [Valsts padomes]
dekréta; tas ir izdarams vélakais lidz 2015. gada 1. janvarim.”

Ar Dekréta Nr. 2014-1359 1. panta 3. punktu Sociala nodro$indjuma kodekss tika papildinats ar
R. 161-76-1. lidz R. 161-76-9. pantu.

Saskana ar minéta kodeksa R. 161-76-1. pantu:

“Uz jebkuru programmattru, kuras meérkis ir piedavat palidzibu recep$u zalu izrakstiSana to
izrakstitajiem, kas strada pilséta, medicinas iestadé vai arstniecibas un sociala iestadé, attiecas
L. 161-38. panta paredzétais sertificésanas pienakums, neskarot Sabiedribas veselibas aizsardzibas
kodeksa [Code de la santé publique] R. 5211-1. un nakamo pantu noteikumus. Uz programmatiram,
kuras papildus palidzibai recep$u zalu izrakstiSana ir ieklautas citas funkcijas, sertificésana attiecas
tikai uz pirmo minéto funkciju.”

Sa pasa kodeksa R. 161-76-3. panta ir paredzéts:

“Recep$u zalu izrakstiSanai paredzéto programmatiru sertificé, nemot véra Veselibas augstas iestades
izstradatas pamatnostadnes un paredzot:

1.° drosibas prasibu minimumu, it ipasi attieciba uz jebkadas ar recepsu zalém nesaistitas informacijas
un jebkada veida reklamas neesamibu, ka ari attieciba uz ergonomisko kvalitati;

2.° prasibu minimumu attieciba uz recepsu zalu atbilstibu reglamentéjosajiem noteikumiem un labas
prakses noteikumiem par recepsu zalu izrakstisanu;

3.° prasibu minimumu attieciba uz efektivitati, ar ko tiek nodroSinata arstésanas izmaksu
samazinasanas, saglabajot tadu pasu kvalitati;

4.° recep$u zalu izrakstiSanu, izmantojot kopéjus nosaukumus, ka tas ir noteikts Sabiedribas veselibas
aizsardzibas kodeksa R. 5121-1. panta 5. punkt3;

5. medikamentu datu bazé ieklauto informaciju, kas atbilst Veselibas augstas iestades izstradatajai
kvalitates hartai;

ECLILEU:C:2017:947 5
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6.° informaciju par programmaturas izstradataju un $is programmataras izstrades finansésanu.”
Atbilstosi Dekréta Nr. 2014-1359 2. pantam:

“R. 161-76-1. un R. 161-76-10. panta paredzéta sertificé$ana ir obligata, sakot no 2015. gada 1. janvara.”

Pamatlieta un prejudicialais jautajums

Snitem grupa ir apvienojusies medicinas iericu jomas uznémumi, tadi ka Philips France, kuri darbojas
veselibas aprapes sféra un tostarp tirgo zalu izrakstiSanai paredzétas programmatiras.

Snitem un Philips France vérsas Conseil d’Etat (Francija), ladzot atcelt Dekréta Nr. 2014-1359 1. panta
3. punktu un 2. pantu. Vini apgalvoja, ka, ciktal vismaz dazas no recep$u zalu izrakstiSanai
paredzétajam programmatiram ietilpst Direktivas 93/42 pieméroSanas joma, Sociala nodrosinajuma
kodeksa L. 161-38. panta noteikumi un $i dekréta noteikumi — ciktal tajos ir uzlikts valsts méroga
pienakums sertificét dazas programmatiras pat tad, ja tas ir markétas ar CE zimi, — esot pretruna $is
direktivas 4. panta mérkiem, ar kuriem dalibvalstim ir aizliegts kavét vai ierobezot ar CE zimi markéto
iericu tirdzniecibu un ievie$anu.

Prasitaji pamatlieta arl uzskata, ka esot parkapts Direktivas 93/42 8. pants, jo valsts tiesibas paredzétais
sertificésanas pienakums nevarot tikt uzskatits par drosibas pasakumu $i panta izpratné. Tapat ari vini
apgalvo, ka esot parkapts LESD 34. pants, jo pienakums pielagot programmatiras tehniskiem
standartiem esot pasakums, kura iedarbiba ir lidzvértiga importa kvantitativajiem ierobezojumiem, un
tas sakrit ar medicinas iericu sertificé$anas pienakumu, kas noteikts Direktiva 93/42 un ir piemérojams
programmatiram; tadéjadi sads pienakums neatbilstot nepiecieSamibas un samériguma prasibam.

Sados apstaklos Conuseil d’Etat noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus
jautajumus:

“Vai Direktiva [93/42] ir jainterpreté tadéjadi, ka programmatira, kuras mérkis ir piedavat palidzibu
recep$u zalu izraksti$ana to izrakstitajiem, kas darbojas pilséta, medicinas iestadé vai arstniecibas un
sociala iestadé, padarot precizaku recepsu zalu izrakstiSanu, uzlabojot recepsu zalu izrakstiSanas
drosibu, vienkarsojot recep$u zalu izrakstitaja darbu, veicinot recepsu atbilstibu reglamentéjosajam
valsts prasibam un samazinot arstéSanas izmaksas, saglabajot tadu pasu kvalitati, ir medicinas ierice
direktivas izpratné, ja $aja programmatira ir paredzéta vismaz viena funkcija, kas lauj izmantot
atbilstoSus pacienta datus, lai palidzétu vina arstam noteikt izrakstamas recep$u zales, it iIpasi
konstatéjot blaknes, mijiedarbibu ar citam zalém un parmeérigu devu, pat tad, ja tai pasai par sevi nav
iedarbibas cilvéka kermeni vai uz cilvéka kermeni?”

Par prejudicialo jautdjumu

Uzdodot jautdjumu, iesniedzéjtiesa butiba vélas noskaidrot, vai Direktivas 93/42 1. panta 1. punkts un
1. panta 2. punkta a) apakspunkts ir jainterpreté tadéjadi, ka programmatira, kurai ir vismaz viena
funkcija, kas lauj izmantot atbilsto$us pacienta datus, lai tostarp konstatétu blaknes, mijiedarbibu ar
citam zalém un parmeérigu devu, attieciba uz $o funkcionalitati ir uzskatama par medicinas ierici $o
normu izpratné pat tad, ja tai pasai par sevi nav iedarbibas cilvéka kermeni vai uz cilvéka kermeni.

No Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apak$punkta formuléjuma skaidri izriet, ka $is direktivas
izpratné programmatira tiek uzskatita par medicinas ierici, ja ta atbilst diviem kumulativiem

nosacijumiem, kuri attiecas uz visam $ada veida iericém, jo Ipasi saistiba ar lietosanas noliku un
iedarbibu.
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Pirmkart, saistiba ar lietosanas nolaku $is direktivas 1. panta 2. punkta a) apak$punkta ir noteikts, ka
razotdjam ir japaredz medicinas ierici pielietot attieciba uz cilvéku, lai it ipasi diagnosticétu, novérstu,
noveérotu, arstétu vai atvieglotu slimibas, ka ari lai diagnosticétu, novérotu, arstétu, atvieglotu vai
kompensétu traumas vai fiziskus trakumus.

Saja zina ir jauzsver, ka Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apak$punkta redakcija tika grozita ar
2. pantu Direktiva 2007/47, kuras preambulas 6. apsvéruma ir uzsvérts, ka programmattra pati par
sevi ir medicinas ierice, ja razotajs to ir ipasi paredzéjis izmanto$anai viena vai vairakos mediciniskos
nolitkos, kas ietverti medicinas ierices definicija. Saja preambulas apsvéruma ir ari piebilde, ka
visparéjiem nolikiem paredzéta programmatiira, ko izmanto saistiba ar veselibas apriipi, nav medicinas
ierice. Lidz ar to attieciba uz programmatiram Savienibas likumdevéjs neparprotami ir paredzéjis, ka,
lai tas ietilptu Direktivas 93/42 piemérosanas joma, nepietiek ar to vien, ka tas tiek izmantotas
mediciniska konteksta, bet vél ir arl nepieciesams, lai to izmantoSanas mérkim, ko paredzéjis razotajs,
batu tiesi medicinisks raksturs (spriedums, 2012. gada 22. novembris, Brain Products, C-219/11,
EU:C:2012:742, 16. un 17. punkts). Programmatira, kas neatbilst §im nosacijumam, $is direktivas
piemérosanas joma varétu ietilpt vienigi tad, ja ta ir medicinas ierices paligierice minétas direktivas
1. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratné. Lidz ar to $ada programmatira $is pasas direktivas
izpratné atbilstosi tas 1. panta 1. punktam batu jauzskata par patstavigu medicinas ierici.

Saja lieta tada programmatiira, kas atbilstogos pacienta datus salidzina ar recep$u zalém, kuras arsts ir
paredzéjis izrakstit, un kas automatizéti sniedz analizi, lai tostarp konstatétu iespéjamas blaknes,
mijiedarbibu ar citam zalém un parmérigas devas, ka ari kuru izmanto, lai novérstu, novérotu, arstétu
vai atvieglotu slimibas, un ta lidz ar to tiek izmantota tiesi mediciniskos noltakos, ir uzskatama par
medicinas ierici Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apak$punkta izpratne.

Toties tas pats nav attiecinams uz programmatiru, kuras pamatnoliks tas izmantosanai medicinas
joma ir datu arhivésana, uzglabasana un nosatiSana, tada ka, pieméram, pacienta medicinisko datu
uzglabasanas programmatira, kuru izmantojot arstéjosais arsts var tikai iegit informaciju par saistita
genériska medikamenta nosaukumu tam recepsu zalém, kuras arsts ir paredzéjis izrakstit, vai ari tada
programmatira, kuru ir paredzéts izmantot, lai parliecinatos par blakném, kuras razotajs ir noradijis
$o zalu lietosanas pamaciba.

Otrkart, saistiba ar iedarbibu iesniedzéjtiesa vélas noskaidrot, vai programmatira, kurai pasai par sevi
nav iedarbibas cilveka kermeni vai uz cilvéka kermeni, var tikt uzskatita par mediciniskas ierici
Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apak$punkta izpratné.

Saja zina ir janorada, ka atbilstosi $ai normai medicinas ierices pamatiedarbiba “cilvéka kermeni vai uz
cilvéka kermeni” nedrikst notikt, izmantojot farmakologiskus, imunologiskus vai metaboliskus lidzeklus,
tomeér taja nav noteikts, ka $adai iericei butu tiesi jaiedarbojas cilvéka kermeni vai uz cilvéka kermeni.

Lidzigi ka tas ir minéts Direktivas 2007/47 preambulas 6. apsvéruma un $a sprieduma 24. punkta, lai
programmatiru varétu uzskatit par medicinas ierici, Savienibas likumdevéjs ir paredzéjis nemt véra tas
lietosanas noluku, nevis veidu, kada sadas programmatiras funkcionalitate varétu iedarboties cilvéka
kermeni vai uz cilvéka kermeni.

Turklat, ja ierice, kura tiesi neiedarbojas cilvéka kermeni vai uz cilvéka kermeni, netiktu uzskatita par
medicinas ierici, tad tas praktiski nozimétu, ka no Direktivas 93/42 piemérosanas jomas tiktu izslégtas
programmaturas, kuras razotdjs ir ipasi paredzéjis izmantoSanai viena vai vairakos mediciniskos
nolikos, kas ir ietverti medicinas ierices definicija, lai gan Savienibas likumdevéjs, pienemdams
Direktivu 2007/47, bija paredzéjis So definiciju attiecinat uz $adam programmataram, nenemot véra to,
vai tas iedarbojas vai neiedarbojas tiesi cilvéka kermeni vai uz cilvéka kermeni.

Papildus ir janorada, ka $ada nosacljuma rezultata rastos risks, ka $is direktivas 1. panta 2. punkta
a) apakspunkts daléji zaudé savu lietderigo iedarbibu.
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Tapat ari, lai noskaidrotu, vai programmatira ir uzskatama par medicinas ierici, nav svarigi, vai $i
programmatira iedarbojas vai neiedarbojas tiesi cilvéka kermeni vai uz cilvéka kermeni; batiski ir tas,
lai tas noluks butu viens no tiem, kas minéti $a sprieduma 24. punkta.

Sada interpretacija ir apstiprinata ari Komisijas pamatnostadnés atseviskas programmatiiras, kas tiek
izmantota veselibas apriapé saistiba ar medicinas ieri¢u reguléjumu, kvalifikacijai un klasifikacijai
(“Guidelines on the qualification and classification of stand alone software used in healthcare within
the regulatory framework of medical devices”, Meddev 2.1/6), kuru meérkis ir veicinat Direktivas 93/42
noteikumu vienveidigu piemérosanu Eiropas Savieniba. Gan 2012. gada janvari publicétaja
pamatnostadnu redakcija, gan 2016. gada julija redakcija minétajas pamatnostadnés ir noteikts, ka par
medicinas iericém ir uzskatamas tadas programmatiras, kuras razotajs ir paredzéjis lietot atbilstigi
kadam no Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apak$punkta uzskaititajiem nolakiem, un ar kuram ir
paredzéts radit vai parveidot mediciniska rakstura informaciju, tostarp veicot aprékinus, dozésanu vai
arl salidzinasanu ar registrétiem atsauc¢u datiem, lai sniegtu informaciju par konkrétu pacientu.
Papildus tam minétajas pamatnostadnés ir minéts, ka par medicinas iericém nav uzskatamas tadas
programmatiras, ar kuram neveic nekadas darbibas ar datiem vai arl §is darbibas aptver tikai datu
uzglabasanu, arhivé$anu, parraidiSanu vai vienkar$as mekléSanas funkciju, to attiecinot uz
programmatiram, kuram ir kada no digitalas bibliotékas funkcijam, kuras izmanto informacijas
meklésanai metadatos, bet So informaciju nevar parveidot vai interpretét.

No ta izriet, ka programmatira, kurai ir vismaz viena funkcija, kas lauj izmantot atbilstosus pacienta
datus, lai tostarp konstatétu blaknes, mijiedarbibu ar citam zaléem un parmeérigas devas, attieciba uz $o
funkcionalitati ir uzskatama par medicinas ierici Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apak$punkta
izpratné pat tad, ja tai pasai par sevi nav iedarbibas cilvéka kermeni vai uz cilvéka kermeni.

Lidz ar to gadijuma, kad $ada programmatira ir uzskatama par medicinas ierici, ta saskana ar $is
direktivas 17. panta 1. punktu tirdznieciba noteikti ir jamarké ar CE atbilstibas zimi. Péc markésanas
minétais produkts attieciba uz $o funkcionalitati var tikt tirgots un brivi parvietots Savieniba, neprasot
ievérot citas procediras, pieméram, atkartotu sertificésanu ($aja nozimé skat. spriedumu, 2009. gada
19. novembris, Nordiska Dental, C-288/08, EU:C:2009:718, 21. punkts).

Gadijuma, kad medicinas ierice sastav gan no moduliem, kuri atbilst jédziena “medicinas ierices”
definicijai, gan no citiem moduliem, kuri nedz atbilst $ai definicijai, nedz ari var tikt uzskatiti par
paligiericém Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratné, tikai uz pirmajiem
minétajiem attiecas $is direktivas piemérosanas joma un tie ir jamarké ar CE zimi.

Saja zina $a sprieduma 33. punktd minétajas Komisijas pamatnostadnés 4. sadala “Moduli” batiba ir
apstiprinats, ka tad, ja programmattra ietilpst moduli, no kuriem dala atbilst, bet dala neatbilst jédziena
“medicinas ierice” definicijai, markésanas ar CE zimi pienakums tiek attiecinats tikai uz tiem, kuri $ai
definicijai atbilst; uz paréjiem $is direktivas noteikumi neattiecas. Sajas pamatnostadnés ir precizéts, ka
razotajam ir pienakums identificét dazado modulu robezas un saskarnes un, balstoties uz paredzéto
lietojumu, noradit tos modulus, uz kuriem attiecas Direktiva 93/42.

No ta izriet, ka $adas programmatiras razotajam ir pienakums noradit, kuri moduli ir uzskatami par
medicinas iericém, lai ar CE zimi varétu markét vienigi $os modulus.

Nemot véra visus iepriek$ izklastitos apsvérumus, uz iesniedzéjtiesas uzdotajiem jautajumiem ir
jaatbild, ka Direktivas 93/42 1. panta 1. punkts un 1. panta 2. punkta a) apak$punkts ir jainterpreté
tadéjadi, ka programmatira, kurai ir vismaz viena funkcija, kas lauj izmantot atbilstoSus pacienta
datus, lai tostarp konstatétu blaknes, mijiedarbibu ar citam zaléem un parmeérigas devas, attieciba uz $o
funkcionalitati ir uzskatama par medicinas ierici minéto normu izpratné pat tad, ja tai pasai par sevi
nav iedarbibas cilvéka kermeni vai uz cilvéka kermeni.
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Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamatlietas pusém §i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj
par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto
pusu izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (ceturta palata) nospriez:

Padomes 1993. gada 14. junija Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém ar grozijumiem, kas
izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada 5. septembra Direktivu 2007/47/EK,
1. panta 1. punkts un 1. panta 2. punkta a) apakspunkts ir jainterpreté tadejadi, ka
programmatiara, kurai ir vismaz viena funkcija, kas lauj izmantot atbilstosus pacienta datus, lai
tostarp konstatétu blaknes, mijiedarbibu ar citam zalém un parmeérigas devas, attieciba uz so
funkcionalitati ir uzskatama par medicinas ierici minéto normu izpratné pat tad, ja tai pasai par
sevi nav iedarbibas cilvéka kermeni vai uz cilvéka kermeni.

[Paraksti]
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