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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 22 listopada 2012 r.*

Odestanie prejudycjalne — Wyroby medyczne — Dyrektywa 93/42/EWG — Zakres stosowania —
Wyktadnia pojecia ,wyrobu medycznego” — Produkt wprowadzany do obrotu z przeznaczeniem do
celéw niemedycznych — Badanie procesu fizjologicznego — Swobodny przeplyw towaréw

W sprawie C-219/11

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Bundesgerichtshof (Niemcy) postanowieniem z dnia 7 kwietnia 2011 r.,
ktére wplyneto do Trybunalu w dniu 11 maja 2011 r., w postepowaniu:

Brain Products GmbH

przeciwko

BioSemi VOF,

Antonius Pieter Kuiper,

Robert Jan Gerard Honsbeek,

Alexander Coenraad Metting van Rijn,

TRYBUNAL (trzecia izba),

w skladzie: K. Lenaerts, pelniacy obowiazki prezesa trzeciej izby, E. Juhdsz (sprawozdawca), G. Arestis,
J. Malenovsky i T. von Danwitz, sedziowie,

rzecznik generalny: P. Mengozzi,

sekretarz: A. Impellizzeri, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 15 marca 2012 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Brain Products GmbH przez B. Ackermanna oraz F. Bernreuthera, Rechtsanwilte,

— w imieniu BioSemi VOF oraz A.P. Kuipera, RJ.G. Honsbeeka i A.C. Mettinga van Rijna przez
D. Wieddekinda, P. Baukelmanna oraz H. Biittnera, Rechtsanwilte,

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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— w imieniu Komisji Europejskiej przez A. Siposa oraz G. Wilmsa, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 15 maja 2012 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 1 ust. 2 lit. a) tiret trzecie
dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169,
s. 1), zmienionej dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzes$nia 2007 r.
(Dz.U. L 247, s. 21) (zwanej dalej ,dyrektywa 93/42”).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy Brain Products GmbH (zwana dalej ,Brain
Products”) a BioSemi VOF i A.P. Kuiperem, R.J.G. Honsbeekiem i A.C. Mettingiem van Rijnem
(zwanymi dalej ,BioSemi i in.”) dotyczacego zastosowania dyrektywy 93/42 do produktu, ktéry wedlug
jego producenta przeznaczony jest do celéw niemedycznych, do badania procesu fizjologicznego.

Ramy prawne
Motywy 2, 3, 5, 17 i 18 dyrektywy 93/42 maja nastepujace brzmienie:

»zawarto$§¢ i zakres przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych obowiazujacych
w panstwach cztonkowskich w odniesieniu do bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i wydajnosci wyrobow
medycznych sa rézne; procedury certyfikacji i kontroli dla takich wyrobéw réznia sie¢ w poszczegdlnych
panstwach czlonkowskich; takie rozbieznos$ci tworza bariery dla wymiany handlowej we Wspdlnocie;

przepisy krajowe dotyczace bezpieczenstwa i ochrony zdrowia pacjentéw, uzytkownikéw i, gdzie
stosowne, innych oséb w odniesieniu do stosowania wyrobéw medycznych powinny by¢
zharmonizowane w celu zagwarantowania swobodnego przeplywu takich wyrobéw w ramach rynku
wewnetrznego;

[...]

wyroby medyczne powinny zapewniaé¢ pacjentom, uzytkownikom i osobom trzecim wysoki poziom
ochrony oraz osigga¢ skuteczno$¢ zakladana przez wytworce; dlatego utrzymywanie lub poprawa
poziomu ochrony osiggnietego w panstwach cztonkowskich jest jednym z zasadniczych celéw niniejszej

dyrektywy;
[...]

wyroby medyczne powinny w ramach ogdlnej zasady nosi¢ oznakowanie CE wskazujace ich zgodno$¢
z przepisami niniejszej dyrektywy, co pozwoli na ich swobodne przemieszczanie we Wspdlnocie
i wprowadzanie do uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem;

w walce przeciwko AIDS i w $wietle wnioskéw Rady przyjetych dnia 16 maja 1989 r., a dotyczacych
przyszlych dzialan w zakresie zapobiegania i kontroli AIDS na poziomie wspdélnotowym, wyroby
medyczne uzywane do ochrony przed wirusem HIV musza zapewnia¢ wysoki poziom ochrony;
projektowanie i wytwarzanie takich wyrobéw powinno by¢ weryfikowane przez jednostke
notyfikowana”.
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Artykul 1 dyrektywy 93/42, zatytulowany ,Definicje, zakres”, stanowi:

»1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do wyrobéw medycznych oraz ich wyposazenia. Do celéw
niniejszej dyrektywy wyposazenie jest traktowane jak wyroby medyczne na swoich wlasnych prawach.
Zaréwno wyroby medyczne, jak i wyposazenie sa w dalszej czesci okreslane jako wyroby.

2. Do celéw niniejszej dyrektywy sa stosowane nastepujace definicje:

a) »wyréb medyczny« oznacza jakiekolwiek narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie,
material lub inny artykul, stosowane samodzielnie lub w polaczeniu, wraz z wszelkim
wyposazeniem, w tym oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytwérce do uzywania
specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wlasciwego
stosowania, przeznaczone przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:

— diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu choréb,

— diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub rehabilitacji w przypadku urazu lub
uposledzenia,

— badan, zastgpienia lub zmiany budowy anatomicznej lub proceséw fizjologicznych,
— regulacji poczec,

i ktéry nie osiaga swojego gtéwnego zamierzonego dzialania w lub na ciele czlowieka za pomoca
srodkéw farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz ktéry moze by¢
wspomagany w swoich funkcjach przez takie srodki;

[...]".
Motyw 6 dyrektywy 2007/47 ma nastepujace brzmienie:

»Konieczne jest wyjasnienie, ze oprogramowanie traktowane samodzielnie jest wyrobem medycznym,
jezeli jest specjalnie przeznaczone przez wytwoérce do uzycia do jednego lub wiecej celéw medycznych
okreslonych w definicji wyrobu medycznego. Oprogramowanie ogélnego zastosowania uzywane
w zakladach opieki zdrowotnej nie jest wyrobem medycznym”.

Postepowanie gléwne i pytanie prejudycjalne

BioSemi i in. prowadza sprzedaz systeméw i urzadzen elektrotechnicznych, w szczegélnosci systemu
pozwalajacego na rejestracje pracy mozgu ludzkiego pod nazwa ,ActiveTwo” (zwanego dalej
»ActiveTwo”). Zdaniem Brain Products, spo6lki prawa niemieckiego, zwazywszy, ze ActiveTwo jest
wyrobem medycznym, a BioSemi i in. nie posiadaja oznakowania CE dla takich wyrobéw, sprzedaz ta
powinna by¢ zakazana.

BioSemi i in. twierdza natomiast, ze w zwiazku z tym, iz ActiveTwo nie jest przeznaczony do celéw
medycznych, nie moze by¢ uznany za ,wyréb medyczny” w rozumieniu dyrektywy 93/42. Fakt, ze
system ten moze by¢ wykorzystany jako urzadzenie do diagnostyki, nie moze ponadto prowadzi¢ do
zaklasyfikowania go jako wyrobu medycznego. BioSemi i in. twierdza, Ze ograniczenie sprzedazy
ActiveTwo byloby sprzeczne z zasada swobody przeplywu towardw, zwlaszcza ze wlasciwy
niderlandzki organ stuzby zdrowia uznaje, iz nie jest konieczna certyfikacja tego systemu.
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Niemieckie sady rozstrzygajace sprawe co do istoty uznaly, ze ActiveTwo nie moze by¢ uznany za
»wyrob medyczny” w rozumieniu dyrektywy 93/42. Zdaniem sadu apelacyjnego system ten odpowiada
kryteriom ustanowionym w art. 1 ust. 2 lit. a) tiret trzecie dyrektywy 93/42, lecz nie spelnia
dodatkowej niepisanej przestanki zwigzanej z przeznaczeniem do celéw medycznych omawianego
systemu, co oznacza, ze BioSemi i in. nie sa zobowiazani podda¢ ActiveTwo badaniom klinicznym.

W ramach odwofania w trybie ,rewizji” wniesionego przez Brain Products do Bundesgerichtshof sad
ten uwaza, iz mozna uzna¢, ze cel danego wyrobu ma charakter medyczny wytacznie w przypadkach
okreslonych w art. 1 ust. 2 lit. a) tiret pierwsze i drugie dyrektywy 93/42. Ze wskazanego artykulu nie
wynika natomiast, ze wyroby, o ktérych mowa w jego trzecim i czwartym tiret, powinny by¢
stworzone do stosowania w celach medycznych, aby naleze¢ do zakresu stosowania dyrektywy 93/42.
Sad odsytajacy wyraza zatem watpliwosci co do faktu, ze cel medyczny stanowi niepisana przestanke
pojecia ,wyrobu medycznego” w rozumieniu tej dyrektywy.

W tych okolicznosciach Bundesgerichtshof postanowil zawiesi¢ postepowanie i przedtozyé Trybunatowi
nastepujace pytanie prejudycjalne:

»,Czy artykul przeznaczony przez wytwoérce do stosowania u ludzi w celu badania procesu
fizjologicznego stanowi wyréb medyczny w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. a) tiret trzecie dyrektywy
[93/42] tylko wtedy, gdy jest przeznaczony do celéw medycznych?”.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

W swym pytaniu sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 1 ust. 2 lit. a) tiret trzecie
dyrektywy 93/42 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze pojecie ,wyrobu medycznego” obejmuje
przedmiot stworzony przez producenta do stosowania u ludzi w celu badania procesu fizjologicznego,
ktoéry nie jest przeznaczony do celéw medycznych.

W odniesieniu do tresci art. 1 ust. 2 lit. a) tiret trzecie dyrektywy 93/42 nalezy stwierdzi¢, ze
w wyrazeniu ,badanie procesu fizjologicznego” nie zawiera si¢ przeznaczenie do celéw medycznych
w przeciwienistwie do tiret pierwszego i drugiego tego przepisu, w ktérych wyrazenia ,choroba”,
»uraz”, ,uposledzenie” i ,leczenie” odwoluja sie do takich celow.

Jednakze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu przy dokonywaniu wykladni przepisu prawa
Unii nalezy uwzglednia¢ nie tylko jego brzmienie, lecz takze jego kontekst oraz cele regulacji, ktdrej
cze$¢ ten przepis stanowi (wyroki: z dnia 3 grudnia 2009 r. w sprawie C-433/08 Yaesu Europe,
7Zb.Orz. s. 1-11487, pkt 24; z dnia 19 lipca 2012 r. w sprawie C-112/11 ebookers.com Deutschland,
pkt 12).

Po pierwsze, co si¢ tyczy kontekstu art. 2 lit. a) tiret trzecie dyrektywy 93/42, nalezy podkresli¢, ze
zgodnie z jej tytulem dyrektywa ta odnosi sie do wyrobéw,medycznych”.

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze z motywu 3 wskazanej dyrektywy wynika, ze dyrektywa ta zostata przyjeta
w celu dokonania harmonizacji przepiséw krajowych dotyczacych bezpieczenstwa i ochrony zdrowia
pacjentéw, uzytkownikéw i, gdzie stosowne, innych os6b w odniesieniu do stosowania wyrobow
medycznych.

Nalezy ponadto stwierdzi¢, ze tre$¢ art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42 zostala zmieniona na mocy
art. 2 dyrektywy 2007/47, ktérej motyw 6 podkresla, ze oprogramowanie traktowane samodzielnie jest
wyrobem medycznym, jezeli jest specjalnie przeznaczone przez producenta do uzycia do co najmniej
jednego celu medycznego okreslonego w definicji wyrobu medycznego. Zgodnie dalej z tym motywem
oprogramowanie ogoélnego zastosowania uzywane w zakladach opieki zdrowotnej nie jest wyrobem
medycznym.
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Prawodawca w odniesieniu do oprogramowania jednoznacznie zatem podkreslil fakt, ze aby byly ono
objete zakresem stosowania dyrektywy 93/42 nie wystarcza, ze oprogramowanie to wykorzystywane jest
w kontekscie medycznym, lecz konieczne jest réwniez, aby wedlug producenta bylo ono przeznaczone
w szczegdlnosci do celéw medycznych.

Mimo iz wskazana zmiana dotyczyla wylacznie jednego typu produktu, czyli oprogramowania, to ta
poprawka legislacyjna przemawia na rzecz wykladni art. 1 ust. 2 lit. a) tiret trzecie dyrektywy 93/42,
zgodnie z ktéra urzadzenie stosowane u ludzi w celu badania procesu fizjologicznego moze by¢ objete
zakresem stosowania dyrektywy 93/42 wlacznie pod warunkiem, ze wedlug producenta tego urzadzenia
jest ono przeznaczone do celéw medycznych.

Co wiecej, w dyrektywach 93/42 i 2007/47 brak jest jakiejkolwiek wskazéwki, ze prawodawca chciat
zastrzec szerszy zakres stosowania dla ,wyrobéw niebedacych oprogramowaniem” niz dla
»oprogramowania”.

Wreszcie nalezy zauwazy¢, ze na mocy art. 1 ust. 2 lit. a) tiret czwarte dyrektywy 93/42 wyroby
przeznaczone do stosowania u ludzi w celu regulacji pocze¢ objete sa zakresem stosowania tej
dyrektywy, niezaleznie od tego, czy sa badz nie sa stosowane w celach medycznych.

Z motywu 18 dyrektywy 93/42 wynika, Ze to z uwagi na szczegdlne cele zwiazane z walka przeciwko
AIDS prawodawca Unii podjal decyzje o objeciu $rodkéw antykoncepcyjnych zakresem stosowania tej
dyrektywy w celu zapewnienia skutecznej kontroli ich jako$ci.

Jezeli za posrednictwem rzeczonego motywu tenze prawodawca wskazal powdd, dla ktérego dyrektywa
93/42 powinna znalez¢ zastosowanie w szczegdlnym przypadku wyrobéw stosowanych u ludzi w celu
regulacji pocze¢, nie podal on takiego uzasadnienia w odniesieniu do wyrobéw stosowanych w celach
badania procesu fizjologicznego, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2 lit. a) tiret trzecie dyrektywy 93/42.

Pozwala to przyja¢, ze milczenie prawodawcy Unii w tej kwestii wynika z faktu, ze przeznaczenie do
stosowania w celach medycznych jest nierozerwalnie zwigzane z omawianymi wyrobami.

Analiza ta znajduje potwierdzenie w zawierajacym wskazéwki dokumencie Komisji (Meddev 2.1/1),
opublikowanym w kwietniu 1994 r., dotyczacym jednolitego zastosowania przepiséw dyrektywy 93/42
w Unii Europejskiej. Dokument ten zawiera sekcje I, zatytulowana ,zakres stosowania — Definicje”,
w ktérej zawarty jest rozdzial 1, zatytulowany ,Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow
medycznych”. Artykut 1.1 lit. b) znajdujacy sie w tym rozdziale wskazuje wyraznie, ze wyroby
medyczne to wyroby przeznaczone do wykorzystania do celéw medycznych.

Po drugie, co sie tyczy celéow zalozonych w dyrektywie 93/42, z jej motywu 5 wynika, ze wyroby
medyczne powinny zapewnia¢ pacjentom, uzytkownikom i osobom trzecim wysoki poziom ochrony
oraz osiagac¢ skuteczno$¢ zakladang przez wytworce. Dlatego tez utrzymywanie lub poprawa poziomu
ochrony osiagnietego w panstwach cztonkowskich jest jednym z zasadniczych celéw tej dyrektywy.

Innym podstawowym celem prawodawcy jest stworzenie warunkéw wewnetrznego rynku wyrobow
medycznych na drodze swobodnego przeptywu takich wyrobéw na terytorium Unii, jak wynika
z pkt I akapit dsmy uzasadnienia do projektu dyrektywy Rady dotyczacej wyrobéw medycznych
[COM(91) 287 wersja ostateczna — SYN 353], przedstawionego przez Komisje w dniu 23 sierpnia
1991 r., a takze z motywéw 2 i 3 dyrektywy 93/42. Zgodnie z motywem 2 w szczegdlnosci rdznice
w przepisach krajowych dotyczacych bezpieczenistwa i ochrony zdrowia, a takze wydajnosci wyrobéw
medycznych z jednej strony, z drugiej za§ rozbieznosci w zakresie procedur certyfikacji i kontroli dla
takich wyrobéw stanowia przeszkody w handlu wewnatrz Unii.
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Jak zauwazy! rzecznik generalny w pkt 44 jego opinii, w dziedzinie wyrobé6w medycznych nalezy
uwzgledni¢ nie tylko ochrone zdrowia, lecz réwniez wymogi zwigzane ze swobodnym przeplywem
towarow.

W tej sytuacji dyrektywa 93/42 powinna godzi¢ swobodny przeptyw wyrobéw medycznych i ochrone
zdrowia pacjentéw (zob. podobnie wyrok z dnia 14 czerwca 2007 r. w sprawie C-6/05
Medipac-Kazantzidis, Zb.Orz. s. [-4557, pkt 52).

Wynika stad, ze dyrektywa 93/42 moze prowadzi¢ do ograniczenia swobodnego przeplywu wyrobéw
medycznych, przewidujac wzgledem nich obowiazek certyfikacji i oznakowania CE wylacznie, jezeli
takie ograniczenie jest konieczne do ochrony zdrowia publicznego.

W przypadkach zatem gdy produkt nie jest stworzony przez producenta do stosowania w celach
medycznych, jego certyfikacja jako wyrobu medycznego nie moze by¢ wymagana.

Jest tak w szczegdlnosci w przypadku licznych artykutéw sportowych, ktére pozwalaja na dokonanie
pomiaréw funkcjonowania niektérych organéw ciala ludzkiego z wylaczeniem wykorzystania do celow
medycznych. Jezeli takie artykuly mialyby by¢ uznane za wyroby medyczne, zostalyby poddane
procedurze certyfikacji, podczas gdy wymog taki nie jest uzasadniony.

W rezultacie przy dokonywaniu wykladni pojecia zawartego w art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42
z uwagi na kontekst tego przepisu i cele wskazanej dyrektywy nalezy uznaé¢ stosowanie w celach
medycznych za nierozerwalnie zwigzane z tym pojeciem.

W $wietle powyzszych uwag na przedlozone pytanie nalezy odpowiedzie¢, ze art. 1 ust. 2 lit. a) tiret
trzecie dyrektywy 93/42 nalezy interpretowa¢ w ten sposdéb, ze pojecie ,wyrobu medycznego”
obejmuje przedmiot stworzony przez producenta do stosowania u ludzi w celu badania procesu
fizjologicznego, wylacznie jezeli jest on przeznaczony do celéw medycznych.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 1 ust. 2 lit. a) tiret trzecie dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobéw medycznych, zmienionej dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r., nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze pojecie ,,wyrobu
medycznego” obejmuje przedmiot stworzony przez producenta do stosowania u ludzi w celu

badania procesu fizjologicznego, wylacznie jezeli jest on przeznaczony do celéw medycznych.

Podpisy
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