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[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Bundesgerichtshof (federalny
trybunal sprawiedliwo$ci w Niemczech)]

Dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro —
Dystrybucja réwnolegla w ramach rynku wewnetrznego — Dotlaczenie do opakowania zewnetrznego
wyrobow medycznych do samokontroli poziomu cukru we krwi innej wersji jezykowej informacji
umieszczanej przez wytworce na etykiecie oraz instrukcjach uzycia — Ponowna lub uzupelniajaca
procedura oceny zgodnosci

1. Wytwoérca poddaje paski testowe do stosowania z wyrobem medycznym uzywanym do diagnozy in
vitro kontroli zgodno$ci w jednym panstwie czlonkowskim. Etykieta oraz instrukcje uzycia
sporzadzone sa w jezyku obowiazujacym w tym panstwie czlonkowskim. Paski testowe sa zatwierdzone
i otrzymuja oznakowanie CE. Spétka zajmujaca si¢ dystrybucja paskéw w innym panstwie
czlonkowskim wprowadza na tamtejszy rynek te same paski testowe wraz z etykieta oraz instrukcja
uzycia w jezyku tego drugiego panstwa czlonkowskiego. Dystrybutor réwnolegly dokonuje zakupu
paskow testowych w pierwszym panstwie czlonkowskim wraz z etykieta oraz instrukcja uzycia
w jezyku tego drugiego panstwa czlonkowskiego, przy czym dodaje informacje o produkcie na
opakowaniu zewnetrznym, zalaczajac instrukcje uzycia odpowiadajace dostownie instrukcji zalaczanej
do paskoéw testowych sprzedawanych przez dystrybutora wytwércy w drugim panstwie czlonkowskim.
Nastepnie sprzedaje paski testowe na rynku tego drugiego panstwa czlonkowskiego. Dystrybutor
kwestionuje legalno$¢ dziatalnosci swojego konkurenta, podnoszac, ze dystrybutor réwnolegly dziala
w charakterze ,wytwércy” w rozumieniu art. 9 dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (zwanej dalej ,dyrektywa”)? oraz ze w zwiazku z tym wymagana jest ponowna lub
uzupelniajaca procedura oceny zgodnos$ci w odniesieniu do rzeczonej dziatalno$ci w zakresie
dystrybucji. Rozpatrywane postanowienie odsylajace wydane przez Bundesgerichtshof (federalny
trybunat sprawiedliwosci w Niemczech) stanowi dla Trybunalu pierwsza okazje do dokonania wykladni
dyrektywy, ktéra ma na celu zaréwno usuniecie barier dla swobodnego przeplywu w ramach
jednolitego rynku wyrobéw opatrzonych oznakowaniem CE, jak i zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia.

1 — Jezyk oryginalu: angielski.

2 — Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. (Dz.U. 1998, L 331, s. 1). Wersja tej dyrektywy istotna
dla okolicznosci faktycznych postepowania gléwnego to wersja zmieniona ostatnio dyrektywa Komisji 2011/100/UE z dnia 20 grudnia 2011 r.
(Dz.U. 2011, L 341, s. 50).
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Ramy prawne

Prawo Unii

2. Dyrektywa harmonizuje przepisy krajowe w odniesieniu do bezpieczenstwa, ochrony zdrowia,
dzialania, wlasciwosci i procedur zatwierdzania wyrobé6w medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
i ustala wymogi, ktdre sa konieczne i wystarczajace, by zapewni¢, w warunkach mozliwie najwigkszego
bezpieczenistwa, swobodny przeplyw wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro, do ktérych
ma zastosowanie®’. Jednym z zasadniczych celéw dyrektywy jest zapewnienie, aby wyroby medyczne
uzywane do diagnozy in vitro zapewnialy pacjentom, uzytkownikom i osobom trzecim wysoki poziom
ochrony zdrowia oraz spetnialy parametry dzialania przypisane im przez wytwérce*.

3. Artykut 1 tej dyrektywy stanowi:

»1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro

[...]

2. Do celéw niniejszej dyrektywy beda stosowane nastepujace definicje:

[...]

b) »wyréb uzywany do diagnozy in vitro« oznacza dowolny wyréb medyczny, ktéry jest odczynnikiem,
produktem odczynnika, wzorcem, materialem kontrolnym, zestawem, przyrzadem, aparatem,
sprzetem lub systemem, stosowanym samodzielnie lub w polaczeniu, przewidzianym przez
wytwérce do stosowania in vitro w celu badania prébek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym
krwi i tkanek dawcy, wylacznie lub gtéwnie w celu dostarczenia informacji:

— dotyczacej stanu fizjologicznego lub patologicznego,
[...]

d) »wyréb do samokontroli« oznacza jakikolwiek wyrdéb, przeznaczony przez wytwérce do
samodzielnego stosowania przez nieprofesjonaliste, w warunkach domowych;

[...]

f) »wytwdrca« oznacza osobe fizyczna lub prawna, odpowiedzialna za zaprojektowanie, wytwarzanie,
opakowanie i etykietowanie wyrobu przed wprowadzeniem do obrotu, pod jego wlasna nazwa,
niezaleznie od tego, czy te operacje wykonuje on sam, czy w jego imieniu strona trzecia.

Wymogi niniejszej dyrektywy, ktére powinny by¢ spelnione przez wytwoércéw, maja réwniez
zastosowanie w stosunku do osoby fizycznej lub prawnej, ktéra montuje, pakuje, przetwarza, w petni
odnawia i/lub oznacza jeden lub wiecej wyrobéw gotowych i/lub nadaje im zamierzony cel, w celu
wprowadzenia do obrotu pod wlasng nazwa[” ]. Niniejszy akapit nie ma zastosowania w stosunku do
osoby, ktéra nie bedac wytwoérca w rozumieniu pierwszego akapitu, montuje lub dostosowuje wyroby
wprowadzone juz do obrotu do zamierzonego celu dla indywidualnego pacjenta;

[...]

3 — Motywy 2 i 3.

4 — Motyw 5.

5 — Zobacz takze motyw 19, zgodnie z ktérym ,wytwarzanie [...] obejmuje réwniez opakowanie danego wyrobu medycznego, o ile opakowanie
wplywa na bezpieczenstwo i dzialanie tego wyrobu”.
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i) »wprowadzanie do obrotu« oznacza pierwsza dostepno$¢ po zaptaceniu lub wolna od optat wyrobu
innego niz urzadzenie przeznaczone do oceny dziatania, w celu dystrybucji i/lub uzywania na rynku
Wspdlnoty, niezaleznie od tego, czy jest on nowy, czy w pelni odnowiony;

j) »oddanie do uzytku« oznacza etap, na ktérym urzadzenie jest po raz pierwszy udostepniane
uzytkownikowi koncowemu, jako gotowe do stosowania zgodnie z przeznaczeniem na rynku
Wspdlnoty.

[...]".

4. W mys$l art. 2 panistwa czlonkowskie musza podejmowaé wszystkie niezbedne srodki w celu
zapewnienia, ze wyroby beda wprowadzane do obrotu i/lub oddawane do uzytku tylko wtedy, gdy
spelniaja wymogi ustanowione w dyrektywie, kiedy sa nalezycie dostarczone i odpowiednio
zainstalowane, konserwowane i uzywane zgodnie z zamierzonym celem. W zwiazku z tym panstwa
czlonkowskie zobowigzane sa do kontroli bezpieczenstwa i jakosci tych wyrobdéw.

5. Zgodnie z art. 3 wyroby medyczne uzywane do diagnozy in vitro musza spelnia¢ odnoszace sie do
nich wymogi zasadnicze wymienione w zalaczniku I, biorac pod uwage przeznaczenie rozwazanych
wyrobow.

6. Zgodnie z zalacznikiem I cze$¢ A sekcja 1 (,Zasadnicze wymogi”) wyroby medyczne uzywane do
diagnozy in vitro nalezy projektowal i wytwarza¢ w taki sposéb, aby podczas uzywania zgodnie
z warunkami i zgodnie z przeznaczeniem nie zagrazaly bezposrednio lub posrednio warunkom
klinicznym ani bezpieczenstwu pacjentéw, ani bezpieczenstwu i zdrowiu uzytkownikéw, ani, tam,
gdzie to wlasciwe, innym osobom lub mieniu. Wszelkie zagrozenia, jakie moga by¢ zwigzane z ich
uzyciem musza by¢ zaakceptowane, jesli przewazaja korzysci dla pacjenta oraz zgodne z wysokim
poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

7. Zgodnie z zalacznikiem I cze$¢ B sekcja 8.1 do kazdego wyrobu nalezy dotaczy¢ informacje
potrzebna do jego bezpiecznego i wlasciwego uzytkowania oraz do identyfikacji wytwoércey, biorac pod
uwage przeszkolenie i wiedze potencjalnych uzytkownikéw®. W skfad tych informacji wchodza dane
podane na etykiecie i dane zamieszczone w instrukcjach uzycia’. W przypadku wyrobéw uzywanych
do samokontroli etykieta i instrukcje uzycia musza zawiera¢ tlumaczenie na jezyk urzedowy lub jezyki
urzedowe panstwa czlonkowskiego, w ktérym wyroby uzywane do samokontroli udostepniane sa
uzytkownikowi koicowemu®.

8. Artykutl 4 dyrektywy stanowi:
»1. Panstwa czlonkowskie nie beda tworzy¢ zadnych przeszkéd w odniesieniu do wprowadzania do

obrotu i oddania do uzytku wyrobéw posiadajacych oznakowanie CE [...], o ile byly one przedmiotem
oceny zgodno$ci, zgodnie z przepisami art. 9.

[...]

4. Panstwa czlonkowskie moga wymaga¢ przedstawienia informacji w zastosowaniu zalacznika I czesé
B sekcja 8 w swoim jezyku lub jezykach urzedowych, jesli wyréb trafia do uzytkownika koncowego.

[...]".

6 — Akapit pierwszy.
7 — Akapit drugi.
8 — Akapit szdsty.
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9. Z art. 9 ust. 3 w zwiazku z zalacznikiem II wykaz B tiret dziewigte wynika, ze w celu umieszczenia
oznakowania CE wytwdrca wyrobéw do samokontroli poziomu cukru we krwi musi postepowac
zgodnie z procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodno$ci WE wymieniona w zalaczniku IV
(calkowite zapewnienie jakosci) lub procedura odnoszaca sie do badania typu WE wymieniona
w zalaczniku V, w polaczeniu z procedura odnoszaca si¢ do weryfikacji WE wymieniong w zalaczniku
VI lub procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodno$ci WE wymieniona w zalaczniku VII
(zapewnienie jakosci produkgji).

10. Artykul 9 ust. 11 wymaga, aby sprawozdania i korespondencja odnoszaca sie do procedur oceny
zgodnosci sporzadzane byly w jezyku urzedowym panstwa cztonkowskiego, w ktérym dane procedury
sa wykonywane, i/lub w innym jezyku UE, na ktéry wyrazi zgode jednostka notyfikowana.

11. Artykut 11 (,Procedura podwyzszonego ryzyka”) przewiduje w szczegdlnosci:

»1. Panistwa czlonkowskie podejmuja niezbedne kroki dla zapewnienia, ze kazda informacje podana do
ich wiadomos$ci, zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy dotyczaca wymienionych ponizej wypadkéw
obejmujacych wyroby posiadajace oznakowanie CE, zapisano i centralnie oceniono:

a) [...] kazda niescistos¢ w etykietach lub instrukcjach uzycia, ktére moga lub mogly bezposrednio lub
posrednio prowadzi¢ do $mierci pacjenta, uzytkownika lub innych os6b, lub powaznego
pogorszenie ich stanu zdrowia;

[...]

3. Po przeprowadzeniu oceny, w miare mozliwosci, wspdlnie z wytwoérca, panstwa czlonkowskie [...]
niezwlocznie powiadomia Komisje i inne panstwa czlonkowskie o przypadkach okreslonych w ust. 1,
w stosunku do ktérych podjeto lub zamierza sie podja¢ wlasciwe srodki, tacznie z mozliwoscia
wycofania wyrobu z obrotu”.

12. Artykut 15 ust. 1 naklada na panstwa czlonkowskie obowigzek powiadamiania Komisji i innych
panstw czlonkowskich o organach, ktére powotaly do wykonywania zadan dotyczacych procedur
okreslonych w art. 9 oraz zadan szczegdlnych, do wykonywania ktérych powotano te organy.

13. Artykut 16 ust. 1 stanowi, ze wyroby niebedace wyrobami stuzacymi do oceny dziatania, uwazane
za spelniajace zasadnicze wymogi okre§lone w zalaczniku I, powinny posiada¢ oznakowanie zgodnosci
CE podczas wprowadzania do obrotu.

Prawo niemieckie

14. Niemiecka ustawa o wyrobach medycznych (Medizinproduktegesetz) oraz niemieckie
rozporzadzenie w sprawie wyrob6w medycznych (Medizinprodukte-Verordnung) wdrazaja dyrektywe,
w szczegblnosci jej art. 2, 3 i 16. Zgodnie z przepisem § 6 ust. 1 zdanie pierwsze niemieckiej ustawy
o wyrobach medycznych, wyroby medyczne uzywane do diagnozy in vitro mozna wprowadzi¢ do
obrotu w Niemczech tylko, gdy posiadaja one oznakowanie CE. Zgodnie z § 6 ust. 2 wyroby medyczne
moga uzyska¢ oznakowanie CE wylacznie pod warunkiem spelnienia zasadniczych wymogéw, ktére sie
do nich odnosza. Paragraf 5 ust. 2 niemieckiego rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych
przewiduje poddanie wyrobéw stuzacych do mierzenia zawartosci cukru we krwi jednej z procedur
oceny zgodnosci, ktére wymieniono w art. 9 ust. 3 dyrektywy.
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Okolicznosci faktyczne, postepowanie i pytania prejudycjalne

15. Roche Diagnostics GmbH (zwana dalej ,Roche”), spétka zalezna Hoffmann-La Roche AG, zajmuje
sie wytwarzaniem paskéw testowych dla cukrzykéw do stosowania z elektronicznymi glukometrami,
umozliwiajacymi im samokontrole poziomu cukru we krwi. Przed pierwszym wprowadzeniem paskéw
testowych na rynek, pod nazwami ,Accu-Chek Aviva” i ,Accu-Chek Compact”’, Roche poddata te
produkty procedurze oceny zgodnosci przeprowadzonej przez jednostke notyfikowana
w Zjednoczonym Krolestwie zgodnie z art. 9 dyrektywy. W zwiazku z powyzszym etykieta oraz
instrukcje uzycia byly sporzadzone w jezyku angielskim. Paskom testowym przyznano oznakowanie
CE, a wiec zasadniczo mogly one by¢ przedmiotem swobodnego przeptywu w ramach Unii
Europejskiej. Nic w tresci materialéw przedlozonych Trybunalowi nie wskazuje na to, aby
oznakowanie CE zostalo umieszczone na produktach niewlasciwie (niezaleznie od powodu), czy tez ze
ocena zgodnosci byla w jakikolwiek sposéb niepelna lub obarczona btedem.

16. Roche Diagnostics Deutschland GmbH (zwana dalej ,Roche Deutschland”), spoétka bedaca
dystrybutorem Roche, zajmuje sie sprzedaza Accu-Chek i Accu-Chek Compact na rynku niemieckim
wraz z etykieta i instrukcja uzycia w jezyku niemieckim. A zatem, wprowadzane na rynek niemiecki
paski testowe opatrzone sa informacja na opakowaniu zewnetrznym w jezyku niemieckim i zawieraja
instrukcje uzycia w jezyku niemieckim dolaczone do opakowania przeznaczonego do sprzedazy.
W pudetkach z paskami testowymi znajduje si¢ takze roztwér kontrolny, za pomoca ktérego mozna
skontrolowa¢ dokladno$¢ pomiaréw glukometru. Przed dokonaniem pomiaru poziomu cukru we krwi
pacjent aplikuje krople roztworu kontrolnego na pasek testowy i wprowadza pasek testowy do
glukometru. Wynik pomiaru poréwnuje sie z wynikami granicznymi podanymi na opakowaniu paskéw
testowych. Jezeli wynik pomiaru nie mie$ci sie¢ w dopuszczalnym zakresie, oznacza to brak
wystarczajacej precyzji pomiaréw glukometru. W glukometrach sprzedawanych na rynku niemieckim
przez Roche Deutschland jako jednostki miary stosuje sie albo ,mmol/l” (milimole/litr), albo ,mg/l”
(miligramy/litr)>. Warto$ci graniczne na opakowaniach paskéw testowych, ktére wprowadzane sa na
rynek w tym panstwie czlonkowskim, wskazane sa zatem w obu jednostkach miary. Z kolei na rynku
w Zjednoczonym Kroélestwie Roche sprzedaje te same glukometry i paski testowe, na ktérych jedyna
jednostka miary jest ,mmol/1”.

17. Servoprax GmbH (zwana dalej ,Servoprax”) jest dystrybutorem na rynek niemiecki produktéw
Accu-Chek Aviva i Accu-Chek Compact wytworzonych z przeznaczeniem na rynek Zjednoczonego
Krélestwa. Na nowych etykietach w jezyku niemieckim, ktére spoétka dolaczala do zewnetrznych
opakowan tych produktéw, Servoprax wskazano jako ,importera i dystrybutora” w Niemczech.
Etykiety dofaczane do zewnetrznych opakowan Accu-Chek Aviva takze zawieraly informacje w jezyku
niemieckim opisujace produkt, jego przeznaczenie i sposéb uzycia. Do wszystkich produktéw
Servoprax dofaczyta dokument w jezyku niemieckim, odpowiadajacy doslownie instrukcjom uzycia
dostarczanym wraz z paskami testowymi dystrybuowanymi przez Roche Deutschland w Niemieczech.
W okresie od czerwca 2010 r. do jesieni tego samego roku na produkcie Accu-Chek Aviva, ktéry
Servoprax sprzedawala na rynku niemieckim jako jednostke miary wskazywano jedynie ,,mmol/1”.

18. Roche Deutschland zakwestionowala dziatalno$¢ Servoprax w zakresie dystrybucji. Spétka ta
podniosta, ze Servoprax nie mogla zajmowac si¢ sprzedaza na rynku niemieckim paskéw testowych
Accu-Chek Aviva i Accu-Chek Compact zakupionych w Zjednoczonym Krolestwie bez
przeprowadzenia ponownej lub uzupelniajacej procedury oceny zgodno$ci na mocy art. 9 dyrektywy.
Skierowala zatem do Servoprax ostrzezenie odnosnie do realizowanej przez te spdlke dystrybucji
réwnoleglej. Bez uszczerbku dla swojej sytuacji prawnej, Servoprax poddata wspomniane produkty
ponownej procedurze oceny zgodnosci przeprowadzonej przed jednostke notyfikowana
w Niderlandach i otrzymala certyfikacje, bedaca przedmiotem wniosku, w dniu 13 grudnia 2010 r.

9 — 1 mmol/l to w przyblizeniu 18mg/dl.
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19. Roche Deutschland wszczela postepowanie sadowe w Niemczech przeciwko Servoprax, domagajac
sie udzielenia informacji, zaplaty odszkodowania i zwrotu kosztéw postepowania. Wyrok oddalajacy
powddztwo w pierwszej instancji zostal uchylony w postepowaniu odwotawczym w odniesieniu do
dystrybucji, jaka miata miejsce przed dniem 13 grudnia 2010 r. Servoprax wniosta skarge rewizyjna do
Bundesgerichtshof (federalnego trybunalu sprawiedliwosci).

20. Bundesgerichtshof (federalny trybunal sprawiedliwosci) uznal, ze wynik postepowania rewizyjnego
zalezy od wykladni art. 1 ust. 2 lit. ), art. 2, art. 3, art. 4 ust. 1, art. 9 ust. 3 i art. 16 dyrektywy oraz jej
zalacznikéow I i IV-VIL Sad ten postanowil zatem zawiesi¢ postepowanie i skierowa¢ do Trybunatu
nastepujace pytania prejudycjalne:

»Czy strona trzecia musi podda¢ wyréb uzywany do diagnozy in vitro do samokontroli zawartosci
cukru we krwi, ktéry w panstwie czlonkowskim A (konkretnie w Zjednoczonym Kroélestwie) zostal
poddany przez wytworce ocenie zgodnosci na podstawie art. 9 [dyrektywy], posiadajacy oznakowanie
CE przewidziane w art. 16 i spelniajacy zasadnicze wymogi wymienione w art. 3 i zalaczniku I,
ponownej lub uzupelniajacej ocenie zgodnosci na podstawie art. 9 dyrektywy, zanim wprowadzi do
obrotu produkt w panstwie B (konkretnie w Republice Federalnej Niemiec) w opakowaniach, na
ktorych podane sa informacje w jezyku urzedowym panstwa B rézniacym sie od jezyka urzedowego
panistwa A (konkretnie jezyk niemiecki zamiast angielskiego) i do ktérych sa dotaczone instrukcje
obslugi w jezyku urzedowym panstwa czlonkowskiego B zamiast panstwa czlonkowskiego A?

Czy stanowi przy tym rdznice, ze dolaczone przez strone trzecia instrukcje uzycia odpowiadaja
dostownie informacjom, ktére wytwérca wyrobu uzywa przy sprzedazy w panstwie cztonkowskim B?”.

21. Uwagi na piSmie przedstawili Servoprax, Roche Deutschland, rzady niemiecki i litewski oraz
Komisja Europejska. Wszystkie wspomniane podmioty, za wyjatkiem rzadu litewskiego, przedstawily
swoje stanowiska ustnie podczas rozprawy, ktéra odbyla si¢ w dniu 6 kwietnia 2016 r.

Ocena

Uwagi wstepne

22. Bezsprzeczne jest, ze paski testowe do samokontroli poziomu cukru we krwi to wyroby do
samokontroli w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. d) dyrektywy, a zatem podlegaja ocenie zgodnosci w mysl
art. 9 ust. 3 tej dyrektywy .

23. Dyrektywie przy$wieca podwdjny cel, poniewaz zmierza ona zaréwno do zapewnienia swobodnego
przeplywu wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro w ramach rynku wewnetrznego, jak
i do zagwarantowania, aby wspomniane wyroby zapewnialy pacjentom, uzytkownikom i osobom

trzecim wysoki poziom ochrony zdrowia'.

24. System oznakowania zgodnosci CE ustanowiony w art. 16 dyrektywy odzwierciedla oba te cele.
Z jednej strony, wyroby uwazane za spetniajgce zasadnicze wymogi okreslone w zalaczniku I powinny
posiada¢ oznakowanie zgodnosci CE podczas wprowadzania do obrotu. Obie procedury oceny
zgodno$ci, do ktérych odnosi sie ten przepis wiaza sie¢ z interwencja jednostki notyfikowanej.
Wymagane jest takze badanie etykiety oraz instrukeji uzycia'.

10 — Zalacznik II wykaz B tiret dziewigte.
11 — Motywy 2, 3, 5.
12 — Zobacz zalacznik IV sekcja 3.2.c oraz zalacznik V sekcja 3 w zwigzku z zalacznikiem III sekcja 3 tiret dwunaste.

6 ECLILEU:C:2016:457



OPINIA E. SHARPSTON - SPRAWA C-277/15
SERVOPRAX

25. Z drugiej strony, wypelnienie wspomnianych formalnosci jest zwigzane z uzyskaniem pewnej
korzysci. Z chwila gdy wyroby zostaly poddane ocenie zgodnosci i otrzymaly oznakowanie CE',
panstwa czlonkowskie nie moga tworzy¢ zadnych przeszkéd w odniesieniu do wprowadzania ich do
obrotu i oddania ich do uzytku na ich terytorium', z zastrzezeniem jedynie klauzuli ochronnej
z art. 8 oraz procedury podwyzszonego ryzyka z art. 11 dyrektywy .

26. Pytania prejudycjalne skierowane do Trybunalu zasadniczo zmierzaja do uzyskania wytycznych
w przedmiocie nastepujacej kwestii. W sytuacji gdy dystrybutor réwnolegly nabyl produkty objete
zakresem dyrektywy, ktére byly juz przedmiotem oceny zgodnosci i posiadaja oznakowanie zgodnosci
CE i, w celu wprowadzenia ich do obrotu w innym panstwie czlonkowskim, dotacza do nich nowa
etykiete oraz instrukcje uzycia w jezyku urzedowym tego panstwa czlonkowskiego, ktére sa zasadniczo
identyczne jak treSci zamieszczane przez wytwdrce przy dystrybucji swoich produktéw za
posrednictwem wtlasnego dystrybutora, czy dystrybutor réwnolegly zobowiazany jest podda¢ produkty
posiadajace oznakowanie CE, ktére planuje on sprzedawad, ponownej lub uzupetniajacej procedurze
oceny zgodnosci, zanim bedzie mégl zgodnie z prawem wprowadzi¢ je do obrotu?

27. Wymoég okre$lony w art. 9 dyrektywy przewidujacy poddanie wszelkich wyrobéw objetych
zakresem tej dyrektywy procedurze oceny zgodnosci znajduje zastosowanie jedynie w odniesieniu do
»Wytwércy” rzeczonego wyrobu. Znaczenie tego pojecia jest zatem kluczowe dla przedstawienia
odpowiedzi na to pytanie.

Miedzyparnistwowe przeptywy wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro posiadajacych
oznakowanie CE w Unii Europejskiej

28. Artykul 9 ust. 11 dyrektywy wymaga, aby sprawozdania i korespondencja odnoszaca sie do
procedur oceny zgodno$ci ,[sporzadzane byly] w jezyku urzedowym panstwa czlonkowskiego,
w ktérym dane procedury sa wykonywane, i/lub w innym jezyku [UE], na ktéry wyrazi zgode jednostka
notyfikowana” (wyrdznienie moje). A zatem, jak rzeczywiscie wynika z postepowania gléwnego,
procedura oceny zgodnosci nie dotyczy réznych wersji jezykowych etykiety i instrukcji uzycia wyrobu
w celu wprowadzenia go do obrotu w réznych panstwach czlonkowskich. Natozenie wymogu, w mysl
ktéorego kazda jednostka notyfikowana miataby mie¢ mozliwo$¢ przeprowadzania procedur oceny
zgodnosci w poszczegdlnych jezykach urzedowych wszystkich panstw czlonkowskich, w ktérych
wytworca zamierza wprowadzi¢ nowy wyréb do obrotu byloby sprzeczne z dostownym brzmieniem
art. 9 ust. 11. Byloby to takze niemal niewykonalne w praktyce.

29. Ponadto dyrektywa mie wymaga od wytworcy, ktéry poddal juz wyréb ocenie zgodnosci przez
jednostke notyfikowana w jednym panstwie czlonkowskim, poddania tego wyrobu ponownej lub
dodatkowej ocenie zgodnosci w innym panstwie czlonkowskim, w ktérym takze zamierza on
wprowadzi¢ wyréb do obrotu, nawet jezeli w tym panstwie czlonkowskim obowigzuje inny jezyk
urzedowy. Z art. 4 ust. 1 wynika, ze gdy wyréb byl juz przedmiotem oceny zgodnosci i posiada
oznakowanie CE, panstwa czlonkowskie nie moga tworzy¢ zadnych przeszkéd w odniesieniu do
wprowadzania do obrotu i oddania do uzytku tego wyrobu na jego terytorium, z zastrzezeniem jedynie
klauzuli ochronnej z art. 8 oraz procedury podwyzszonego ryzyka z art. 11. Nie ulega watpliwosci, ze
wykladnia art. 9 dyrektywy, w my$l ktérej wytwdrca zobowiazany bylby do poddania wyrobu
posiadajacego oznakowanie CE ponownej lub uzupelniajacej procedurze oceny zgodnosci za kazdym
razem, gdy zamierza wprowadzi¢ go do obrotu w panstwie czlonkowskim, w ktérym obowiazuje inny
jezyk urzedowy niz ten, w ktérym przeprowadzono pierwotna ocene zgodnosci bylaby niezgodna
z celem w zakresie swobodnego przeptywu.

13 — Z materialu udostepnionego Trybunalowi wynika, ze Accu-Chek Aviva i Accu-Chek Compact, ktére Servoprax nabyla do celéw dystrybucji
réwnoleglej w Niemczech spelnialy te wymogi.

14 — Artykul 4 ust. 1 dyrektywy.

15 — Zobacz, w odniesieniu do tej ostatniej procedury, pkt 44 niniejszej opinii.
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30. Jednakze dyrektywa wprowadza ostrozna réwnowage pomiedzy celem w zakresie swobodnego
przeplywu a celem w zakresie ochrony zdrowia. A zatem z art. 4 ust. 4 wynika, ze zasada swobodnego
przeplywu na mocy art. 4 ust. 1 nie stoi na przeszkodzie, aby panstwa czlonkowskie wymagaly, miedzy
innymi, przedstawienia informacji potrzebnych do bezpiecznego i wlasciwego uzytkowania wyrobu lub
obowigzkowych informacji na etykiecie'® w swoim jezyku lub jezykach urzedowych, jesli wyréb trafia
do uzytkownika koncowego. Sama dyrektywa zamienia te opcje w obowiazek w odniesieniu do
wyrobéw do samokontroli. Zgodnie z art. 3 w zwiazku z zalacznikiem I cze$¢ B sekcja 8.1 akapit
szosty wytworca wprowadzajacy do obrotu wyréb do samokontroli zobowiazany jest do zapewnienia
tlumaczenia etykiety oraz instrukcji uzycia na jezyk urzedowy lub jezyki urzedowe panstwa
cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktérych wyrdéb trafia do uzytkownika koricowego'.
Takze w tym przypadku nie wiaze sie to z przeprowadzeniem ponownej lub uzupelniajacej procedury
oceny zgodno$ci.

31. Czy te same zasady znajduja zastosowanie w sytuacji, gdy wyroby, ktére otrzymaly oznakowanie CE
w nastepstwie procedury oceny zgodno$ci przeprowadzonej w jednym panstwie cztonkowskim
niezalezny dystrybutor wprowadza do obrotu w innym panstwie czlonkowskim i zapewnia tlumaczenie
etykiety oraz instrukcji uzycia na jezyk urzedowy tego drugiego panstwa czltonkowskiego?

32. Uwazam, ze odpowiedZ na to pytanie jest twierdzaca. Wynika to przede wszystkim z brzmienia
réznych przepiséw dyrektywy rozpatrywanych lacznie.

33. Z definicji zawartej w art. 1 ust. 2 lit. f) akapit pierwszy dyrektywy wynika, ze dzialanie polegajace
na wprowadzaniu do obrotu pod wlasng nazwg stuzy okresleniu, kto jest ,wytworca”'®. To samo tyczy
sie art. 1 ust. 2 lit. f) akapit drugi, zgodnie z ktérym osoby fizyczne lub prawne, ktére montuja, pakuja,
przetwarzaja, w pelni odnawiaja i/lub oznaczaja jeden lub wiecej wyrobéw gotowych i/lub nadaja im
zamierzony cel podlegaja tym samym wymogom, co ,wytwércy” jedynie w zakresie, w jakim
wprowadzaja produkty do obrotu pod wilasna nazwa.

34. Zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. i) wyréb jest wprowadzony do obrotu po pierwszym udostepnieniu w celu
dystrybugji i/lub uzywania na rynku wewnetrznym. W przypadku gdy wytwdrca, pod wlasna nazwag,
sprzedaje wyroby niezaleznemu przedsiebiorcy, ktéry planuje ich dystrybucje w innym panstwie
czlonkowskim, wyroby sa w pierwszej kolejnosci wprowadzane do obrotu przez wytwdrce, a nie przez
niezaleznego przedsigbiorce.

35. W zwiazku z powyzszym nie przychylam sie do twierdzenia Roche Deutschland, zgodnie z ktérym
wraz z dodaniem przez Servoprax etykiety i instrukcji uzywania w jezyku niemieckim do wyrobéw
uzywanych do samokontroli, bedacych przedmiotem dystrybucji w Niemczech, Servoprax dzialata
w charakterze ,wytwércy” wprowadzajacego rzeczone wyroby do obrotu na rynek niemiecki.
Z materialu przedlozonego Trybunalowi jasno wynika, ze Servoprax nie wprowadzita tych wyrobéw
do obrotu pod wilasng nazwg, lecz raczej sprzedala je w Niemczech po tym, jak zostaly one juz
»~wprowadzone do obrotu” w innym panstwie cztonkowskim. Co prawda Servoprax wyraznie okreslila
sie mianem importera i dystrybutora wyrobéw w Niemczech. Nie oznacza to jednak, ze wprowadzila
te wyroby do obrotu w tym panstwie cztonkowskim ,pod wlasna nazwa”, co wymagaloby tego, by
w stosunku do nabywcéw dziatataby w charakterze ,wytworcy” wyrobow .

16 — Zalacznik I czes¢ B sekcje 8.1 i 8.4.

17 — Monitorowanie zgodnosci z tym wymogiem nalezy do obowiazkéw panstw czlonkowskich wynikajacych z art. 2 dyrektywy. Zobacz pkt 43
niniejszej opinii.

18 — Ten ostatni element stanowi takze zasadniczo cze$¢ definicji ,wytwércy” w mysl art. R1 ust. 3 zalacznika I do decyzji Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu,
uchylajacej decyzje Rady 93/465/EWG (Dz.U. 2008, L 218, s. 82), ktéra zawiera odniesienie do oferowania produktu przez osobe fizyczna
lub prawng ,pod wlasng nazwa lub znakiem towarowym”.

19 — Gdyby tak bylo, Servoprax rzeczywiscie bylaby zobowigzana do spelnienia takich samych wymogéw, jak wytwérca, zgodnie z warunkami
okreslonymi w art. 1 ust. 2 lit. f) dyrektywy.
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36. W zwiazku z powyzszym, w okolicznosciach takich jak te w postepowaniu gléwnym, dystrybutor
nie moze by¢ uznany ani za ,wytworce” w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. f) akapit pierwszy dyrektywy,
ani za osobe podlegajaca takim samym wymogom jak wytwércy w mysl art. 1 ust. 2 lit. f) akapit drugi
tej dyrektywy®. Tego rodzaju dystrybutor nie jest wobec tego zobowigzany do poddania wyrobow
sprzedanych w Unii Europejskiej ponownej lub uzupelniajacej procedurze oceny zgodnosci w mysl

art. 9 dyrektywy.

37. Powyzsze stanowisko jest zasadniczo zgodne z zaleceniem Komisji przedstawionym w jej wniosku
dotyczacym rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (zwanym dalej ,wnioskiem dotyczacym nowego rozporzadzenia”)*'. Komisja
sugeruje w nim, ze dystrybutor powinien podlega¢ obowigazkom spoczywajacym na wytwoércach
(w tym obowiazkowi odno$nie do oceny zgodnosci)®, jezeli zmienia wyréb juz wprowadzony do
obrotu lub oddany do uzytku w sposéb mogacy wplyna¢ na zgodno$¢ z odpowiednimi wymogami,
majacymi zastosowanie do tego wyrobu na mocy rozporzadzenia®. Niemniej jednak powyzsze nie ma
zastosowania w sytuacji, gdy dystrybutor jedynie udostepnia ttumaczenie etykiety oraz instrukcji uzycia
przekazanych przez wytwoérce, odnoszacych sie do wyrobu juz wprowadzonego do obrotu oraz innych
informacji koniecznych w celu wprowadzenia produktu na rynek w odpowiednim panstwie
cztonkowskim *.

38. Moim zdaniem bez znaczenia jest to, czy instrukcje uzycia dotaczone przez dystrybutora do
wyrobéw wprowadzonych do obrotu w panstwie czlonkowskim dystrybucji odpowiadaja dostownie
instrukcjom uzycia udostepnianym przez wytwoérce wraz z odpowiednimi wyrobami w tym panstwie
czlonkowskim. Nie ma to zadnego znaczenia w kontekscie ewentualnego wprowadzenia wyrobu do
obrotu przez dystrybutora pod wlasna nazwa. Jest to zatem nieistotne dla celéw ustalenia, czy
wymagane jest poddanie wyrobu ponownej ocenie zgodnosci w mysl art. 9 dyrektywy.

39. Ponadto, przedstawiony przeze mnie wniosek nie podwaza celu dyrektywy w zakresie zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

40. Zgodnie z art. 3 dyrektywy wyroby musza spelnia¢ odnoszace si¢ do nich wymogi zasadnicze
wymienione w zalaczniku I, biorac pod uwage ich przeznaczenie®. W zwiazku z tym w sytuacji takiej
jak ta w postepowaniu gtéwnym dystrybutor zobowiazany jest zapewni¢, aby instrukcje uzycia oraz
etykieta wyrobu do samokontroli, ktéry oddaje do uzytku w danym panstwie cztonkowskim zawieraty
wszystkie informacje konieczne do jego bezpiecznego i wlasciwego uzytkowania oraz zobowiazany jest

20 — Nie jest zatem konieczne badanie wyjatku przewidzianego w art. 1 ust. 2 lit. f) akapit drugi zdanie drugie dyrektywy dotyczaceo oséb, ktore,
nie bedgc wytwércami, montuja lub dostosowuja wyroby wprowadzone juz do obrotu do zamierzonego celu dla indywidualnego pacjenta.

21 — COM(2012) 541 final. W dniu 24 maja 2016 durniska prezydencja Rady i przedstawiciele Parlamentu Europejskiego doszli do politycznego
porozumienia co do nowej regulacji dotyczacej wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (zob: komunikat prasowy Rady, ,Wyroby
medyczne: porozumienie co do nowych przepiséw unijnych”, z dnia 25 maja 2016 r.,
http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/05/25-medical-devices//). Jednakze, na etapie sporzadzania dokumentu
porozumienie mialo by¢ jeszcze zatwierdzone przez Komitet Stalych Przedstawicieli Rady oraz przez Komisje Parlamentu Europejskiego ds.
Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenistwa Zywnosci.

22 — Artykut 40 projektu rozporzadzenia.

23 — Zobacz art. 14 ust. 1 lit. ¢) akapit pierwszy projektu rozporzadzenia.

24 — Artykut 14 ust. 2 lit. a) projektu rozporzadzenia. Jednakze zgodnie z projektem rozporzadzenia od dystrybutora wymaga sie wskazania
wykonywanej czynno$ci na wyrobie lub, gdy wskazanie na wyrobie jest niemozliwe, na jego opakowaniu lub w dokumencie mu
towarzyszacym, podajac jednocze$nie imie i nazwisko lub nazwe, zarejestrowana nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz
adres, pod ktérym mozna si¢ z nim skontaktowa¢ i pod ktérym mozna ustali¢ miejsce jego przebywania (art. 14 ust. 3 akapit pierwszy).
Ponadto dystrybutor musi mie¢ wprowadzony u siebie system zarzadzania jakoscia obejmujacy procedury zapewniajace, miedzy innymi,
dokladne i zaktualizowane tlumaczenie informacji (art. 14 ust. 3 akapit drugi).

25 — Zasada ta ma zastosowanie niezaleznie od tego, czy wyroby sa ,wprowadzane do obrotu” czy po prostu ,oddawane do uzytku”.
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do dofaczenia tlumaczenia na jezyk urzedowy lub jezyki urzedowe tego panstwa cztonkowskiego ™.
Powyzszy wymoég stanowi odzwierciedlenie wymogdédw majacych zastosowanie do samych wytwércéw,
w przypadku gdy wprowadzaja wyréb do samokontroli do obrotu na kolejnych rynkach innych parnstw
cztonkowskich Unii Europejskiej®.

4]1. Rozmaite mechanizmy stuzace egzekwowaniu przepiséw maja na celu promowanie przestrzegania
tych wymogéw.

42. A zatem dystrybutor, ktéry nie stosuje sie¢ do nich méglby by¢ pociagniety do odpowiedzialnosci za
wszelkie szkody powstale na skutek jego zaniedbania oraz, w efekcie, zobowiazany do wyptaty
odszkodowan na rzecz ofiar (egzekucja z powddztwa prywatnego).

43. Ponadto art. 2 dyrektywy zobowiazuje panstwa czlonkowskie do zapewnienia, aby wyroby spelnialy
wymogi bezpieczenstwa i jakosci ustanowione w dyrektywie przy ,wprowadzaniu do obrotu”. Moim
zdaniem majac na wzgledzie cel dyrektywy polegajacy na zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia, wigze sie to z kontrolowaniem bezpieczenstwa i jakos$ci wyrobow, ktére sa sprzedawane przez
niezaleznych dystrybutoréw (takich jak Servoprax), w tym odnosnie do jakosci i dostepnosci informacji
potrzebnych do bezpiecznego i wlasciwego uzytkowania wyrobéw (egzekucja z powddztwa
publicznego) **.

44. Wspomniany obowiazek kontroli uzupelniony jest procedura podwyzszonego ryzyka okreslona
w art. 11 dyrektywy, zgodnie z ktéra panstwa czlonkowskie zobowigzane s3 zapisa¢ i centralnie ocenic¢
kazda informacje podana do ich wiadomosci, taka jak, miedzy innymi, ,kazda niescisto$¢ w etykietach
lub instrukcjach uzycia” wyrobu posiadajacego oznakowanie CE, ktéra moze zagrozi¢ zyciu pacjenta,
uzytkownika lub innych oséb lub prowadzi¢ do powaznego pogorszenia ich stanu zdrowia, jak réwniez
[zobowigzane sa one] niezwlocznie powiadomi¢ Komisje (i inne panistwa czlonkowskie), czy podjeto lub
zamierza sie podja¢ wlasciwe $rodki (lacznie z mozliwoscia wycofania wyrobu z obrotu). Moim
zdaniem rzeczona procedura podwyzszonego ryzyka powinna zosta¢ uruchomiona w przypadku, gdy
panstwo czlonkowskie powzieto wiadomos$¢, iz dystrybutor sprzedal wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro na terytorium swojego panstwa, z etykieta lub instrukcjami uzycia mogacymi prowadzi¢ do
powaznego zagrozenia zycia i bezpieczenstwa ludzi.

45. Majac powyzsze na wzgledzie nie moge przychyli¢ si¢ do stanowiska Komisji, ktéra twierdzi, ze
w sytuacji takiej jak ta w postepowaniu gléwnym dystrybutor ma obowiazek powiadomié¢ uprzednio
wytwérce wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro przed dokonaniem przepakowania
i udostepnieniem go do sprzedazy, aby umozliwi¢ wytwércy sprawdzenie, czy etykieta i informacje
udostepniane wraz z wyrobem spetniaja odnoszace si¢ do nich wymogi®. Zamiarem Komisji byto tu

26 — Zalacznik I cze$¢ B sekcja 8.1 akapit pierwszy i szdsty. Zobacz analogicznie wyrok z dnia 8 wrzes$nia 2005 r. w sprawie Yonemoto, C-40/04,
EU:C:2005:519, pkt 47, 48. Moga wystapi¢ sytuacje, gdy — przeciwnie niz w postepowaniu gléwnym — wytwoérca nie wprowadza wyrobu do
obrotu w panstwie czlonkowskim, w ktérym niezalezny dystrybutor dokonuje jego dystrybucji. Informacje umieszczone przez wytwoérce na
etykiecie oraz instrukcje uzycia moga zatem nie by¢ dostepne w jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych tego panstwa czlonkowskiego.
Dystrybutor jest wéwczas zobowigzany do przedstawienia tych informacji poprzez tlumaczenie informacji udostepnionych wraz z wyrobem
w innym jezyku.

27 — Zobacz pkt 30 powyzej. Mozna zauwazy¢ tu takze echa decyzji nr 768/2008, ktéra okreslala wymdg, zgodnie z ktérym dystrybutorzy
zobowiazani byli, w szczegélnosci, ,zachowa¢ w swoich dzialaniach ostrozno$¢, by upewnic sie, czy [produkty sa] zgodne z obowiazujacymi
wymaganiami”, oraz by przed udostepnieniem produktu na rynku ,sprawdz[i¢], czy produkt jest opatrzony wymaganym oznakowaniem
zgodnosci” oraz czy ,towarzysza mu wymagane dokumenty oraz instrukcje i informacje dotyczace bezpieczefistwa w jezyku zrozumiatym dla
konsumentéw i innych uzytkownikéw kornicowych w panstwie czlonkowskim, w ktérym produkt jest udostepniany na rynku” (art. R5 ust. 1
i 2 zalgcznika I do decyzji nr 768/2008). Jednakze decyzja nr 768/2008 ustala jedynie wspdlne ramy zasad ogdlnych i przepiséw odniesienia
dotyczacych opracowywania przyszlego prawodawstwa UE ujednolicajacego warunki wprowadzania produktéw do obrotu. Decyzja jako taka
nie tworzy obowigzkéw spoczywajacych na dystrybutorach w sytuacji takiej jak ta w postepowaniu gtéwnym.

28 — Zalgcznik I czesé B sekeja 8.1.

29 — Ze stanowiska przedstawionego przez Komisje ustnie podczas rozprawy nie mozna bylo jasno wywnioskowal, czy Komisja podnosi ten
argument na podstawie aktualnie obowiazujacych przepiséw prawa, czy tez w oparciu o wniosek dotyczacy nowego rozporzadzenia.
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wysnucie analogii pomiedzy oznakowaniem zgodnos$ci CE a ochrona przystugujaca wlascicielom
znakéw towarowych w sytuacji, gdy ich produkty farmaceutyczne opatrzone znakiem towarowym sa
przedmiotem dystrybucji réwnoleglej na rynku wewnetrznym®. Komisja podnosi ponadto, ze takie
podejscie zasadniczo odpowiada takze zalozeniom wniosku dotyczacego nowego rozporzadzenia.

46. Nie widze zadnej podstawy prawnej wynikajacej z obowiazujacego prawa Unii dla procedury
uprzedniego zgloszenia, o ktérej mowa w punkcie powyze;j.

47. Orzecznictwo dotyczace znakéw towarowych, do ktérego odniesienie czyni Komisja, nie moze
prowadzi¢ do tego rodzaju wniosku w drodze analogii. Procedura uprzedniego zgloszenia oraz
uprzedniego zatwierdzenia ustanowiona na gruncie tego orzecznictwa ma na celu pogodzenie
swobodnego przeplywu produktéw farmaceutycznych z uzasadnionym interesem wlascicieli znakéw
towarowych podlegajacych ochronie, w szczegdlnosci, przed przepakowaniem przez dystrybutoréw
réwnoleglych skutkujacym naruszeniem pierwotnego stanu produktéw lub zaszkodzeniem renomie
znaku towarowego*'. Ten uzasadniony interes wynika ze szczegdlnego przedmiotu znaku towarowego,
ktéry polega, miedzy innymi, na zagwarantowaniu wtascicielowi, ze posiada on wylgczne prawo do
uzywania tego znaku towarowego w celu wprowadzenia produktu do obrotu po raz pierwszy, a wiec
do ochrony przeciwko konkurentom zmierzajacym do wykorzystania statusu i renomy znaku
towarowego poprzez nielegalng sprzedaz produktéw nim opatrzonych®. Chociaz Trybunat wysnut
wniosek, ze w wyniku swobodnego przeplywu towaréw wlasciciel znaku towarowego nie moze
powolywal sie na swoje prawa jako wlasciciela w celu sprzeciwienia si¢ wprowadzaniu do obrotu
produktéw opatrzonych jego znakiem towarowym przepakowanych przez importera réwnoleglego,
uznal réwniez za konieczna ochrone wlasciciela przed niewlasciwym stosowaniem jego znaku
towarowego *’.

48. Oznakowanie CE umieszczone na produkcie nie skutkuje przyznaniem zadnych tego rodzaju
wylacznych praw wytworcy produktu. Cel oznakowania CE jest inny. Jak wynika jasno z art. 30 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008*, umieszczenie oznakowania CE na produkcie oznacza jedynie, ze
wytworca ,przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ produktu ze wszystkimi obowiazujacymi
wymaganiami  okre§lonymi w odno$nym wspélnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym
okreslajagcym warunki takiego znakowania”, w tym wiec, w stosownych przypadkach, wymaganiami
ustanowionymi na mocy dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in
vitro®. Zobowigzanie to nie jest réwnoznaczne z przyznaniem wytwoércy wylacznego prawa, ktére
uzasadnialoby kierowanie w stosunku do niezaleznego dystrybutora zadania, w sytuacji takiej jak ta
w postepowaniu gléwnym, w zakresie uzyskania zatwierdzenia ze strony wytwércy przed
wprowadzeniem wyrobu do obrotu w panstwie czlonkowskim dystrybucji. Wniosek ten nie stoi
oczywiscie w sprzecznosci z obowigzkami, ktére wskazano w pkt 40 niniejszej opinii i ktére (zgodnie
z obowigzujacym juz prawem) spoczywaja na dystrybutorze w takich okolicznos$ciach.

30 — Zobacz miedzy innymi wyroki: z dnia 23 maja 1978 r. w sprawie Hoffmann-La Roche, 102/77, EU:C:1978:108; z dnia 11 lipca 1996 r.
w sprawie Bristol-Myers Squibb i in., C-427/93, C-429/93, C-436/93, EU:C:1996:282; z dnia 23 kwietnia 2002 r. w sprawie Boehringer
Ingelheim i in., C-143/00, EU:C:2002:246.

31 — Wyroki: z dnia 23 maja 1978 r. w sprawie Hoffmann-La Roche, 102/77, EU:C:1978:108, pkt 7-12; z dnia 23 kwietnia 2002 r. w sprawie
Boehringer Ingelheim i in., C-143/00, EU:C:2002:246, pkt 61, 62.

32 — Wyrok z dnia 11 lipca 1996 r. w sprawie Bristol-Myers Squibb i in., C-427/93, C-429/93 i C-436/93, EU:C:1996:282, pkt 44.

33 — Wyroki: z dnia 23 maja 1978 r. w sprawie Hoffmann-La Roche, 102/77, EU:C:1978:108, pkt 11, 12; z dnia 11 lipca 1996 r. w sprawie
Bristol-Myers Squibb i in., C-427/93, C-429/93 i C-436/93, EU:C:1996:282, pakt 68, 69.

34 — Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do
warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. 2008, L 218, s. 30). Rozporzadzenie
nr 765/2008 okresla ogélne zasady dotyczace oznakowania CE (art. 1 ust. 4).

35 — Jest to spojne z definicja ,0znakowania CE”, ktére oznacza ,oznakowanie, za pomoca ktérego producent wskazuje, ze produkt spetnia majace
zastosowanie wymagania okre$lone we wspélnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym przewidujacym jego umieszczanie” (art. 2 ust. 20
rozporzadzenia nr 765/2008).
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49. Wreszcie, strony poswiecily nieco uwagi kwestii réznicy w jednostkach miary odnoszacych sie do
wartoéci granicznych dla roztworu kontrolnego wskazanych na produkcie Accu-Chek Aviva
wprowadzonym do obrotu przez Roche Deutschland na rynku niemieckim (czyli zaré6wno mmol/l, jak
i mg/dl) oraz na tym samym produkcie sprzedawanym przez Servoprax w tym panstwie cztonkowskim
od czerwca 2010 r. do jesieni tego roku (jedynie mmol/l). Podczas rozprawy Roche Deutschland
zasadniczo potwierdzila, ze jednostka miary ,mg/dl” zostala dodana do paskéw testowych
sprzedawanych w Niemczech w celu uwzglednienia zwyczajéw i wymogéw prawnych obowiazujacych
w tym panstwie czlonkowskim. Wskazala ponadto, ze wspomniana jednostka miary, obok ,mmol/1”,
stanowila czes¢ oceny zgodnosci przeprowadzonej przez jednostke notyfikowana w Zjednoczonym
Krélestwie. Na tej podstawie Roche Deutschland podniosta, ze dzialania Servoprax mogly zagrazac
bezpieczenistwu pacjenta oraz ze, z tego wzgledu, konieczne bylo przeprowadzenie uzupetniajacej oceny
zgodnosci.

50. Nie podzielam tego stanowiska.

51. Po pierwsze, pragne zauwazy¢, ze twierdzenie Roche Deutschland, zgodnie z ktérym bezprawne jest
wprowadzanie do obrotu w Niemczech produktéw Accu-Chek Aviva i Accu-Chek Compact
wskazujacych jedynie ,mmol/l” jako jednostke miary spotkalo si¢ ze zdecydowanym sprzeciwem ze
strony rzadu niemieckiego podczas rozprawy. Ponadto nic w materiale przedlozonym Trybunalowi nie
wskazuje na istnienie tego rodzaju zakazu w Niemczech.

52. Ponadto wyroby bedace przedmiotem dystrybucji przez Servoprax na rynku niemieckim w kazdym
razie posiadaly oznakowanie CE i byly poddane ocenie zgodnos$ci w mysl art. 9. Wytwoérca tych
wyrobdw przyjal zatem odpowiedzialno$¢ za ich zgodno$¢ z odpowiednimi wymaganiami na mocy
dyrektywy®. W zwiazku z powyzszym wyroby mogly by¢ sprzedawane na terenie calej Unii
Europejskiej bez konieczno$ci przeprowadzenia ponownej lub uzupelniajacej oceny zgodnosci,
z zastrzezeniem (w szczegdlnosci) zachowania zgodnosci z przepisami zalacznika I do dyrektywy czesé
B sekcja 8.1 akapit pierwszy, drugi i szdsty. Jak juz wyjaénitam, dystrybutor dziatajacy z naruszeniem
tych wymogdéw narazalby sie na ryzyko powddztwa cywilnego i moglyby wobec niego zosta¢ podjete
$rodki egzekucyjne ze strony wlasciwych organéw krajowych™.

53. Podczas rozprawy Roche Deutschland powolywala sie takze na wyrok Laboratoires Lyocentre®.
Przedmiotem rozwazan Trybunalu w tej sprawie byla kwestia ustalenia, czy zaklasyfikowanie produktu
w jednym panstwie czlonkowskim jako wyrobu medycznego opatrzonego oznakowaniem CE,
w rozumieniu dyrektywy Rady (WE) 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobdéw
medycznych® stoi na przeszkodzie zaklasyfikowaniu tego samego produktu przez wilasciwe organy
innego panstwa czlonkowskiego, ze wzgledu na jego dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne, jako produktu leczniczego w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdélnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi®. Chociaz na to pytanie Trybunat
udzielit odpowiedzi przeczacej, podkreslit, ze przed dokonaniem zmiany klasyfikacji produktu wlasciwe
organy krajowe winny w pierwszej kolejnosci zastosowa¢ procedure przewidziana w art. 18 dyrektywy
93/42 w odniesieniu do niewlasciwego umieszczenia oznakowania CE. Z kolei w niniejszej sprawie nie
zachodzi sytuacja, w ktérej organy w panstwie czlonkowskim stwierdzaja niewlasciwe umieszczenie
oznakowania CE na wyrobie wprowadzonym do obrotu na terytorium tego panstwa czlonkowskiego,

36 — Zobacz pkt 48 niniejszej opinii.

37 — Zobacz pkt 42, 43 niniejszej opinii.

38 — Wyrok z dnia 3 pazdziernika 2013 r. w sprawie Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626.
39 — Dz.U. 1993, L 169, s. 1.

40 — Dz.U. 2001, L 311, s. 67.
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czy tez ze umieszczono je zgodnie z dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro na produkcie, ktéry w rzeczywistosci nie jest objety zakresem tej dyrektywy®.
Przeciwnie, nic nie wskazuje na to, ze oznakowanie CE zostalo niewlasciwie lub nieprawidlowo
umieszczone na paskach testowych bedacych przedmiotem postepowania gléwnego *.

Wnioski

54. Majac na wzgledzie powyzsze rozwazania, proponuje, aby na pytania przedstawione przez
Bundesgerichtshof (federalny trybunal sprawiedliwoéci w Niemczech) Trybunal odpowiedzial
w nastepujacy sposob:

1)

2)

Dyrektywe 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro, w wersji ostatnio zmienionej dyrektywa
Komisji 2011/100/UE z dnia 20 grudnia 2011 r. nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze nie wymaga
ona od dystrybutora réwnoleglego poddania wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
ponownej lub uzupelniajacej procedurze oceny zgodnosci w jezyku urzedowym lub jezykach
urzedowych panstwa czlonkowskiego, w ktérym dystrybutor réwnolegly zamierza wprowadzi¢ je
do obrotu w sytuacji, gdy rzeczone wyroby byly juz przedmiotem oceny zgodnosci
przeprowadzonej, zgodnie z art. 9 dyrektywy 98/79, w innym panstwie czlonkowskim i w innym
jezyku, a tym samym posiadaja oznakowanie zgodnosci CE, a dystrybutor réwnolegly dotacza do
tych wyrobéw nowa etykiete i instrukcje uzycia w tym jezyku urzedowym lub w tych jezykach
urzedowych;

Bez znaczenia jest to, czy instrukcje uzycia dofaczone przez dystrybutora réwnoleglego do wyrobow
wprowadzonych do obrotu w panstwie czlonkowskim dystrybucji odpowiadaja dostownie
instrukcjom uzycia udostepnionym wraz z rzeczonymi wyrobami przez wytworce przy
wprowadzaniu ich do obrotu w tym panstwie czlonkowskim.

41 — Artykul 17 dyrektywy w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro reguluje w szczegdlnosci kwestie niewlasciwie

umieszczonego oznakowania CE.

42 — Zobacz pkt 15 niniejszej opinii.
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