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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)

z dnia 7 grudnia 2017 r.*

Odestanie prejudycjalne — Wyroby medyczne — Dyrektywa 93/42/EWG — Zakres stosowania — Pojecie
»wyrobu medycznego” — Oznakowanie CE — Uregulowania krajowe poddajace oprogramowanie
wspomagajace przepisywanie lekéw procedurze certyfikacji ustanowionej przez organ krajowy

W sprawie C-329/16

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Conseil d’Etat (rade stanu, Francja) postanowieniem z dnia 8 czerwca
2016 r., ktére wplyneto do Trybunatu w dniu 13 czerwca 2016 r., w postepowaniu:

Syndicat national de I'industrie des technologies médicales (Snitem),

Philips France

przeciwko

Premier ministre,

Ministre des Affaires sociales et de la Santé,

TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: T. von Danwitz, prezes izby, C. Vajda, E. Juhdsz (sprawozdawca), K. Jirimée i C. Lycourgos,
sedziowie,

rzecznik generalny: M. Campos Sanchez-Bordona,

sekretarz: V. Giacobbo-Peyronnel, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 26 kwietnia 2017 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Syndicat national de l'industrie des technologies médicales (Snitem) i Philips France
przez B. Geneste’a i S. Ledde-Noel, adwokatéw,

— w imieniu rzadu francuskiego przez J. Trabanda, D. Colasa i E. de Moustier, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu wloskiego przez G. Palmieri, dzialajagca w charakterze pelnomocnika, wspierana
przez M. Russo, avvocato dello Stato,

* Jezyk postepowania: francuski.

PL

ECLILEU:C:2017:947 1




Wyrok z dnia 7.12.2017 r. — Sprawa C-329/16
Snitem i Philips France

— w imieniu Komisji Europejskiej przez P. Mihaylova i O. Beynet, dzialajace w charakterze
pelnomocnikow,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 28 czerwca 2017 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

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

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu miedzy Syndicat national de I'industrie des technologies
médicales (Snitem) i Philips France a Premier ministre (premierem, Francja) i ministre des Affaires
sociales et de la Santé (ministrem odpowiedzialnym za sprawy spoleczne i zdrowie, Francja)
w przedmiocie zgodno$ci z prawem art. 1 pkt 3 i art. 2 décret n° 2014-1359, du 14 novembre 2014,
relatif a I'obligation 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 (dekretu nr 2014-1359
z dnia 14 listopada 2014 r. w sprawie obowiazku certyfikacji oprogramowania wspomagajacego
przepisywanie lekéw oraz oprogramowania wspomagajacego wydawanie produktéw leczniczych
przewidzianego w art. L.161-38 kodeksu ubezpieczenn spotecznych, JORF z dnia 15 listopada 2014 r.,
s. 19255, zwanego dalej ,dekretem nr 2014-1359”).

Ramy prawne

Prawo Unii
Motywy od drugiego do czwartego dyrektywy 93/42 wskazuja:

»zawarto§¢ i zakres przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych obowiazujacych
w panstwach czlonkowskich w odniesieniu do bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i wydajnosci wyrobéw
medycznych sa rézne; procedury certyfikacji i kontroli dla takich wyrobéw réznia sie¢ w poszczegélnych
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 o0séb w odniesieniu do stosowania wyrobéw medycznych powinny by¢
zharmonizowane w celu zagwarantowania swobodnego przeptywu takich wyrobéw w ramach rynku
wewnetrznego,

zharmonizowane przepisy musza by¢ traktowane odrebnie od $rodkéw przyjetych przez panstwa
czlonkowskie w dziedzinie zarzadzania finansowaniem zdrowia publicznego i programéw
ubezpieczenia chorobowego odnoszacymi si¢ bezposrednio lub posrednio do takich wyrobéw; dlatego
takie przepisy nie wplywaja na zdolno$¢ panstw czltonkowskich do wprowadzania wyzej wspomnianych
srodkéw pod warunkiem zgodnosci z prawem wspélnotowym”.

Artykul 1 tej dyrektywy, zatytulowany ,Definicje, zakres”, stanowi:
»1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do wyrobéw medycznych oraz ich wyposazenia. Do celéow

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.
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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 wytworce do uzywania
specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wlasciwego
stosowania, przeznaczone przez wytwérce do stosowania u ludzi w celu:

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

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

— badan, zastapienia lub zmiany budowy anatomicznej lub proceséw fizjologicznych,
— regulacji poczed,

i ktéry nie osiaga swojego gléwnego 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;

b) »wyposazenie« oznacza artykul, ktéry o ile nie jest wyrobem, jest specjalnie przewidziany przez
wytwérce do stosowania razem z wyrobem, aby umozliwi¢ wykorzystywanie wyrobu zgodnie
z zamierzonym przez wytworce uzyciem;

[...]

g) »przewidziane zastosowanie« oznacza uzycie, do ktérego wyréb jest przeznaczony zgodnie
z danymi okre$lonymi przez wytwérce na etykietach, w instrukcjach i/lub materiatach
promocyjnych;

[...]".

Artykul 4 omawianej dyrektywy, zatytutowany ,Swobodny przeplyw, wyroby przeznaczone do celéw
specjalnych”, brzmi w ust. 1 nastepujaco:

»Panstwa cztonkowskie nie wprowadzaja na swoim terytorium zadnych ograniczerr dla wprowadzania
do obrotu i uzywania wyrobéw noszacych oznakowanie CE okreslone w art. 17, ktére wskazuje, ze
byly one przedmiotem oceny zgodnosci zgodnie z przepisami art. 11”.

Artykul 5 tej dyrektywy, zatytulowany ,Odniesienie do norm”, stanowi w ust. 1:

»Panstwa czlonkowskie zakladaja zgodno$¢ z wymogami zasadniczymi [...] w odniesieniu do wyrobéw,
ktére s3 zgodne z odpowiednimi normami krajowymi przyjetymi w zastosowaniu norm
zharmonizowanych, do ktérych odniesienia zostaly opublikowane w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot
Europejskich; panstwa czlonkowskie opublikuja odniesienia do takich norm krajowych”.

Artykul 8 dyrektywy 93/42, zatytulowany ,Klauzula ochronna”, stanowi w ust. 1:

»W przypadku gdy panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze wyroby okreslone w art. 4 ust. 1 i [w art. 4
ust.] 2 tiret drugie mimo prawidlowej instalacji, utrzymywania i stosowania zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem moga zagraza¢ zdrowiu i/lub bezpieczenstwu pacjentéw, uzytkownikéw lub, gdzie
stosowne, innych oséb, podejmie wszelkie wlasciwe $rodki tymczasowe w celu wycofania takich
wyrobéw z obrotu, zakazania lub ograniczenia wprowadzania ich do obrotu lub uzywania. Dane

ECLILEU:C:2017:947 3



10

Wyrok z dnia 7.12.2017 r. — Sprawa C-329/16
Snitem i Philips France

panstwo czlonkowskie niezwlocznie zawiadamia Komisje o wszelkich takich $rodkach, wskazujac
powody swojej decyzji oraz, w szczegdlnosci, wskazujac, czy niezgodno$¢ z niniejsza dyrektywa jest
spowodowana:

a) niespelnieniem wymogoéw zasadniczych okreslonych w art. 3;

b) nieprawidlowym stosowaniem norm okreslonych w art. 5, w zakresie, w jakim normy te byly
stosowane;

¢) nieprawidlowosciami samych norm”.
Artykul 9 rzeczonej dyrektywy, zatytulowany ,Klasyfikacja”, stanowi w ust. 1:

»Wyroby sa podzielone na klasy I, Ila, IIb oraz III. Klasyfikacja jest prowadzona zgodnie
z zalacznikiem IX”.

Artykut 17 tej dyrektywy, zatytutowany ,,Oznakowanie CE”, stanowi w ust. 1:
»Wyroby inne niz wyroby wykonywane na zamoéwienie lub wyroby przeznaczone do badan klinicznych,
uznane za spelniajace wymogi zasadnicze okreslone w art. 3, musza podczas wprowadzania do obrotu

nosi¢ oznakowanie CE”.

Zalacznik IX omawianej dyrektywy, zatytulowany ,Kryteria klasyfikacji”, zawiera nastepujace przepisy:
»1. Definicje

1. Definicje potrzebne do regut klasyfikacji
[...]
1.4. Aktywny wyréb medyczny

[...] Samodzielne oprogramowanie uwazane jest za aktywny wyréb medyczny. [...]
II. Reguly wykonawcze

2. Przepisy wykonawcze

[...]

2.1. Zastosowanie regul klasyfikacji zalezy od przewidzianego zastosowania wyrobu.

2.2. Jezeli wyréb przeznaczony jest do uzywania w polaczeniu z innym wyrobem, zasady klasyfikacji
stosowane sa oddzielnie do kazdego z wyrobéw. Wyposazenie jest klasyfikowane wedlug

odnoszacych sie do niego zasad, oddzielnie od wyrobu, z ktérym jest uzywane.

2.3. Oprogramowanie, ktére zarzadza wyrobem lub wplywa na jego uzywanie, zaliczane jest
automatycznie do tej samej klasy [...]".
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Motyw 6 dyrektywy 2007/47, ktéra miala w szczegélnosci na celu wlaczenie samodzielnego
oprogramowania do definicji wyrobu medycznego, zawartej w art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42,
stanowi:

»<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”.

Prawo francuskie

Artykut L. 161-38 code de la sécurité sociale (kodeksu ubezpieczen spotecznych), w brzmieniu
majacym zastosowanie do sporu w postepowaniu gtéwnym, stanowi:

n['“]

II. [Wysoka wladza ds. zdrowia] ustanawia [...] procedure certyfikacji oprogramowania
wspomagajacego przepisywanie lekéow zgodnego z szeregiem dobrych praktyk. Zapewnia, by
dobre praktyki stanowily, ze oprogramowanie powinno by¢ zgodne z zaleceniami i opiniami
medyczno-ekonomicznymi okre§lonymi przez wysoka wladze ds. zdrowia, pozwala¢ na
przepisywanie lekéw zgodnie z miedzynarodowa niezastrzezona nazwa, podawac ceny produktow
w momencie przepisania leku oraz catkowita wartos$¢ recepty, wskazywaé przynaleznos¢ produktu
do lekéw generycznych oraz zawiera¢ informacje na temat wytwdrcy i sposobu finansowania.

Ta procedura certyfikacji wspomaga poprawe praktyk w zakresie przepisywania produktow
leczniczych. Zapewnia zgodno$¢ oprogramowania z minimalnymi wymaganiami bezpieczenstwa,
zgodnosci i wydajnosci przepisywania lekow.

[...]

IV. Certyfikacji, o ktérej mowa w pkt I-III, dokonuja i udzielaja jednostki certyfikacyjne akredytowane
przez francuski komitet akredytacyjny lub przez wlasciwa jednostke innego panstwa
czlonkowskiego Unii Europejskiej zaswiadczajace o przestrzeganiu dobrych praktyk wydanych
przez wysoka wladze ds. zdrowia.

Tego rodzaju certyfikacja jest obowiazkowa dla kazdego oprogramowania, w ktérym przynajmniej
jedna funkcjonalno$¢ polega na pomocy w przepisywaniu lekéw lub pomocy w wydawaniu produktéow
leczniczych na zasadach opisanych w dekrecie Conseil d’Etat (rady stanu) najp6zniej w dniu 1 stycznia
2015 r.”.

Artykut 1 pkt 3 dekretu nr 2014-1359 dodat do kodeksu ubezpieczen spotecznych art. od R. 161-76-1
do R. 161-76-9.

Artykut R. 161-76-1 tego kodeksu stanowi:

»Kazde oprogramowanie majace na celu wspomaganie oséb praktykujacych w prywatnym gabinecie,
w zakladzie opieki zdrowotnej lub w zakladzie medyczno-spolecznym przy przepisywaniu lekéw
podlega obowiazkowi certyfikacji przewidzianemu w art. L. 161-38, z zastrzezeniem przepiséw
art. R 5211-1 i nastepnych code de la santé publique (kodeksu zdrowia publicznego).
Oprogramowanie zawierajace funkcjonalnosci inne niz pomoc w przepisywaniu lekéw podlega
certyfikacji jedynie w zakresie tej funkcjonalnosci”.
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Artykut R. 161-76-3 tego kodeksu przewiduje:

»Oprogramowanie wspomagajace przepisywanie lekéw podlega certyfikacji zgodnie z okreslonymi przez
wysoka wladze ds. zdrowia zasadami zawierajacymi:

1) minimalne wymogi w zakresie bezpieczenistwa, odnoszace si¢ w szczegélnosci do wyeliminowania
wszelkich informacji niezwiazanych z recepta oraz wszelkiego rodzaju reklamy oraz do jakosci
ergonomicznej;

2) minimalne wymogi w zakresie zgodno$ci recept z przepisami i zasadami dobrych praktyk
w zakresie przepisywania lekéw;

3) minimalne wymogi wydajno$ci zapewniajace obnizenie kosztéw leczenia przy zachowaniu
jednakowej jakosci;

4) przepisywanie lekéw zgodnie z miedzynarodowa nazwa niezastrzezong, okreslona w art. R. 5121-1
ust. 5 kodeksu zdrowia publicznego;

5) informacje na temat produktu leczniczego z bazy danych produktéw leczniczych spelniajacej
wymogi karty jako$ci prowadzonej przez wysoka wladze ds. zdrowia;

6) informacje odnoszace si¢ do twoércy oprogramowania i finansowania wykonania tego
oprogramowania”.

Artykut 2 dekretu nr 2014-1359 stanowi:

»Certyfikacja, o ktérej mowa w art. R. 161-76-1 i R. 161-76-10, jest obowiazkowa od dnia 1 stycznia
2015 r.”.

Postepowanie glowne i pytanie prejudycjalne

Snitem zrzesza przedsiebiorstwa z branzy wyrobéw medycznych, takie jak Philips France, prowadzace
dzialalno§¢ w dziedzinie opieki zdrowotnej i sprzedajace miedzy innymi oprogramowanie
wspomagajace przepisywanie lekow.

Snitem i Philips France wniosty do Conseil d’Etat (rady stanu, Francja) skarge o stwierdzenie
niewaznoéci art. 1 pkt 3 i art. 2 dekretu nr 2014-1359. Stoja one na stanowisku, ze w zakresie,
w jakim przynajmniej niektére programy wspomagajace wydawanie recept objete sa zakresem
zastosowania dyrektywy 93/42, przepisy art. L. 161-38 Lkodeksu ubezpieczenn spotecznych
i wspomnianego dekretu, w zakresie, w jakim poddaja w kraju niektére rodzaje oprogramowania
obowigzkowi certyfikacji, mimo ze nosi ono oznakowanie CE, naruszaja cele art. 4 tejze dyrektywy,
ktéra zakazuje panstwom czlonkowskim uniemozliwiania lub ograniczania wprowadzania do obrotu
lub oddawania do uzytku wyrobéw noszacych takie oznakowanie CE.

Skarzacy w postepowaniu gtéwnym podnosza réwniez naruszenie art. 8 dyrektywy 93/42, gdyz
przewidziany w prawie krajowym obowiazek certyfikacji nie moze zosta¢ uznany za zastosowanie
klauzuli ochronnej w rozumieniu tego przepisu. Powoluja sie oni réwniez na naruszenie art. 34 TFUE,
gdyz obowigzek dostosowania oprogramowania do norm technicznych stanowi $rodek o skutku
réwnowaznym z ograniczeniami ilosciowymi w przywozie, ktory, pokrywajac sie z obowiazkiem
certyfikacji wyrobéw medycznych przewidzianym przez dyrektywe 93/42, znajdujaca zastosowanie do
oprogramowania, jest niezgodny z wymogami proporcjonalnosci i koniecznosci.
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W $wietle tych okolicznoéci Conseil d’Etat (rada stanu) postanowila zawiesi¢ postepowanie i zwrécié
sie do Trybunalu z nastepujacym pytaniem prejudycjalnym:

»Czy dyrektywe [93/42] nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze oprogramowanie, ktére ma pomagac
osobom przepisujacym leki, praktykujacym w prywatnym gabinecie, w zakladzie opieki zdrowotnej lub
w zakladzie medyczno-spolecznym, w ustaleniu przepisywanych produktéw leczniczych, celem
zwiekszenia bezpieczenistwa przepisywania produktéw leczniczych, ulatwienia pracy osobom
przepisujacym leki, wspierania zgodnosci recept z wymogami przepiséw krajowych i obnizenia
kosztéw leczenia przy zachowaniu jego jednakowej jakosci, jest wyrobem medycznym w rozumieniu
tejze dyrektywy, jezeli oprogramowanie to zawiera przynajmniej jedna funkcjonalno$¢ pozwalajaca na
wykorzystanie danych dotyczacych pacjenta, majaca pomoéc lekarzowi w doborze przepisywanych
produktéw leczniczych, w szczegélnosci poprzez wykrycie przeciwwskazan, interakcji z innymi lekami
oraz nadmiernego dawkowania, mimo ze samo w sobie nie ma oddzialywania na cialo czlowieka?”.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

W swoim pytaniu sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 1 ust. 1 oraz art. 1 ust. 2 lit. a)
dyrektywy 93/42 nalezy interpretowaé w ten sposob, ze oprogramowanie, ktérego jedna
z funkcjonalno$ci pozwala na wykorzystanie danych dotyczacych pacjenta, w szczegélnosci w celu
wykrycia przeciwwskazan, interakcji z innymi lekami oraz nadmiernego dawkowania, stanowi,
w zakresie tej funkcjonalnosci, wyréb medyczny w rozumieniu tych przepiséw, nawet jesli takie
oprogramowanie nie ma bezposredniego oddzialywania na cialo czlowieka.

Z art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42 wynika, ze oprogramowanie stanowi wyréb medyczny do celéw
tej dyrektywy, gdy spelnia dwie laczne przestanki, jakie musza spelnia¢ wszystkie tego rodzaju wyroby,
dotyczace, odpowiednio, zamierzonego celu i spowodowanego dziatania.

Co sig¢ tyczy, po pierwsze, zamierzonego celu, art. 1 ust. 2 lit. a) tej dyrektywy stanowi, ze wyréb
medyczny musi by¢ przeznaczony przez wytwdrce do stosowania u ludzi w celu w szczegélnosci
diagnozowania choréb, zapobiegania im, ich monitorowania, leczenia lub tagodzenia ich przebiegu,
a takze diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub rehabilitacji w przypadku urazu lub
uposledzenia.

W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze tres¢ wskazanego art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42 zostala
zmieniona na mocy art. 2 dyrektywy 2007/47, ktérej motyw 6 podkresla, Zze oprogramowanie
traktowane samodzielnie jest wyrobem medycznym, jezeli jest specjalnie przeznaczone przez wytworce
do uzycia do co najmniej jednego celu medycznego okreslonego w definicji wyrobu medycznego.
Motyw ten dodaje, ze oprogramowanie ogélnego zastosowania uzywane w zakladach opieki
zdrowotnej nie jest wyrobem medycznym. Prawodawca Unii jednoznacznie zatem podkreslil fakt, ze
aby oprogramowanie bylo objete zakresem stosowania dyrektywy 93/42, nie wystarcza, zeby bylo
wykorzystywane w kontekscie medycznym, lecz konieczne jest rowniez, aby wytwdrca wskazal jego
konkretne przeznaczenie do celéw medycznych (wyrok z dnia 22 listopada 2012 r., Brain Products,
C-219/11, EU:C:2012:742, pkt 16, 17). Oprogramowanie niespelniajace tej przeslanki mogloby
wchodzi¢ w zakres stosowania omawianej dyrektywy, wylacznie jezeli stanowiloby wyposazenie wyrobu
medycznego w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. b) tej dyrektywy. Takie oprogramowanie nalezaloby
woéwczas traktowaé do celdw tej dyrektywy, zgodnie z jej art. 1 ust. 1, jako wyréb medyczny na swoich
wlasnych prawach.

W niniejszym przypadku oprogramowanie, ktére zestawia dane dotyczace pacjenta z produktami

leczniczymi, jakie lekarz zamierza przepisaé, i tym samym jest w stanie dostarczy¢ zautomatyzowanej
analizy majacej wykry¢ w szczegélnosci ewentualne przeciwwskazania, interakcje z innymi lekami czy
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nadmierne dawkowanie, jest wykorzystywane do celéw zapobiegania chorobie, jej monitorowania,
leczenia lub lagodzenia jej przebiegu, i tym samym realizuje wyraznie medyczny cel, co czyni z niego
wyréb medyczny w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42.

Nie jest tak natomiast w przypadku oprogramowania, ktére wprawdzie moze by¢ wykorzystane
w $rodowisku medycznym, lecz jego jedynym celem jest archiwizacja, gromadzenie i przekazywanie
danych, takiego jak oprogramowanie do przechowywania danych medycznych pacjenta, ktérego
funkcja ogranicza si¢ do wskazania lekarzowi prowadzacemu nazwy leku generycznego zwigzanego
z tym, ktéry zamierza on przepisaé, czy tez oprogramowanie majace wskazywac przeciwwskazania
podane przez wytwdrce tego leku w ulotce zawierajacej wskazania stosowania.

Po drugie, jesli chodzi o przestanke dotyczaca spowodowanego dzialania, sad odsylajacy zastanawia sie,
czy oprogramowanie, ktére samo w sobie nie ma oddzialywania na cialo czlowieka, moze by¢ wyrobem
medycznym w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42.

W tym wzgledzie nalezy wskazaé, ze cho¢ przepis ten stanowi, iz gléwne zamierzone dziatanie ,w lub
na ciele czlowieka” nie moze zosta¢ osiagniete wylacznie za pomoca srodkéw farmakologicznych,
immunologicznych ani metabolicznych, nie wymaga on, by taki wyréb oddzialywal bezposrednio
w ludzkim ciele lub na ludzkie cialo.

Jak wynika z motywu 6 dyrektywy 2007/47 oraz pkt 24 niniejszego wyroku, prawodawca Unii zamierzat
sie skupi¢, do celéw kwalifikacji oprogramowania jako wyrobu medycznego, na celu jego wykorzystania,
a nie na postaci, jaka moze przybra¢ oddzialywanie, ktére moze on wywrze¢ na ludzkie ciato.

Ponadto odméwienie wyrobowi niemajacemu bezposredniego oddzialywania na cialo czlowieka statusu
wyrobu medycznego oznaczaloby w praktyce wykluczenie z zakresu stosowania dyrektywy 93/42
oprogramowania, ktére jest konkretnie przeznaczone przez wytwérce do wykorzystania w co najmniej
jednym z medycznych celéw wymienionych w definicji wyrobu medycznego, podczas gdy prawodawca
Unii w dyrektywie 2007/47 zamierzal objac ta definicja tego rodzaju oprogramowanie, bez wzgledu na
to, czy ma ono bezposrednie oddzialywanie na ludzkie cialo.

Dodanie takiej przeslanki grozitoby w konsekwencji pozbawieniem art. 1 ust. 2 lit. a) tej dyrektywy
w czesci jego skutecznosci (effet utile).

Tym samym dla uznania za wyréb medyczny nie ma znaczenia to, czy oprogramowanie ma
bezposrednie oddzialywanie na cialo czlowieka, gdyz zasadnicza kwestia jest to, by jego cel byt
konkretnie jednym z celéw, o ktérych mowa w pkt 24 niniejszego wyroku.

Taka wyktadnia znajduje potwierdzenie w wytycznych Komisji dotyczacych kwalifikacji i klasyfikacji
niezaleznego oprogramowania wykorzystywanego w medycynie w ramach prawnych dotyczacych
wyrobéw medycznych (,Guidelines on the qualification and classification of stand alone software used
in healthcare within the regulatory framework of medical devices”, Meddev 2.1/6), ktére maja na celu
promowanie jednolitego stosowania przepiséw dyrektywy 93/42 w Unii. Zaréwno bowiem w wydaniu
ze stycznia 2012 r., jak i w wydaniu z lipca 2016 r. wytyczne te wskazuja, ze wyrobami medycznymi jest
oprogramowanie, ktore zostalo przez wytwoérce przeznaczone do realizacji, w zwiazku ze swoim
wykorzystaniem, jednego z celéw wymienionych w art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42 i przeznaczone
do tworzenia lub modyfikacji informacji medycznych, w szczegélno$ci w drodze obliczen, ujecia
ilosciowego czy poréwnania zarejestrowanych danych z okre$lonymi odniesieniami, w celu udzielenia
informacji dotyczacych okreslonego pacjenta. Wspomniane wytyczne dodaja, Ze nie nalezy uznawac za
wyroby medyczne oprogramowania, ktére nie dokonuje zadnych operacji na danych lub ktérego
dzialanie ogranicza si¢ przechowywania, archiwizacji, bezstratnej kompresji czy wreszcie zwyklego
wyszukiwania, czyli w tym ostatnim przypadku oprogramowania wyposazonego w funkcje biblioteki
cyfrowej i pozwalajacego znajdowac informacje pochodzace z metadanych, bez ich zmiany lub
interpretacji.
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Wynika z tego, ze oprogramowanie, ktérego jedna z funkcjonalno$ci pozwala na wykorzystanie danych
dotyczacych pacjenta, w szczegdlnosci w celu wykrycia przeciwwskazan, interakcji z innymi lekami oraz
nadmiernego dawkowania, stanowi, w zakresie tej funkcjonalnosci, wyréb medyczny w rozumieniu
art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42, nawet jesli takie oprogramowanie nie ma bezposredniego
oddzialywania na cialo czlowieka.

W zwiazku z tym, w zakresie, w jakim takie oprogramowanie jest wyrobem medycznym, musi ono na
mocy art. 17 ust. 1 tej dyrektywy by¢ obowigzkowo opatrzone oznakowaniem CE przy wprowadzaniu
go do obrotu. Gdy wyréb otrzyma oznakowanie CE, w zakresie tej funkcjonalno$ci moze on zosta¢
wprowadzony do obrotu i swobodnie krazy¢ po Unii. Nie powinien przy tym musie¢ przechodzi¢
jakiejkolwiek dodatkowej procedury, takiej jak ponowna certyfikacja (zob. podobnie wyrok z dnia
19 listopada 2009 r., Nordiska Dental, C-288/08, EU:C:2009:718, pkt 21).

W przypadku oprogramowania medycznego zawierajacego jednocze$nie moduly objete definicja pojecia
»wyrobu medycznego” oraz inne, ktére sie¢ w niej nie mieszcza i nie sa wyposazeniem w rozumieniu
art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy 93/42, tylko te pierwsze moduly sa objete zakresem stosowania tej
dyrektywy i powinny mie¢ oznakowanie CE.

W tym wzgledzie wytyczne Komisji, o ktérych mowa w pkt 33 niniejszego wyroku, potwierdzaja
w istocie w tytule 4, zatytulowanym ,Moduly”, ze gdy oprogramowanie sktada sie z modutéw objetych
definicja pojecia ,wyrobu medycznego” i innych, ktére nie sg nia objete, tylko te pierwsze powinny by¢
opatrzone oznakowaniem CE, gdyz pozostale nie podlegaja przepisom tej dyrektywy. Wytyczne te
wyjasniaja, ze to wytworca powinien wskaza¢ granice i interfejsy poszczegélnych moduléw, ktére
w zakresie modutéw podlegajacych dyrektywie 93/42 powinny zosta¢ przez wytwoérce jasno wskazane
i oparte na przyszlym sposobie wykorzystania wyrobu.

Wynika z tego, ze wytwoérca takiego oprogramowania ma obowigzek wskazaé, ktére moduly stanowia
wyroby medyczne, aby mozna je bylo opatrzy¢ oznakowaniem CE.

W $wietle calosci powyzszych wywodéw odpowiedZ na pytanie prejudycjalne powinna brzmie¢ tak, ze
art. 1 ust. 1 oraz art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze
oprogramowanie, ktérego jedna z funkcjonalnos$ci pozwala na wykorzystanie danych dotyczacych
pacjenta, w szczegélnosci w celu wykrycia przeciwwskazan, interakcji z innymi lekami oraz
nadmiernego dawkowania, stanowi, w zakresie tej funkcjonalnosci, wyréb medyczny w rozumieniu tych
przepisow, nawet jesli takie oprogramowanie nie ma bezposredniego oddzialywania na cialo czlowieka.

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 Trybunal (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 1 ust. 1 oraz art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobé6w medycznych, zmienionej dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r., nalezy interpretowa¢ w ten sposob, Ze oprogramowanie,
ktorego jedna z funkcjonalnosci pozwala na wykorzystanie danych dotyczacych pacjenta,
w szczegb6lnosci w celu wykrycia przeciwwskazan, interakcji z innymi lekami oraz nadmiernego
dawkowania, stanowi, w zakresie tej funkcjonalnosci, wyréb medyczny w rozumieniu tych
przepiséw, nawet jesli takie oprogramowanie nie ma bezposredniego oddzialywania na cialo
czlowieka.
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