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Brain Products GmbH
contra
BioSemi VOF e o.

(pedido de decisdo prejudicial apresentado pelo Bundesgerichtshof)

«Reenvio prejudicial — Dispositivos médicos — Diretiva 93/42/CEE — Ambito de aplicagio —
Interpretacdo do conceito de ‘dispositivo médico’ — Produto comercializado para uma utilizacdo ndo
médica — Estudo de um processo fisiolégico — Livre circulagdo de mercadorias»

Sumadrio — Acérddo do Tribunal de Justica (Terceira Sec¢ao) de 22 de novembro de 2012

1. Direito da Unido Europeia — Interpretacdo — Meétodos — Interpretagdo literal, sistemdtica e
teleoldogica

2. Aproximacdo das legislacoes — Dispositivos médicos — Diretiva 93/42 — Ambito de aplicacio —
Produto comercializado para uma utilizacdo ndo médica — Exclusdo

[Diretiva 93/42 do Conselho, conforme alterada pela Diretiva 2007/47 do Parlamento Europeu e
do Conselho, artigo 1.°, n.° 2, alinea a), terceiro travessdo]

1. V. texto da decisdo.
(cf. n.° 13)

2. O artigo 1.°, n.° 2, alinea a), terceiro travessdo, da Diretiva 93/42, relativa aos dispositivos médicos,
deve ser interpretado no sentido de que o conceito de «dispositivo médico» apenas abrange um
objeto concebido pelo seu fabricante para ser utilizado no ser humano para fins de estudo de um
processo fisiologico se o mesmo se destinar a uma finalidade médica.

Efetivamente, na medida em que a Diretiva 93/42 deve conciliar a livre circulagdo dos dispositivos
médicos e a protecio da saude dos doentes, s6 pode ter por efeito limitar a livre circulacio dos
dispositivos médicos, prevendo a seu respeito uma obrigacdo de certificacio e de marcacdo CE,
quando essa limitacdo seja necessdria para a protecio da saude publica. Decorre daqui que a
certificacdo de um produto como dispositivo médico ndo pode ser exigida relativamente a um
produto que nao foi concebido pelo seu fabricante para ser utilizado para fins médicos, mesmo quando
¢ utilizado num contexto médico.

(cf. n.* 17, 28 a 30, 33 e disp.)
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