g

W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
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Vec C-219/11

Brain Products GmbH
proti
BioSemi VOF,Antoniusovi Pieterovi Kuiperovi,Robertovi Janovi Gerardovi Honsbeekovi,
Alexandrovi Coenraadovi Mettingovi van Rijnovi

[ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podany Bundesgerichtshof (Nemecko)]

»Volny pohyb tovaru — Smernica 93/42/EHS — Pojem ,zdravotnicka pomocka® — Vyrobok urceny
na iny nez medicinsky tucel”

I - Uvod

1. Zavedenie oznacovania CE, ktorym sa v urcitych oblastiach oznac¢uji vyrobky splhajice zékladné
poziadavky podla pravidiel préva Unie, bolo milnikom v realizicii jednotného trhu. Vdaka tomuto
oznaceniu sa velmi vela vyrobkov dostalo do volného obehu bez toho, aby mohli ¢lenské $tity bréanit
ich predaju na zdklade vlastnych vnutrostatnych predpisov.

2. Jednym z odvetvi, v ktorom legislativa Unie zaviedla systém oznac¢ovania CE je oblast zdravotnickych
pomocok, ktort upravuje smernica 93/42/EHS? (dalej aj ,smernica“). Sidny dvor musi v prejednévanej
veci rozhodnut, aka je presne posobnost tejto smernice, a najmé ¢i do nej spadaju vyrobky, ktoré, hoci
zodpovedaju definicidm podla smernice, nie si ur¢ené na pouzitie na medicinske ucely.

II - Pravny ramec

A — Uvod

3. Pristup Unie v oblasti harmonizicie vyrobkov, ktoré sa mézu ponukat v rdmci vnitorného trhu sa
v priebehu casu vyvijal. V prvej etape existovala véeobecnd tendencia prijat velmi podrobné pravidla,
s velkym mnozstvom detailnych technickych poziadaviek. Uprava s podobnou uroviiou podrobnosti
véak ma vyznamné nevyhody: jej realizdcia je pracna a existuje riziko, Ze nedokaze udrzat krok
s technologickym vyvojom.

1 — Jazyk prednesu: talian¢ina.

2 — Smernica Rady ¢. 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomédckach (U. v. ES L 169, s. 1; Mim. vyd. 13/012.s. 82) v zneni neskorsich
predpisov.
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4. Z tohto dovodu sa zdkonodarca od polovice osemdesiatych rokov rozhodol, Ze vo vztahu
k technickej harmonizacii prijme rozli¢ny pristup. Poc¢iato¢nym okamihom tzv. ,nového pristupu®, ako
sa nova stratégia oznacuje, je uznesenie Rady zo 7. mdja 1985° Tento dokument uZ jasne popisuje dva
zékladné prvky novej orientdcie: a) harmonizicia pravnych predpisov obmedzend na zakladné
poziadavky a b) tstrednd tloha harmonizovanych (technickych) noriem.

5. Harmonizdcia pravnych predpisov sa v ramci ,nového pristupu“ obmedzuje na ,zdkladné
poziadavky” vyrobkov, ktoré $pecifikuje rad sektorovych smernic. Zhodu vyrobku so zakladnymi
poziadavkami dokazuje pripojenie oznacenia CE. Zhodu so zdkladnymi poziadavkami vo vSeobecnosti
osvedcuje na vlastni zodpovednost vyrobca.

6. Zhoda so zakladnymi poziadavkami sa u vyrobkov, ktoré zodpovedaju ,harmonizovanym normam®
predpokladd. Harmonizované normy su technické standardy, ktoré na vnutro$titnej Grovni a Grovni
Unie vypracovali prislu§né orgény v oblasti priemyselnej normalizicie. DodrZziavanie harmonizovanych
noriem nie je povinné, avsak zdkonodarca ho préave prostrednictvom tejto domnienky zhody dorazne
odportca. Vyrobca moéze preukdzat splnenie zdkladnych poziadaviek bez ohladu na dodrziavanie
harmonizovanych noriem: ¢o v$ak vo vécsine pripadov predstavuje zbyto¢nt komplikdciu. V praxi sa
vyrobky vSeobecne vyrabaju v stilade s harmonizovanymi normami.

7. ,Smernice nového pristupu” si velmi pocetné a pokryvaju Sirokd $kalu vyrobkov od hraciek* po
vybu$niny®, od radiovych zariadeni® po vytahy’. Ak vyrobok spad4d do pdsobnosti ,smernice (alebo
viacerych smernic) nového pristupu”, musi spinat zakladné poziadavky, ktoré stanovuje (stanovuju),
s tym dosledkom, zZe sa musi oznacit oznacenim CE.

B — Smernica
8. V prejedndvanej veci sa prislusnd smernica vztahuje, ako som uz uviedol, na zdravotnicke pomocky.

9. Definicia pojmu ,zdravotnicka pomoécka® sa nachadza v clanku 1 odseku 2 pism. a) smernice,
pricom na ucely tejto smernice sa rozumie:

mzdravotnickou pomédckou‘ akykolvek ndstroj, pristroj, zariadenie, softvér, materidl alebo iny vyrobok,
pouzivany samostatne alebo v kombindcii, vratane softvéru urceného jeho vyrobcom na pouzivanie
osobitne na diagnostické a/alebo terapeutické ucely a potrebného na jeho spravne pouzitie, ktory je
urceny vyrobcom na pouzivanie u ludi na tcely:

— diagnostické, preventivne, monitorovacie, liecebné alebo na zmiernenie ochorenia,

— diagnostické, monitorovacie, liecebné, na zmiernenie alebo kompenziciu zranenia alebo
zdravotného postihnutia,

— skiimania, nahradenia alebo zmeny anatomickej casti alebo fyziologického procesu,

— reguldciu pocatia,

3 — Uverejnené v U. v. ES C 136 zo 4. jina 1985, s. 1.

4 — Smernica Rady 88/378/EHS z 3. mdja 1988 o aproximicii prdvnych predpisov ¢lenskych Stitov tykajicich sa bezpecnosti hraciek
(U. v. ES L 187, 16.7.1988, s. 1; Mim. vyd. 13/009, s. 240).

5 — Smernica Rady 93/15/EHS z 5. aprila 1993 o zostladeni ustanoveni, tykajtcich sa uvddzani vybusnin na trh a ich kontrole pre civilné pouzitie
(U. v. ES L 121, 1993; Mim. vyd. 13/012, s. 58).

6 — Smernica 1999/5/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 9. marca 1999 o rddiovom zariadeni a koncovych telekomunika¢nych zariadeniach
a vzdgjomnom uzndavani ich zhody (U. v. ES L 91, s. 10; Mim. vyd. 13/23, s. 254).

7 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/16/ES z 29. jina 1995 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov, tykajicich sa vytahov
(U. v. ES L 213, s. 1; Mim. vyd. 13/015, s. 187).
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a ktorého hlavny pozadovany ucinok v tele cloveka alebo na jeho povrchu sa neziska farmakologickymi
alebo imunologickymi pomodckami ani metabolizmom, ale ktorého fungovanie moéze byt podporované
tymito prostriedkami...”.

10. Cldnok 2 smernice s ndzvom ,Uvedenie do obehu a uvedenie do prevadzky“ stanovuje, Ze pomocky
v sulade s definiciou podla predchédzajﬁceho ¢lanku sa moézu uviest do obehu iba v pripade, ze splnaja
podmlenky stanovené smernicou. Podla nasledujiceho ¢ldnku 3 to v podstate znamend, Ze pomdcky
musia splnat ,zakladné poziadavky” uvedené v prilohe I.

11. Cldnok 5 smernice s nazvom ,Odkaz na normy“ upravuje nasledujicim sposobom zésadu
domnienky zhody vo vztahu k vyrobkom, ktoré spinaji harmonizované normy:

,Clenské stity predpokladaji, Ze pomoécky st v sulade so zdkladnymi poziadavkami uvedenymi
v ¢lanku 3 a ze splnaju zodpovedajice narodné normy prijaté v silade s harmonizovanymi normami,
ktorych referen¢né ¢isla boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev...“

12. Clanok 17 smernice stanovuje vo vztahu k poméckam, ktoré vyhoveli zdkladnym poziadavkam,
povinnost mat oznacenie CE.

13. Harmonizované normy, na ktoré odkazuje clanok 5 smernice sa pravidelne uverejiuji v Uradnom
vestniku. Naposledy bol zoznam harmonizovanych noriem tykajicich sa zdravotnickych pomdcok
uverejneny v auguste 2011°.

C — Usmernenia Komisie

14. Komisia pravidelne uverejnuje usmernenia tykajice sa vykladu ,smernic nového pristupu®,
s hlavnym ciefom poskytovat poradenstvo vyrobcom tovarov, na ktoré sa pripadne vztahuji povinnosti
podla pravnych predpisov Unie. Tieto dokumenty nie st pravne zaviazné — je vsak vhodné nezabudat
na ich existenciu, aspon, z dévodu poznania aktudlneho vykladu pravidiel, ktoré sa v praxi pouzivaja.

15. V oblasti zdravotnickych pomocok si zasluhuje pozornost najmé material (MEDDEV 2.1/1), ktory
Komisia uverejnila v aprili 1994 a ktorym vymedzuje niektoré klacové po;my smernice’. Co sa tyka
pojmu ,zdravotnicka pomdcka®“, Komisia v materidly vyslovne uvadza, Ze ,zdravotnicke pomécky st
polozky uréené na pouzitie na medicinske ucely“". V texte sa dalej uvddza, Ze ,vyrobca uréuje...
konkrétny medicinsky acel” vyrobku.

IIT — Skutkovy ramec a prejudicialna otazka

16. Spolo¢nost BioSemi, zaloZzend podla holandského prdva, uvddza do obehu vyrobok s ndzvom
»ActiveTwo“. Ide o systém, ktory dokdze zaznamenat elektrické signdly pochddzajice z Iudského tela,
konkrétne z mozgu (EEG), zo srdca (ECG) a zo svalov (EMG). Hoci su tieto typy merani v lekarskej
oblasti Casté (elektrokardiogram, elektroencefalogram atd.), predmetny vyrobok nie je urceny lekdrskej
verejnosti a v sprievodnej dokumentdcii k vyrobku sa vyslovne uvadza, Ze nie je ur¢eny na diagnostické
a/alebo liecebné ¢innosti. Primérnymi pouzivatelmi vyrobku, ktory ma moduldrny charakter a moze sa
tak nastavit podla potrieb zdkaznikov, st vyskumni pracovnici, ktori sa venuji S$tudijnej cinnosti,
predovsetkym v oblasti kognitivnych vied.

8 — Ozndmenie Komisie v rdmci implementdcie smernice Rady ¢. 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomdckach (Uverejnenie nazvov
a odkazov harmonizovanych noriem podla smernice) (U. v. EU C 242 z 19. augusta 2011, s. 8).

9 — Materidl sa nachddza na internetovej stranke Komisie. V stcasnosti je mozné najst zoznam usmerneni v oblasti zdravotnickych pomocok na
adrese http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/guidelines/index_en.htm

10 — Bod 1.1 b) uvedeného materidlu. Kurzivou zvyraznil generalny advokat, hoci text Komisie zdoraznuje vyraz ,medicinske ucely®.
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17. Vyrobok nemd oznacenie CE, osved¢ujice zhodu so smernicou o zdravotnickych poméckach.
Na tato skutoc¢nost jasne upozornuje, okrem iného, internetovd stranka vyrobcu. Na tejto stranke sa
tiez uvadza, ze ActiveTwo je vyrobok, ktory nie je urceny na pouzitie na medicinske tcely.

18. Spolocnost Brain Products je konkurentkou spolo¢nosti BioSemi, proti ktorej podala zalobu na
zéklade predpokladu, Ze systém vyrdbany spolo¢nostou BioSemi sa mé bez ohladu na ucel pouzitia
povazovat za zdravotnicku pomocku podla smernice a preto sa ma tak certifikovat.

19. Potom, ¢o zalobu spolocnosti Brain Products zamietli sidy v prvom aj v druhom stupni, rozhoduje
o nej Bundesgerichtshof. Na rozdiel od sidov prvého a druhého stupna, ktoré vo vztahu k pomocke
vyslovne neurcenej na medicinske pouzitie vylacili nutnost zhody so smernicou, Bundesgerichtshof ma
v tejto veci pochybnosti a z tohto dovodu predlozil Sidnemu dvoru nasledujicu prejudicidlnu otdzku:

»Je vyrobok, ktory vyrobca urcil na pouZivanie pre ludi na ucely skiimania fyziologického procesu,
zdravotnickou pomoéckou v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) tretej zarazky smernice 93/42/EHS iba
v tom pripade, ked je urc¢eny na liecebny acel?”

IV — O prejudicialnej otazke

20. Zda sa, ze vyklad smernice, o ktory poziadal vnutrostitny sid nebol doteraz nikdy predmetom
pochybnosti, a to ani v praxi, ani v judikatire vnutrostatnych sidov — vzdy sa povazovalo za
samozrejmé, ze smernica sa vztahuje iba na vyrobky, ktoré, okrem toho, Ze spadaji pod abstraktnd
definiciu ,zdravotnickych pomocok” podla ¢lanku 1 odseku 2 pism. a), su tiez urCené na pouzitie na
medicinske ucely. V tomto zmysle vyznievaju jednak usmernenia Komisie ako aj, na zdklade
informacii vyplyvajucich zo sidnej dokumentacie, nemecka a holandska spravna prax.

21. Je vsak potrebné okamzite konstatovat, Ze rozhodnut o prejudicidlnej otazke nie je vobec
jednoduché. Stoja proti sebe na jednej strane atraktivna jednoduchost gramatického vykladu ¢lanku 1
odseku 2 pism. a) tretej zarazky smernice a na druhej strane cely rad tvrdeni, ktoré st sice samy osebe
menej vyznamné, ako celok vSak tvoria znacnai protivahu. Ak samostatny vyklad tretej zarazky
vypoveda v prospech Kklasifikicie predmetného vyrobku ako zdravotnickej pomocky, systematicky
a teleologicky pristup vedd naopak k ndzoru, zZe tento vyrobok nespadd do poOsobnosti smernice
a z toho dévodu sa nema certifikovat ako zdravotnicka pomocka.

22. Uz teraz konstatujem, ze podla mdjho ndzoru sa druhd skupina tvrdeni javi ako celok
presvedcivejsia nez gramaticky vyklad tretej zarazky. S tym dosledkom, Ze z doévodov, ktoré uvediem
v nasledujicom texte som dospel k zaveru, ze vyrobok ako ,ActiveTwo* spolo¢nosti Bio Semi sa nemd
povazovat za zdravotnicku pomécku podla smernice.

A — Gramaticky vyklad

23. Tvrdenie, podla ktorého sa maji na taky vyrobok, o aky ide v prejednavanej veci vztahovat pravidla
tykajtice sa zdravotnickych pomdcok je mozné opriet o gramaticky vyklad c¢lanku 1 odseku 2 pism. a)
tretej zardzky smernice. Je jasné, Ze dlohy systému ,ActiveTwo“ sa daju definovat ako ,skimanie...
fyziologického procesu“ — ide o pomocku, ktord dokaze zaznamenat elektrické signdly vysielané
[udskym telom, konkrétne srdcom, mozgom a svalmi.

24. Takyto vyklad je istotne velmi atraktivny, najmd pre jeho jednoduchost. Existuji vsak viaceré

skuto¢nosti, ktoré nie je mozné zanedbat a ktoré vaznym sposobom spochybnuji spravnost
gramatického pristupu.
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25. Po prvé, teleologicky a systematicky vyklad smernice smeruji k opacnému rieSeniu ako jej
gramaticky vyklad — podla teleologického a systematického pristupu spadaji do posobnosti smernice
iba vyrobky, ktoré st urcené na medicinske poutzitie.

26. Po druhé, gramaticky vyklad md nezanedbatelné nevyhody a mohol by mat uplne necakané
dosledky.

27. V nasledujicom texte preskimam jednotlivo oba uvedené pristupy, pricom sa budem najprv
zaoberat systematickym a teleologickym vykladom a nésledne sa budem venovat problémom spatym
s gramatickym vykladom.

28. Je tiez potrebné konstatovat, ze problém tykajici sa klasifikicie, ktory je predmetom tejto
prejudicidlnej otdzky, vyvstdva v kazdom pripade iba v savislosti s vyrobkami, ktoré je mozné zaradit
do tretej zardzky definicie. V pripade vyrobkov podla prvej a druhej zardzky vyplyva ich pouzitie na
medicinske ucely implicitne zo samotnej definicie, ktora sa odvoldva na diagnostické, preventivne,
liecebné ucely atd. Pokial ide o vyrobky podla $tvrtej zardzky, ako uvidime o chvilu, zdmerom
zédkonodarcu bolo vytvorit Gplne osobitnii kategériu, ktord ma v kazdom pripade tiez ,medicinsky”
ucel.

B — Systematicky a teleologicky vyklad

29. Podla systematického a/alebo teleologického vykladu smernice sa za zdravotnicke pomocky majd
povazovat iba tie pomocky, ktoré st urcené na pouzitie na medicinske ucely. Toto tvrdenie je
podloZené viacerymi skuto¢nostami, ktoré je mozné zhrnut nasledujicim spésobom.

1. Lexikélne volby zdkonodarcu

30. V prvom rade je potrebné zdoraznit, ze smernica odkazuje, a to uz samotnym ndzvom, na
»zdravotnicke” pomocky. Uz tato skutocnost jasne poukazuje na kontext, o ktory sa zakonodarca
opieral pri tvorbe tohto predpisu — jeho zdmerom bolo stanovit referen¢ny ramec, ktory by nélezitym
spdsobom chrénil subjekty pri kontakte, aktivnom alebo pasivhom, s vyrobkami v lekdrskej oblasti'".
Rozsirenie posobnosti smernice na vyrobky, ktoré nebudd nikdy pouzité na medicinske ucely sa preto
nejavi v sulade s touto zakladnou myslienkou, ktord prestupuje celd smernicu. Uvedeny pripad sa tyka
pomocky ako je ,ActiveTwo“ — nepouzivaju ju lekéri (alebo aspon lekari pri vykone diagnostickej
¢innosti a pri lieCeni ochoreni) a nepouziva sa ani na pacientoch, ale na dobrovolnikoch
(zacastnujucich sa vedeckych experimentov).

2. Odkazy na ,pacientov”

31. Vyznamnou je skuto¢nost, Ze smernice obsahuje mnozstvo odkazov na ,pacientov®. Ak by
zdkonodarca chcel zahrnut do posobnosti smernice aj vyrobky ur¢ené na pouzitie v inych oblastiach
a na iné ucely ako sd tie charakteristické pre lekirsku oblast, pravdepodobne by na oznacenie
»pasivnych subjektov® pouzitia tychto pomocok zvolil odlisnti terminolégiu. V ziadnom pripade vsak
nie je mozné definovat ucastnikov experimentu v oblasti kognitivnych vied ako ,pacientov*.

11 — V tejto savislosti pozri aj tretie a piate odévodnenie smernice, ktoré odkazuji na bezpec¢nost a ochranu ,pacientov, ,pouzivatelov” a ,tretich
0sob”.
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32. V tejto suvislosti konstatujem, Ze skutoc¢nost, ze medzi zdravotnicke pomédcky sa v stlade
s ¢lankom 1 odsekom 2 pism. a) $tvrtou zardzkou bez vynimky zaraduja vsetky vyrobky sluziace na
srealiziciu pocatia“, nepredstavuje problém. Hoci sa pouzivatel tychto vyrobkov nedd vo v$eobecnosti
kvalifikovat ako ,pacient”, existujd urcité skutocnosti, ktoré je potrebné zobrat do uvahy a ktoré podla
miia vysvetlujd, rozhodnutie zdkonodarcu zahrnut uvedené vyrobky do rozsahu pdsobnosti smernice.

33. V prvom rade mam na mysli vyznam, ktory maja aspon niektoré z tychto vyrobkov na uacel
prevencie ochoreni prenasanych pohlavnym stykom, ¢o zdkonodarca osobitne zdoraznil v osemnastom
oddvodneni smernice v nasledujicom znent:

»kedze je ddlezité pre boj proti AIDS a s prihliadnutim na zavery Rady prijaté 16. méja 1989 tykajuce sa
budicich ¢innosti pri prevencii a kontrole AIDS na udrovni spolocCenstva [15], aby zdravotnicke
pomocky pouzivané na prevenciu proti virusu HIV mali zvy$ena uroven ochrany; kedze koncipovanie
a vyrobu tychto vyrobkov musia overovat notifikované organy*.

34. Inymi slovami, zdkonodarca dospel k zaveru, ze tieto pomodcky maja prili§ citlivd a vyznamnu
ulohu na to, aby sa nezahrnuli do smernice a Ze predstavuju urcity druh ,osobitného pripadu“ bez
ohladu na moznost zaradit ich do jednej z inych kategdrii vyrobkov spadajucich do rozsahu
poOsobnosti pravneho predpisu.

35. Dalej konstatujem, Ze zdravotnicke pomocky, ktoré dokdzu predchidzat prendsaniu ochoreni by tak
¢i tak spadali do rozsahu podsobnosti smernice, aj keby §tvrtd zardzka clanku 1 odseku 2 pism.
a) neexistovala a aj pri uplatneni restriktivneho vykladu, ktory by obmedzil uvedeny rozsah posobnosti
iba na pomocky na ,medicinsky tcel“. Vyrobky na prevenciu ochoreni, pripadne aj tych velmi vaznych,
spadaju do kategérie podla prvej zardzky, zahfnajicej vyrobky, ktorych tucelom je ,prevencia...
ochorenia“.

36. Tiez nie je mozné zanedbat skutoCnost, ze aj pomodcky urcené na reguldciu pocatia, ktoré nesluzia
na predchddzanie ochoreniam, maju Casto vyznamnd ,medicinsku“ povahu, a to z viacerych hladisk.
Casto ide o pomdcky, ktorych pouzitiu predchiddza osobitna naviteva lekdra a v niektorych pripadoch
sa nimi predchddza, ak nie konkrétnemu ochoreniu, zdraviu $kodlivym dosledkom (napriklad, ako
uvadza Komisia, v pripade zien, pre ktoré by tehotenstvo predstavovalo zvysené riziko).

37. Je tiez potrebné zobrat do tuvahy skutoc¢nost, ze pripadné dosledky vad alebo kvalitativnych
nedostatkov vyrobkov uréenych na reguldciu pocatia si velmi vyznamné, jednak z (cisto lekdrskeho
hladiska, jednak z hladiska socidlneho a psychologického. Voéla zdkonodarcu zahrnat podobné
pomocky vzdy a za kazdych okolnosti do rozsahu pdsobnosti smernice je preto uplne pochopitelna.

38. Tiez je potrebné dodat, Ze takéto diagnosticko-liecebné hladisko smernice potvrdzuje aj
preskumanie jej priloh, ktoré zdkonodarca zostavil s jasnou a trvalou vdzbou na medicinske pouzitie
vyrobkov, ktoré sa musia certifikovat. Prikladom je v tejto stvislosti priloha X, tykajuca sa klinického
hodnotenia zdravotnickych pomdécok — medicinsky tcel je v tomto pripade jasny a nesporny.

3. Chybajtce odkazy na iné ciele smernice

39. Nijakd cast smernice neodzrkadluje volu zdkonodarcu chrénit iné subjekty ako tie, ktoré som préave
uviedol. Ako bolo uvedené, smernica je v zdsade zamerand z ,aktivneho“ hladiska na ochranu tych,
ktori pouzivaji vyrobky na vySetrovanie a/alebo lieCenie pacientov (lekari, zdravotné sestry atd.)
a z ,pasivneho hladiska“ na ochranu troch roznych skupin subjektov: osoby s ochorenim (lieceni
pacienti), osoby s moznym ochorenim (vySetrovani pacienti) a nakoniec osoby, ktoré by mohli
ochoriet alebo zndsat vdzne dosledky, a to v pripade vadnych alebo nespolahlivych zdravotnickych
pomocok (pouzivatelia pomocok na reguldciu pocatia).
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4. Uloha pripisovana cielovému pouzitiu vyrobku podla rozhodnutia vyrobcu

40. Smernica obsahuje niekolko odkazov na cielové pouzitie, ktoré vo vztahu k vyrobku ur¢il vyrobca.
Této skuto¢nost preukazuje, Ze ,subjektivny prvok”, ktory zdaleka nie je nepodstatny, sa musi pri
vyklade prislusnych ustanoveni zobrat do avahy.

41. Mdm tym na mysli najmd Gvodnu cast definicie ,zdravotnickej pomocky”, ktora sa nachddza
v ¢lanku 1 odseku 2 pism. a). Ako som uviedol vyssie pri citovani textu smernice, tento predpis
upravuje Styri kategérie, pricom sa uvadza, Ze zdravotnickou pomockou je kazda pomocka, ,ktori
vyrobca urcil na pouzitie na ¢loveku...“".

42. Tento odkaz na volu vyrobcu nie je sim osebe rozhodujuci, pretoze sa tyka zdmeru, aby bol
vyrobok pouzity na ¢loveku a nie aby bol pouzity na ¢loveku na medicinske ticely. Je vsak dolezité
nezabudnut na skuto¢nost, ze vola vyrobcu tykajuca sa pouzitia urcitého vyrobku nie je nepodstatng,
a ze Kklasifikdciu podla smernice nie je mozné vykonat iba na zéklade objektivnych skuto¢nosti. Ak by
odkaz na volu vyrobcu chybal, bolo by nemozné identifikovat jasné hranice kategérie zdravotnickych
pomdcok — lekari pouzivaji mnoho vyrobkov, ktoré su v urcitej miere ,funkéne“ rovnocenné
vyrobkami pouzivanymi v inych odvetviach. Prikladom st chirurgické nastroje, ktoré su z funk¢ného
hladiska casto podobné ndstrojom, ktoré pouzivaji remeselnici na spracovanie zeleza alebo
dreva — nikto by vsak neziadal, aby kladivo alebo pila tesara mali certifikiciu zdravotnickej pomdcky.

5. Zasada volného pohybu tovaru

43. Jednym z cielov smernice je, ako uvadza aj tretie oddvodnenie, zabezpecenie volného obehu
zdravotnickych pomécok na tzemi Unie. Presnejsie povedané, cielom smernice je uviest do suladu
volny pohyb vyrobkov s ochranou zdravia pacientov.

44. Ako konstatoval Stidny dvor, najmé vzhladom na oblast ako su lie¢ivd, ktorej Gprava je zalozend na
podobnych predpokladoch®, povinnosti a obmedzenia vztahujtce sa na vyrobok sa maju vykladat tak,
ze bude zachovana rovnovaha medzi zdsadami, ktoré si mézu navzajom odporovat, t. j. ochrany zdravia
a volného pohybu. Z tohto hladiska je potrebné vykladat smernicu — a nésledne povinnost certifikicie
a oznacenia CE — prijatim vykladovej paradigmy, ktord bude v stlade s touto zdkladnou zdsadou
a ponechd obmedzenia iba v pripadoch, v ktorych sa javia ako opodstatnené z dévodu ochrany vyssieho
zdujmu ",

45. V pripadoch, v ktorych sa vyrobok nepouziva na medicinske acely, ale na ucely vyskumu na
dobrovolnikoch, ktori nemajd Ziadne zvlastne zdravotné problémy, je mozné potrebu certifikovat
samotny vyrobok ako zdravotnicku pomdcku opravnene spochybnit.

6. Prax Unie a vnutrostatna prax

46. Nesmie sa zabudat ani na skuto¢nost, Ze, ako sa zd4, vnitrostitna prax a prax Unie sa doteraz bez
vynimky vyvijala v tom zmysle, Ze smernica sa v zdsade uplatnuje na pomdcky uréené na pouzitie
na medicinske ucely.

12 — Kurzivou zvyraznil generélny advokat.

13 — Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/6/ES zo 83. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v.
ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69).

14 — Pozri napriklad rozsudky z 15. novembra 2007, Komisia/Nemecko, C-319/05, Zb. s. 1-9811, body 62 a 71); z 15. januara 2009,
Hecht-Pharma, C-140/07, Zb. s. I-41, bod 27). V obdobnom pripade pozri aj rozsudok zo 14. juna 2007, Medipac-Kazantzidis, C-6/05, Zb.
s. 14557, bod 52).
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47. Jednd sa o skutoCnost, ktord urcite nie je rozhodujica, poukazuje vsak na to, ze subjekty
zGc¢astnené na legislativhom procese (Komisia a clenské $taty) nepochybovali o spdsobe, akym sa ma
smernica vykladat.

7. Analégia s pocitacovym programom

48. V prospech potreby obmedzit uplatiovanie smernice na vyrobky, ktoré s urcené na pouzitie na
medicinske udcely je mozné obdobne odkazat na ustanovenie c¢lanku 1 smernice tykajice sa
pocitacového programu.

49. Ako je zname, pocitacové programy su v lekdrskej praxi pouzivané denne a preto si zakonodarca
polozil otdzku, ako sa vyhnut svojvolnému uplatiiovaniu poziadaviek zhody so smernicou na akykolvek
pocitacovy program, ktory sa moze pouzivat v lekarskom prostredi. Zvolené riesenie tohto problému
spociva aj v tomto pripade v jasnom zdorazneni cielového pouZitia vyrobku na zdklade rozhodnutia
vyrobcu. Ako som uviedol, ¢lanok 1 smernice uvadza, ze do rozsahu podsobnosti smernica spada
pocitacovy program ,ktory je urcemy vyrobcom na pouZitie na diagnostické a/alebo liecebné ticely

a ktory je potrebny na spravne fungovanie zdravotnickej pomocky“"™.

50. Toto tvrdenie nie je samozrejme rozhodujice a mohlo by sa pouzit aj v opa¢nom zmysle — ak by
chcel zdkonodarca uplatiovanie smernice obmedzit iba na vyrobky urcené na medicinske ucely,
mohol tuto skuto¢nost konkretizovat, ako to urobil v stvislosti s poc¢itacovym programom. Aj v tomto
pripade je v$ak podla mojho ndzoru najzaujimavej$ou skuto¢nostou odkaz na volu vyrobcu - to
potvrdzuje, Ze objektivne skutocnosti charakterizujice vyrobok nie st jedinym faktorom, ktory je
mozné zobrat do tvahy na Gcel urcenia, ¢i predmetny vyrobok spadd do rozsahu posobnosti smernice.

C — Nevyhody gramatického vykladu

51. V prospech obmedzenia rozsahu posobnosti smernice, prinajmensom vo vztahu k vyrobkom podla
¢lanku 1 odseku 2 pism. a) tretej zarazky, iba na pomocky, ktoré vyrobca urcil na pouzitie na
medicinske acely vypovedaji, okrem argumentov, ktoré som uviedol vysSie, aj pocetné
a nezanedbatelné nevyhody, ktoré by vyplyvali zo $irsieho vykladu.

52. Po prvé, podla informécii, ktoré boli poskytnuté v pisomnej forme na pojedndvani by sa vyrobky
ako systém ActiveTwo, ktory je predmetom konania vo veci samej, nemohli viac uvadzat do obehu, ak
by sa na ne mala vztahovat povinnost certifikicie ako zdravotnickych pomécok podla smernice.

53. Systém ActiveTwo ma variabilny a modularny charakter. Nejednd sa o jedno zariadenie so stilym
vychodiskovym nastavenim, ale o stbor rdéznych prvkov, ktoré kupujuci kupuje a nastavuje podla
svojich potrieb (t. j. prakticky podla druhu vykondvaného vyskumu). Prave tito neodmyslitelna
variabilnost vyrobku by znemoznovala jeho certifikiciu ako zdravotnickej pomdcky, pretoze ta
predpokladd ,Standardizovany” vyrobok, pri ktorom sa daji hodnotit parametre ako pomer
prinosov/rizik, presnost merani atd.

54. Je tiez potrebné poznamenat, tak ako to zdoéraznila Komisia vo svojich pripomienkach, ze
priloha I smernice, ktord obsahuje zoznam zdkladnych poziadaviek potrebnych na certifikiciu
zdravotnickej pomocky stanovuje v bode 1.1, ze ,pripadné rizikd spojené s ich pouzivanim su prijatelné
z hladiska prospechu pre pacienta“. Je zjavné, Ze tato formuldcia by v pripade ako je tento sposobovala
prinajmensom dva problémy. Na jednej strane zdravii osobu, ktord sa dobrovolne zucastiuje
vedeckého experimentu nie je mozné, ako som uz uviedol, povazovat za pacienta — pacient je vo
vSeobecnosti osoba trpiaca ochorenim alebo pripadnym ochorenim. Na druhej strane, a to je skuto¢ny

15 — Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.
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problém, vyrobok, ktory sa pouziva na vyskum a nie na diagnostiku alebo lieCenie choréb neprindsa
subjektom, na ktorych sa pouZiva, nijaky individudlny prospech — inymi slovami, dobrovolnici, ktori sa
zGc¢astnuju vedeckého skimania vykondvaného prostrednictvom pouzitia systému ActiveTwo nemaja
z tejto Ucasti nijaky priamy prospech.

55. Z tohto dovodu je pomer prinosov/rizik tykajici sa vyrobku ur¢eného na cisto vyskumné acely vo
vztahu k jednotlivcovi zo svojej podstaty negativny'®. Uplatriovanie pravidiel smernice by mohlo preto
v zdsade viest k zamietnutiu certifikacie podobnych vyrobkov.

56. Uplny zdkaz uvédzania vyrobkov ako ActiveTwo a kazdého iného vyrobku s podobnymi
vlastnostami do obehu by sa vs$ak javil ako drasticky a tazko odovodnitelny dosledok takéhoto vykladu
smernice. O to viac, Ze by to mohlo mat ucinky nielen na jednotny trh, ale aj na vykondvanie vedeckej
vyskumnej ¢innosti.

57. Po druhé, vyklad smernice, podla ktorého by sa vztahovala aj na vyrobky, ktoré neboli urcené na
pouzitie na medicinske Gcely, ktoré by vsak zodpovedali vSeobecnej definicii podla ¢lanku 1 odseku 2
pism. a) tretej zardzky by viedlo k tomu, Ze oznacenie CE by bolo povinné pre velmi vela beine
pouzivanych vyrobkov, ktoré sa v stGcCasnosti velmi Casto uvddzaja do obehu bez toho, aby mali
certifikaciu zhody so smernicou.

58. Jedna sa predovsetkym o vyrobky urcené na pouzitie v ,domdcnosti“, ktoré maji rovnakd alebo
podobnu funkciu ako pomocky pouzivané v lekarskom prostredi — osobné vahy, monitory srdcovej
frekvencie, krokomer zobrazujuci spotrebu kalérii atd. Vo vSeobecnosti existuju pre vyrobky s tymito
funkciami dva zékladné trhy. Na jednej strane je to ,profesiondlny zdravotnicky” trh, na ktory smeruju
certifikované vyrobky charakteristické kvalitnej$im vykonom a vy$$imi cenami. Na druhej strane trh
,domécnosti“ s vyrobkami s neraz niz$im vykonom, vo vSeobecnosti (aj ked nie vzdy") necertifikované
ako zdravotnicke pomocky, ale preddvané za nizsiu cenu. Stanovit pre vsetky tieto vyrobky povinnost
zhody so smernicou by spdsobilo nasilna ,faziu“ dvoch uvedenych trhov a nevyhnutné zvysenie cien
pre ,beznych“ spotrebitelov.

59. Este vac$im extrémom by bol pripad vyrobkov ako st parochne a umelé nechty, ktoré by podla
gramatického vykladu tiez spadali pod tretiu zardzku definicie zdravotnickej pomocky, kedZze su to tiez
vyrobky urcené na ,nahradenia alebo zmeny anatomickej casti“. Pokial mi je zndme, zatial v$ak nikto
nezamyslal stanovit povinnost certifikicie tychto vyrobkov podla smernice o zdravotnickych
pomdckach.

60. Jedinym spdsobom, ako sa vyhnat podobnym ,abnormalnym“ klasifikicidm je zobrat do tvahy
konkrétny tcel vyrobku a obmedzit povinnost zhody so smernicou iba na vyrobky, ktoré st urcené na
pouzitie na medicinske tcely'™. V praxi to znamen4, Ze tretia zardzka definicie zahffia iba vyrobky
urcené na diagnostiku alebo lieCenie, alebo tie, ktoré sa pouzivaju v oblasti lekdrskych postupov
véetkého druhu®.

16 — Maximalne by mohol byt taky pomer neutrédlny, a to pre zariadenia, ktoré nepredstavuju akékolvek, aj minimdlne riziko. Na druhej strane,
ako je zname, v redlnom svete neexistuje riziko rovnajice sa nule.

17 — V niektorych pripadoch existuju vyrobky certifikované ako zdravotnicke pomdcky, hoci st predovsetkym urcené neodbornej verejnosti. Ide
o obchodné rozhodnutie vyrobcov, spaté s PR vyrobku a casto spojené aj s jeho vyssou cenou.

18 — Vnutrostatny sud, ktory nesthlasi s obmedzenim povinnosti zhody iba na vyrobky ur¢ené na medicinske pouzitie zastidva nazor, ze
z pdsobnosti smernice je mozné vylucit vyrobky, pri ktorych by ,skimanie... fyziologického procesu” nebolo ,ic¢elom“ samotného vyrobku,
ale iba prostriedkom na dosiahnutie iného ucelu. Toto rozliSenie nie je podla modjho ndzoru presvedéivé: ucelom monitora srdcovej
frekvencie na doméce poutzitie je merat srdcovy rytmus, rovnako ako je to v pripade EKG v ramci systému ActiveTwo. Ak je to, ¢o navrhuje
vnutro$tatny std skimanie dalsieho iicelu, na ktory moze byt vyrobok urc¢eny (chudnutie, zlep$enie fyzickej kondicie atd.), konstatujem, Ze
tento postup by mal opét za nasledok subjektivne hodnotenie, rovnako ako je to v pripade hodnotenia podla cielového pouzitia urceného
vyrobcom. Z tohto hladiska, ak sa méd preskumat, aky je dalsi ucel ,domdceho monitora srdcovej frekvencie, je tiez potrebné preverit, na
aky dali ucel je urceny systém ActiveTwo. Vysledkom je, ze v oboch pripadoch chyba medicinsky dcel.

19 — Niet pochyb o tom, ¢o sa uviedlo aj na pojednévani, ze napriklad implantovatelnd protéza bude vidy zdravotnickou pomockou, kedze sa
zavadza v priebehu chirurgickej operacie. Skuto¢nost, ¢i sa protéza implantuje z liecebnych alebo cisto estetickych dovodov je preto
nepodstatna.
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61. Je tiez potrebné poznamenat, Ze existuju niektoré vyrobky urcené na beznu hygienu, ako napriklad
zubné kefky, ktorych funkciou je aj predchddzanie ochoreniam, pri ktorych by mohol prisny vyklad
smernice navadzat k ich zaradeniu medzi zdravotnicke pomocky. Aj v tomto pripade sa vsak zd4, ze
podobny vysledok, ktory by bol paradoxny, si nikto nezeld™.

D — Zhrnutie

62. Ako je zjavné, niekolko faktorov naznacuje, ze cCisto gramaticky vyklad definicie ,zdravotnickej
pomocky“ podla smernice nie je uspokojivy. Naproti tomu, vhodnej$im sa javi obmedzenie rozsahu
posobnosti smernice, konkrétne ¢lanku 1 odseku 2 pism. a) tretej zarazky, iba na tie pomocky, ktoré
st urcené na medicinske pouzitie.

63. V tejto suvislosti je potrebné objasnit este jednu vec. Hoci zédkladnym faktorom na urcenie toho, ¢i
je vyrobok urc¢eny na medicinske pouzitie st informdcie od vyrobcu, vyrobok, ktory je svojou povahou
jasne urceny iba na medicinske pouzitie sa musi povazovat za zdravotnicku pomdcku, aj ked ho vyrobca
takto neoznacil. V kazdom pripade, takato dolozka proti zneuzivaniu by nemala byt vo vicsine
pripadov potrebnd, kedze — aj zo zrejmych dovodov profesijnej zodpovednosti — ustdlenou praxou
zdravotnickych zariadeni je nadobudat iba vyrobky certifikované podla smernice.

64. Tiez nie je mozné konstatovat, ze ak sa nejaky vyrobok neklasifikoval ako zdravotnicka pomocka
znamend to, Ze pre pouzivatelov modze byt obzvldst nebezpecny. V takom pripade sa nadalej uplatiiuju
vSetky ostatné vSeobecné ustanovenia na ochranu bezpec¢nosti vyrobkov, vratane tych, ktoré stanovuji
napriklad povinnost zhody a pripojenia oznacenia CE pre vsetky elektrické zariadenia®, pre vSetky
zariadenia, ktoré mozu sposobovat problémy s elektromagnetickou kompatibilitou® atd. Paradoxne,
ako zdoraznila Komisia na pojedndvani, iné druhy certifikicie vyzaduji v mnohych pripadoch splnenie
eSte prisnejsich podmienok ako st poziadavky tykajice sa zdravotnickych pomocok. Kym zdravotnicka
pomocka moze vo vSeobecnosti predstavovat aj vyznamné riziko, pokial ho vyvazuje nélezitym
prospechom, iné druhy -certifikicie vo vécsine pripadov takéto vyvazovanie neumoznuji a su
jednoducho zamerané na minimalizaciu kazdého mozného rizika.

V — Navrh

65. Na zaklade predchadzajucich tvah navrhujem, aby sidny dvor o prejudicidlnej otazke, ktord mu
predlozil Bundesgerichtshof rozhodol takto:

Vyrobok, ktory vyrobca urcil na pouzivanie pre Iudi na ucely skimania fyziologického procesu, je
zdravotnickou pomoéckou v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) tretej zardzky smernice 93/42/EHS iba
v pripade, ked je urceny na medicinsky tcel.

20 — Pozri aj usmernenia Komisie MEDDEV 2.1/1, uz citované v pozndmke pod ¢iarou ¢. 9, bod L1 pism. d).

21 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/95/ES z 12. decembra 2006 o harmonizécii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov tykajucich sa
elektrického zariadenia ur¢eného na pouzivanie v ramci urcitych limitov napétia (kodifikované znenie) (U. v. EU L 374, s. 10).

22 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/108/ES z 15. decembra 2004 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych Statov vztahujicich
sa na elektromagnetickd kompatibilitu a o zruseni smernice 89/336/EHS (U. v. EU L 390, s. 24).
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