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W Zbierka sudnych rozhodnuti

Vec C-219/11

Brain Products GmbH
proti
BioSemi VOF a i.

(ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podany Bundesgerichtshof)

»Prejudicidlne konanie — Zdravotnicke pomdcky — Smernica 93/42/EHS — Pdsobnost —
Vyklad pojmu ,zdravotnicka pomocka® — Vyrobok uvedeny na trh na iné nez medicinske tucely —
Skimanie fyziologického procesu — Volny pohyb tovaru®

Abstrakt — Rozsudok Stdneho dvora (tretia komora) z 22. novembra 2012
1. Prdvo Eurdpskej tinie — Vyklad — Metody — Doslovny, systematicky a teleologicky vyklad

2. Aproximdcia prdvnych predpisov — Zdravotnicke pomdcky — Smernica 93/42 — Pésobnost —
Vyrobok uvedeny na trh na iné nez medicinske ticely — Vyliicenie

[Smernica Rady 93/42, zmenend a doplnend smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2007/47,
Clanok 1 ods. 2 pism. a) tretia zardzka]

1. Pozri text rozhodnutia.
(pozri bod 13)

2. Clanok 1 ods. 2 pism. a) tretia zardzka smernice 93/42 o zdravotnickych pomockach sa ma vykladat
v tom zmysle, Ze pojem ,zdravotnicka pomodcka“ sa vztahuje na vyrobok, ktory vyrobca zhotovil na
pouzivanie pre ludi na ucely skimania fyziologického procesu, len v pripade, ak bol tento vyrobok
urceny na liecebny ucel.

KedZe smernica 93/42 ma zosuladit volny pohyb zdravotnickych pomécok a ochranu zdravia pacientov,
nemoze obmedzit volny pohyb zdravotnickych pomocok tym, ze v stvislosti s nimi stanovi povinnost
certifikdcie a oznacenia CE, okrem pripadu, ak je takéto obmedzenie nevyhnutné na ochranu verejného
zdravia. Z toho vyplyva, ze v pripadoch, ked vyrobca svoj vyrobok nezhotovil na to, aby sa pouzival na
lie¢ebné ucely, nemozno pozadovat, aby bol certifikovany ako zdravotnicka pomocka, hoci sa vyuziva
v suvislosti s liecbou.

(pozri body 17, 28 — 30, 33 a vyrok)
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