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FORSLAG TILL AVGORANDJE AV GENERALADVOKAT
MANUEL CAMPOS SANCHEZ-BORDONA
foredraget den 28 juni 2017'

Mal C-329/16

Syndicat national de I'industrie des technologies médicales (SNITEM),
Philips France
mot
Premier ministre,
Ministre des Affaires sociales et de la Santé

(begiran om forhandsavgérande fran Conseil d’Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike))

"Direktiv 93/42/EEG — Begreppet medicinteknisk produkt — CE-mérkning — Programvara for stod vid
forskrivning av lakemedel”

1. Conseil d’Etat (Hégsta forvaltningsdomstolen, Frankrike) har stillt en tolkningsfraga till domstolen
som ger den tillfalle att klargora huruvida en viss programvara for stod vid forskrivning av likemedel
ska anses vara en medicinteknisk produkt” i den mening som avses i direktiv 93/42/EEG.?

2. Domstolens tolkning av direktiv 93/42 far omedelbara konsekvenser, eftersom programvaror som
inte anses vara medicintekniska produkter brukar underkastas mindre stringa krav for att fa sldppas
ut pa marknaden i medlemsstaterna.

3. Programvaror far allt storre betydelse inom hélso- och sjukvarden och kan ge stora fordelar, bland
annat som stod vid forskrivning av likemedel. Det ar logiskt att en hogteknologisk verksamhet far
betydelse for detta omrade som kréver allt mer sofistikerade och allt sédkrare varor och tjénster.

4. Det dr emellertid ocksa nodvéandigt att de myndigheter som har det yttersta ansvaret inom denna
sektor, vidtar forsiktighetsatgdrder med tanke p& den hisnande tekniska utvecklingen och den
databehandling som anvinds dér. Detta har gjort att nationella standarder for hélsoskydd som infors
kan variera avsevdrt mellan olika medlemsstater och i sjdlva verket ocksa gor det. Syftet med
direktiv 93/42 dr att harmonisera dessa bestaimmelser och undanrdja eventuella brister och oklarheter,
for att garantera fri rorlighet for medicintekniska produkter pa den inre marknaden.

5. Det ér sdledes utan tvekan viktigt att klargora vilka villkor en programvara ska uppfylla for att anses
vara en “medicinteknisk produkt” och diarmed omfattas av direktiv 93/42, eftersom medicintekniska
produkters prestanda maste uppfylla stringa sékerhets- och halsoskyddskrav.

1 Originalsprék: spanska.

2 I den spanska versionen av direktiv 93/42 anvéinds ordet "produkter” medan “"anordningar” anvdnds i andra versioner. Den tyska versionen
("Medizinprodukte”) Overensstimmer med den spanska, medan den franska ("dispositifs”), den italienska ("dispositivi”), den portugisiska
("dispositivos”), den engelska ("devices”) och den ruminska (”dispozitivele”) har valt det andra alternativet. Jag anser emellertid inte att dessa
terminologiska skillnader har nagon inverkan pa den programvara som férevarande mal handlar om.

3 Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 1993, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13,
volym 24, s. 85).
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I. Tillampliga bestaimmelser

A. Unionsrdtt

1. Direktiv 93/42
6. Andra, tredje och fjarde skilen har foljande lydelse:

"Medlemsstaternas lagar och andra forfattningar som ror siakerhet, hédlsoskydd och medicintekniska
produkters prestanda har olika innehdll och tillimpningsomraden. Forfarandena vid provning och
certifiering av sddana medicintekniska produkter varierar fran medlemsstat till medlemsstat. Sddana
olikheter utgor hinder for handeln inom gemenskapen.

De nationella bestimmelserna om sdkerhet och hélsoskydd for patienter, anvdndare och i
forekommande fall andra personer vid anviandningen av medicintekniska produkter bér harmoniseras
for att garantera fri rorlighet for sadana produkter pa den inre marknaden.

De harmoniserade bestammelserna skall skiljas fran de atgdrder som medlemsstaterna vidtar for att
finansiera de allmédnna hélso- och sjukforsiakringssystem som direkt eller indirekt har beréring med
sddana medicintekniska produkter. Darfor paverkar bestimmelserna inte medlemsstaternas rétt att
genomfora sadana atgirder under forutsittning att gemenskapsratten f6ljs.

7. I artikel 1 ("Definitioner, rickvidd”) foreskrivs foljande:

”1. Detta direktiv skall tillimpas pa alla medicintekniska produkter och deras tillbehor. I detta

direktiv skall dven tillbehoren behandlas som medicintekniska produkter. Bade medicintekniska

produkter och tillbehor skall i fortsdttningen kallas produkter.

2. I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de betydelser som hdr anges:

a) medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, programvara, material eller annan artikel,
vare sig den anvédnds enskilt eller i kombinationer, inklusive programvara som enligt tillverkaren
specifikt dr avsedd att anvdndas for diagnostiska och/eller terapeutiska éndamal och som kravs for
att produkten skall kunna anvdndas pa rétt sitt enligt tillverkarens anvisningar, och som
tillverkaren avsett for anvindning f6r manniskor vid:

— diagnos, profylax, dvervakning, behandling eller lindring av sjukdom,

— diagnos, Overvakning, behandling, lindring eller kompensation for en skada eller ett
funktionshinder,

— undersokning, utbyte eller éndring av anatomin eller av en fysiologisk process,
— befruktningskontroll,
och som inte uppnér sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa ménniskokroppen med hjilp av

farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan understddjas i sin funktion av
sadana medel.
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g) avsett dndamal: den anvindning for vilken produkten &r avsedd enligt tillverkarens uppgifter pa
markningen, i bruksanvisningen eller i reklammaterialet.

8. I artikel 4 ("Fri rorlighet, produkter avsedda for sérskilda éndamal”) foreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna skall inte forhindra att produkter som har CE-mérkning i enlighet med artikel 17,
vilket visar att deras Overensstimmelse har kontrollerats i enlighet med artikel 11, sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk pa deras territorium.”

9. I artikel 5 ("Hénvisning till standarder”) foreskrivs foljande i punkt 1:

"Medlemsstaterna skall anta att ... védsentliga krav ... &r uppfyllda i fraga om saddana medicintekniska
produkter som Overensstimmer med de nationella standarder som antagits till foljd av de
harmoniserade standarder, vars beteckningar har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning. Medlemsstaterna skall offentliggéra beteckningarna for sadana nationella standarder.”

10. I artikel 8 ("Skyddsklausul”) har punkt 1 foljande lydelse:

”Om en medlemsstat konstaterar att de produkter som avses i artiklarna 4.1 och 4.2 andra strecksatsen,
ndr de ar rétt installerade, underhéllna och anvinds for sitt avsedda dndamal kan &ventyra patienters,
anvindares och, i forekommande fall, andra personers hilsa eller sdkerhet, skall den vidta alla
nodvindiga tillfélliga atgdrder for att aterkalla sadana produkter fran marknaden eller genom férbud
eller begriansningar hindra att de slipps ut pd marknaden eller tas i bruk. Medlemsstaten skall
omedelbart underritta kommissionen om sadana atgérder, ange skélen for beslutet och darvid sarskilt
redogora for om den bristande dverensstimmelsen med detta direktiv dr foljden av

a) att man misslyckats med att uppfylla de visentliga kraven i artikel 3,

b) felaktig tillimpning av de standarder som avses i artikel 5 och som &r angivna som tillimpade,

c) brister i sjdlva standarderna.”

11. I artikel 9 ("Klassificering”) foreskrivs foljande i punkt 1:

"Produkterna skall delas in i klasserna I, IIa, IIb och III. Klassificeringen skall utforas i enlighet med
bilaga 9.”

12. I avsnittet "Definitioner” i bilaga 9 ("Klassificeringskriterier”) anges bland annat f6ljande:

»

1.4. Aktiv medicinteknisk produkt Varje medicinteknisk produkt som dr beroende av en elektrisk
energikilla eller ndgon annan kraftkilla forutom den energi som gemnereras direkt av kroppen eller
gravitationen och som fungerar genom att konvertera denna energi. Medicintekniska produkter som dr
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avsedda att overfora energi, dmnen eller andra element mellan en aktiv medicinteknisk produkt och
patienten utan ndgon visentlig fordndring anses inte vara aktiva medicintekniska produkter.
Fristdende programvara skall anses vara en aktiv medicinteknisk produkt. .

1.6. Aktiv produkt for diagnosticering Varje aktiv medicinteknisk produkt antingen den anvinds separat
eller i kombination med andra medicintekniska produkter for att tillhandahdlla information for att
upptdcka, diagnosticera, évervaka eller behandla fysiologiska tillstand, hdlsotillstand, sjukdomar eller
neddrvda deformationer.”

2. Direktiv 2007/47/EG*
13. I skal 6 gors foljande precisering:

"Det ar nodvandigt att klargora att programvara i sig sjdlv ar en medicinteknisk produkt nér den av
tillverkaren sdrskilt dr avsedd att anviandas for ett eller flera av de medicinska syften som anges i
definitionen av en medicinteknisk produkt. Programvara som ér avsedd for allmdnna d@ndamal &r inte
en medicinteknisk produkt nér den anvinds inom hilso- och sjukvard.”

B. Nationell rdtt

1. Lagen om social trygghet (code de la securité sociale)

14. Enligt artikel L. 161 38 II i lagen om social trygghet, foreskriver Haute Autorité de santé
(myndigheten for allmin patientsidkerhet) foljande:

"Certifieringsforfarandet for programvaror for stod vid forskrivning av lakemedel iakttar en rad regler
om god vyrkespraxis. Forfarandet sédkerstiller att reglerna om god yrkespraxis anger att
programvarorna integrerar de rekommendationer och de medicinekonomiska utlitanden som Haute
Autorité de santé har identifierat, som gor det mojligt att forskriva likemedel direkt med en
internationell generisk beteckning, att ange varornas pris vid tidpunkten for forskrivningen och det
sammanlagda beloppet for forskrivningen, att ange en varas tillhorighet till registret for generiska
lakemedel, och som innehaller uppgifter om vem som utvecklat programvarorna och det sitt de
finansierats pa.

Certifieringsforfarandet bidrar till att forbattra praxis for forskrivning av lakemedel. Det sédkerstiller att
programvaran uppfyller minimikraven for forskrivningens sékerhet, 6verensstimmelse och effektivitet.”

15. I punkt IV i samma artikel foreskrivs foljande:

"De certifieringar som anges i punkterna I-III utarbetas och utfirdas av de certifieringsorgan som
ackrediterats av den franska ackrediteringskommittén eller av det behodriga organet i en annan
medlemsstat i Europeiska unionen och de visar att reglerna om god yrkespraxis som har utarbetats av
Haute Autorité de santé iakttas.

Sadan certifiering ar obligatorisk for alla programvaror som bland annat har funktioner for stod vid
forskrivning av ldkemedel eller utlimning av likemedel p& de villkor som féreskrivs i dekret frdn
Conseil d’Etat och senast den 1 januari 2015.”

4 Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007 om dndring av radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation, radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
och direktiv 98/8/EG om utsldppande av biocidprodukter pa marknaden (EUT L 247, 2007, s. 21).
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2. Dekret 2014—13590°

16. Genom detta dekret &ndras lagen om social trygghet. Artikel 1.3 infogar underrubriken
"Bestammelser om certifieringsskyldigheten for programvara som stod vid forskrivning av lakemedel”
bland bestimmelserna i lagen om social trygghet.

17. Artikel R. 161-76-1 har foljande lydelse:

"Varje programvara som syftar till att tillhandahalla forskrivare verksamma i stdderna, pa
vardinrattningar eller pa samhéllsmedicinska inrdttningar, ett stod vid forskrivningen, omfattas av
certifieringsskyldigheten i artikel L. 161-38 utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna R. 5211-1
och foljande i folkhilsolagen (code de la santé publique).® Programvara med andra funktioner én stod
vid forskrivning omfattas av certifieringsskyldigheten endast vad avser den sistndmnda funktionen.”

18. I artikel R. 161-76-3 foreskrivs foljande:

"Programvaran for stod vid forskrivning certifieras med beaktande av ett referenssystem som inréttats
av Haute Autorité de santé och som foreskriver féljande:

1. Minimikrav for sdkerhet, bland annat avseende avsaknaden av alla uppgifter som inte hor till
receptet och varje typ av reklam samt dess ergonomiska egenskaper.

2. Minimikrav for receptets dverensstimmelse med foreskrifter och reglerna om god yrkespraxis for
forskrivning.

3. Minimikrav for effektivitet som sikerstéller ligre kostnader for behandling med bibehallen kvalitet.
4. Recept med generisk bendmning sdsom anges i punkt 5 i artikel R. 5121-1 i folkhélsolagen

5. En uppgift om likemedlet fran en lakemedelsdatabas som uppfyller kvalitetskriterierna fran Haute
Autorité de santé.

6. Uppgifter om programvaruutvecklaren och om hur utvecklingen av programvaran har finansierats.”

19. Avslutningsvis foreskrivs i artikel R. 161-76-4 att “certifieringen av programvara som stod vid
forskrivning av ldkemedel gors av ett certifieringsorgan som ackrediterats av den franska
ackrediteringskommittén eller av organ som ar medlemmar i det europeiska ackrediteringssamarbetet
multilaterala avtal om 6msesidigt erkénnande som omfattar hela verksamheten i fraga”.

II. Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

20. Syndicat national de l'industrie des technologies médicales (nedan kallat SNITEM) foretrader
foretagen inom medicintekniksektorn i Frankrike.

21. Ett av dessa foretag, Philips France (nedan kallat Philips) tillverkar och salufér programvaran
"Intellispace Critical Care and Anesthesia” (nedan kallad ICCA) for stod vid forskrivning av lakemedel.

5 Dekret nr 2014-1359 av den 14 november 2014 om skyldigheten att certifiera programvara for stod vid forskrivning av likemedel och
programvara for stéd vid utlimning av likemedel enligt artikel L. 161-38 i lagen om social trygghet (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 l'article
L. 161-38 du code de la sécurité sociale) (JORF av den 15 november 2014, s. 19255).

6 Genom folkhilsolagen anpassas den franska lagstiftningen till direktiv 93/42.
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22. Enligt det funktions- och teknikdokument for programvaran ICCA som Philips har gett in,’
anvinds denna programvara inom intensivvird och anestesi, for att underldtta for likaren vid
forskrivningen av  likemedel, bland annat genom att uppticka kontraindikationer,
lakemedelsinteraktion och 6verdoseringar.

23. Av handlingarna i malet framgér att programvaran ICCA har CE-mirkning,® vilket visar att dess
overensstaimmelse med kraven i direktiv 93/42 har kontrollerats.

24. SNITEM och Philips har bada vickt talan vid Conseil d’Etat och yrkat att artikel 1.3 och artikel 2 i
dekret 2014—1359 ska upphdvas. Den hanskjutande domstolen har forenat de bada malen.

25. Sokandena menar att dekret 2014-1359 inte ar forenligt med unionsritten, eftersom det
foreskriver att vissa programvaror, dven saddana som dr CE-madrkta, ska vara certifierade av den
nationella myndigheten.

26. De har ndrmare bestdmt gjort géllande att detta dekret utgor en atgird med motsvarande verkan
som en kvantitativ importrestriktion. Genom att det foreskriver ett ytterligare villkor utéver den
certifiering av medicintekniska produkter som foreskrivs i direktiv 93/42, asidositter det artikel 4.1 i
direktivet, dar det foreskrivs att medlemsstaterna inte ska forhindra att produkter som har
CE-maérkning sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk.

27. Enligt sokandena kan dekretet inte stodja sig pa artikel 8 i direktiv 93/42, eftersom den nationella
certifieringsskyldighet som foreligger utéver CE-midrkningen inte dar en skyddsatgédrd i den mening
som avses i den artikeln.

28. Conseil d’Etat hyser tvivel om huruvida programvaror som ICCA ska anses vara medicintekniska
produkter i den mening som avses i artikel 1.2 a i direktiv 93/42. Conseil d’Etat vill att domstolen ska
tolka denna bestimmelse och har darfor vilandefoérklarat malet och stillt foljande tolkningsfraga:

”Ska direktiv [93/42] tolkas s3, att en programvara vars syfte ér att tillhandahalla forskrivare verksamma
i stider, pa vardinrdttningar eller pd samhallsmedicinska inrdttningar stod vid forskrivning av
lakemedel for att forbattra forskrivningens sdkerhet, underlatta arbetet for forskrivaren, framja
receptets Overensstimmelse med nationella regler och minska kostnaden fér behandlingen med
bibehallen kvalitet, utgéor en medicinteknisk produkt, i den mening som avses i direktivet, nér
programvaran har atminstone en funktion som gor det mojligt att anvinda en patients uppgifter for
att underlatta for patientens ldkare vid forskrivningen, bland annat genom att uppticka
kontraindikationer, lidkemedelsinteraktion och 6verdoseringar, é&ven om den inte i sig har en verkan i
eller pa& manniskokroppen?”

29. SNITEM, den franska och den italienska regeringen samt kommissionen har inkommit med

skriftliga yttranden. Vid forhandlingen den 26 mars 2017 medverkade SNITEM, den franska
regeringen och kommissionen.

7 Bilaga 2 till dess skriftliga yttrande.
8 Innehallet i den spanska versionen av denna fotnot saknar relevans for den svenska versionen.
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II1. Provning av tolkningsfragan

A. Allmdnna overviiganden avseende CE-mdrkning av medicintekniska produkter

30. Direktiv 93/42, som é&r en harmoniseringsatgird som antagits med stod av artikel 100A i
EG-fordraget (artikel 114 FEUF), har till syfte att frimja den fria rorligheten for medicintekniska
produkter som uppfyller kraven i direktivet. Dérigenom forhindras att olika lagar och andra
forfattningar i medlemsstaterna skapar hinder for handeln inom gemenskapen.’

31. For att den inre marknaden pa det hdr omradet ska fungera pa ett riktigt sitt, tack vare den ram
som skapats genom 93/42, krdavs det dessutom att patienternas och anvidndarnas sédkerhet och
hilsoskydd garanteras. "

32. Den harmonisering av lagstiftningen som sker genom direktiv 93/42 uppnas genom att vissa
vasentliga krav foreskrivs och CE-mérkningen visar att dessa krav ar uppfyllda. Att en produkt ar
férsedd med CE-maérkning visar att den har kontrollerats i enlighet med artikel 11 i direktiv 93/42.

33. Medlemsstaterna ska inte forhindra att produkter som har CE-mérkning slapps ut pa marknaden
eller tas i bruk pa deras territorium (artikel 4 i direktiv 93/42). Sddana produkter ska atnjuta fri
rorlighet. Ingen medlemsstat kan krdva att en sadan produkt underkastas ett nytt forfarande for
overensstimmelsebedomning och den fria rorligheten far inte inskrédnkas genom nagon annan étgird
med verkan motsvarande kvantitativa importrestriktioner (artikel 34 FEUF)."

34. En medlemsstat far bara forhindra att en CE-mirkt medicinteknisk produkt slipps ut pa
marknaden om den finner att produkten kan &ventyra anvandarnas hilsa eller sikerhet. Skyddet av
allméanintresset motiverar den hér typen av skyddsatgarder, vilka grundar sig pa ett tvingande krav som
hélsoskyddet. Enligt artikel 8 i direktiv 93/42 far medlemsstaterna anvénda sig av denna skyddsklausul
pa de villkor som foreskrivs dir (bland annat ska de omedelbart underritta kommissionen).

35. Omviant far en produkt som inte omfattas av tillimpningsomradet for ett
harmoniseringsdirektiv inte forses med CE-mirkning och medlemsstaterna far reglera saluféringen av
den, under forutsittning att det inte medfor en restriktion som kan anses utgora en atgird med
motsvarande verkan. "

36. Domstolen har vid flera tillfillen uttalat sig om tolkningen av artikel 1.2 a i direktiv 93/42, om &n
inte i direkt forbindelse med programvaror.

37. I domen i mélet Brain Products"™ slog domstolen med avseende pa den tredje strecksatsen fast att
en produkt (i det fallet ett system som kunde registrera ménniskans hjirnaktivitet) &r en
medicinteknisk produkt, i den mening som avses i den artikeln, endast om den har ett medicinskt
syfte.

9 Dom av den 24 november 2016, Lohmann & Rauscher International (C-662/15, EU:C:2016:903), punkt 27 och dér angiven rattspraxis.

10 Forslag till radets direktiv om medicintekniska produkter av den 23 augusti 1991, COM(91) 287 slutlig, motivering, s. 3.

11 Enligt domstolens praxis "foljer [det] ... av dessa bestimmelser att medicintekniska produkter som intygats Gverensstimma med de vésentliga
kraven i direktiv 93/42 genom nagot av forfarandena i artikel 11 i direktivet och som éar forsedda med CE-mirkning ska atnjuta fri rorlighet
inom hela unionen. Ingen medlemsstat kan kréva att en sddan produkt underkastas ett nytt forfarande foér 6verensstimmelsebedomning. Detta
ar skilet till att direktiv 93/42 inte innehaller nigon ytterligare eller kompletterande kontrollmekanism for Gverensstimmelse utover de
forfaranden som foreskrivs i artikel 11 i direktivet” (dom av den 24 november 2016, Lohmann & Rauscher International, C-662/15,
EU:C:2016:903, punkt 30, och dom av den 14 juni 2007, MedipaC-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337, punkt 42).

12 Dom av den 11 juli 1974, Dassonville (8/74, EU:C:1974:82), punkt 5, dom av den 20 februari 1979, Rewe-Zentral, kallad "Cassis de Dijon”
(120/78, EU:C:1979:42), dom av den 22 september 2016, kommissionen/Republiken Tjeckien (C-525/14, EU:C:2016:714), punkterna 34 och 25,
och dom av den 23 december 2015, Scotch Whisky Association (C-333/14, EU:C:2015:845), punkt 31.

13 Dom av den 22 november 2012, Brain Products (C-219/11, EU:C:2012:742).
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38. I sin bedomning hédnvisade domstolen i forbigdende till programvaror och fann att mot bakgrund
av skdl 6 i direktiv 2007/47, i vilket artikel 2 hade édndrat artikel 1.2 a i direktiv 93/42, "har
[lagstiftaren] ... utan tvetydighet angett att det inte racker att programvaror anvinds i ett medicinskt
sammanhang for att omfattas av direktiv 93/42, utan det krévs dven att de av tillverkaren sarskilt &r

avsedda att anvindas for ett medicinskt syfte”."*

39. Vidare beaktade domstolen i domen i malet Oliver Medical,” i vilket den provade
tullklassificeringen av de varor som begiran om forhandsavgorande avsidg (och som var avsedda for
behandling av dermovaskulira och dermatologiska problem), huruvida varorna var avsedda for
medicinskt bruk. Domstolen slog fast att det ska bedémas vilken anvdndning som tillverkaren har
avsett att den aktuella varan ska ha samt tillvigagdngssittet vid och platsen for dess anvindning. '

40. I den domen tog domstolen hédnsyn till huruvida varan var forsedd med CE-mirkning, som
ytterligare en faktor for att avgora huruvida en vara ér avsedd att anviandas for medicinskt bruk."”
CE-mirkningen ar av sidrskild betydelse, eftersom den innebdr att produkten i fraga presumeras
uppfylla de visentliga kraven i harmoniseringsdirektivet. ™

41. Eftersom programvaran ICCA som ndmnts dr forsedd med CE-mérkning (och dérmed far séljas
fritt i 16 medlemsstater),"” presumeras den uppfylla kraven i direktiv 93/42. Det ankommer saledes pa
den franska regeringen att motbevisa denna presumtion, vilket den — som jag ska redogora for nedan —
inte har lyckats med.

B. Den ridttsliga kvalificeringen av programvaran ICCA mot bakgrund av artikel 1.2 a i
direktiv 93/42

42. For att kunna svara den hédnskjutande domstolen maste det forst och framst klarlaggas huruvida
det var riktigt att beteckna programvaran ICCA som en "medicinteknisk produkt”, i den mening som
avses i artikel 1.2 a i direktiv 93/42, nar den CE-marktes.

43. For att kunna tillimpa artikel 1.2 a i direktiv 93/42 i forevarande fall och avgéra om programvaran
ICCA:s funktioner 6verensstimmer med nagon av de fyra som ndmns dar och om den ddrmed har ett
medicinskt syfte, krdvs det logiskt sett att dess sérskilda egenskaper beaktas.

44. Den franska regeringen har gjort gillande att programvaran ICCA inte omfattas av
tillimpningsomradet for direktiv 93/42, eftersom den inte dr en medicinteknisk produkt i den mening
som avses i artikel 1.2 a. Den anser darfor att de nationella myndigheterna (ndrmare bestimt Haute
Autorité de santé) méste godkdnna den innan den sldpps ut pd marknaden och att den inte fir séljas
fritt pa grundval av CE-mérkningen.

14 Ibidem, punkt 17.
15 Dom av den 4 mars 2015, Oliver Medical (C-547/13, EU:C:2015:139), punkt 50 och foljande punkter.
16 Ibidem, punkt 52.
17 Ibidem, punkt 53.

18 Dom av den 27 oktober 2016, James Elliott Construction (C-613/14, EU:C:2016:821), punkterna 38 och 39. I sin dom av den 16 oktober 2014,
kommissionen/Tyskland (C-100/13, ej publicerad, EU:C:2014:2293), punkt 63, slog domstolen fast att en medlemsstat inte far krava att korrekt
CE-mirkta byggprodukter ska ha en ytterligare nationell markning, under forevindningen att de harmoniserade standarderna ér ofullstindiga.

19 Punkt 83 i sokandenas yttrande.
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45. Enligt den franska regeringen har den funktion for stod vid forskrivning som é&r integrerad i
programvaran ”inte nagot av de fyra syften som anges i artikel 1.2 a i direktiv 93/42”.% Efter det att
den hinvisat till generaladvokaten Sharpstons forslag till avgérande i malet Laboratoires Lyocentre,*
har den franska regeringen medgett att programvaran ICCA "genom sitt fysiska tillhandahallande och
sitt syfte” uppfyller "de tva forsta kriterierna for att anses vara en medicinteknisk produkt”, i den
mening som avses i den bestimmelsen.*

46. Vad betriffar det tredje kriteriet har den franska regeringen hénvisat till skal 6 i direktiv 2007/47, i
vilket det anges att programvara dr en medicinteknisk produkt nér ”den av tillverkaren sarskilt &r
avsedd att anvdndas for ett eller flera av de medicinska syften som anges i definitionen av en
medicinteknisk produkt”. Enligt den franska regeringen fyller programvaran ICCA for stod vid
forskrivning av likemedel inte nagot av dessa syften, eftersom: a) den inte anvinds vid diagnos eller
behandling och b) den inte anvéinds vid undersokning, utbyte eller dndring av anatomin eller av en
fysiologisk process, eller vid befruktningskontroll.

47. 1 den beskrivning av programvaran ICCA:s funktioner som finns i beslutet att begira
forhandsavgorande, anges att den tillhandahaller "stod vid forskrivning av likemedel for att forbattra
forskrivningens sdkerhet”. Enligt ndmnda beslut underldttar den arbetet for forskrivaren genom att
uppticka kontraindikationer, lakemedelsinteraktion och 6verdoseringar.

48. Av handlingarna i malet framgér att programvaran ICCA ger stod vid forskrivning av likemedel i
samband med anestesi och intensivvard. I det forstndamnda fallet laggs uppgifter fére en operation in i
programvaran fran och med att patienten ldggs in, liksom uppgifter som finns i de system som
programvaran dr ansluten till. Darefter analyserar och bearbetar programvaran dessa uppgifter for att
ge narkoslakaren information under operationen. Pa intensivvards-, uppvaknings- och
eftervardsavdelningar kan programvaran anvdndas for att hantera detaljerade uppgifter om patienten
for att fatta medicinska beslut. I bada fallen har programvaran ICCA en funktion med hjalp av vilken
lakare och annan vardpersonal kan berdkna forskrivningen, eventuella allergier eller behandlingstidens
langd.

49. Mot bakgrund av dessa funktioner har jag, till skillnad fran den franska regeringen, svart att se att
programvaran ICCA inte skulle vara "avsedd att anvdndas for diagnostiska och/eller terapeutiska
andamal”, for att anvdnda den formulering i direktiv 2007/47 genom vilken artikel 1.2 a i
direktiv 93/42 @ndrades.

50. Definitionerna av begreppen “aktiv medicinteknisk produkt” och “aktiv produkt for
diagnosticering”, vilka bdda aterfinns i bilaga IX till direktiv 93/42,” ger stéd for denna tolkning. I den
sistnamnda kategorin ingér aktiva medicintekniska produkter (vilket bland annat innefattar "fristaende
programvara”)** som separat eller i kombination med andra anvinds for att tillhandahalla "information
for att upptécka, diagnosticera, 6vervaka eller behandla fysiologiska tillstdnd, halsotillstand, sjukdomar
eller nediarvda deformationer”.

20 Punkt 21 i dess skriftliga yttrande.

21 Mal C-109/12, EU:C:2013:353, punkt 38. Enligt generaladvokaten Sharpston definieras en medicinteknisk produkt utifran dess i) fysiska
tillhandahéllande (det kan rora sig om “instrument, apparat, anordning, hjdlpmedel, material eller annan artikel”), ii) anvindningsomrade ("for
ménniskor”), iii) syfte (de fyra kategorier som fortecknas i artikel 1.2 a i direktivet om medicintekniska produkter), och iv) metod for att uppna
sin huvudsakliga, avsedda verkan (som inte kan uppnds ”"i eller pd ménniskokroppen med hjilp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men som kan understddjas i sin funktion av sdédana medel”).

22 Punkt 23 i dess skriftliga yttrande.

23 Se punkt 11 i detta forslag till avgorande.

24 Aven om jag anser att ICCA ir en sjilvstindig programvara och inte ett tillbehér till en annan produkt, kommer denna omstindighet sannolikt
att forlora sin betydelse inom en néra framtid. I Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphidvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 2017, s. 1), har ordet sjélvstindig tagits bort och det anges att alla
programvaror anses vara aktiva produkter (artikel 2.4).
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51. Programvaran ICCA forbattrar varden och bidrar till en korrekt forskrivning av lakemedel (och
forhindrar i motsvarande grad en felaktig sadan). Den dr saledes ett hjalpmedel for vardpersonal som
underléttar deras arbete med behandling och 6vervakning av patienter som genomgar anestesi och
intensivvard. Nar ldkaren har lagt in patientens uppgifter i programvaran, hjilper den honom eller
henne att hitta en lamplig behandling, samtidigt som den forebygger problem som kan uppsta pa
grund av en oldmplig sddan.”

52. Till skillnad fran vad den franska regeringen gjorde gillande vid forhandlingen, dr det inte en
programvara som anvands forst efter det att ldkaren har fattat beslut om lamplig behandling, utan den
hjilper denne att komma fram till en lamplig forskrivning. Med de egenskaper som ICCA har,
forefaller det uppenbart att den uppfyller kravet i direktiv 93/42 att programvaror ska anviandas for
medicinska syften for att anses vara medicintekniska produkter.

53. ICCA bidrar med viss information for att lakaren ska kunna forskriva likemedel pa ett sikrare sdtt
och for att forhindra felaktig forskrivning. Den uppfyller saledes péa ett instrumentellt satt syftet att
anvéindas vid "profylax, 6vervakning, behandling eller lindring av sjukdom”.

C. Skillnaden mellan programvara som dr avsedd att anvindas for medicinska syften och
programvara som dr avsedd for allmdnna dndamdl inom sjukvdrden

54. Pa grundval av skal 6 i direktiv 2007/47, behandlade domstolen de tva kategorierna programvara
som dr avsedd att anvidndas for medicinska syften och ”“programvara som é&r avsedd for allmidnna
dndamal ... [och som] anvinds inom hilso- och sjukvard” i domen i malet Brain Products®.
Programvara som ingar i den sistnimnda kategorin é&r till skillnad fran den foérstndmnda "inte ... en
medicinteknisk produkt” och den ska siledes undantas fran tillimpningsomradet for direktiv 93/42.
En liknande vigledning finns i den nya férordning nr 2017/745% och den preciseras ndrmare dar.

55. Samma distinktion aterfinns i dokumentet MEDDEV 2.1/6** med kommissionens vigledning
(nedan kallad végledningen) rorande kvalificeringen av sjdlvstindiga programvaror som anvéinds inom
halso- och sjukvarden.

56. Denna vigledning é&r visserligen inte juridiskt bindande, men den kan beaktas vid en systematisk
tolkning av de tillampliga bestdmmelserna. Kommissionens syfte med dokumentet &ar att ge
tillverkarna vigledning roérande tillimpningen av direktiv 93/42. Vigledningen har utarbetats i
samarbete med myndigheterna i medlemsstaterna, kommissionens avdelningar, hélso- och
sjukvardsbranschen och de organ som é&r ackrediterade inom detta omride, och den avspeglar den
tolkning av bestimmelserna som tillimpas i praktiken.*

25 Det &r uppenbart att en oldmplig forskrivning av ett likemedel, dér eventuella kontraindikationer eller interaktion med andra likemedel inte
beaktas, eller en otillracklig tillgang till information om lamplig dos, kan férvérra patientens tillstand eller ge upphov till nya halsoproblem.

26 Dom av den 22 november 2012, Brain Products (C-219/11, EU:C:2012:742), punkt 16.

27 Skél 19 i forordning nr 2017/745 har foljande lydelse: "Det ér nodvindigt att klargora att programvara i sig, som av tillverkaren ar sarskilt
avsedd att anvindas for ett eller flera av de medicinska éndamal som anges i definitionen av en medicinteknisk produkt, kvalificeras som en
medicinteknisk produkt, medan generell programvara, d&ven om den anvdnds i en vardmiljo, eller programvara avsedd att anvdndas for
livsstilsaindamal eller for att befrdmja vélbefinnande inte dr en medicinteknisk produkt. Kvalificeringen av programvara, antingen som en
produkt eller som ett tillbehor, dr oberoende av programvarans placering eller typen av koppling mellan programvaran och en produkt.”

28 "Guidelines on the qualification and classification of stand alone software used in healthcare within the regulatory framework of medical
devices” — MEDDEV 2.1/6. Versionen fran januari 2012 har éndrats genom den fran juli 2016.

29 Se generaladvokaten Mengozzis forslag till avgorande i malet Brain Products (C-219/11, EU:C:2012:299), punkt 14.
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57. Enligt vagledningen kan en programvara som inte har nagon inverkan pa uppgifterna eller dar
denna inverkan endast avser lagring, arkivering, &verforing, simple search® eller forlustfri
komprimering, inte anses vara en medicinteknisk produkt. Omviént géller att om programvaran skapar
medicinsk information eller dndrar sddan information for att underlétta for vardpersonalen att anvénda
den, skulle den kunna vara en medicinteknisk produkt.®'

58. Den franska regeringen, som har godtagit denna dubbla klassificering, har gjort gillande att
programvaran ICCA endast har administrativa funktioner: den arkiverar uppgifter om patienter, samt
information om ldkemedlens pris, internationella generiska bendmningar och forekomsten av generika.
Den utgor siledes enligt den franska regeringen ett slags databas som hjélper lakarna med
forskrivningen, men den skapar eller dndrar inte nagon medicinsk information. Den uppfyller inte
nagot av syftena med artikel 1.2 a i direktiv 93/42 och &r saledes undantagen fran direktivets
tillimpningsomrade.

59. Den franska regeringen godtar att en programvara for stod vid forskrivning av likemedel kan
innehalla moduler eller funktioner som har ett medicinskt syfte, exempelvis behandling av uppgifter
om patienter for att anvindas vid behandling och diagnosticering eller for att forbattra medicinska
bilder. I sitt skriftliga yttrande och vid forhandlingen medgav den franska regeringen att en
programvara som ICCA skulle kunna anses vara en medicinteknisk produkt i den mening som avses i
direktiv 93/42, med avseende pa de modulerna. Den papekade emellertid att tolkningsfragan endast ror
funktionen (eller modulen) stod vid forskrivning av lakemedel i programvaran.

60. Jag instimmer inte med denna tolkning av beslutet att begéra forhandsavgorande, utan anser att
den hénskjutande domstolen vill veta huruvida ICCA, med beaktande av alla dess funktioner eller
moduler, dr en medicinteknisk produkt. Tolkningsfragan &r inte oklar i detta avseende, eftersom den
berér savil programvarans “administrativa”®* som dess "medicinska” delar.*

61. Logiskt sett ankommer det ytterst pa den hénskjutande domstolen att, med beaktande av den
skriftliga bevisning (och eventuellt de sakkunnigutlaitanden) som har getts in i malet, avgora i vilken
man programvaran samlar in, analyserar och tolkar de uppgifter om patienter som vardpersonalen
lagger in i den.

62. Med detta forbehall kan man av uppgifterna i beslutet att begdra forhandsavgérande och i
bilagorna till SNITEM:s och Philips yttranden, sluta sig till ett svar som ligger i linje med de
sistndmnda parternas standpunkt och inte med den franska regeringens. Insamlingen, analysen och
behandlingen av personuppgifter, som &r atgarder med hjélp av vilka programvaran ICCA kan bidra
till att uppticka kontraindikationer, lakemedelsinteraktion och 6verdoseringar, gor att detta IT-system
skiljer sig fran sddana system som enbart dr av administrativ karaktar. Allt tyder pa att dess sdrdrag gor
att den liknar programvara som har medicinska funktioner i egentlig mening.

30 Enligt MEDDEV 2.1/6, s. 11, avses med ”’simple search’ the retrieval of records by matching record metadata against record search criteria, e.g.
library functions. Simple search does not include software which provides interpretative search results, e.g. to identify medical findings in health
records or on medical images”.

31 I MEDDEV 2.1/6, s. 11, anges att "software which is intended to create or modify medical information might be qualified as a medical device. If
such alterations are made to facilitate the perceptual and/or interpretative tasks performed by the healthcare professionals when reviewing
medical information (e.g. when searching the image for findings that support a clinical hypothesis as to the diagnosis or evolution of therapy)
the software could be a medical device”.

32
"Programvara vars syfte &r att tillhandahalla forskrivare verksamma i stider, pa véardinrdttningar eller pd samhallsmedicinska inrattningar stod
vid forskrivning av likemedel for att forbattra forskrivningens sikerhet, underlitta arbetet for forskrivaren, frimja receptets Gverensstimmelse
med nationella regler och minska kostnaden for behandlingen med bibehallen kvalitet.”

33 ”... programvaran har atminstone en funktion som gor det majligt att anvinda en patients uppgifter for att underlitta for patientens likare vid
forskrivningen, bland annat genom att upptidcka kontraindikationer, lakemedelsinteraktion och 6verdoseringar...”.
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63. Enligt kommissionens vagledning kravs det som ndmnts att programvaran inte bara anvinds for att
lagra och arkivera uppgifter® utan att den éndrar eller tolkar dessa, for att den ska anses vara en
medicinteknisk produkt.

64. Om jag inte har missuppfattat de tekniska forklaringarna i de handlingar som har getts in i malet,
ar det just vad programvaran ICCA gor. Pa grundval av de uppgifter om patienten som har samlats in
(vilka kan hérrora fran andra system eller anordningar som patienten &r ansluten till), och med hjilp av
dess berdkningsfunktioner, omvandlar programvaran automatiskt dessa uppgifter till anvéndbar
information for vardpersonalen, samtidigt som den foreslar lampliga lakemedelsdoser.

65. Enligt tolkningsfragan fran Conseil d’Etat gor denna funktion det "méjligt att anvinda en patients
uppgifter fér att underlitta fér patientens likare vid forskrivningen”.* Den hinskjutande domstolen
tycks saledes forutsitta att programvaran ICCA inte bara anvéinds for att lagra uppgifter. Det innebér
narmare bestaimt att den underlattar narkosldkarens eller intensivvardslakarens arbete, sa att denne, i
realtid och pa grundval av de uppgifter som programvaran tillhandahaller, kan fatta beslut om lamplig
behandling fér patienten.*

66. Sammanfattningsvis, och, som nidmnts, med forbehdll for den slutgiltiga bedomning som det
ankommer pa den hénskjutande domstolen att gora, anser jag mot bakgrund av den information som
foreligger i malet, att slutsatsen kan dras att programvaran ICCA:s funktioner inte enbart ar av
administrativ karaktir och inte bara syftar till att lagra och arkivera uppgifter, vilket innebér att den
kan kvalificeras som en medicinteknisk produkt.

67. Det dr i detta sammanhang av betydelse (vilket sokandena i malet har framhallit) att vdgledningar
fran andra nationella myndigheter med behorighet inom hilso- och sjukvardsomradet leder fram till
samma resultat. De har i linje med kommissionen betecknat programvaror liknande ICCA som
medicintekniska produkter.®’

68. Avslutningsvis anger Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santéa
(ANSM) pa sin webbportal® att "med undantag av funktioner for berikning av individuella doser, ska
funktionerna inte anses avgorande for huruvida det ror sig om en medicinteknisk produkt”.

34 Till exempel skulle en programvara for sjukhusadministration inte vara en medicinteknisk produkt. I MEDDEV 2.1/6, s. 19, anges att: "Hospital
Information Systems mean, in this context, systems that support the process of patient management. Typically they are intended for patient
admission, for scheduling patient appointments, for insurance and billing purposes. These Hospital Information Systems are not qualified as
medical devices”.

35 Min kursivering.

36 I MEDDEV 2.1/6, s. 20, ges foljande exempel pa programvaror som anses vara medicintekniska produkter och som har funktioner som liknar
ICCA:s: "In general, they are computer based tools which combine medical knowledge databases and algorithms with patient specific data.
They are intended to provide healthcare professionals and/or users with recommendations for diagnosis, prognosis, monitoring and treatment
of individual patients. Based on steps 3, 4, and 5 of Figure 1, they are qualified as medical devices: — Radiotherapy treatment planning systems
are intended to calculate the dosage of ionizing irradiation to be applied to a specific patient. They are considered to control, monitor or
directly influence the source of ionizing radiation and are qualified as medical devices. — Drug (e.g: Chemotherapy) planning systems are
intended to calculate the drug dosage to be administered to a specific patient and therefore are qualified as medical devices ...”

37 Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) i Forenade kungariket anger i sin vigledning "Medical device stand-alone
software including apps” (2016) att programvaror for stod vid beslutsfattande dr medicintekniska produkter, eftersom de tillimpar automatisk
slutledning. Leegemiddelstyrelsen i Danmark klargér i sin "Vejledning til fabrikanter om sundheds-apps og software som medicinsk udstyr”
(2015) att den omstidndigheten att en programvara innehaller en berdkningsfunktion talar for att den dr en medicinteknisk produkt. P4 liknande
sitt uttrycker sig Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) i Forbundsrepubliken Tyskland i sin véigledning "Differentiation
between apps and medical or other devices as well as on the subsequent risk classification according to the MPG” (2015) dér skillnad gors
mellan programvara som berdknar likemedelsdoser (vilka kan anses vara medicintekniska produkter) och programvara som bara aterger
information med hjalp av vilken anvéndarna sjdlva kan sluta sig till dosen. Dar klargors vidare att programvaror for stod vid beslutsfattande i
allménhet dr medicintekniska produkter.

38
http://ansm.sante.fr/Activites/ Mise-sur-le-marche-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicaux-de-diagnostiC-in-vitro-DM-DMIA-DMDIV/
Logiciels-et-applications-mobiles-en-sante/%28offset %29/1
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69. Den omstdndigheten, som har betonats av den hidnskjutande domstolen, att programvaran ICCA
inte i sig har en verkan i eller pa manniskokroppen, hindrar inte att den anses vara en medicinteknisk
produkt.

70. Kommissionen har helt riktigt papekat att i den mén en programvara utgor stod vid forskrivning av
lakemedel, syftar den ytterst till att gora det mojligt att vidta riktiga atgarder pd ménniskokroppen i
form av lakemedelsintag. Eftersom artikel 1.2 a i direktiv 93/42 inte krdver att produkten har en direkt
verkan utan bara att den "understodjer” den huvudsakliga verkan, utgor den omstindigheten inte
hinder for att beteckna den programvaran som en "medicinteknisk produkt”.

71. Ovanstidende resonemang gor att jag drar slutsatsen att en programvara med de egenskaper som
ICCA har, fyller funktioner av medicinsk karaktir som inte bara ar administrativa och som
overensstimmer med syftena med artikel 1.2 a i direktiv 93/42. Den kan séiledes betecknas som en
"medicinteknisk produkt”, i den mening som avses i det direktivet.

IV. Forslag till avgorande

72. Mot bakgrund av vad som ovan anférts féreslér jag att domstolen ska besvara tolkningsfragan fran
Conseil d’Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen) pa foljande sitt:

Med forbehall for den slutgiltiga bedomning avseende dess funktioner som det ankommer pa den
hanskjutande domstolen att gora, kan en programvara for stod vid forskrivning av lakemedel som den
som é&r aktuell i det nationella malet, anses vara en medicinteknisk produkt i den mening som avses i
artikel 1.2 a i radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juli 1993 om medicintekniska produkter, eftersom
den ger likaren relevant information for att upptidcka kontraindikationer, likemedelsinteraktion och
overdoseringar.
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