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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)

z 22. novembra 2012*

»Prejudicidlne konanie — Zdravotnicke pomocky — Smernica 93/42/EHS — Posobnost —
Vyklad pojmu ,zdravotnicka pomocka® — Vyrobok uvedeny na trh na iné nez medicinske ucely —
Skumanie fyziologického procesu — Volny pohyb tovaru*

Vo veci C-219/11,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lénku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Bundesgerichtshof (Nemecko) zo 7. aprila 2011 a doruceny Sidnemu dvoru 11. mdja
2011, ktory stvisi s konanim:

Brain Products GmbH

proti

BioSemi VOF,

Antoniusovi Pieterovi Kuiperovi,

Robertovi Janovi Gerardovi Honsbeekovi,

Alexandrovi Coenraadovi Mettingovi van Rijnovi,

SUDNY DVOR (tretia komora),

v zlozeni: sudcovia K. Lenaerts, vykondvajuci funkciu predsedu tretej komory, E. Juhdsz (spravodajca),
G. Arestis, ]. Malenovsky a T. von Danwitz,

generalny advokat: P. Mengozzi,

tajomnik: A. Impellizzeri, referentka,

so zretefom na pisomnu ¢ast konania a po pojedndvani z 15. marca 2012,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Brain Products GmbH, v zastipeni: B. Ackermann a F. Bernreuther, Rechtsanwiilte,

— BioSemi VOF, A. P. Kuiper, R.]. G. Honsbeek a A. C. Metting van Rijn, v zastipeni: D. Wieddekind,
P. Baukelmann a H. Biittner, Rechtsanwiilte,

— Eurépska komisia, v zastapeni: A. Sipos a G. Wilms, splnomocneni zdstupcovia,

* Jazyk konania: nemcina.
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po vypocuti navrhov generdlneho advokata na pojedndvani 15. maja 2012,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu clinku 1 ods. 2 pism. a) tretej zarazky
smernice Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych poméckach (U. v. ES L 169, s. 1; Mim.
vyd. 13/012, s. 82), zmenenej a doplnenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/47/ES
z 5. septembra 2007 (U. v. EU L 247, s. 21, dalej len ,smernica 93/42°).

Tento ndvrh bol podany v rdmci sporu medzi Brain Products GmbH (dalej len ,Brain Products®)
a BioSemi VOF, ako aj panmi Kuiperom, Honsbeekom a Mettingom van Rijnom (dalej len ,BioSemi
a i.“) vo veci uplatnenia smernice 93/42 na vyrobok urceny na skimanie fyziologického procesu, ktory
sa podla urcenia vyrobcu mé pouzivat na iné nez medicinske tcely.

Pravny ramec
Odoévodnenia 2, 3, 5, 17 a 18 smernice 93/42 zneja:

skedZe obsah a rozsah pouzitia zdkonov, inych prdvnych predpisov a sprdvnych opatreni ucinnych
v clenskych statoch tykajucich sa charakteristik bezpec¢nosti, ochrany zdravia a vykonu zdravotnickych
pomocok je rozdielny; kedze certifika¢né a kontrolné postupy vztahujice sa na tieto pomocky sa
v jednotlivych $tdtoch lisia; kedze tieto rozdielnosti st prekdzkou v obchode vo vnitri spolocenstva;

kedZe vnutro$titne ustanovenia zabezpecujice bezpec¢nost a ochranu zdravia pacientov, pouzivatelov
a v pripade potreby aj inych osob so zretelom na ucel a spdsob pouzivania zdravotnickych pomoécok
sa musia zosuladit tak, aby sa zabezpecil volny obeh tychto pomdcok na vnutornom trhu;

kedZe zdravotnicke pomocky musia poskytnat pacientom, pouZivatelom a tretim osobdm zvysend
uroven ochrany a dosiahnut vykon udany vyrobcom; kedze odteraz, udrzanie alebo zlep$enie
dosiahnutej drovne ochrany v ¢lenskych s$tatoch je jednym zo zdkladnych cielov tejto smernice;

kedze zdravotnicke pomocky by sa spravidla mali opatrit oznacenim CE zhmotnujicim ich sdlad
s ustanoveniami tejto smernice, ktoré im umoziuje pravo volne obiehat v spolocenstve a uvddzat ich
do prevadzky v silade s ich ur¢enim;

kedze je dolezité pre boj proti AIDS a s prihliadnutim na zdvery Rady prijaté 16. mdja 1989 tykajuce sa
buducich ¢innosti pri prevencii a kontrole AIDS na trovni spolocenstva..., aby zdravotnicke pomdcky
pouzivané na prevenciu proti virusu HIV mali zvy$ent droven ochrany; kedze koncipovanie a vyrobu
tychto vyrobkov musia overovat notifikované organy;*

Clanok 1 smernice 93/42 s nazvom ,Definicie a posobnost stanovuje:
»1. Tato smernica sa vztahuje na zdravotnicke pomocky a ich prislusenstvo. Na ucely tejto smernice je

prislusenstvo povazované za samostatné zdravotnicke pomdcky. Pomocky a ich prislusenstvo st dalej
pomenované pojmom ,pomocky’.
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2. Na ucely tejto smernice sa rozumie:

a) ,pod zdravotnickou poméckou‘ 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 uréeny vyrobcom na pouzivanie u Iudi na tacely:

— 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,

a ktorého hlavny pozadovany ucinok v tele cloveka alebo na jeho povrchu sa neziska
farmakologickymi alebo imunologickymi pomdckami ani metabolizmom, ale ktorého fungovanie
moze byt podporované tymito prostriedkami.

“«

o

Odovodnenie 6 smernice 2007/47 znie:

,Je potrebné objasnit, Ze samotny softvér je zdravotnickou pomdckou, ak je podla vyrobcu $pecificky
urceny na pouzitie na jeden alebo viac zdravotnickych tcelov uvedenych v definicii zdravotnickej
pomocky. Softvér urceny na vSeobecné tucely, ktory sa pouziva pri zdravotnej starostlivosti, nie je
zdravotnickou pomockou.”

Spor vo veci samej a prejudicialna otazka

BioSemi a i. uvddzaju na trh elektrotechnické systémy a zariadenia, najmd systém, ktory umoziuje
zaznamenat cinnost ludského mozgu s ndzvom ,ActiveTwo“ (dalej len ,ActiveTwo“). Podla
spolo¢nosti Brain Products zalozenej podla nemeckého priva z doévodu, ze ActiveTwo je
zdravotnickou pomoéckou a BioSemi a i. nemaju pre takéto pomocky certifikit CE, treba uvadzanie
tejto pomodcky na trh zakazat.

BioSemi a i. naopak tvrdia, Ze kedze ActiveTwo nie je uréeny na liecebné ucely, nemozno ho povazovat
za ,zdravotnicku pomocku® v zmysle smernice 93/42. Skutoc¢nost, Ze tento systém mozno upravit na
diagnostické zariadenie, pritom nemd takin povahu, aby oddvodnovala jeho zaradenie medzi
zdravotnicke pomocky. BioSemi a i. sa domnievaji, ze obmedzenie predaja ActiveTwo by bolo
v rozpore so zasadou volného pohybu tovaru, kedZe navy$e ani prislusny holandsky zdravotnicky
organ nepovazuje certifikiciu tohto systému za potrebnu.

Nemecké sudy rozhodujice vo veci konstatovali, ze ActiveTwo nemozno povazovat za ,zdravotnicku
pomocku” v zmysle smernice 93/42. Podla odvolacieho stidu tento systém splna kritéria ¢lanku 1
ods. 2 pism. a) tretej zardzky smernice 93/42, ale nenaplia dodatoént nepisantt podmienku, ktora
vyplyva z urcenia dotknutého systému na liecebné ucely, a preto BioSemi a i. nie st povinni podrobit
ActiveTwo klinickému skiimaniu.

V ramci opravného prostriedku ,Revision®, ktorti podala Brain Products na Bundesgerichtshof, sa tato

spolo¢nost domnieva, Ze mozno konstatovat, ze o liecebny tcel dotknutej pomocky ide nevyhnutne len
v pripade uvedenom v prvej a druhej zardzke clanku 1 ods. 2 pism. a) smernice 93/42. Z uvedeného
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¢lanku naopak nevyplyva, Ze na to, aby pomdcky uvedené v tretej a Stvrtej zardzke tohto ustanovenia
patrili do posobnosti smernice 93/42, musia byt vyhotovené na liecebné tcely. Vnutrostatny sud ma
preto pochybnosti, pokial ide o skutoc¢nost, ze liecebny tcel predstavuje nepisani podmienku pojmu
»zdravotnicka pomocka® v zmysle tejto smernice.

Za tychto podmienok Bundesgerichtshof rozhodol prerusit konanie a polozit Stidnemu dvoru tato
prejudicialnu otazku:

,Je vyrobok, ktory vyrobca urcil na pouzivanie pre Iudi na ucely skdmania fyziologického procesu,
zdravotnickou pomockou v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) tretej zarazky smernice [93/42] iba v tom
pripade, ked je urceny na lie¢ebny ucel?”

O prejudicialnej otazke

Svojou otazkou sa vnutrostiatny sud v podstate pyta, ¢i ¢lanok 1 ods. 2 pism. a) tretiu zardzku smernice
93/42 treba vykladat v tom zmysle, Ze pojem ,zdravotnicka pomoécka“ sa vztahuje na vyrobok, ktory je
vyrobcom zhotoveny na pouzivanie pre ludi na dcely skimania fyziologického procesu bez toho, aby
bol urceny na liecebny ucel.

Co sa tyka znenia ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) tretej zarazky smernice 93/42, treba konstatovat, ze
v slovnom spojeni ,skimanie fyziologického procesu” sa na rozdiel od prvej a druhej zarazky tohto
ustanovenia, kde na liecebny ucel poukazuji najmd pojmy ,ochorenie“, ,zranenie“, ,zdravotné
postihnutie” a ,liecebné®, takyto ticel neuvadza.

Podla ustdlenej judikatiry Sddneho dvora je vsak pre vyklad ustanovenia prava Unie potrebné
zohladnit nielen jeho znenie, ale aj jeho kontext a ciele sledované pravnou upravou, ktorej je stcastou
(rozsudky z 3. decembra 2009, Yaesu Europe, C-433/08, Zb. s. 1-11487, bod 24, a z 19. jdla 2012,
ebookers.com Deutschland, C-112/11, bod 12).

V prvom rade, pokial ide o kontext ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) tretej zardzky smernice 93/42, treba
zdoraznit, Ze podla obsahu jej ndzvu sa tito smernica tyka ,zdravotnickych“ pomécok.

Treba tiez poznamenat, Ze z oddvodnenia 3 uvedenej smernice vyplyva, Ze bola prijatd na ucely
zosuladenia vnutrostitnych ustanoveni zabezpecujicich bezpecnost a ochranu zdravia pacientov,
pouzivatelov a v pripade potreby aj inych osob so zretefom na el a sposob pouzivania zdravotnickych
pomocok.

Napokon treba spresnit, Zze znenie ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) smernice 93/42 bolo zmenené a doplnené
¢lankom 2 smernice 2007/47, ktorej odévodnenie 6 zdorazinuje, ze samotny softvér je zdravotnickou
pomockou, ak je podla vyrobcu Specificky uréeny na pouzitie na jeden alebo viac zdravotnickych
ucelov uvedenych v definicii zdravotnickej pomocky. Toto odovodnenie dalej uvadza, ze softvér uréeny
na vSeobecné tcely, ktory sa pouziva pri zdravotnej starostlivosti, nie je zdravotnickou pomockou.

Normotvorca teda pri softvéri jednoznacne vychddzal zo skuto¢nosti, ze na to, aby softvér patril do
posobnosti smernice 93/42, nestaci, aby sa vyuzival v stvislosti s liecbou, ale okrem toho sa vyzaduje,
aby bol vyrobcom $pecificky urceny na liecebné ucely.

Hoci sa uvedend zmena a doplnenie tykali len jedného druhu vyrobkov, konkrétne softvéru, toto
legislativne spresnenie sved¢i v prospech vykladu ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) tretej zarazky smernice
93/42, podla ktorého pristroj na pouzivanie pre Iudi na Gcely skimania fyziologického procesu moze
do posobnosti smernice 93/42 patrit len pod podmienkou, ze vyrobcom urceny tcel pouzitia tohto
pristroja je lie¢ebny.
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Okrem toho zo smernice 93/42 ani smernice 2007/47 nijakym sposobom nevyplyva, ze by normotvorca
mal v mysle vyhradit pre ,nesoftvérové pomocky” sirsiu pésobnost ako pre ,softvér”.

Napokon treba dodat, ze na zdklade ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) $tvrtej zarazky smernice 93/42 patria
pomocky na pouzivanie pre ludi na reguldciu pocatia do pésobnosti tejto smernice, a to bez ohladu na
to, ¢i su, alebo nie st urcené na liecebné ucely.

Z odo6vodnenia 18 smernice 93/42 vyplyva, Ze normotvorca Unie sa rozhodol zaclenit pomdcky na
reguldciu pocatia do posobnosti tejto smernice z dovodu osobitnych cielov suvisiacich s bojom proti
AIDS s cielom zabezpecit G¢innu kontrolu ich kvality.

Hoci uvedeny normotvorca prostrednictvom tohto oddvodnenia uviedol dévod, pre ktory sa mad
smernica 93/42 uplatnit na osobitny pripad pomodcok na reguldciu pocatia, takéto vysvetlenie naopak
neposkytol v stvislosti s pomdckami na tcely skiimania fyziologického procesu uvedenymi v ¢lanku 1
ods. 2 pism. a) tretej zardzke smernice 93/42.

Mozno konstatovat, Ze ml¢anie normotvorcu Unie v stvislosti s touto otazkou vysvetluje skuto¢nost, Ze
liecebny ucel vyplyva z povahy dotknutych pomécok.

Tuto analyzu podporuje aj usmernenie Komisie (Meddev 2.1/1) uverejnené v aprili 1994, ktorého
ciefom je jednotné uplatnovanie ustanoveni smernice 93/42 na Uzemi Eurdpskej unie. Tento
dokument obsahuje cast I s ndzvom ,posobnost — definicie” a obsahuje kapitolu 1 nazvanud ,Smernica
93/42/EHS o zdravotnickych poméckach”. Clanok 1.1 pism. b) patriaci do tejto kapitoly vyslovne
uvadza, ze zdravotnicke pomdcky st ur¢ené na pouzitie na liecebné ucely.

Po druhé, ¢o sa tyka cielov sledovanych smernicou 93/42, z jej odévodnenia 5 vyplyva, ze zdravotnicke
pomodcky musia poskytnut pacientom, pouzivatelom a tretim osobdm zvy$enu uroven ochrany
a dosiahnut vykon udany vyrobcom a Ze odteraz udrzanie alebo zlepsenie dosiahnutej Grovne ochrany
v ¢lenskych s$tatoch je jednym zo zékladnych cielov tejto smernice.

Dalsim hlavnym ciefom normotvorcu je uplatnenie podmienok vntitorného trhu so zdravotnickymi
poméckami v podobe volného pohybu takychto pomécok na tzemi Unie, ako to vyplyva z 6smeho
odseku bodu I odévodnenia navrhu smernice Rady o zdravotnickych pomockach [KOM(91) 287
v kone¢nom zneni — SYN 353] predlozeného Komisiou 23. augusta 1991 [neoficidlny preklad], ako aj
z odovodneni 2 a 3 smernice 93/42. Podla tohto oddvodnenia 2 predstavujd najmi rozdiely medzi
vnutros$tatnymi pravnymi Upravami tykajacimi sa charakteristik bezpecnosti a ochrany zdravia, ako aj
vykonu zdravotnickych pomocok na jednej strane a nestlad v certifikacnych a kontrolnych postupoch
vztahujucich sa na tieto pomécky na druhej strane prekdzku v obchode vo vniitri Unie.

Ako uvadza aj generdlny advokat v bode 44 svojich navrhov, v oblasti zdravotnickych pomdcok treba
zohladnit nielen ochranu zdravia, ale aj poziadavky volného pohybu tovaru.

Za takychto okolnosti ma smernica 93/42 zostladit volny pohyb zdravotnickych pomocok a ochranu
zdravia pacientov (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 14. jina 2007, Medipac-Kazantzidis, C-6/05, Zb.
s. [-4557, bod 52).

Z toho vyplyva, ze smernica 93/42 nemdze obmedzit volny pohyb zdravotnickych pomdcok tym, ze
v suvislosti s nimi stanovi povinnost certifikicie a oznacenia CE, okrem pripadu, ak je takéto

obmedzenie nevyhnutné na ochranu verejného zdravia.

Preto v pripadoch, ked vyrobca svoj vyrobok nezhotovil na to, aby sa pouzival na lie¢ebné ucely,
nemozno pozadovat, aby bol certifikovany ako zdravotnicka pomdcka.
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Medzi tieto pripady patri najmd mnozstvo Sportovych vyrobkov, ktoré umoznuji merat, a to mimo
akéhokolvek lekdrskeho pouzitia, fungovanie niektorych ludskych orgdnov. Ak by sa takéto vyrobky
mali povazovat za zdravotnicke pomdcky, podliehali by certifikacnym postupom bez toho, aby bola
takdto poziadavka odovodnena.

Preto pri vyklade pojmu uvedeného v ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) smernice 93/42 treba z dévodu kontextu
tohto ustanovenia a cielov uvedenej smernice povazovat urcenie na lie¢ebné acely za znak vyplyvajuci
z povahy tohto pojmu.

S ohladom na vys$$ie uvedené treba na polozenu otdzku odpovedat tak, Ze ¢lanok 1 ods. 2 pism. a)
tretia zardzka smernice 93/42 sa ma vykladat v tom zmysle, Zze pojem ,zdravotnicka pomocka® sa
vztahuje na vyrobok, ktory vyrobca zhotovil na pouZivanie pre ludi na Gcely skimania fyziologického
procesu, len v pripade, ak bol tento vyrobok urceny na liecebny tcel.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom m4d vo vztahu k uc¢astnikom konania vo veci samej
incidenény charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdazkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto dovodov Studny dvor (tretia komora) rozhodol takto:

Clanok 1 ods. 2 pism. a) tretia zariazka smernice Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993
o zdravotnickych pomdckach, zmenenej a doplnenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2007/47/ES z 5. septembra 2007, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze pojem ,zdravotnicka
pomdcka“ sa vztahuje na vyrobok, ktory vyrobca zhotovil na pouzivanie pre Iudi na tcely

skamania fyziologického procesu, len v pripade, ak bol tento vyrobok urceny na liecebny ucel.

Podpisy
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