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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (¢tvrtého senétu)

5. brfezna 2015*

»Rizeni o piedbézné otdzce — Ochrana spotiebiteld — Odpovédnost za vadné vyrobky — Smeérnice
85/374/EHS — Clanek 1, ¢l. 6 odst. 1 a ¢l. 9 prvni pododstavec pism. a) — Kardiostimulator
a implantovatelny automatizovany defibrildtor — Riziko selhani vyrobku — Télesné poskozeni —
Vyjmuti udajné vadného vyrobku a implantace jiného vyrobku — Nahrada ndkladd na operaci®
Ve spojenych vécech C-503/13 a C-504/13,
jejichz predmétem jsou zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé clanku 267 SFEU, podané
rozhodnutimi Bundesgerichtshof (Némecko) ze dne 30. cervence 2013, doslymi Soudnimu dvoru dne
19. z4ri 2013, v rizenich
Boston Scientific Medizintechnik GmbH
proti
AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse (C-503/13),
Betriebskrankenkasse RWE (C-504/13),
SOUDNI DVUR (¢tvrty senat),

ve slozeni L. Bay Larsen, predseda senatu, K. Jirimde, J. Malenovsky, M. Safjan (zpravodaj)
a A. Prechal, soudci,

generalni advokat: Y. Bot,

vedouci soudni kancelare: V. Tourres, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 3. zari 2014,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Boston Scientific Medizintechnik GmbH C. Wagnerem, Rechtsanwalt,

— za AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse R. Schultze-Zeuem a H. Rienem, Rechtsanwilte,
— za Ceskou vladu M. Smolkem a J. Vlacilem, jako zmocnénci,

— za francouzskou vladu D. Colasem a S. Menezem, jako zmocnénci,

— za rakouskou vladu C. Pesendorfer, jako zmocnénkyni,

* Jednaci jazyk: némcina.
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— za Evropskou komisi P. Mihaylovou a G. Wilmsem, jako zmocnénci,
po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 21. fijna 2014,

vydava tento

Rozsudek

Z4dosti o rozhodnuti o predbéiné otizce se tykaji vykladu ¢lanku 1, ¢l. 6 odst. 1 a ¢l. 9 prvniho
pododstavce pism. a) smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizovani pravnich
a spravnich predpisti ¢lenskych stiti tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky (Uf. vést. L 210,
s. 29; Zvl. vyd. 15/01, s. 257).

Tyto zadosti byly predlozeny v ramci fizeni o opravném prostredku ,Revision” ve sporu mezi Boston
Scientific Medizintechnik GmbH (didle jen ,spolecnost Boston Scientific Medizintechnik®)
a institucemi povinného zdravotnitho pojisténi AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse
(C-503/13) (déle jen ,AOK®) a Betriebskrankenkasse RWE (C-504/13), tykajiciho se zadosti posledné
uvedenych instituci o ndhradu ndkladd souvisejicich s implantaci kardiostimulatora
a implantovatelného automatizovaného defibrilatoru, které dovazi a v Evropské unii uvadi na trh
spolecnost G. GmbH (ddle jen ,spole¢nost G.“), kterd se nasledné spojila fazi se spole¢nosti Boston
Scientific Medizintechnik.

Pravni ramec

Unijni prdvo
Prvni, druhy, Sesty, sedmy a devaty bod odtvodnéni smérnice 85/374 uvadéji:

»vzhledem k tomu, ze sblizovani pravnich predpisa clenskych stata tykajicich se odpovédnosti vyrobce
za $kodu zplisobenou vadou jeho vyrobkt je nezbytné, protoze stavajici rozdily mohou [...] zpisobit
rozdilny stupen ochrany spotiebitele proti skodé zptisobené vadnym vyrobkem na jeho zdravi nebo
majetku;

vzhledem k tomu, Ze odpovédnost bez zavinéni na strané vyrobce je jedinym prostiedkem, jak
primérené resit problém charakteristicky pro vzristajici technizaci nasi doby, tj. spravedlivé rozdéleni
rizik spojenych s moderni technologickou vyrobou;

[...]

vzhledem k tomu, Ze z divodu ochrany fyzického zdravi a majetku spotrebitele by se neméla vada
vyrobku urcovat na zakladé jeho vhodnosti k pouziti, ale na zdkladé nedostate¢né miry bezpecnosti,
kterou je vefejnost jako celek opravnéna ocekavat; Ze bezpecnost se posuzuje pii vylouceni jakéhokoli
nespravného pouziti vyrobku neodiivodnitelného za danych okolnosti;

vzhledem k tomu, Ze spravedlivé rozdéleni rizika mezi poskozenou osobu a vyrobce znamend, Ze
vyrobce by mél mit moznost zprostit se odpovédnosti, pokud predlozi dikaz o existenci urcitych
polehcujicich okolnosti;

[...]

vzhledem k tomu, Ze ochrana spotrebitele vyzaduje ndhradu za amrti nebo uraz [télesné poskozeni]
osob, jakoz i ndhradu $kody na majetku [...]“
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Clanek 1 této smérnice stanovi:

»Vyrobce je odpovédny za skodu zptsobenou vadou jeho vyrobku.”

Clanek 3 odst. 1 a 2 uvedené smérnice stanovi:

»1. ,Vyrobcem‘ se rozumi vyrobce kone¢ného vyrobku, vyrobce kazdé suroviny nebo vyrobce soucasti
a kazda osoba, kterd uvedenim svého ndzvu, ochranné znamky nebo jiného rozliSovaciho znaku na
vyrobku vystupuje jako jeho vyrobce.

2. Aniz je dotcena odpovédnost vyrobce, kazdd osoba, ktera v ramci své obchodni ¢innosti doveze do
Spolecenstvi vyrobek za Gcelem prodeje, prondjmu, leasingu nebo jakékoliv jiné formy distribuce, se
povazuje za vyrobce ve smyslu této smérnice a je odpovédna jako vyrobce.”

Clanek 4 téze smérnice stanovi:

»,Od poskozené osoby se pozaduje, aby prokazala skodu, vadu a pric¢innou souvislost mezi vadou
a Skodou.”

Clédnek 6 odst. 1 smérnice 85/374 stanovi:

»Vyrobek je vadny, neposkytuje-li bezpe¢nost, kterou je osoba opravnénd ocekavat, s prihlédnutim ke
vSsem okolnostem, vcetné:

a) prezentace vyrobku;

b) pouziti, které lze u vyrobku diivodné ocekavat;

¢) doby uvedeni vyrobku do obéhu.”

Clanek 9 prvni pododstavec této smérnice stanovi:

»Pro ucely ¢lanku 1 se ,$kodou’ rozumi:

a) $koda zpiisobend imrtim nebo urazem [télesnym poskozenim];

b) poskozeni nebo zniceni jakéhokoli majetku jiného nez vadného vyrobku samotného [...]

[..]°

Némecké prdvo

Ustanoveni § 1 odst. 1 a 4 zdkona o odpovédnosti za vadné vyrobky (Gesetz tiber die Haftung fiir
fehlerhafte Produkte) ze dne 15. prosince 1989 (BGBI. 1989 I, s. 2198) stanovi:

»1. Pokud byla osoba usmrcena nebo zranéna nebo bylo jeji zdravi poskozeno v disledku vady vyrobku
nebo také pokud byla poskozena véc, je vyrobce povinen nahradit poskozené osobé ujmu, jez
v disledku této vady vznikla. V pripadé skody na véci plati tato zdsada jen tehdy, byla-li poskozena
véc odlisnd od vadného vyrobku a je-li tato véc takového druhu, ze je obvykle urc¢ena k osobnimu
pouziti nebo k osobni konzumaci a byla-li pouzivina poskozenym hlavné za timto tGcelem.

[]
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4. Dtikazni bfemeno k prokazani vady, skody, jakoz i pfi¢inné souvislosti mezi vadou a $kodou nese
poskozena osoba. [...]*

Ustanoveni § 3 odst. 1 tohoto zdkona zni takto:

»Vyrobek je vadny, neposkytuje-li bezpe¢nost, kterou je osoba opravnénd ocekavat, s prihlédnutim ke
vSem okolnostem, vcetné:

a) prezentace vyrobku;

b) pouziti, které lze u vyrobku diivodné ocekavat;
¢) doby uvedeni vyrobku do obéhu.”

V ustanoveni § 8 uvedeného zdkona se uvadi:

»Pokud byla osoba zranéna nebo bylo poskozeno jeji zdravi, musi ndhrada skody pokryvat vydaje
vynalozené poskozenou osobou za Gcelem uzdraveni a majetkovou Gjmu, jiz utrpéla v disledku svych
zranéni z davodu ztraty nebo docasného c¢i trvalého snizeni své pracovni schopnosti nebo také
z dvodu docasného nebo trvalého nartstu svych potieb.

Spory v pavodnich fizenich a predbézné otazky

G. Corporation, nyni B.S. Corporation, spolecnost se sidlem v Saint-Paul (Spojené staty), vyrabi
a prodava kardiostimulatory, jakoz i implantovatelné automatizované defibrilatory.

Spole¢nost G. dovazela a v Némecku uvddéla na trh kardiostimuldtory typt ,Guidant Pulsar 470“
a ,Guidant Meridian 976% které ve Spojenych stitech vyrabi spolecnost G. Corporation, jakoz
i implantovatelné automatizované defibrilatory typu ,G. Contak Renewal 4 AVT 6 které posledné
uvedend spole¢nost vyrabi v Evropé.

Doporuceni spolecnosti G. ze dne 22. cervence 2005, tykajici se kardiostimuldtoru, a ndsledné skutkové
okolnosti ve véci C-503/13

Spole¢nost G. v dopise ze dne 22. ¢ervence 2005 zaslaném zejména oSetiujicim lékarim uvedla, Ze jeji
systém kontroly kvality umoznil zjistit, Ze muze pripadné dojit k tomu, Ze soucastka pouzivand
k hermetickému uzavreni kardiostimuldtor®i, které uvadi na trh, postupné selze. Disledkem tohoto
selhani mtize byt predcasné vycCerpani baterie zpusobujici zastaveni telemetrie anebo 1écby srdecni
stimulaci bez predchoziho upozornéni.

V dtsledku toho spole¢nost G. doporucila lékairtim, aby zejména zvazili vyménu uvedenych stimulatora
implantovanych jejich pacientim. I pres uplynuti zdruky pro uvedené stimuldtory se spolec¢nost G.
zavazala poskytnout zdarma néhradni pfistroje pacientim, ktefi jsou na takovych stimuldtorech zavisli,
a pacientim, u nichz budou mit 1ékafi za to, ze je Zadouci vyménu provést.

V navaznosti na toto doporuceni byly v zarfi a v listopadu 2005 kardiostimulatory predtim
implantované B a W, dvéma prijemcim pojistného pokryti AOK, nahrazeny jinymi kardiostimuléatory,
které vyrobce poskytl zdarma. Vyjmuté kardiostimulatory byly zniceny a nebyly predmeétem
znaleckého posudku tykajiciho se jejich fungovani.
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AOK, ktera vstoupila do prav B a W, podala u Amtsgericht Stendal (kantondalni soud v Stendal) navrh,
aby bylo spolecnosti Boston Scientific Medizintechnik uloZeno, aby nahradila naklady souvisejici
s implantacemi ptvodnich kardiostimuldtord, které byly aktualizovany ke dni, kdy doslo k vyméné
téchto stimuldtord. Tyto naklady cinily 2 655,38 eur, pokud jde o B, a 5 914,07 eur, pokud jde o W.

Amtsgericht Stendal tomuto navrhu vyhovél rozsudkem ze dne 25. kvétna 2011. Vzhledem k tomu, ze
odvolani podané spolec¢nosti Boston Scientific Medizintechnik proti tomuto rozsudku Landgericht
Stendal (regiondlni soud v Stendal) zamitl, tato spole¢nost podala opravny prostredek ,Revision®
u predkladajiciho soudu.

Doporuceni spolecnosti G. z cervna 2005 tykajici se implantovatelnych automatizovanych defibrildtorii
a ndsledné skutkové okolnosti ve véci C-504/13

Spole¢nost G. informovala dopisem z cervna 2005 oSetfujici lékafe o tom, Ze jeji systém kontroly
kvality umoznil zjistit, Ze fungovani implantovatelnych defibrilatort typu ,G. Contak Renewal 4 AVT
6“ muze narusit vada konstrukéni soucastky, kterd muze omezit jejich terapeutické ucinky.
Z provedené technické analyzy vyplynulo, Ze magneticky spina¢ tychz defibrildtord muze zGstat
zablokovan v uzaviené poloze.

Jak vyplyvda z predklddactho rozhodnuti ve véci C-504/13, jestlize by byla aktivovana funkce
»magnetické uzivani“ a jestlize by tento magneticky prepinac zistal zablokovan v uzaviené poloze,
lé¢ba predsinovych a komorovych arytmii by byla prerusena. Piipadné naruseni srde¢niho rytmu, které
by mohlo byt smrtelné, by tedy uvedené defibrildtory nezaznamenaly a nevyslaly by $ok zachranujici
Zivot pacienta.

Za téchto podminek spolecnost G. doporucila oSetfujicim lékarim desaktivovat magneticky spinac
dotcenych defibrilatora.

Dne 2. bfezna 2006 byl v ndvaznosti na rozsifeni informace uvedené v bodé 19 tohoto rozsudku
predcasné vyménén implatovatelny automatizovany defibrilator implantovany F, pfijemci pojistného
pokryti Betriebskrankenkasse RWE.

Dopisem ze dne 31. srpna 2009 Betriebskrankenkasse RWE pozadala spole¢nost Boston Scientific
Medizintechnik o nahradu nakladd 1écby svého pojisténce ve vysi 20 315,01 eur a ve vysi 122,50 eur
v souvislosti s vyménou uvedeného defibrilatoru.

Landgericht Diisseldorf (regiondlni soud v Diisseldorfu), u néhoz Betriebskrankenkasse RWE podala
navrh domadhajici se toho, aby spolecnosti Boston Scientific Medizintechnik byla uloZena uvedena
ndhrada ndklad, mu rozsudkem ze dne 3. tnora 2011 vyhovél. Vzhledem k tomu, Ze spolec¢nost
Boston Scientific Medizintechnik proti tomuto rozsudku podala odvoliani, Oberlandesgericht
Diisseldorf (vrchni regiondlni soudu v Diisseldorfu) uvedeny rozsudek castecné zménil a této
spolecnosti ulozil zaplaceni castky ve vysi 5952,80 eur s uroky. Spole¢nost Boston Scientific
Medizintechnik podala u predkladajictho soudu opravny prostfedek ,Revision“, pricemz navrhla
zamitnuti ndavrhu Betriebskrankenkasse RWE v plném rozsahu.

Uvahy predklddajiciho soudu ve vécech C-503/13 a C-504/13

Predkladajici soud uvadi, ze vyreseni sporti v ptivodnich fizenich zavisi na otazce, zda kardiostimulatory
a automatizovany defibrildtor implantované do organismu dotcenych pojisténct jsou vadnymi vyrobky
ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 smérnice 85/374. V tomto ohledu nebylo jesté urceno, zda vzhledem k tomu, Ze
tyto pristroje patii do skupiny vyrobkd, které vykazuji riziko selhdni, jsou tyto pfistroje samy vadné.
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Uvedeny soud md za to, Ze v tomto kontextu je bezvyznamné, ze je ve specializovanych lékarskych
kruzich pripusténo, ze v pripadé implantace kardiostimulatoru ¢i automatizovaného defibrilatoru nelze
zarucit uplnou bezpecnost. S ohledem na riziko pro zivot, které vyplyva z vadného pfistroje, je tieba,

7N s

aby pacient mohl v zasadé legitimné pocitat s mirou selhani implantovaného pristroje blizici se nule.

Pokud jde o implantovatelné automatizované defibrilatory, z predklddaciho rozhodnuti vyplyva, ze
skutec¢nost, ze terapeutickd uziteCnost funkce ,pouzivini magnetu“ zanikne, je-li tato funkce
desaktivovana, nepfedstavuje nebezpeci pro fyzické zdravi a zivot pacienta. Ukladani pacientovych
udajit neni touto desaktivaci preruseno. SkuteCnost, ze k prozatimnimu zablokovani lécby srdec¢ni
arytmie mutze v takovém piipadé dojit pouze pomoci programatora, md za dusledek nikoli riziko pro
zdravi, ale pouze omezeni funkc¢nosti téchto defibrilatora.

Za téchto podminek se Bundesgerichtshof rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledujici
predbézné otazky, v obou vécech C-503/13 a C-504/13 formulované obdobnym zptisobem:

»1) Musi byt ¢l. 6 odst. 1 smérnice 85/374 vykladan v tom smyslu, Ze vyrobek, jako je zdravotnicky
vyrobek implantovany do lidského téla (v projedndvaném pripadé kardiostimulator [a
implantovatelny automatizovany defibrildtor]), je vadny uz tehdy, kdyz [kardiostimulatory] patfici
do stejné skupiny vyrobkt vykazuji vyrazné vyssi riziko selhani [nebo pokud se $patné fungovani
objevilo u zna¢ného poctu defibrilatortt téze série], i kdyz v projedndvaném pripadé nebyla
zjisténa vada implantovaného pristroje?

2) 'V pripadé kladné odpovédi na prvni otdzku:

Predstavuji ndklady na vyjmuti vyrobku a na implantaci jiného kardiostimuldtoru [nebo jiného
defibrilatoru] skodu zptisobenou télesnym poskozenim ve smyslu c¢lanku 1 a ¢l 9 prvniho
pododstavce pism. a) smérnice 85/3747?“

Rozhodnutim predsedy Soudniho dvora ze dne 2. rijna 2013 byly véci C-503/13 a C-504/13 spojeny
pro uUcely pisemné i Gstni césti Fizeni, jakoz i pro ucely rozsudku.

K Zadosti o znovuotevreni ustni Casti rizeni
Ustni ¢ast fizeni byla ukoncena dne 21. fijna 2014 po predneseni stanoviska generalniho advokata.

Dopisem ze dne 10. listopadu 2014, doslym Soudnimu dvoru téhoz dne, spolecnost Boston Scientific
Medizintechnik pozddala Soudni dvir, aby nafidil znovuotevieni Gstni césti Fizeni.

Na podporu této zadosti tato spole¢nost konkrétné uvadi, ze stanovisko generalniho advokata vychazi
z pravnich uvah, k nimz uGcastnici fizeni nemohli vyjadrit stanoviska, a sice uvah vychazejicich
z ¢lanku 168 SFEU a z ¢lanku 35 Listiny zdkladnich prav Evropské unie. Kromé toho spolec¢nost
Boston Scientific Medizintechnik uvadi, Ze stanovisko prednesené generalnim advokdtem je stizeno
nékolika pochybenimi.

V tomto ohledu je tieba uvést, Ze Soudni dvir miize kdykoli po vyslechnuti generalniho advokéta
naridit znovuotevieni ustni Casti fizeni v souladu s c¢lankem 83 svého jednaciho fadu, zejména pokud
ma za to, ze véc neni dostate¢né objasnéna nebo ze musi byt rozhodnuta na zakladé argumentu, ktery
nebyl mezi ucastniky rizeni nebo zucastnénymi uvedenymi v clanku 23 statutu Soudniho dvora
Evropské unie projednan.

V projednavaném pripadé ma Soudni dvir po vyslechnuti generalniho advokiata za to, ze ma

k dispozici vsechny nezbytné poznatky k tomu, aby odpovédél na polozené otazky, a ze tyto poznatky
byly pfed nim projednény.
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Zadost spole¢nosti Boston Scientific Medizintechnik sméfujici ke znovuotevieni Gstni ¢asti fizeni tedy
musi byt zamitnuta.

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajictho soudu je, zda ¢l. 6 odst. 1 smérnice 85/374 musi byt vykladan
v tom smyslu, zZe zjiSténi potencidlni vady takovych vyrobka patficich do stejné skupiny nebo
nélezejicich do téze série vyroby, jako jsou kardiostimuldtory a implantovatelné automatizované
defibrildtory, umoznuje takovy vyrobek kvalifikovat jako vadny, aniz by bylo tfeba konstatovat, ze
tento vyrobek ma takovou vadu.

Za ucelem odpovédi na tuto otazku je treba uvést, ze jak vyplyva z ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,
vyrobek je vadny, neposkytuje-li bezpecnost, kterou lze opravnéné ocekavat, s prihlédnutim ke vSem
okolnostem, véetné prezentace daného vyrobku, pouziti, které 1ze u vyrobku divodné ocekavat a doby
uvedeni vyrobku do obéhu. Kromé toho v souladu se $estym bodem odtvodnéni smérnice 85/374 je
treba toto posouzeni provést s ohledem na opravnéna ocCekavani verejnosti jako celku.

Bezpecnost, kterou lze opravnéné ocekavat v souladu s timto ustanovenim, je tedy tfeba posoudit se
zohlednénim zejména ucelu, objektivnich charakteristik a vlastnosti dot¢eného vyrobku, jakoz
i specifickych znakt skupiny uzivateld, jimz je tento vyrobek urcen.

Pokud jde o lékarska zafizeni, jako jsou kardiostimulitory a implantovatelné automatizované
defibrilatory dotcené ve vécech v pivodnich fizenich, je nutno konstatovat, Ze s ohledem na jejich
funkci a situaci zvlastni zranitelnosti pacient(i, ktefi uvedend zafizeni pouzivaji, jsou pozadavky na
bezpecnost tykajici se téchto zafizeni, které mohou takovi pacienti opravnéné ocekavat, zvlasté vysoké.

Kromé toho, jak generalni advokat v podstaté uvedl v bodé 30 svého stanoviska, potencidlni vada
bezpecnosti, ktera zakladd odpovédnost vyrobce na zakladé téze smérnice 85/374, spociva — pokud jde
o takové vyrobky, jako jsou vyrobky dotcené ve vécech v pavodnich fizenich — v neobvyklé
potencialnosti $kody, kterou mohou vyrobky zptisobit urcité osobé.

Za téchto podminek zjisténi potencidlni vady takovych vyrobkt patficich do stejné skupiny nebo
ndlezejicich do téze série vyroby umoznuje vSechny vyrobky této skupiny nebo této série kvalifikovat
jako vadné, aniz by bylo tfeba prokazovat vadu dotéeného vyrobku.

Takovy vyklad je kromé toho v souladu s cili sledovanymi unijnim zakonodarcem, kterymi jsou
zejména — jak vyplyvd z druhého a sedmého bodu odivodnéni smérnice 85/374 — zajisténi
spravedlivého rozdéleni rizik spojenych s moderni technologickou vyrobou mezi poskozenou osobu
a vyrobce.

Ze vsech predchazejicich tvah vyplyva, Ze je tfeba na prvni otdzku odpovédét tak, ze ¢l. 6 odst. 1
uvedené smérnice musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze zjisténi potencidlni vady takovych vyrobka
patricich do stejné skupiny nebo nalezejicich do téze série vyroby, jako jsou kardiostimulatory
a implantovatelné automatizované defibrilatory, umoznuje takovy vyrobek kvalifikovat jako vadny, aniz
by bylo tfeba konstatovat, Ze tento vyrobek ma uvedenou vadu.
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Ke druhé otdzce

Podstatou druhé otdzky predkladajictho soudu je, zda clanek 1 a ¢l. 9 prvni pododstavec pism. a)
smérnice 85/374 musi byt vykldddny v tom smyslu, Ze $koda zpasobena chirurgickou operaci
v souvislosti s vyménou takového vadného vyrobku, jako je kardiostimuldtor ¢i implantovatelny
automatizovany defibrilator, predstavuje ,$kodu zplsobenou umrtim nebo turazem [télesnym
poskozenim]“, za niz je odpovédny vyrobce.

Uvodem je tieba piipomenout, Ze vyrobce je odpovédny za $kodu zpiisobenou dmrtim nebo télesnym
poskozenim, které jsou nasledkem vady jeho vyrobku, jak vyplyva z vykladu ¢lanku 1 ve spojeni s ¢l. 9
prvnim pododstavcem pism. a) uvedené smeérnice.

Jak vyplyva z judikatury Soudniho dvora, pro $kodu uvedenou v predchazejicim bodé tohoto rozsudku
je tfeba zajistit primérené a uplné odskodnéni poskozenych osob v disledku vadného vyrobku (viz
rozsudek Veedfald, C-203/99, EU:C:2001:258, bod 27).

Jak uvedl generdlni advokat v bodech 61 az 63 svého stanoviska, pojem ,$koda zpiisobend imrtim nebo
urazem [télesnym poskozenim]“ ve smyslu ¢l. 9 prvniho pododstavce pism. a) smérnice 85/374 musi
byt s ohledem na cile ochrany bezpecnosti a zdravi spottebiteld, které tato smérnice sleduje v souladu
s prvnim a Sestym bodem odiivodnéni, vykladan siroce.

Aby byla zalozena odpovédnost vyrobce v dusledku vadného vyrobku, je nezbytné v souladu
s Clankem 4 smérnice 85/374 prokazat pri¢innou souvislost mezi vadou a vzniklou skodou.

Nahrada $kody se tak tykd vseho, co je nezbytné pro odstranéni s$kodlivych nasledkii a pro
znovunastoleni irovné ochrany, kterou lze opravnéné ocekavat v souladu s ¢l. 6 odst. 1 této smérnice.

Proto by v pripadé takovych lékarskych zafizeni, jako jsou kardiostimulatory a implantovatelné
automatizované defibrilatory, které jsou vadné ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice, ndhrada
$kody méla pokryt zejména naklady souvisejici s vyménou vadného vyrobku.

V projedndavané véci, jak vyplyva z predkladaciho rozhodnuti ve véci C-503/13, spolec¢nost G.
doporucila lékaftim zvazit vyménu dotcenych kardiostimulatord.

V posledné uvedené véci je tfeba konstatovat, ze ndklady souvisejici s vyménou téchto stimuldtord,
vcetné ndkladi na chirurgické operace, predstavuji skodu ve smyslu ¢l. 9 prvniho pododstavce pism. a)
smeérnice 85/374, za niz je vyrobce odpovédny v souladu s ¢lankem 1 této smérnice.

Toto posouzeni miize byt odlisné v pripadé implantovatelnych automatizovanych defibrilatorq, jelikoz
spolecnost G. doporucila, jak vyplyvd z predklddaciho rozhodnuti ve véci C-504/13, pouze
desaktivovat magneticky spinac téchto lékarskych zarizeni.

V tomto ohledu prislusi predkladajicimu soudu, aby posoudil, zda je s ohledem na situaci zvlastni
zranitelnosti pacientti, ktefi pouzivaji implantovatelny automatizovany defibrilator, takova desaktivace
zpusobild odstranit vadu tohoto vyrobku spocivajici v neobvyklém riziku $kody, kterému vystavuje
dotcené pacienty, ¢i zda je za ucCelem odstranéni této vady nezbytnd vyména tohoto vyrobku.

Ze vsech predchazejicich avah vyplyvd, Ze je tfeba na druhou otazku odpovédét tak, ze clanek 1 a ¢l. 9
prvni pododstavec pism. a) smérnice 85/374 musi byt vykladany v tom smyslu, ze $koda zplisobend
chirurgickou operaci v souvislosti s vyménou takového vadného vyrobku, jako je kardiostimuldtor ¢i
implantovatelny automatizovany defibrilator, predstavuje ,$kodu zpisobenou umrtim nebo tdrazem
[télesnym poskozenim]“, za niZ je odpovédny vyrobce, je-li tato operace nezbytnd pro odstranéni vady
daného vyrobku. Prislusi predkladajicimu soudu, aby ovéril, zda je tato podminka splnéna ve vécech
v ptvodnich fizenich.
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K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnikd fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divoda Soudni dvar (¢tvrty sendt) rozhodl takto:

1)

2)

Clanek 6 odst. 1 smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. ¢ervence 1985 o sblizovani pravnich
a spravnich predpisia clenskych stata tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky musi byt
vykladan v tom smyslu, ze zjisténi potencialni vady takovych vyrobkua patricich do stejné
skupiny nebo nalezejicich do téze série vyroby, jako jsou kardiostimulatory
a implantovatelné automatizované defibrilitory, umoznuje takovy vyrobek kvalifikovat jako
vadny, aniz by bylo tieba konstatovat, Ze tento vyrobek ma uvedenou vadu.

Clinek 1 a ¢l. 9 prvni pododstavec pism. a) smérnice 85/374 musi byt vykladdny v tom
smyslu, Ze $koda zpusobena chirurgickou operaci v souvislosti s vyménou takového vadného
vyrobku, jako je kardiostimulator ¢i implantovatelny automatizovany defibrilator,
predstavuje ,$kodu zptisobenou tmrtim nebo urazem [télesnym poskozenim]“, za niz je
odpovédny vyrobce, je-li tato operace nezbytna pro odstranéni vady daného vyrobku.
Prislusi predkladajicimu soudu, aby oveéril, zda je tato podminka splnéna ve vécech
v puvodnich fizenich.

Podpisy.
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