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Asuntos acumulados C-503/13 y C-504/13

Boston Scientific Medizintechnik GmbH
contra
AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse (asunto C-503/13)
Betriebskrankenkasse RWE (asunto C-504/13)

[Peticiones de decision prejudicial planteadas por el Bundesgerichtshof (Alemania)]

«Procedimiento prejudicial — Directiva 85/374/CEE — Responsabilidad por los dafos causados por
productos defectuosos — Defecto del producto — Caracterizacién — Marcapasos y desfibriladores
automaticos implantados en el cuerpo humano — Dispositivos pertenecientes a un modelo de
productos con un riesgo de averia sensiblemente superior a lo normal o a un modelo que ya ha
presentado averias en un ndmero significativo de dispositivos»

1. Mediante las presentes peticiones de decision prejudicial, se solicita del Tribunal de Justicia que se
pronuncie acerca de la interpretaciéon de los articulos 1, 6, apartado 1, y 9, primera frase, letra a), de la
Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximaciéon de las
disposiciones legislativas, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de
responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos.”

2. En particular, el Bundesgerichtshof (Tribunal Federal de Justicia, Alemania) solicita al Tribunal de
Justicia que perfile los conceptos de «caracter defectuoso» y de «dafio reparable», en el sentido de
dicha Directiva, en el contexto de litigios nacidos a raiz de intervenciones quirdrgicas de retirada de
marcapasos y de un desfibrilador cardiaco.

3. En las presentes conclusiones sostendré, en primer lugar, que un dispositivo médico implantado en
el cuerpo de un paciente debe considerarse defectuoso, en el sentido del articulo 6, apartado 1, de la
Directiva 85/374, cuando presente las mismas caracteristicas que otros dispositivos que han
demostrado presentar un riesgo de averia sensiblemente superior a lo normal o que ya han presentado
averias en un numero importante de ellos. En efecto, la pertenencia de un determinado producto a un
modelo defectuoso permite considerar que aquél presenta un riesgo de averia que no es conforme al
legitimo derecho de seguridad de los pacientes.

4. En segundo lugar, expondré que constituyen dafios causados por lesiones corporales, en el sentido
del articulo 9, primera frase, letra a), de la Directiva 85/374, los perjuicios relacionados con la
intervencién quirtirgica preventiva de retirada de un dispositivo médico defectuoso y de implantacién
de un nuevo dispositivo, y que el fabricante del producto defectuoso es responsable de estos perjuicios

1 — Lengua original: francés.
2 — DO L 210, p. 29 (EE 13/19, p. 8).
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cuando presenten una relaciéon causal con el defecto, extremo que corresponde comprobar al juez
nacional, teniendo en cuenta todas las circunstancias pertinentes, en particular, averiguando si la
intervencién quirtrgica era necesaria para prevenir la materializaciéon del riesgo de averia que se
deriva del defecto del producto.

I. Marco juridico

A. Directiva 85/374

5. El articulo 1 de la Directiva 85/374 enuncia el principio segun el cual «el productor serd responsable
de los dafios causados por los defectos de sus productos», mientras que el articulo 4 de dicha Directiva
precisa que «el perjudicado deberd probar el dafio, el defecto y la relacién causal entre el defecto y
el dano».

6. El articulo 6, apartado 1, de dicha Directiva dispone:

«Un producto es defectuoso cuando no ofrece la seguridad a la que una persona tiene legitimamente
derecho, teniendo en cuenta todas las circunstancias, incluso:

a) la presentacion del producto;

b) el uso que razonablemente pudiera esperarse del producto;
¢) el momento en que el producto se puso en circulacion.»
7. Ademas, el articulo 9 de la Directiva 85/374 establece:

«A los efectos del articulo 1, se entiende por “dafios”:

a) los danos causados por muerte o lesiones corporales;

b)  los dafos causados a una cosa o la destruccién de una cosa, que no sea el propio producto
defectuoso [...]

El presente articulo no obstara a las disposiciones nacionales relativas a los danos inmateriales.»

B. El Derecho alemdn
8. La Directiva 85/374 fue transpuesta al Derecho alemédn por la Gesetz iiber die Haftung fiir

fehlerhafte Produkte (Ley relativa a la responsabilidad por productos defectuosos), de 15 de diciembre
de 1989, en su versién modificada.*

3 — BGBL 1989 I, p. 2198.
4 — En lo sucesivo, «Ley de 15 de diciembre de 1989».
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9. En virtud del articulo 1 de dicha Ley:

«1. En caso de que a causa de un defecto en un producto fallezca una persona o sufra lesiones
corporales o en su salud o danos materiales, el fabricante del producto deberda indemnizar al
perjudicado por los dafios sufridos. En caso de danos materiales, el resarcimiento sélo se aplicara
cuando un bien distinto del producto defectuoso haya sido dafiado y siempre y cuando éste, por su
propia naturaleza, esté destinado habitualmente al uso o consumo privado y haya sido utilizado
principalmente por el perjudicado para tal fin.

[...]

4. La carga de la prueba del defecto, de los dafos y de la relacién causal entre el defecto y el dafo
incumbira al perjudicado. [...]»

10. El articulo 3 de dicha Ley dispone:

«Un producto tiene un defecto cuando no ofrece la seguridad a la que, teniendo en cuenta todas las
circunstancias, incluso:

a)  su presentacion,

b) el uso que razonablemente pudiera esperarse de él,

¢) el momento en que se puso en circulacion,

se tenga legitimamente derecho. [...]»

11. Con arreglo al articulo 8 de la Ley de 15 de diciembre de 1989:

«Cuando una persona resulte herida o se vea afectada su salud, la indemnizacién comprenderad el coste
de la curacién y el dafio econémico sufrido por el perjudicado a raiz de las lesiones o de la pérdida o

reduccién temporal o permanente de su capacidad de obtener ingresos o del aumento temporal o
permanente de sus necesidades.»

II. Hechos del litigio principal y cuestiones prejudiciales

12. B. Corporation, convertida en B.S. Corporation, es una sociedad norteamericana que fabrica y
comercializa marcapasos, y también desfibriladores automaticos implantables.

13. G. GmbH & Co. Medizintechnik KG,”> posteriormente fusionada con Boston Scientific
Medizintechnik GmbH,° importaba y comercializaba marcapasos de los modelos Guidant Pulsar 470 y
Guidant Meridian 976, y desfibriladores automadticos implantables del modelo G. CONTAK
RENEWAL ° 4 AVT ° 6, fabricados por B.S. Corporation.

5 — En lo sucesivo, «G. GmbH».
6 — En lo sucesivo, «BS. GmbH».
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A. Hechos del asunto C-503/13

14. Mediante escrito de 22 de julio de 2005, titulado «Informacién urgente de seguridad sobre
productos médicos y medidas correctoras», G. GmbH informé a los médicos de que su sistema de
control de calidad habia comprobado que un componente utilizado en los marcapasos para su sellado
hermético podia sufrir una degradaciéon progresiva que, a su vez, podia provocar un agotamiento
prematuro de la bateria, con pérdida de telemetria y/o pérdida de la terapia de estimulacién sin previo
aviso.

15. Por todo ello, G. GmbH recomendé a los médicos, entre otras medidas, que consideraran sustituir
los aparatos, comprometiéndose a facilitar gratuitamente aparatos de sustitucion a los pacientes.

16. A raiz de esta recomendacién, los marcapasos implantados a B en septiembre de 1999 y a W en
abril de 2000 fueron sustituidos los dias 27 de septiembre de 2005 y 25 de noviembre de 2005,
respectivamente, por otros marcapasos suministrados gratuitamente por el productor.

17. AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse, entidad aseguradora de enfermedad, subrogada en
los derechos de B y W, solicité a BS. GmbH el reembolso de los costes de la primera implantacion de
los marcapasos, de un importe de 2 655,38 euros, en el caso de B, y de 5914,07 euros, en el caso de W.

18. Mediante sentencia de 25 de mayo de 2011, el Amtsgericht Stendal (Tribunal Cantonal de Stendal,
Alemania) estim6 dicha demanda. BS. GmbH interpuso recurso de apelacién contra dicha resolucion,
que fue desestimado por el Landgericht Stendal (Tribunal Regional de Stendal, Alemania) mediante
resolucién de 10 de mayo de 2012, contra la cual BS. GmbH interpuso recurso de casacién ante el
Bundesgerichtshof.

B. Hechos del asunto C-504/13

19. Mediante escrito del mes de junio de 2005, titulado «Informacién urgente de seguridad sobre
productos médicos para CONTAK RENEWAL ° y medidas correctoras», G. GmbH informé a los
médicos de que su sistema de control de calidad habia constatado que los desfibriladores podian
presentar un defecto en uno de sus componentes que podia afectar a su eficacia terapéutica y de que
la Food and Drug Administration (Agencia de la Alimentacién y del Medicamento) de los Estados
Unidos podria calificar dicha medida de retirada. Los andlisis técnicos habifan revelado que un
interruptor magnético podia quedar bloqueado en la posiciéon de cerrado y que, si se activaba la
funcién «uso del iman» del aparato, el tratamiento de las arritmias ventriculares y auriculares no
funcionaba. En estas circunstancias, G. GmbH recomendaba desactivar el interruptor magnético de los
desfibriladores.

20. El 2 de marzo de 2006, se sustituy6 anticipadamente al paciente F el desfibrilador que llevaba.

21. Betriebskrankenkasse RWE, entidad aseguradora de enfermedad, subrogada en los derechos de F,
solicito la restitucion de los costes del tratamiento hospitalario y ambulatorio de F, cuyo importe era de
20 315,01 euros y 122,50 euros, respectivamente, relativos a la sustituciéon quirtrgica del desfibrilador.

22. Mediante sentencia de 3 de febrero de 2011, el Landgericht Diisseldorf (Tribunal Regional de
Disseldorf, Alemania) estimé dicha demanda. BS. GmbH recurrié dicha resolucién en apelaciéon ante
el Oberlandesgericht Diisseldorf (Tribunal Regional superior de Diisseldorf), que, mediante sentencia
de 20 de junio de 2012, revocé parcialmente dicha resolucion, condenando a BS. GmbH al pago de un
importe de 5952,80 euros, con los correspondientes intereses. Contra dicha sentencia BS. GmbH
dedujo recurso de casacién ante el 6rgano jurisdiccional remitente, solicitando la desestimacion total
de las pretensiones de Betriebskrankenkasse RWE.
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C. Cuestiones prejudiciales

23. En este marco, el Bundesgerichtshof decidié suspender el procedimiento y plantear al Tribunal de
Justicia las siguientes cuestiones prejudiciales:

«1) ;Se ha de interpretar el articulo 6, apartado 1, de la Directiva 85/374/CEE [...] en el sentido de
que, cuando se trata de un producto médico implantado en el cuerpo humano (en este caso, un
marcapasos [y un desfibrilador automatico implantable]), un producto es defectuoso desde el
momento en que marcapasos del mismo modelo presentan un riesgo de averia
significativamente mayor [0 desde el momento en que un numero significativo de
desfibriladores de la misma serie presentan disfunciones], aunque en el aparato implantado en el
caso concreto no se haya detectado defecto alguno?

2)  En caso de respuesta afirmativa a la primera cuestion:

¢Los costes de la operacién para la extracciéon del producto y para la implantacion de otro
marcapasos [0 de otro desfibrilador] constituyen dafios causados por lesiones corporales en el
sentido de los articulos 1 y 9, primera frase, letra a), de la Directiva 85/374/CEE [...]?»

III. Mi analisis

A. Sobre la primera cuestion prejudicial

24. En el asunto C-503/13, el Bundesgerichtshof observa que los marcapasos inicialmente implantados
pertenecian a un modelo que presentaba un riesgo de averia entre 17 y 20 veces mayor de lo normal vy,
en el asunto C-504/13, que el desfibrilador automdtico implantado pertenecia a una familia de
productos en la que puede darse un defecto en los componentes susceptible de afectar a su eficacia
terapéutica. A la vista de estos datos, el 6rgano jurisdiccional se inclina a considerar que los
marcapasos implantados a los asegurados B y W, al igual que el desfibrilador automatico implantado
al asegurado F, debian también calificarse de defectuosos, ya que no ofrecian la seguridad a la que se
tenia legitimo derecho, teniendo en cuenta todas las circunstancias. No obstante, el Bundesgerichtshof
duda en cuanto a la posibilidad de apreciar la existencia de un defecto, al no haberse comprobado que
los aparatos implantados a los asegurados B, W y F adolecieran efectivamente de los defectos descritos,
de los que G. GmbH inform¢ a los médicos.

25. Esta es la razén que ha llevado al érgano jurisdiccional remitente a preguntar, en sintesis, si un
dispositivo médico implantable activo debe considerarse defectuoso cuando pertenece a un modelo de
productos cuyo riesgo de averia es sensiblemente superior a lo normal o cuando ya ha aparecido un
defecto en un numero importante de productos del mismo modelo.

26. Entiendo que la respuesta a esta cuestion ha de ser afirmativa.

27. El concepto de producto defectuoso es un concepto fundamental para la aplicacion del régimen
especifico de responsabilidad de pleno Derecho para los productores cuando no cumplen las
condiciones de seguridad de sus productos establecido por la Directiva 85/374, al constituir el hecho
generador de la responsabilidad.

28. En virtud del articulo 6, apartado 1, de la Directiva 85/374, un producto defectuoso es un producto
que no ofrece la seguridad a la que una persona tiene legitimamente derecho, teniendo en cuenta todas
las circunstancias, incluso la presentacién del producto, el uso que razonablemente pudiera esperarse
del producto y el momento en que el producto se puso en circulacion. El sexto considerando de esta
Directiva precisa que, «para proteger la integridad fisica y los bienes del consumidor, el caricter
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defectuoso del producto debe determinarse no por su falta de aptitud para el uso sino por no cumplir
las condiciones de seguridad a que tiene derecho el gran publico».’

29. Con arreglo a la dimensién objetiva de los preceptos de la Directiva 85/374,° y como demuestra la
utilizacién del sujeto «una persona» y del adverbio «legitimamente», la existencia de un defecto se
aprecia de forma abstracta, en funcién del publico en general, y no de un usuario particular, teniendo
en cuenta la seguridad normal que el consumidor puede razonablemente esperar. No obstante, el
caracter objetivo del concepto de defecto estd atemperado al tenerse en cuenta circunstancias mas
concretas que «incluso» se refieren al uso del producto que razonablemente pueda esperarse.

30. El concepto de «seguridad a que tiene derecho el gran publico», relativamente impreciso’ y que
constituye un concepto juridico indeterminado, deja un margen de apreciacién que, sin embargo, se
realiza dentro de los limites impuestos por el cumplimiento de los fines de la Directiva 85/374.
Interpretado a la luz del objetivo enunciado en el segundo considerando de dicha Directiva, que
consiste en resolver el problema del justo reparto de los riesgos inherentes a la produccién técnica
moderna, debe entenderse que dicho concepto se refiere al producto que presenta riesgos que
comprometan la seguridad de su usuario, que revistan un cardcter anormal, no razonable, y que
excedan de los riesgos normales inherentes a su uso. El incumplimiento de las condiciones de
seguridad no reside, por tanto, en el peligro que pueda presentar la utilizacién del producto, dado que
un producto puede ser peligroso sin que por ello presente una falta de seguridad, sino en que el dafo
potencial que el producto es susceptible de provocar en la persona o en los bienes de su usuario sea
anormal. En otros términos, el defecto, en el sentido del articulo 6, apartado 1, de la Directiva 85/374,
es un riesgo de dafo que presenta un grado de gravedad tal que menoscaba el derecho de seguridad al
que el publico tiene legitimo derecho.™

31. A la vista de esta definicién, considero que la mera posibilidad de que los marcapasos implantados
a Bya W y el desfibrilador implantado a F fallen constituye un defecto en el sentido del citado
articulo, dado que falta la seguridad a la que se tiene legitimo derecho, sin que importe mucho que
no se haya acreditado concretamente que tales productos adolecieran efectivamente de la anomalia
intrinseca de la que inform¢ el fabricante.

32. En primer lugar, considero que esta solucién viene en gran parte impuesta por el tenor literal de
dicho articulo, del que se desprende que el concepto de defecto del producto debe apreciarse
Unicamente en relaciéon con la seguridad y puede existir aunque no exista ningin vicio interno en el
producto de que se trate.

33. Como el Tribunal de Justicia ya sefnald, la responsabilidad por los danos causados por productos
defectuosos se basa en fundamentos diferentes de los de la obligacion de saneamiento por vicios
ocultos.” Su hecho generador no radica en el vicio del producto, sino en el hecho de que éste no
ofrezca la seguridad a la que se tiene legitimamente derecho. Pues bien, con independencia de que se
pruebe la existencia de una anomalia material, ;coémo no va a dudar el publico legitimamente de la
seguridad de un producto que presenta exactamente las mismas caracteristicas que otros productos

7 — El concepto de producto defectuoso en el sentido del articulo 6, apartado 1, de la Directiva 85/374 no debe confundirse con el de producto
peligroso en el sentido del articulo 2, letras b) y c), de la Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de
2001, relativa a la seguridad general de los productos (DO 2002, L 11, p. 4). A diferencia del primero, el segundo es independiente de las
expectativas del publico. Sobre la complementariedad de ambas Directivas, véase Artigot i Golobardes, M.: «A close look to European
product regulation: an analysis of the interaction between European product safety regulation and product liability», Polish Yearbook of Law
& Economics, vol. n° 3, Wydawnictwo C.H. Beck, Varsovia, 2013, p. 193.

8 — Véase, en este sentido, la sentencia Aventis Pasteur (C-358/08, EU:C:2009:744), apartado 48 y jurisprudencia citada.

9 — Este concepto parece inspirarse en el Derecho estadounidense, en el que las «reasonable consumer expectations» constituian el criterio de
defectuosidad del producto. Véase, en este sentido, Borghetti, J-S.: La responsabilité du fait des produits, étude de droit comparé, Bibliotheque
de droit privé, tome 428, LGDJ, Paris, 2004, n° 437, p. 434.

10 — Véase, en este sentido, Borghetti, J-S, op. cit., n® 451, p. 447.
11 — Véase la sentencia Gonzdlez Sdnchez (C-183/00, EU:C:2002:255), apartado 31.
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que han resultado presentar un riesgo de averia muy superior a lo normal o muchos de los cuales ya
han presentado fallos? Desde el punto de vista de los usuarios, es obvio que la identidad de disefio y
fabricacion de un producto con otros productos conduce a asimilarlos a aquéllos en lo relativo a su
riesgo de averia.

34. En segundo lugar, la solucién que preconizo viene también impuesta por las exigencias de la
proteccion del consumidor.

35. Sobre esta cuestion, ha de sefalarse que, si bien la Directiva 85/374, al establecer un régimen de
responsabilidad civil armonizado de los productores por los dafos causados por los productos
defectuosos, responde a la finalidad de garantizar una competencia no distorsionada entre los
operadores econdmicos y de facilitar la libre circulacién de mercancias, la proteccion del consumidor
también figura entre sus objetivos fundamentales, como se desprende, en particular, del examen de los
trabajos preparatorios que condujeron a su adopcién y de su preambulo y, en particular, de sus
considerandos primero, cuarto, quinto, octavo, noveno y duodécimo.

36. Esta conclusién no se ve desmentida por la circunstancia de que la base juridica de la Directiva
85/374 sea el articulo 100 del Tratado CEE, posteriormente articulo 94 CE, y después
articulo 115 TFUE, relativo a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias vy
administrativas de los Estados miembros que incidan directamente en el establecimiento y el
funcionamiento del mercado comtn. En efecto, a pesar de que dicha disposicién no concede a los
Estados miembros la facultad de mantener o de adoptar disposiciones que se aparten de las medidas
de armonizacién comunitarias,'” aunque sea para garantizar un nivel de proteccién mds elevado a los
consumidores, ello no significa que las medidas de armonizacién adoptadas con arreglo a la misma no
vayan dirigidas a garantizar la proteccién del consumidor.

37. Pues bien, la proteccién que la Directiva 85/374 pretende dar a los consumidores se verfa muy
comprometida si, en caso de comercializacion de un cierto nimero de productos de un mismo
modelo y de apariciéon de un fallo de seguridad en sélo alguno de estos productos, no pudiera tenerse
en cuenta la posibilidad de que el defecto se presente en otros productos. En realidad, estaria
comprometida la totalidad de la normativa de la Unién Europea relativa a la seguridad de los
productos si hubiera de esperarse, en tal hipétesis, a que el riesgo de averia en relacién con la falta de
seguridad demostrada en algunos productos se concretara en otro con la aparicién de un dafo.

38. Supeditar la prueba de un defecto de seguridad a que sobrevenga un dafio equivaldria a ignorar la
funcién preventiva asignada a la normativa de la Unién en materia de seguridad de los productos
ofrecidos en el mercado y al régimen particular de responsabilidad que resulta de la Directiva
85/374," cuya finalidad es, a todas luces, profilactica, al imputar la responsabilidad a aquel que, por
haber contribuido de la manera mas directa a crear el riesgo, al fabricar un producto defectuoso, esta
mejor situado para paliar y evitar los dafios con el menor coste. ™

39. En tercer lugar, el enfoque que propongo se ve corroborado por la necesidad de integrar la
preocupacion por la salud en la politica de la Union.

40. En efecto, es importante tener en cuenta los articulos 168 TFUE, apartado 1, y 35, segunda frase,
de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea, que exigen que se garantice un alto
nivel de proteccién de la salud humana al definirse y ejecutarse todas las politicas y acciones de la
Unién.

12 — Véase, en este sentido, la sentencia Gonzélez Sanchez (EU:C:2002:255), apartado 23.

13 — Sobre la funcién preventiva del régimen de responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos establecido por la Directiva
85/374, véase, en particular, Borghetti, J-S., op. cit., n® 645, p. 613.

14 — Con arreglo al articulo 3, apartado 3, de la Directiva 85/374, el suministrador sélo incurre en responsabilidad con caracter subsidiario,
cuando no pueda identificarse al productor.
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41. En la medida en que las exigencias de protecciéon de la salud humana deben integrarse en todas las
politicas de la Union, tal proteccién ha de considerarse un objetivo que también forma parte de la
politica de armonizacién de las disposiciones de los Estados miembros en materia de responsabilidad
por los danos causados por productos defectuosos.

42. A la vista de dicho objetivo, la finalidad de salud de los productos sanitarios de uso humano
confiere a dichos productos una especificidad incuestionable que ha de tenerse en cuenta al apreciar
el concepto de defecto.

43. Aunque las disposiciones de la Directiva 85/374 estdn concebidas para aplicarse a cualquier
producto, no es menos cierto que un marcapasos —o un desfibrilador cardiaco— implantable no es
un producto como los demds. Estos aparatos constituyen productos sanitarios implantables activos, en
el sentido del articulo 1, apartado 2, letra c), de la Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de
1990, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre los productos
sanitarios implantables activos.” Para conseguir el marcado «CE» de conformidad que autoriza su
comercializacion, estos productos deben cumplir los requisitos esenciales enumerados en el anexo I
de dicha Directiva. El anexo I, parte I, punto 1, primera frase, de la citada Directiva prevé, en
particular, que los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma tal que su utilizacién no
comprometa el estado clinico ni la seguridad de los pacientes cuando se implanten en las condiciones
y con las finalidades previstas.

44. La especificidad de los dispositivos de que se trata en el asunto principal puede también colegirse
del lugar que éstos ocupan en la clasificacién realizada por la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de
14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios.'® Con arreglo a las normas que figuran en el
anexo IX a dicha Directiva, estos productos se incluyen en la clase III," que, segiin el decimocuarto
considerando de dicha Directiva, corresponde a los productos mads criticos, cuya comercializaciéon
exige una autorizacioén previa explicita sobre la conformidad.

45. Aunque el concepto de legitimo derecho sea especialmente delicado de definir y en su apreciacion
intervenga parcialmente la subjetividad, puede senalarse desde ahora que el grado de seguridad
esperado, que depende, en particular, de la naturaleza del producto y de su destino, serd mayor si se
refiere a un dispositivo implantado en el cuerpo humano, en el que es dificil imaginar que pueda ser
objeto de un uso inadecuado por parte del paciente, que si se refiere a una botella de agua o a un
producto de limpieza.

46. Contrariamente a lo que afirmé BS. GmbH durante la vista, considero evidente que el legitimo
derecho de un paciente al que le ha sido implantado un marcapasos o un desfibrilador cardiaco
debido a la enfermedad que sufre no es comparable al del usuario de un teléfono mévil cuya bateria
se agota prematuramente.

47. Las alegaciones formuladas por BS. GmbH durante la vista me animan a analizar con detenimiento
la especificidad irreductible de los dispositivos sanitarios implantados en el cuerpo humano. Para
hacerse una idea algo madas precisa de las funciones terapéuticas de los marcapasos y de los
desfibriladores cardiacos, es preciso referirse aqui a las fichas de consentimiento informado elaboradas
por la sociedad francesa de cardiologia. '

15 — DO L 189, p 17.

16 — DO L 169, p. 1.

17 — Véase la regla 8 de dicho anexo.

18 — Estas fichas estan disponibles en el sitio en Internet de la Sociedad Francesa de Cardiologia, en la siguiente direccién: www.sfcardio.fr.
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48. El marcapasos se define en las mismas como «pequefa caja, que contiene circuitos electrénicos
alimentados por una bateria, [que va] conectada al corazén mediante una, dos o tres sondas, segin los
casos [y que es] capaz de analizar permanentemente la frecuencia cardiaca, especialmente cuando es
anormal, y de estimularla, si es necesario, sin la menor molestia». La ficha precisa que la implantacién
de un marcapasos constituye «un tratamiento corriente, fiable y eficaz de determinadas enfermedades
cardiacas (que la mayoria de las veces se traducen en una ralentizacién marcada de la frecuencia
cardiaca) que no pueden controlarse mediante la toma de medicamentos», anadiendo que «la
estimulacién cardiaca también se utiliza algunas veces para el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca». Se menciona que, al cabo de varios afos, en razén del agotamiento de la bateria, debe
sustituirse la pequena caja.

49. El desfibrilador automatico implantable se describe como «una pequefa caja alimentada por una
bateria [..] capaz de analizar permanentemente la frecuencia cardiaca, de detectar cualquier ritmo
anormal y tratarlo mediante una rdpida estimulacién, que el paciente no nota, o mediante un estimulo
eléctrico interno». Ademads, se indica que dicho aparato tiene una funcién de marcapasos y que, al
instalarse en una intervencion quirdrgica a la altura de la parte alta del térax, se conecta al corazoén,
mediante una, dos o tres sondas introducidas por via venosa. Las indicaciones médicas de estos
aparatos se describen del siguiente modo:

«Se le propone la instalacién de un desfibrilador automatico implantable (DAI) al encontrarse usted en
una de las dos situaciones siguientes:

— DPadece una enfermedad cardiaca que le expone a un riesgo de muerte subita en relacién con las
alteraciones graves de la frecuencia cardiaca que pueden aparecer en los préximos meses o afios.
Estas alteraciones graves del ritmo cardiaco se deben a aceleraciones intempestivas de la frecuencia
cardiaca y pueden resultar mortales a veces si no se tratan a tiempo.

— Acaba de presentar una alteraciéon grave del ritmo cardiaco. El riesgo de recaida es importante pese
a los tratamientos que puedan administrarse y puede conducir a la muerte subita.»

50. De esta descripcién sumaria se desprende claramente que los marcapasos y los desfibriladores
cardiacos se implantan a personas debilitadas por la enfermedad y expuestas a un riesgo de
fallecimiento.

51. A continuacién, recordaré someramente las consideraciones de orden factico realizadas por el
Bundesgerichtshof en relaciéon con los modelos de marcapasos y de desfibriladores cardiacos de que se
trata en los asuntos principales.

52. Antes que nada, en relacidon con los marcapasos, de las precisiones contenidas en la resolucion de
remisiéon del asunto C-503/13 resulta que, en su escrito remitido a los médicos en julio de 2005,
G. GmbH reconocié que existia un defecto en el disefio que afectaba al componente utilizado para el
sellado hermético de las cajas y que podia producir el agotamiento prematuro de la bateria, con
pérdida de telemetria y/o pérdida de la terapia de estimulacién sin previo aviso. Ademas, se habia
comprobado que los marcapasos implantados a los asegurados B y W pertenecian a modelos que
presentaban un riesgo de averia entre 17 y 20 veces mayor de lo habitual para este tipo de
dispositivos.

53. Seguidamente, el érgano jurisdiccional remitente sefiald, en el asunto C-504/13, en relacién con los
desfibriladores, que existia un riesgo potencial de averia del interruptor magnético, que podia quedar
bloqueado en la posicién de cerrado, impidiendo, de este modo, el tratamiento de las arritmias
ventriculares y auriculares.
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54. En ambos casos, el hecho de que aparatos del mismo modelo se vean expuestos, segin reconoce su
fabricante, a la posibilidad de una averia que les impida tratar las alteraciones de la frecuencia cardiaca
crea un peligro de cardcter anormal para aquellos pacientes a los que se ha implantado tales
dispositivos. Contrariamente a lo sostenido por BS. GmbH durante la vista, considero, a este respecto,
que poco importa que los dispositivos no sean peligrosos en si mismos, que no presenten riesgo de
explotar en el pecho del paciente o de provocar una lesién. El defecto que les afecta los hace
anormalmente peligrosos, al exponer a los pacientes a un riesgo de fallo cardiaco o de fallecimiento.

55. A la vista del conjunto de consideraciones que anteceden, propongo al Tribunal de Justicia que
responda a la primera cuestion prejudicial que un dispositivo médico implantado en el cuerpo de un
paciente debe considerarse defectuoso, en el sentido del articulo 6, apartado 1, de la Directiva 85/374,
cuando posee las mismas caracteristicas que otros dispositivos que han demostrado presentar un riesgo
de averia sensiblemente superior a lo normal o que ya han presentado averias en un ndmero
importante de ellos. En efecto, la pertenencia de un determinado producto a un modelo defectuoso
permite considerar que aquél presenta un riesgo de averia que no es conforme al legitimo derecho de
seguridad de los pacientes.

B. Sobre la segunda cuestion prejudicial

56. Con su segunda cuestion prejudicial, el 6rgano jurisdiccional remitente pregunta, en sintesis, si los
costes de las operaciones de extracciéon y de implantacion de otros marcapasos o desfibriladores
cardiacos constituyen dafios causados por lesiones corporales en el sentido de los articulos 1 y 9,
primera frase, letra a), de la Directiva 85/374.

57. De entrada, procede sefialar que de la lectura del articulo 1, en relacién con el articulo 9, primera
frase, letra a), de la Directiva 85/374 se desprende la obligaciéon del productor de responder, por
defectos en su producto, de la reparacién de «los danos causados por muerte o lesiones corporales».

58. Como seialé la Comision Europea en sus observaciones escritas, se comprueba que los términos
utilizados en dicho articulo para designar los dafios corporales no aparecen formulados de modo
idéntico en todas las versiones lingiiisticas. De este modo, en la versién en lengua alemana, esta
disposicion prevé que el término «dafnos» se refiera a los dafios causados por la muerte o por «golpes y
heridas» (Kérperverletzung),” de modo que puede entenderse que la obligacién del productor de
asumir los dafnos sélo se refiere a los que se han producido como consecuencia de un accidente,
caracterizado por la accién repentina y violenta de una causa exterior, como sostiene el Gobierno
checo.

59. Sin embargo, las versiones espafola, francesa y portuguesa de la misma disposicion se remiten al
concepto de «lesiones corporales», sin ninguna restriccién, mientras que las versiones de lengua
italiana e inglesa se refieren, de un modo ain mas general, a los danos provocados por las lesiones
personales.

19 — No obstante es interesante sefialar que la Ley de 15 de diciembre de 1989, que transpone al Derecho aleman la Directiva 85/374, no recoge
esta formulacién, al prever que el productor esté obligado a reparar el dano sufrido por la persona fallecida o herida o cuya salud ha
resultado perjudicada.
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60. Pues bien, segin una jurisprudencia reiterada, una interpretaciéon puramente literal de una o varias
versiones lingiiisticas de un texto plurilingiie de Derecho de la Unidn, prescindiendo de las demads, no
puede prevalecer, ya que la aplicacién uniforme de las disposiciones del Derecho de la Unién exige que
sean interpretadas a la luz de las versiones de todas las lenguas.” Ademds, en caso de divergencia entre
las distintas versiones lingiiisticas de una disposiciéon de la Unién, procede, para garantizar su
interpretacion y aplicacién uniformes, interpretar la disposicién en cuestion en funcién del contexto y
de la finalidad de la normativa en la que se integra.”

61. Sobre esta cuestion, y en el contexto en el que se inscribe el articulo 9, primera frase, letra a), de la
Directiva 85/374, procede seiialar que el preimbulo de dicha Directiva, en particular, sus considerados
primero y sexto, demuestra que el concepto de dafios causados por muerte o lesiones corporales debe
ser objeto de una interpretacion lata que abarque, en contraste con los dafos causados a los bienes,
todos los dafios causados a la propia persona del usuario del producto defectuoso. En efecto, segtin el
primer considerando de dicha Directiva, ésta debe garantizar la proteccién del consumidor contra los
«danos causados a su salud». De igual modo, el sexto considerando de la Directiva 85/374 enuncia el
objetivo de proteccién de «la integridad fisica» del consumidor.

62. La falta de restricciones a la asuncion de los dafos corporales viene corroborada por el anexo a la
Resolucién del Consejo de 14 de abril de 1975, relativa a un programa preliminar de la Comunidad
Econémica Europea para una politica de proteccion e informacién de los consumidores,” que cita
entre los objetivos de la politica comunitaria con respecto a los consumidores la proteccién contra las
consecuencias de los dafos corporales causados por productos defectuosos,” y por la exposicién de
motivos de la propuesta de Directiva presentada por la Comisién el 9 de septiembre de 1976,** en la
que se precisa que los dafos corporales incluyen los gastos de tratamiento y todos los gastos en que
incurra la victima para recobrar la salud, asi como cualquier repercusion en su capacidad laboral
resultante del dafo corporal sufrido.

63. Més atn, la exclusion de los perjuicios ocasionados por una intervencién quirdrgica de retirada de
un dispositivo médico defectuoso estaria en total contradicciéon con el objetivo general de proteccion
de la seguridad y de la salud de los consumidores perseguido por la Directiva.

64. Por lo demas, el Tribunal de Justicia ya declar6 en la sentencia Veedfald* que, aunque el articulo 9
de la Directiva 85/374 no contenga una definicion expresa del concepto de dafos, ni precise el
contenido de las categorias de dafio reparable, ha de interpretarse en el sentido de que impone una
indemnizacién adecuada y total a las victimas por las categorias de dafios que contempla, a excepcién
del dafio moral, cuya reparacién se rige exclusivamente por las disposiciones del Derecho nacional.?

65. En definitiva, que la Directiva abarque los danos causados por muerte o por lesiones corporales no
deja de ser «lo minimo exigible»,” pues «la primera finalidad de la responsabilidad por los dafios
causados por productos siempre ha sido, en todos los paises, garantizar la indemnizacién de los dafios
corporales».

20 — Véase la sentencia Vnuk (C-162/13, EU:C:2014:2146), apartado 46 y jurisprudencia citada.

21 — Véase, en este sentido, la sentencia Bark (C-89/12, EU:C:2013:276), apartado 40 y jurisprudencia citada.
22 — DO C 92, p. 1 (EE 15/01, p. 75).

23 — Véase el punto 15, letra a), inciso ii), de dicho anexo.

24 — Proposition de directive du Conseil relative au rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des Etats
membres en matiére de responsabilité du fait des produits défectueux (DO C 241, p. 9). Para la exposicién de motivos, véase Bulletin des
Communautés européennes, Supplément 11/76, p. 17, punto 17.

25 — C-203/99, EU:C:2001:258.

26 — Apartado 27.

27 — Segun la expresién que tomamos prestada a Borghetti, J-S., op. cit., n° 504, p. 485.
28 — Ibidem.
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66. De todo ello se desprende que los perjuicios materiales que son consecuencia de un dafo en la
persona deben ser reparados integramente.

67. En estas circunstancias, negarse a reparar los perjuicios que resultan de una intervencion
quirudrgica para extraer un dispositivo defectuoso y reimplantar uno nuevo, no defectuoso, so pretexto
de que la victima haya decidido y programado dicha intervencién, supone, en mi opinién, afadir la
condicién de que el dano sufrido tenga un caracter repentino y exterior, cosa que la Directiva 85/374
no exige.

68. Mds aun, si se lleva hasta sus ultimas consecuencias el razonamiento que consiste en basarse en la
iniciativa de la victima para negarle la indemnizaciéon del perjuicio, se llega a una solucién absurda e
inicua que consiste en exigir que la victima haya fallecido para que pueda prevalecerse de la existencia
de un perjuicio reparable. Huelga decir que tal solucion seria totalmente contraria al efecto ttil de la
Directiva.

69. Naturalmente, la obligacién del productor se supeditard, con arreglo al articulo 4 de la Directiva
85/374, a la prueba de la relaciéon causal entre el defecto en que consiste el riesgo de averia de los
dispositivos y el dafio sufrido por los pacientes como consecuencia de intervenciones quirdrgicas
preventivas de retirada de los aparatos defectuosos y de reimplantacion de aparatos nuevos.

70. Como alega con razén el Gobierno francés, para apreciar la existencia de tal relacién, corresponde
al drgano jurisdiccional nacional comprobar si las intervenciones por las que han pasado los
asegurados constituian medidas necesarias y proporcionadas, es decir, medidas idéneas para prevenir
el riesgo de averia de que se trata, y si no podian sustituirse por medidas menos perjudiciales.

71. En el caso de autos, en el asunto C-503/13, el 6rgano jurisdiccional remitente no ha dado a
conocer ninguna circunstancia que pudiera dar lugar a duda alguna sobre este extremo. Al contrario,
seglin su apreciacion, la propia sociedad G. GmbH recomendd a los médicos que consideraran
sustituir los aparatos y propuso suministrar gratuitamente aparatos de sustituciéon. Otro dato
pertinente para la apreciacién del érgano jurisdiccional remitente se desprende del escrito remitido por
G. GmbH, en el que, bajo el titulo de «observaciéon importante», aclara que, aunque una consulta con
el dispositivo programador del aparato «tal vez»* permita identificar los aparatos que ya presenten el
defecto, sin embargo no ha sido posible establecer una prueba que permita pronosticar el fallo con
antelacién.

72. En cambio, en el asunto C-504/13, el érgano jurisdiccional remitente sefialé que el riesgo para la
salud provocado por el interruptor defectuoso podia evitarse «de forma eficaz», simplemente
desactivando la funcién magnética, lo cual no pondria al paciente en una situacion de riesgo fisico. En
estas circunstancias, corresponderd al o6rgano jurisdiccional remitente comprobar si esta medida
constitufa una alternativa que pudiera ofrecer un nivel de seguridad equivalente a la sustituciéon del
desfibrilador y si no habria supuesto inconvenientes para la salud de mayor entidad que dicha
sustitucidn.

29 — Esta incertidumbre resulta un tanto inquietante.
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73. Por ultimo, ;serd necesario subrayar que los presentes asuntos se producen en un contexto
particular, caracterizado por la multiplicacién de escdndalos sanitarios que afectan a productos
sanitarios y, en particular, a dispositivos sanitarios implantables, tales como protesis de cadera, sondas
cardiacas, prétesis de rodilla o implantes mamarios?® A la vista de las lagunas e insuficiencias en el
actual sistema de autorizacién y de control que tales escindalos dejaron al descubierto, la Comisién y
los Estados miembros adoptaron urgentemente un Plan de accién conjunto en que se toman medidas
inmediatas para que los pacientes recobren la confianza.?

74. Reconocer el caracter indemnizable de los danos provocados por medidas destinadas a prevenir un
riesgo de dano mucho mds grave puede animar a los productores a mejorar la seguridad de sus
productos y facilitar un mayor equilibrio entre la exigencia de indemnizar a las victimas y el objetivo
de prevenir los danos.

75. A la luz de lo que se ha expuesto, propongo al Tribunal de Justicia que responda a la segunda
cuestién que constituyen dafios causados por lesiones corporales, en el sentido del articulo 9, primera
frase, letra a), de la Directiva 85/374, los perjuicios relacionados con la intervencién quirdrgica
preventiva de retirada de un dispositivo médico defectuoso y de implantaciéon de un nuevo dispositivo.
El fabricante del producto defectuoso es responsable de estos perjuicios cuando presentan una relacién
causal con el defecto, extremo que corresponde comprobar al juez nacional teniendo en cuenta todas
las circunstancias pertinentes, en particular, averiguando si la intervencién quirdrgica era necesaria
para prevenir la materializaciéon del riesgo de averia que se deriva del defecto del producto.

IV. Conclusion

76. A la vista de las consideraciones anteriores, propongo al Tribunal de Justicia que responda a las
cuestiones prejudiciales del Bundesgerichtshof como sigue:

1)  Un dispositivo médico implantado en el cuerpo de un paciente debe considerarse defectuoso, en
el sentido del articulo 6, apartado 1, de la Directiva 85/374 del Consejo, de 25 de julio de 1985,
relativa a la aproximacién de las disposiciones legislativas, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros en materia de responsabilidad por los dafios causados por productos
defectuosos, cuando posee las mismas caracteristicas que otros dispositivos que han demostrado
presentar un riesgo de averia sensiblemente superior a lo normal o que ya han presentado, en un
numero importante de ellos, averias. En efecto, la pertenencia de un determinado producto a un
modelo defectuoso permite considerar que el mismo presenta un riesgo de averia que no es
conforme al legitimo derecho de seguridad de los pacientes.

2)  Constituyen dafios causados por lesiones corporales, en el sentido del articulo 9, primera frase,
letra a), de la Directiva 85/374, los perjuicios relacionados con la intervencién quirdrgica
preventiva de retirada de un dispositivo médico defectuoso y de implantacién de un nuevo
dispositivo. El fabricante del producto defectuoso es responsable de estos perjuicios cuando
presentan una relacion causal con el defecto, extremo que corresponde comprobar al juez
nacional teniendo en cuenta todas las circunstancias pertinentes, en particular, averiguando si la
intervencion quirurgica era necesaria para prevenir la materializacion del riesgo de averia que se
deriva del defecto del producto.

30 — Escandalo llamado «PIP», sobrevenido a raiz del descubrimiento de que un fabricante francés de implantes mamarios habia utilizado
durante varios afios silicona industrial en lugar de silicona de calidad médica. Segtn las estimaciones disponibles, mas de 400 000 mujeres
de todo el mundo recibieron un implante PIP, muchas de ellas en Europa y, en particular, en el Reino Unido (40 000), en Francia (30 000) y
en Espana (18 500).

31 — Véase el Commission staff working document, de 13 de junio de 2014, Implementation of the Joint Plan for Immediate Actions under the
existing Medical Devices legislation [SWD(2014) 195 final].
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