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C-503/13. és C-504/13. sz. egyesitett iigyek

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

(a Bundesgerichtshof [Németorszag] altal benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem)

»El6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — 85/374/EGK irdnyelv — A hibds termékekért vald
felel6sség — A termék hibdja — Jellemz6 jegyek — Az emberi testbe beiiltetett szivritmus-szabdlyozdk
és kardioverter defibrillatorok — A szokasoshoz képest jelentds meghibasodasi kockazattal jellemezhetd

termékcsoporthoz tartozé vagy jelentés szamban meghibasodott eszk6zok”

1. A jelen elGzetes dontéshozatal irdnti kérelemben a Birdsiagot arra kérik, hogy dontson a hibés
termékekért valo felelGsségre vonatkozd tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
kozelitésérdl szolo, 1985. julius 25-i 85/374/EGK tandcsi irdnyelv® 1. cikkének, 6. cikke
(1) bekezdésének és 9. cikke els6 mondata a) pontjanak értelmezésérol.

2. A Bundesgerichtshof (szovetségi legfels6bb birdsag, Németorszag) killondsen azt kéri a Birdsagtol,
hogy pontositsa a ,termék hibds volta” és az ,orvosolhaté kar” ezen irdnyelv szerinti fogalmainak
korvonalait, szivritmus-szabdlyozdk, illetve defibrillator beiiltetését célzo sebészeti miitétek alapjan
indult jogvitakkal osszefiiggésben.

3. A jelen inditvanyban elGszor azt éllitom, hogy a beteg testébe iiltetett orvostechnikai eszkozt a
85/374 iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése értelmében hibasnak kell tekinteni, amennyiben ugyanolyan
jellemzokkel rendelkezik, mint mds olyan eszkozok, amelyekrdl bebizonyosodott, hogy a szokdsoshoz
képest jelentds meghibasodasi kockazatot hordoznak, vagy jelentés szamban meghibasodtak. Valamely
meghatarozott termék hibas termékcsoporthoz valé tartozdsa alapjan ugyanis gy lehet tekinteni, hogy
az maga is potencidlis hibat hordoz, ami pedig nem felel meg a betegek biztonsigdhoz ftiz6d6 jogos
elvarasnak.

4. Masodszor kifejtem, hogy a 85/374 iranyelv 9. cikke els6 mondatanak a) pontja értelmében vett testi
sériilés altal okozott kdrnak mindsiilnek a hibds orvostechnikai eszkoz eltavolitasat és U4j eszkoz
beiiltetését célz6 preventiv sebészeti miitétek, valamint hogy a hibas termék gyartdja e karokért abban
az esetben felelds, ha azok okozati Osszefiiggésben dllnak a hibaval, amit a nemzeti birésagnak kell
minden relevians koriilményt figyelembe véve megallapitania, megvizsgalva tobbek kozott azt, hogy a
sebészeti mutét sziikséges volt-e a termék hibajabdl bekovetkezé meghibdsodds bekovetkeztének
megakadalyozasahoz.

1 — Eredeti nyelv: francia.
2 — HL L 210, 29. o; magyar nyelvt kiillonkiadés 15. fejezet, 1. kotet, 257. o.
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I — Jogi hattér

A — A 85/374 irdnyelv

5. A 85/374 iranyelv 1. cikke rogziti azt az elvet, amely szerint ,[a] termék gyartdja felel a termék
hibdja altal okozott karért”, mig az iranyelv 4. cikke szerint ,[a] kart, a hibat és a hiba és a kar kozotti
okozati Osszefliggést a karosult bizonyitja”.

6. Az emlitett irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése igy rendelkezik:

»A termék hibds, ha nem nyujtja az altaldban elvarhaté biztonsagot, tekintettel az 6sszes koriilményre
és kiilonosen:

a) a termék kiszerelésére;

b)  a termék ésszeriien elvarhaté hasznélatéra;

c¢)  atermék forgalomba hozatalanak idépontjara.”

7. A 85/374 iranyelv 9. cikke tovabba a kovetkezdket irja el6:

»Az 1. cikk alkalmazasdban a »kdr« jelentése:

a)  haldl vagy testi sériilés dltal okozott kar;

b)  a hibds terméken kiviil mas dologban okozott kar, vagy a dolog megsemmisiilése [...]

Ez a cikk nem érinti a tagallamok nem anyagi kdrra vonatkozé rendelkezéseit.”

B — A német jog

8. A 85/374 iranyelvet a hibas termékekért vald felel6sségrdl sz6ld, modositott 1989. december 15-i
torvény® (Gesetz iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte)* iiltette 4t a német jogba.

9. E torvény 1. §-a szerint:

»(1) Ha egy termék hibdja valakinek a haldlat, testi sériilését vagy egészségkarosodasit okozza, vagy
valamely dologban kart okoz, a termék gyartdja koteles a karosultnak megtériteni az ebbdl eredd kart.
Dologi kar okozasa esetében ez csak akkor érvényesiil, ha a hibds terméken kiviili mas dologban
keletkezik a kar, ez a masik dolog éltaldban személyes haszndlatra vagy fogyasztasra szolgdl, és azt a
karosult elsésorban erre hasznalta.

[...]

(4) A kdrra, a hibéra és a hiba és a kar kozotti okozati Osszefiiggésre vonatkozéan a bizonyitasi terhet a
karosult viseli [...].”

3 — A tovébbiakban: 1989. december 15-i torvény.
4 — BGBI 1989. 1, 2198. o.
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10. Az emlitett torvény 3. §-a a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A termék hibds, ha nem nyujtja az dltaldban elvarhaté biztonsagot, tekintettel az 6sszes koriilményre
és kiillonosen:

a) a termék kiszerelésére;

b)  a termék ésszerlien elvarhaté hasznélatara;

c¢)  atermék forgalomba hozatalanak idépontjara |[...].”
11. Az 1989. december 15-i torvény 8. §-a szerint:

»Testi sériillés vagy egészségkarosodds esetén meg kell tériteni a gyogyulds koltségeit, valamint a
vagyoni hatrdnyt, amelyet a sériilt személy azaltal szenved el, hogy a sériilés kovetkeztében
keres6képessége atmenetileg vagy véglegesen megsziinik vagy csokken, vagy sziikségletei atmenetileg
vagy véglegesen megnovekednek.”

II — Az alapeljaras tényallasa és az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

12. A B. Corporation, jelenleg B.S. Corporation, egy amerikai jog szerint mikodé tarsasag, amely
szivritmus-szabalyozdkat, és beiiltethet6é kardioverter defibrillatorokat gyart és forgalmaz.

13. A G. GmbH & Co. Medizintechnik KG,’> amely késébb &sszeolvadt a Boston Scientific
Medizintechnik GmbH-val,® a B.S. Corporation &ltal gyartott Guidant Pulsar 470 és Guidant
Meridian 976 tipusu szivritmus-szabdlyozdkat, valamint G. CONTAK RENEWAL ° 4 AVT ° 6 tipust
beiiltetheté kardioverter defibrillatorokat importalt és forgalmazott.

A — A C-503/13. sz. tigy ténydlldsa

14. 2005. jalius 22-i, ,Siirgés, orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos biztonsdgi informacidk és
korrekciés intézkedések” cimi levelében a G. GmbH arrdél tdjékoztatta az orvosokat, hogy
mindségbiztositasi rendszere megallapitotta, hogy a szivritmus-szabdlyozékban a hermetikus lezarasra
szolgdl6 alkatrész allapota fokozatosan romolhat, aminek lehetséges eredménye az elemek id6 el6tti
lemeriilése a jeladds elvesztésével és/vagy a stimuldcids terdpia eldzetes figyelmeztetés nélkiili
ledllasaval.

15. A G. GmbH ebbdl kovetkezden tobbek kozott azt javasolta az orvosoknak, hogy fontoljak meg az
eszkozok kicserélését, vallalva, hogy téritésmentesen csereeszkozt bocsat a betegek rendelkezésére.

16. A fenti ajanlas alapjan az 1999 szeptemberében B.-be iiltetett szivritmus-szabalyozét 2005.
szeptember 27-én, a 2000 aprilisdban W.-be iiltetett szivritmus-szabalyoz6t pedig 2005. november
25-én a gyarto altal téritésmentesen szolgaltatott masik szivritmus-szabalyozora cserélték.

17. Az AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse, a B. és W. jogainak helyébe 1ép6

egészségbiztositisi intézmény a szivritmus-szabdlyozdk eredeti beiiltetése koltségeinek megtéritését
koveteli a BS. GmbH-t6l, amely B. esetében 2 655,38 eurd, W. esetében pedig 5 914,07 eurd.

5 — A tovabbiakban: G. GmbH.
6 — A tovabbiakban: BS. GmbH.
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18. Az Amtsgericht Stendal (stendali els6fokt birdsag, Németorszag) 2011. mdjus 25-i itéletében helyt
adott e kérelemnek. Miutdan a BS. GmbH 4dltal e hatdrozattal szemben benydjtott fellebbezést a
Landgericht Stendal (stendali teriileti birdsag, Németorszag) 2012. mdjus 10-én elutasitotta, a
BS. GmbH feliilvizsgalati kérelmet terjesztett el a Bundesgerichtshof el6tt.

B — A C-504/13. sz. iigy ténydlldsa

19. A 2005. juaniusi, ,Siirgds, orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos biztonsdgi informacidk és
korrekcids intézkedések a CONTAK RENEWAL ° tekintetében” cimi levelében a G. GmbH arrdl
tajékoztatta az orvosokat, hogy mindségbiztositasi rendszere megallapitotta, hogy a defibrillatoroknak
az egyik alkatrésszel kapcsolatos olyan hibdja lehet, amely korlatozhatja a terdpia elérhetéségét,
valamint hogy ezt az Egyesiilt Allamokban miikédé Food and Drug Administration
(Elelmiszer-biztonsagi és Gydgyszerészeti Hivatal) visszahivdsi intézkedésnek mindsitheti. A miiszaki
elemzésbdl kitlint, hogy egy madagneses megszakité zart allisban maradhat, és hogy az eszkoz
»magneshaszndlat” funkciéjanak bekapcsoldsakor ez azzal a kovetkezménnyel jarhat, hogy
megakadalyozza a kamrai és pitvari ritmuszavarok kezelését. Ilyen koriilmények kozott a G. GmbH a
defibrillatorok magneses megszakitdjanak kikapcsoldsat javasolta.

20. 2006. marcius 2-an az F. altal hasznalt defibrillatort idd el6tt lecserélték.

21. A Betriebskrankenkasse RWE, az F. jogainak helyébe 1ép6 egészségbiztositasi intézmény F.-nek a
defibrillator cseréjével kapcsolatos miitéttel oOsszefiiggd fekvObeteg-ellaitdisa és ambuldns ellatdsa
koltségeinek, azaz 20 315,01 eurdnak, illetve 122,50 eurénak a megtéritését kovetelte.

22. 2011. februar 3-i itéletében a Landgericht Diisseldorf (diisseldorfi teriileti birédsag, Németorszag)
helyt adott e kérelemnek. Miutan a BS. GmbH e hatdrozattal szemben fellebbezést nyujtott be, az
Oberlandesgericht Diisseldorf (diisseldorfi tartomanyi legfels6bb birésdg, Németorszag) 2012. junius
20-i itéletével részben megvaltoztatta ezt a hatdrozatot, és kamatokkal egyiitt 5952,80 eurd
megfizetésére kotelezte a BS. GmbH-t. A BS. GmbH ezzel az itélettel szemben feliilvizsgalati kérelmet
terjesztett el6 a kérdést elSterjesztd birdsag el6tt, amelyben a Betriebskrankenkasse RWE keresete
egészének elutasitasat kérte.

C — Az elbzetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

23. E kortlmények kozott a Bundesgerichtshof felfiiggesztette az eljarast, és el6zetes dontéshozatal
céljabol a kovetkezd kérdéseket terjesztette a Birdsag elé:

,1.  Ugy kell-e értelmezni a [85/374] irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdését, hogy az olyan termék, amely
az emberi testbe beiiltetett orvostechnikai eszkoz (a jelen esetben szivritmus-szabdlyozé [és
beiiltethet6 kardioverter defibrillator, ICD]), méar akkor hibés, ha az azonos termékcsoportba
tartozd eszkozoket jelentds meghibdsoddsi kockazat jellemzi [vagy ha az azonos sorozathoz
tartozo defibrillaitorok jelentds szdmdandl hibds miikodés 1épett fel], még ha a konkrét esetben
beiiltetett eszkoz esetében nem is dllapitottak meg hibat?

2. Ha az els6 kérdésre igenl6 valasz adando:
A termék mitéti eltavolitdsara és egy masik szivritmus-szabdlyozé [vagy egy mdsik defibrillator]

beiiltetésére iranyulé miitét koltségei esetében a [85/374] irdnyelv 1. cikke, valamint 9. cikke els6
mondatdnak a) pontja értelmében vett, testi sériilés altal okozott karrol van sz6?”
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III — Elemzésem

A — Az elbzetes dontéshozatalra elbterjesztett elsd kérdésrél

24. A Bundesgerichtshof megallapitia a C-503/13. sz. tgyben azt, hogy az eredetileg beiiltetett
szivritmus-szabdlyozdk olyan termékcsoporthoz tartoztak, amelyeknél a meghibdsodéas val6szintisége
17-20-szor magasabb volt a szokdsosndl, a C-504/13. sz. iigyben pedig azt, hogy a beiltetett
kardioverter defibrillator olyan termékcsalddhoz tartozott, amelyre kihathatott egy alkotéelemmel
kapcsolatos olyan hiba, amely korlatozta a terdpia elérhetdségét. E koriilményekre figyelemmel e
birésag hajlik arra, hogy ugy tekintse, hogy a B. és W. biztositottakban elhelyezett
szivritmus-szabdlyozdkat, és az F. biztositottba iiltetett kardioverter defibrillaitort is hibas terméknek
kell mindsiteni, mivel ezek az eszkdzok nem nyujtottak olyan biztonsagot, amelyet valamennyi
koriilményre figyelemmel jogosan el lehetett varni. A Bundesgerichtshof azonban kétségbe vonja a
hiba fenndlldsa megallapitdsanak lehetéségét, mivel nem allapitottdk meg, hogy a B., W. és F.
biztositottakba iiltetett eszkozoket érintette az a hiba, amelyrél a G. GmbH téjékoztatta az orvosokat.

25. Ezen ok miatt dontott ugy a kérdést elGterjeszté birdsag, hogy felteszi azt a kérdést, hogy
lényegében hibasnak kell-e tekinteni egy beiiltethet aktiv orvostechnikai eszkozt, ha az egy olyan
termékmodellhez tartozik, amelynél a meghibdsodds veszélye jelentésen magasabb a szokasosndl, vagy
pedig a hiba mar jelentds szamu, azonos modellhez tartozé terméknél megjelent.

26. Alldspontom szerint erre a kérdésre igennel kell valaszolni.

27. A hibéas termék fogalma alapveté fogalom a gyartdkat a termékeik biztonsidganak hidnya miatt
terhel6 szigora feleldsség azon sajatos szabdlyozasanak alkalmazdsa szempontjabdl, amelyet a 85/374
iranyelv alakitott ki, mivel ez jelenti a felel6sség alapjat.

28. A 85/374 iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése alapjan a termék hibds, ha nem nydjtja az altalaban
elvarhaté biztonsagot, tekintettel az 6sszes koriilményre és kiilonosen a termék kiszerelésére, a termék
ésszerien elvarhaté haszndlatira, és a termék forgalomba hozatalanak idépontjara. Ezen iranyelv
hatodik preambulumbekezdése szerint ,a fogyasztd testi épségének és javainak védelme érdekében a
termék hibdjat nem a haszndlatra valé alkalmassag hidnydhoz, hanem az altaldban elvarhaté biztonsag

hidnyéhoz képest kell megallapitani”.”

29. A 85/374 irdnyelvben megéllapitott szabalyok objektivitdsinak megfelelGen,® valamint ahogy azt az
altalanos megfogalmazas és az ,altaldban elvarhaté” kifejezés hasznalata is mutatja, a hiba fogalmat
absztrakt mddon kell értékelni, nem egy adott felhaszndal6tdl, hanem dltaldban a fogyasztéktél fiiggben,
figyelembe véve azt a szokasos biztonsagot, amelyet a fogyasztd ésszert alapon jogosan elvarhat. A hiba
fogalmanak objektiv jellegét azonban konkrétabb, ,kiillondsen” a termék ésszerien elvarhato
haszndlatdra iranyuld koriilmények figyelembevétele mérsékli.

7 — A ,hibas termék” 85/374 iranyelv 6. cikkének (1) bekezdésében szereplé fogalmat nem szabad Gsszekeverni az éltaldnos termékbiztonsdgrol
52616, 2001. december 3-i 2001/95/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL 2002. L 11., 4. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas 15. fejezet,
6. kotet, 447. o.) 2. cikkének b) és c) pontja értelmében vett ,veszélyes termék” fogalmaval. Az el6bbitdl eltéréen a masodik fiiggetlen a
fogyaszték elvérasaitél. A két iranyelv egymadst kiegészits jellegérdl lasd 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, Varsé, 2013, 193. o.

8 — Lasd ebben az értelemben: Aventis Pasteur itélet (C-358/08, EU:C:2009:744, 48. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
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30. Az éltaldban elvarhaté biztonség viszonylag pontatlan és meghatarozatlan tartalma fogalma® olyan
értelmezési mozgasteret hagy, amellyel azonban a 85/374 irdanyelv céljainak tiszteletben tartdsa altal
meghatdrozott keretek kozott kell élni. E fogalmat — az irdnyelv mésodik preambulumbekezdésében
rogzitett cél, vagyis a technika korunkban egyre novekvé fontossagara tekintettel a modern miiszaki
termelésb6l eredd kockazatok méltanyos megosztisa problémdjanak megfelel6 megoldasa fényében
értelmezve — ugy kell érteni, hogy arra a termékre irdnyul, amely a hasznél6ja biztonsagat fenyegetd,
olyan rendkiviilli és ésszertitlen jellegli kockazatokat hordoz, amelyek meghaladjak a termék
hasznalatdhoz kapcsol6dé szokdsos kockazatokat. A biztonsdg hidnya tehdt nem a termék haszndlata
altal esetlegesen hordozott veszélyben rejlik — mivel a termék akkor is veszélyes lehet, ha nem 4ll fenn
vele kapcsolatban a biztonsag hidnya —, hanem azon kar szokasostdl eltéré lehetGségeiben, amelyet a
termék haszndldja személyében vagy javaiban okozhat. Mdasként fogalmazva, a 85/374 irdnyelv
6. cikkének (1) bekezdése értelmében vett hiba a kir olyan stlyossigd kockazata, amely sérti a
fogyasztok dltaldban elvarhaté biztonsaghoz f(iz6dé jogos elvérasat. ™

31. E meghatdrozésra figyelemmel gy vélem, hogy a B.-be és W.-be beiiltetett szivritmus-szabélyozok,
illetve az F.-be beliiltetett defibrillitor meghibdsoddsdnak mdar a puszta lehetdsége is az e cikk
értelmében vett hibat jelent, mivel éppen e hidnyzé biztonsag az, ami dltalaban elvarhatd, fiiggetleniil
attél, hogy konkrétan nem nyert megallapitast az, hogy e termékeket ténylegesen érinti a gyart6 altal
kozolt belsé rendellenesség.

32. Elszor is, véleményem szerint e megoldds nagymértékben kovetkezik az emlitett cikk
megszovegezésébol, amelybdl kitlinik, hogy a termék hibdjanak fogalmat kizarélag a biztonsigra
figyelemmel kell értékelni, és az az érintett termék minden belsé hibajatdl fiiggetleniil fennallhat.

33. Amint arra a Birésdg mar ramutatott, a hibas termékek miatt fennallé feleldsség alapja eltér a
rejtett gyartasi hibakért val6 kellékszavatossag alapjatol.! Alapjat ugyanis nem a termék hibdja jelenti,
hanem az, hogy a termék nem nyujtja azt a biztonsagot, amely dltaldban elvarhaté. Marpedig
fiuggetleniil a tényleges rendellenesség fennallasatdl, hogy is ne kételkedhetnének joggal a fogyasztok
egy olyan termék biztonsdgaban, amely pontosan ugyanolyan jellemzdkkel rendelkezik, mint olyan mas
termékek, amelyekrdl bebizonyosodott, hogy a meghibdsoddsnak a szokdsosndl jéval jelentGsebb
kockazatdt hordozzdk, vagy amelyek mar nagy szdmban meghibasodtak? E hasznalék szempontjabdl
magatdl értetddik, hogy valamely termék mds termékekkel azonos tervezése és gyartdsa azt
eredményezi, hogy az el6bbi az utébbiakra a meghibdsodas kockazata szempontjabdl is hasonlit.

34. Masodszor az dltalam javasolt megoldast igénylik a fogyasztovédelem kovetelményei is.

35. E tekintetben rd kell mutatni, hogy — bar a 85/374 iranyelv, azaltal, hogy kialakitja a gyarték hibas
termékek dltal okozott karokért fennallé polgéri jogi feleldsségének harmonizalt rendszerét, a gazdasagi
szereplék kozotti torzitdsmentes verseny biztositasara, illetve az druk szabad mozgasdnak
megkonnyitésére iranyulé célnak felel meg — a fogyasztovédelem szintén az iranyelv lényeges céljai
kozé tartozik, ahogy az kitlinik tobbek kozott az iranyelv elfogaddsanak el6készité anyagaibdl, valamint
preambulumabdl, kiilonésen az elsd, negyedik, o6todik, nyolcadik, kilencedik és tizenkettedik
preambulumbekezdésbél.

36. E megallapitist nem céafolhatja az a koriilmény sem, amely szerint a 85/374 irdnyelv jogalapja az
EGK-Szerzédés 100. cikke (késébb az EK 94. cikk, majd az EUMSZ 115. cikk), amely a tagallamoknak
a kozos piac megteremtését vagy miikodését kozvetleniil érinté torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi

7”7

rendelkezéseinek kozelitésérodl szol. Ugyanis, habdr e rendelkezés nem biztosit semmilyen lehetdséget a

9 — E fogalmat valdszintileg az amerikai jog ihlette, ahol a ,reasonable consumer expectations” a termék hibds voltanak a feltétele. Lasd ebben az
értelemben Borghetti, ].—-S., La responsabilité du fait des produits, étude de droit comparé, Bibliotheque de droit privé, tome 428, LGD]J, Paris,
2004, n° 437, 434. o.

10 — Lasd ebben az értelemben: Borghetti, J.-S., i. m., n° 451, 447. o.
11 — Lasd: Gonzélez Sénchez itélet (C-183/00, EU:C:2002:255, 31. pont).
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tagallamok szamadra, hogy a kozosségi harmonizacids intézkedésektdl eltéré rendelkezéseket tartsanak
fenn vagy allapitsanak meg,"” még abbdl a célbdl sem, hogy magasabb szintli védelmet biztositsanak a
fogyasztok szamadra, ez nem jelenti azt, hogy az annak alapjan hozott harmoniziciés intézkedéseknek
nem célja a fogyasztok védelmének biztositasa.

37. Mérpedig a 85/374 irdnyelv 4altal a fogyasztéknak biztositani kivant védelmet stlyosan
veszélyeztetné, ha bizonyos szamu, azonos modellhez tartozé termék forgalomba hozatala és kizarélag
egyes termékek biztonsiaga hidnyanak felmeriilése esetén nem lehetne figyelembe venni annak
val6szinliségét, hogy a hiba mas termékekben is jelen lehet. Val6jadban a teljes eurdpai unids
termékbiztonsagi szabalyozds megkérddjelezését jelentené, ha ebben a helyzetben meg kellene vérni,
hogy az egyes termékek esetében abiztonsidg bizonyitottan fenndll6 hidnydval kapcsolatos
meghibasodasi kockazat a tobbi termék esetében kar bekovetkezése révén megjelenjen.

38. A biztonsdg hidnya bizonyitottsiganak a kar bekovetkezéséhez kotése a piacon forgalmazott
termékek biztonsagdra vonatkozé uniés szabdlyozds, valamint a 85/374 iranyelvbdl kovetkezd sajatos
felelésségi rendszer preventiv funkciéjanak figyelmen kiviil hagyasit eredményezné,” amely iranyelv
nyilvanvaléan a megel6zést célozza, amennyiben a felelésséget annak tudja be, aki — mivel a hibas
termék gyartdsa révén a legkozvetlenebbill létrehozta a kockdzatot — a leginkdbb képes annak
orvosldsara, valamint a kdrok legalacsonyabb koltség melletti elkeriilésére.

39. Harmadszor az altalam javasolt megkozelitést tamasztja ald az egészségiigyi megfontolasok unids
politika keretébe torténd integraldsanak sziikségessége.

40. Figyelembe kell ugyanis venni az EUMSZ 168. cikk (1) bekezdését, illetve az Eurépai Unié Alapjogi
Chartaja 35. cikkének mdsodik mondatat, amelyek szerint valamennyi unids politika és tevékenység
meghatarozasa és végrehajtasa soran biztositani kell az emberi egészségvédelem magas szintjét.

41. Mivel az emberi egészségvédelem kovetelményeit valamennyi uniés politikdba be kell épiteni, az
ilyen védelmet olyan célnak kell tekinteni, amely a hibds termék miatt fenndllé felelésségrél szolé
tagallami rendelkezések harmonizacidjara iranyuld politikdnak is része.

42. E célra figyelemmel az embereknek szant egészségiigyi termékek egészségiigyi célja olyan
vitathatatlan sajatossagot kolcsonoz e termékeknek, amelyet a hiba fogalménak értékelése soran
figyelembe kell venni.

43. Bar a 85/374 iranyelv rendelkezéseit minden termékre alkalmazni kell, a szivritmus-szabalyozé,
illetve a beiiltethet6 defibrillitor eltér mdas termékektdl. Ezek az eszkozok az aktiv betiltethetd
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1990. junius 20-i
90/385/EGK tandcsi iranyelv' 1. cikke (2) bekezdésének c) pontja értelmében vett aktiv beiiltethetd
orvostechnikai eszkozok. A forgalomba hozatalt lehet6vé tevé ,CE” megfelel6ségi jelolés megszerzése
érdekében ezeknek az eszkozoknek meg kell felelniiik az ezen irdnyelv I. mellékletében felsorolt
alapveté kovetelményeknek. Az emlitett irdnyelv I. melléklete 1. része 1. pontjanak elsé mondata
kilonosen azt irja el6, hogy az eszkozoket olyan moédon kell tervezni és gyartani, hogy a
meghatarozott feltételek kozott és rendeltetéssel torténé beiiltetésiik esetén hasznalatuk ne
veszélyeztesse a betegek klinikai allapotat vagy biztonsagat.

12 — Lasd ebben az értelemben: Gonzélez Sdnchez itélet (EU:C:2002:255, 23. pont).

13 — A 85/374 iranyelvben el6irt, a hibéds termékek miatti felel3sségi szabdlyozas preventiv funkcidjit illetden lasd tobbek kozott Borghetti, J.-S.,
i. m,, n° 645, 613. o.

14 — A 85/374 iranyelv 3. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a szallit6 felel6ssége csak masodlagosan allapithaté meg, amennyiben a gyarté nem
allapithaté meg.
15 — HL 1990. L 189, 17. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas 13. fejezet, 10. kotet, 154. o.
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44. Az alapeljarasban szerepld eszkozok sajatossagat illusztralja azoknak az orvostechnikai eszkozokrél
2016, 1993. janius 14-i 93/42/EGK tandcsi irdnyelvb6l'® kovetkezd osztilyokba soroldsban elfoglalt
helyiik. Az ezen irdnyelv IX. mellékletében szerepld szabélyok szerint e termékek a III. osztilyba'’
tartoznak, amely az emlitett irdnyelv tizennegyedik preambulumbekezdése szerint azon legkritikusabb
eszkozoknek felel meg, amelyek esetében a megfelelséget illeten el6zetes, részletes engedélyezés
sziikséges a forgalomba hozatalhoz.

45. Noha az altaldnos elvaras fogalmat kiilonosen nehéz meghatdrozni, és az értelmezésében van
szubjektiv elem, azt lehet mondani, hogy az elvart biztonsagi szint, amely tobbek kozott a termék
jellegétdl és céljatdl fiigg, magasabb lesz az emberi testbe beiiltetett eszkozok esetében — amelyeknél
végeredményben nehezen lehet elképzelni a beteg részérél a nem megfelel6 hasznalatot —, mint egy
liveg viz vagy a takaritdszerek esetében.

46. Ellentétben azzal, amit a BS. GmbH a targyaldson el6adott, allaspontom szerint nyilvanvald, hogy
egy olyan beteg jogos elvardsa, akinek testébe betegsége miatt szivritmus-szabalyozét vagy defibrillatort
tltettek, nem hasonlithaté Ossze egy olyan mobiltelefon haszndléjanak jogos elvardsaval, amelynek
akkumulatora id6 el6tt elhasznalédik.

47. A targyaldson a BS. GmbH dltal kifejtett érvek folytdn roviden kitérek az emberi testbe iiltetett
orvostechnikai eszkozok kikiiszobolhetetlen sajatossagara. Annak érdekében, hogy kicsit pontosabb
képet tudjunk alkotni a szivritmus-szabdlyozok és defibrillaitorok terapids funkciéirél, hivatkozom a
francia  kardioldgiai tarsasdag dltal kidolgozott tdjékoztatdsi, illetve hozzdjarulasi céla
dokumentumokra. **

48. A szivritmus-szabdalyozot ugy irjak le, hogy az ,egy kis doboz, amely akkumuldtorrdl taplalt
aramkoroket tartalmaz, [amelyet] a helyzettdl fiiggéen egy, két vagy harom szonda kapcsol a szivhez,
[és amely] folyamatosan képes a sziv ritmusdnak elemzésére, kiillonosen, ha az abnormalis, illetve arra,
hogy sziikség esetén a legkisebb kellemetlen érzés nélkiil stimuldlja”. A dokumentum kiemeli, hogy a
szivritmus-szabdlyozd beliiltetése ,szokdsos, megbizhaté és hatékony kezelés bizonyos, gydgyszerek
szedésével nem kontrolldlhaté szivbetegségek esetén (ezek a leggyakrabban a szivritmus jelentds
lelassuldsdaban mutatkoznak meg)”, hozzitéve ehhez, hogy ,a szivritmus-szabdlyozast néha a
szivelégtelenség kezelésére is haszndljdk”. A dokumentum utal arra, hogy az akkumuldtor
elhasznal6dédsa miatt néhany év utan ki kell cserélni a ,,dobozt”.

49. A beiiltetheté kardioverter defibrillator a leirds szerint ,akkumuldtorrdl taplalt doboz [...], amely
folyamatosan képes a szivritmus elemzésére, az abnormalis ritmusok felismerésére és azok kezelésére,
akar gyors, nem érzékelhetd stimuldcio, akar bels6 daramiités révén”. A dokumentum ezenkivill kiemeli,
hogy ez az eszkoz képes a szivritmus-szabalyozé szerepének ellatasara, valamint, hogy miutan a mellkas
fels6 részén torténd sebészeti eljaras soran behelyezik, a véndkon keresztiil bevezetett egy, két vagy
hiarom szonddval kapcsolédik a szivhez. Az ezen eszkozokhoz kapcsolédd orvosi javallatokat a
kovetkezdk szerint ismertetik:

,Azért javasoltdk Onnek beiiltetheté kardioverter defibrillitor (ICD) behelyezését, mert az aldbbi
helyzetek valamelyikében van:

— olyan szivbetegsége van, amely a kovetkez6 hénapokban vagy években felmeriil6 sulyos
szfvritmus-zavarral ~Osszefiiggésben a hirtelen haldl veszélyének teszi ki Ont. E sulyos
szivritmus-zavarokat a szivverés indokolatlan felgyorsuldsai okozzdk, és azok idében elvégzett
kezelés nélkiil néha haldlosak lehetnek;

16 — HL L 169., 1. o.; magyar nyelv{i kiilonkiadds 13. fejezet, 12. kotet, 82. o.
17 — Lasd e melléklet 8. szabalyét.
18 — E dokumentumok a francia kardiolégiai tarsasag honlapjan érhetdk el, a kovetkez6é cimen: www.sfcardio.fr
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— most volt stlyos szivritmus-zavara. A visszaesés veszélye az esetlegesen javasolt kezelések ellenére
nagy, ez pedig hirtelen halalhoz vezethet.”

50. Ebb8l az 0sszefoglalé leirasbdl egyértelmien kitlinik, hogy a szivritmus-szabalyozékat és
defibrillatorokat a betegségtdl legyengiilt, az elhaldlozas veszélyének kitett emberekbe iiltetik be.

51. Roviden tekintsiik at a Bundesgerichtshof altal az alapeljarasban szerepld szivritmus-szabdlyoz6 és
defibrillator modellek kapcsan tett megallapitdsokat.

52. Ami mindenekel6tt a szivritmus-szabalyozdkat illeti, a C-503/13. sz. tigy el6zetes dontéshozatalra
utalé hatdrozatdban szerepl6 adatokbdl kitlinik, hogy a G. GmbH a 2005 jdliusdban az orvosok részére
kiildott levélben elismerte a dobozok hermetikus lezdrasara szolgalé alkatrészt érinté olyan tervezési
hiba fennallasat, amely az elemek id6 elStti lemeriilését eredményezhette a jeladds elvesztésével
és/vagy a stimuldcids terdpia el6zetes figyelmeztetés nélkiili ledlldsaval. Ezenfeliil megallapitast nyert,
hogy a B. és W. biztositottaknak beiiltetett szivritmus-szabdlyozék olyan termékcsoportokhoz
tartoztak, amelyeknél a meghibasodas valdszinlisége 17-20-szor magasabb volt az ilyen eszkozok
esetében szokasosnal.

53. Ami ezt kovetéen a defibrilldtorokat illeti, a kérdést elSterjeszté birésag a C-504/13. sz. tigyben
rdmutatott arra, hogy fenndllt a magneses kapcsolé meghibdsodasianak veszélye, amely zart allasban
maradhatott, ezaltal megakaddlyozva a kamrai és pitvari ritmuszavarok kezelését.

54. Ebben a két esetben az a tény, hogy az azonos modellhez tartozé eszkozoknél a gyartéjuk bevallasa
alapjan is fennallt az olyan meghibdsodds kockdzata, amely megakadalyozza a szivritmus-zavarok
kezelését, nyilvanval6an olyan veszélyt okozott, amely rendkiviili mértékii azon betegek szempontjabdl,
akikbe ezeket az eszkozoket betiiltették. Ellentétben a BS. GmbH altal a targyaldson el6adottakkal, ugy
vélem, hogy e tekintetben nem szamit, hogy az eszkozok jellegiiknél fogva nem veszélyesek, és nem all
fenn annak veszélye, hogy felrobbannak a beteg mellkasiaban, vagy sériilést okoznak. Az eszkozoket
érint6 hiba teszi ket rendkivill veszélyessé, mivel a betegeket a szivelégtelenség vagy a haldl
kockazatanak teszi ki.

55. A fenti megfontoldsok 0sszességére figyelemmel azt javaslom, hogy a Birdésig az elGzetes
dontéshozatalra elGterjesztett els¢ kérdésre azt a valaszt adja, hogy a beteg testébe beiiltetett
orvostechnikai eszkozt a 85/374 iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése értelmében hibasnak kell tekinteni,
ha azonosak a jellemz4i mdas olyan eszkozokkel, amelyek esetében bebizonyosodott, hogy azokat a
szokasosndl jelentdsen magasabb meghibdsodasi kockazat jellemzi, vagy azok jelentés szamdandl mar
hibds miikodés lépett fel. Egy adott termék hibdas termékcsoporthoz tartozdsa alapjan ugyanis
tekinthet6 gy, hogy e termék maga is olyan meghibdsodasi kockazatot hordoz, amely nem felel meg a
betegek biztonsaghoz fliz6d6 jogos elvarasanak.

B — Az eldzetes dontéshozatalra eldterjesztett mdsodik kérdésrél

56. A kérdést eléterjeszté birdsag el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett masodik kérdése 1ényegében
arra iranyul, hogy az eltavolitdsra és mdsik szivritmus-szabdlyozdk vagy defibrilldtorok beiiltetésére
iranyulé mutét koltségei a 85/374 iranyelv 1. cikke, valamint 9. cikke els6 mondatdnak a) pontja
értelmében vett, testi sériilés altal okozott kart jelentenek-e.

57. Kiindulasként ra kell mutatni, hogy a 85/374 iranyelv 1. cikke, valamint 9. cikke els6 mondatanak

a) pontja egyiittes értelmezése alapjan a ,haldl vagy testi sériilés altal okozott kir” megtéritésére
iranyulé kotelezettség terheli azt a gyartot, amelynek fenndll a felelGssége a termék hibdjaért.
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58. Amint arra az Eurdpai Bizottsag irasbeli észrevételeiben utalt, meg kell allapitani, hogy az e cikkben
a személyi sériilések jelolésére hasznalt kifejezéseket nem ugyanugy fogalmaztdk meg minden nyelvi
valtozatban. Ily médon e rendelkezés német nyelvli véltozata azt tartalmazza, hogy a ,kar” kifejezés a
haldl, illetve ,iitések és sebesiilések” (Korperverletzung) ' altal okozott kért jelenti, arra utalva ezzel,
hogy a gyartéra telepitett kotelezettség csak egy kiils6 ok hirtelen és erdszakos bekovetkezte éltal
jellemzett esemény folytan felmeriilt kirokra vonatkozik, ahogy azt a cseh kormany 4éllitja.

59. Ugyanakkor e rendelkezés francia, portugdl és spanyol véltozata a barmilyen korlatozds nélkiili
stesti sériilés” fogalmara hivatkozik, mig az angol és az olasz valtozat még dltalanosabb jelleggel a
személyi sériilések dltal okozott karokra utal.

60. Marpedig az éllandd itélkezési gyakorlat szerint az uniés jog valamely tobb nyelven elérhet6
szovege egy vagy tobb nyelvi véltozatdnak tisztdn sz6 szerinti értelmezése — a tobbi nyelvi valtozat
kizdrasdval — nem élvezhet els6bbséget, az unids jogi rendelkezések egységes alkalmazdsa megkoveteli,
hogy azokat valamennyi nyelvi véltozat figyelembevételével értelmezzék és alkalmazzdk.” Ezenkiviil az
uniés jogi szovegek nyelvi véltozatai kozotti eltérés esetén az egységes értelmezés és alkalmazas
biztositasa érdekében a széban forgd rendelkezést azon szabdlyozas dltaldnos rendszerére és céljara
tekintettel kell értelmezni, amelynek az a részét képezi.*

61. E tekintetben a 85/374 iranyelv 9. cikke els6 mondata a) pontjanak rendszerét illetéen ra kell
mutatni, hogy ezen irdnyelv preambuluma, és kiilonosen elsé és hatodik preambulumbekezdése azt
bizonyitja, hogy a haldl vagy testi sériilés altal okozott kar fogalmat szélesen kell értelmezni, oly
moédon, hogy az a dolgokban okozott karokkal ellentétben magdban foglaljon minden, a hibds termék
haszndl6janak személyét ért kart. Az emlitett irdanyelv elsé preambulumbekezdése szerint ugyanis az
iranyelvnek biztositani kell a fogyaszté védelmét ,a fogyaszté egészségében [...] okozott karral”
szemben. Ehhez hasonléan a 85/374 irdnyelv hatodik preambulumbekezdése célként rogziti a fogyasztd
stesti épségének” védelmét.

62. Azt, hogy nincs sz6 a testi sériilések figyelembevételének korlatozasardl, megerdsiti az Eurdpai
Gazdasagi Kozosség fogyasztévédelemmel és a fogyasztok tdjékoztatdsaval kapcsolatos politikajanak
elsd elézetes programjarol szol6 1975. éprilis 14-i tandcsi éllasfoglalds * melléklete, amely a fogyaszték
tekintetében kovetett kozosségi politika céljai kozott emliti a fogyasztéknak a hibas termékek dltal
okozott testi sériilésekkel szembeni védelmét,” valamint a Bizottsdg dltal 1976. szeptember 9-én
benyujtott irdnyelvre irdnyuld javaslat indokolésa,” amely kiemeli, hogy a testi sériilések magukban
foglaljak a kezelési koltségeket, és a karosult részérdl felépiilése érdekében felmeriilt valamennyi
kiadast, tovabba minden, az elszenvedett testi sériilés folytan eléallt munkaképesség-csokkenést.

63. A hibas orvostechnikai eszkoz eltavolitasat célzé sebészeti mitét altal okozott kérok kizarasa
ezenfelill teljes ellentmonddsban dllna a fogyasztok egészségének védelmére iranyuld, az 85/374
irdnyelv altal kovetett altalanos céllal.

19 — Ugyanakkor érdemes kiemelni, hogy az 1989. december 15-i térvény, amely a német jogba dtiilteti a 85/374 iranyelvet, nem veszi it ezt a
megfogalmazdst, mivel az a gyarté arra vonatkozd kotelezettségét irja el, hogy téritse meg a haldlt, testi sériilést vagy egészségkarosodast
elszenvedd személy karat.

20 — Lésd: Vnuk-itélet (C-162/13, EU:C:2014:2146, 46. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

21 — Lasd ebben az értelemben: Bark-itélet (C-89/12, EU:C:2013:276, 40. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

22 — HLC92, 1. 0.

23 — Lésd e melléklet 15. pontja a) alpontjdnak ii. alpontjat.

24 — A hibas termékekért valo feleldsségre vonatkozé tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szold tandcsi
irdnyelvre iranyuld javaslat (HL C 241., 9. o.). Az indokolashoz lasd: az Eurdpai Kozosségek Hirlevele, 11/76. kiegészités, 17. o., 17. pont.
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64. Végiil a Bir6sag a Veedfald-itéletben® mér kimondta, hogy bar a 85/374 iranyelv 9. cikke nem
tartalmazza a kar kifejezett meghatdrozasat, és nem hatarozza meg az orvosolhaté kérok tipusainak
pontos tartalmat, azt azonban Ggy kell értelmezni, hogy a karosultak részére nyujtott megfelel§ és
teljes kartéritést ir el¢ a hatdlya ald tartoz6 karkategéridk tekintetében, a nem vagyoni kar kivételével,
amelynek megtéritése teljes mértékben a nemzeti jog rendelkezéseinek hatélya ald tartozik.?

65. Az, hogy az irdnyelv hatdlya a haldl vagy testi sériilés altal okozott karra terjed ki, végsé soron ,a
legkevesebb”,” mivel ,a termékfelelésség elsddleges célja mindig és minden orszagban a testi sériilések
altal okozott karok megtéritésének biztositdsa volt”.*

66. Ebbdl kovetkezik, hogy a személyt ért sériilés kovetkeztében elallt valamennyi vagyoni kart teljes
mértékben meg kell tériteni.

67. Ilyen koriilmények kozott a hibas eszkoz eltavolitasara, és az Gj, hibatlan eszkoz Gjboli beiiltetésére
iranyulé sebészeti beavatkozasbdl eredd karok megtéritésének azzal az indokkal valé6 megtagadasa, hogy
a karosult dontott e beavatkozas mellett, illetve tervezte azt, allispontom szerint a 85/374 iranyelv egy
olyan, az elszenvedett kar hirtelenségére és kiils6 jellegére vonatkozo feltétellel torténd kiegészitését
jelenti, amelyet az iranyelv nem tartalmaz.

68. Rdadasul, ha végigvissziik, az az okfejtés, amely a kdrosult kezdeményezésére hivatkozva tagadja
meg kiranak megtéritését, abszurd és méltanytalan megoldast eredményez, mivel ahhoz, hogy
orvosolhaté karra tudjon hivatkozni, azt koveteli meg a karosulttél, hogy haljon meg. E megoldas
magatdl értetédden teljes mértékben ellentétben 4ll a 85/374 iranyelv hatékony érvényesiilésével.

69. A 85/374 iranyelv 4. cikke alkalmazdsaban a gyarté kotelezettségének természetesen feltétele
egyrészt az eszkozok meghibasodasanak kockazatabdl kovetkezé hiba, masrészt a betegek altal a hibas
eszkozok kivételét és az 1j eszkozok ujra beiiltetését célzd preventiv sebészeti mitétekbdl kovetkezéen
elszenvedett kar kozotti okozati Osszefiiggés fennallasanak bizonyitésa.

70. Amint arra megalapozottan hivatkozik a francia kormany, az ilyen Osszefiiggés fennallasanak
értékelése érdekében a nemzeti birésagnak meg kell vizsgdlnia, hogy a biztositottakon végzett miitétek
sziikséges és aranyos intézkedések voltak-e, vagyis olyan intézkedések, amelyek alkalmasak a
meghibdsodds kockdzatdnak megakadalyozdsira, és amelyeket nem lehet kisebb kart okozé
intézkedésekkel helyettesiteni.

71. A jelen esetben a C-503/13. sz. tigyben a kérdést elSterjeszté birédsag nem hivatkozott olyan
kortilményekre, amelyek e kérdéssel kapcsolatban barmilyen kétségre adndnak okot. Ellenkezdleg,
megéllapitasaibdl az kovetkezik, hogy a G. GmbH maga javasolta az orvosoknak, hogy fontoljadk meg
az eszkozok cseréjét, és felajanlotta, hogy téritésmentesen biztosit csereeszkozoket. Egy madsik, a
kérdést elSterjeszté birdsag értékelése szempontjabdl relevans elem a G. GmbH dltal 2005. julius
22-én kildott levél ,fontos informacié” cimi részébdl thnik ki: arrdl a kozlésrdl van sz, amely szerint
a programozé eszkozzel torténd lekérdezés ugyan ,adott esetben”” lehetévé teheti a mér hibds
eszkozok azonositasat, viszont nem lehetett olyan vizsgalatot kidolgozni, amely lehet6vé tenné az
eszkoz ilyen jovobeli meghibasodasanak el6rejelzését.

25 — C-203/99, EU:C:2001:258.

26 — 27. pont.

27 — A Borghettit6l atvett megfogalmazas szerint: Borghetti, J.-S., i.m., n° 504, 485. o.
28 — Ugyanott.

29 — A bizonyossag hianya nem igazdn megnyugtato.
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72. A C-504/13. sz. tgyben viszont a kérdést elGterjeszté birdsag ramutatott arra, hogy a hibas
megszakitobol eredd egészségiigyi kockazat ,hatékonyan” megakaddlyozhaté a maégneses funkcié
egyszeri kikapcsoldsdval, ami nem eredményez a beteg szdmdra fizikai veszélyhelyzetet. Ilyen
kortlmények kozott a kérdést el6terjeszté birdsagnak kell megvizsgdlnia, hogy ez az intézkedés olyan
alternativat jelentett-e, amely a defibrillator cseréjével egyenértéki biztonsagi szintet nyujt, valamint
azt, hogy az nem eredményezett volna-e jelent6sebb egészségiigyi problémat, mint a csere.

73. Kell-e végill hangstlyozni, hogy a jelen iigyek egy sajatos kontextusba illeszkednek, amelyet az
egészségligyi termékeket, és kiillondsen az olyan beiiltethetd eszkozoket érinté egészségiigyi botranyok
megsokszorozodasa jellemez, mint a csipGprotézisek, a szivszonddk, a térdprotézisek vagy a
mellimplantatumok?*® Miutdn e botranyok ramutattak a jelenlegi engedélyezési és ellendrzési rendszer
hidnyossagaira és elégtelenségeire, a Bizottsdg és a tagdllamok sietve elfogadtak egy kozos cselekvési
tervet, amely azonnali fellépéseket irdnyoz eld a betegek bizalmdanak visszaszerzése érdekében.*

74. A sokkal sulyosabb kar kockazatdnak megel6zését célz6 intézkedések dltal okozott karok
orvosolhato jellegének elismerése arra 0sztonozheti a gyartdkat, hogy javitsak termékeik biztonsagat,
valamint lehet6vé teszi a jobb egyensily elérését a karosultak kardanak megtéritésére vonatkozéd
kovetelmény és a karmegel6zés célja kozott.

75. Az elmondottak fényében azt javaslom, hogy a Birdsag a masodik kérdésre azt a valaszt adja, hogy a
hibas orvostechnikai eszkoz eltavolitasat és az Gj eszkoz betiltetését célzé preventiv sebészeti miitéthez
kapcsolédé karok a 85/374 iranyelv 9. cikke elsé mondatidnak a) pontja értelmében vett testi sériilés
altal okozott karnak mindsiilnek. A hibds termék gyartéja akkor felel e karokért, ha azok okozati
Osszefiiggésben dallnak a hibdval, amit a nemzeti birédsagnak kell megvizsgalnia, figyelembe véve
minden relevans koriilményt, tobbek kozott értékelve azt, hogy a sebészeti miitét sziikséges volt-e a
termék hibdjabdl fakadé meghibasodas veszélye bekovetkeztének megakaddlyozasihoz.

IV — Végkovetkeztetések

76. A fenti megfontolasokra tekintettel azt inditvinyozom, hogy a Birdsidg az Bundesgerichtshof altal
el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett kérdésekre a kovetkezd valaszt adja:

1) A beteg testébe beiiltetett orvostechnikai eszkozt a hibds termékekért vald felelésségre vonatkozé
tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szold, 1985. julius 25-i
85/374/EGK tandcsi iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése értelmében hibasnak kell tekinteni, ha
azonosak a jellemz4i mds olyan eszkozokkel, amelyek esetében bebizonyosodott, hogy azokat a
szokasosndl jelentésen magasabb meghibdsodasi kockazat jellemzi, vagy azok jelentds szamdnal
mar hibas miikodés lépett fel. Egy adott termék hibas termékcsoporthoz tartozdsa alapjan
ugyanis tekinthet6 ugy, hogy e termék maga is olyan meghibasodasi kockazatot hordoz, amely
nem felel meg a betegek biztonsaghoz ftiz6d6 jogos elvarasanak.

2) A hibas orvostechnikai eszkoz eltavolitisat és az Gj eszkoz betiltetését célzé preventiv sebészeti
mtéthez kapcsol6dd karok a 85/374 iranyelv 9. cikke elsé mondatinak a) pontja értelmében
vett testi sériilés altal okozott kdrnak mindsiilnek. A hibas termék gyartéja akkor felel e
karokért, ha azok okozati Osszefliiggésben dllnak a hibaval, amit a nemzeti birésignak kell

30 — Az dgynevezett PIP-botrdny, amely annak leleplez6dése nyoman robbant ki, hogy egy francia mellimplantaitum-gyarté tobb éven at ipari
szilikont hasznélt az orvosi mindségul szilikon helyett. A rendelkezésre 4ll6 becslések szerint vilagszerte tobb mint 400 000 né kapott PIP
implantatumokat, koziiliikk sokan Eurépéban, kiilondsen az Egyesiilt Kirdlysdgban (40 000), Franciaorszdgban (30000) és Spanyolorszdgban
(18 500).

31 — Lasd az ,Implementation of the Joint Plan for Immediate Actions under the existing Medical Devices legislation” cimd, 2014. junius 13-i
bizottsagi szolgalati munkadokumentumot (SWD(2014)195 final).
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megvizsgalnia, figyelembe véve minden relevans koriilményt, tobbek kozott értékelve azt, hogy a
sebészeti mitét sziikséges volt-e a termék hibdjabél fakadé meghibasodds veszélye
bekovetkeztének megakaddlyozasahoz.
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