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W Judikattras krajums

GENERALADVOKATA IVA BOTA [YVES BOT)
SECINAJUMI,
sniegti 2014. gada 21. oktobri*

Apvienotas lietas C-503/13 un C-504/13

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

(Bundesgerichtshof (Vacija) lagumi sniegt prejudicialu noléemumu)

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Direktiva 85/374/EEK — Atbildiba par produktiem ar
trakumiem — Produkta triakums — Raksturojums — Cilvéka kermeni implantéti kardiostimulatori un
automatiskie defibrilatori — Ierices, kas pieder pie produktu grupas, kura tiem ir ievérojami
paaugstinats disfunkcijas risks vai kura lielam produktu skaitam jau ir radusies disfunkcija

1. Ar Siem lagumiem sniegt prejudicialu nolémumu Tiesai tiek lagts lemt par Padomes 1985. gada
25. julija Direktivas 85/374/EEK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba
uz atbildibu par produktiem ar trikumiem® 1. panta, 6. panta 1. punkta un 9. panta pirma teikuma
a) punkta interpretaciju.

2. Galvenokart Bundesgerichtshof (Federala Augstaka tiesa, Vacija) ladz Tiesu precizét “produktu
trakumu” jédziena un “atlidzinamu zaudéjumu” jédziena ietvaru §is direktivas izpratné saistiba ar
stridiem, kuru pamata ir kardiostimulatoru un defibrilatoru iznemsanas kirurgiskas operacijas.

3. Sajos secinajumos es apgalvosu, pirmkart, ka medicinas ierice, kas ir implantéta pacienta kermeni, ir
jauzskata par ierici ar trakumiem Direktivas 85/374 6. panta 1. punkta izpratné, ja tai ir tadas pasas
iezimes ka citam iericém, attieciba uz kuram ir izradijies, ka tam ievérojami paaugstinats disfunkcijas
risks vai lielam to skaitam jau ir radusies disfunkcija. Tas, ka noteikts produkts pieder pie produktu
grupas ar trakumiem, lauj uzskatit, ka arl pasam §im produktam ir disfunkcijas rasanas potencials, kas
neatbilst droSumam, ko pacientiem ir tiesibas gaidit.

4. Otrkart, es aprakstisu, kas ir uzskatams par kaitéjumu, kuru izraisijusi miesas bojajumi,
Direktivas 85/374 9. panta pirma teikuma a) punkta izpratné, kaitéjumu, kas saistits ar preventivu
kirurgisku operaciju, kuras laika tiek iznemta medicinas ierice ar trakumiem un implantéta jauna
ierice, un ka produkta ar trakumiem razotajs atbild par Siem kaitéjumiem, ja tiem ir célonsakariba ar
trakumiem, kas ir japarbauda valsts tiesai, nemot véra visus atbilstosos apstaklus, tostarp parbaudot,
vai kirurgiska operacija ir nepieciesama, lai novérstu disfunkcijas risku, ko rada produkta trakumi.

1 — Originalvaloda — francu.
2 — OV L 210, 29. Ipp.
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I — Atbilstosas tiesibu normas

A — Direktiva 85/374

5. Direktivas 85/374 1. panta ir noradits princips, saskana ar kuru “razotajs ir atbildigs par kaitéjumu,
kuru izraisijis vina produkta trakums”, savukart §is direktivas 4. panta ir precizéts, ka “aizskartajai
personai ir japierada kaitéjuma un triakuma esamiba un célonsakariba starp tiem”.

6. Minétas direktivas 6. panta 1. punkta ir noteikts:

“Produktam ir trikumi, ja td droSums nav tads, kadu personai ir tiesibas gaidit, nemot véra visus
apstaklus, tostarp:

a)  produkta noforméjumu;

b)  lietojumu, kada, ka varétu gaidit, lietos produktu;

¢) laiku, kad produkts laists aprité.”

7. Turklat Direktivas 85/374 9. panta ir paredzéts:

“Direktivas 1. panta “kaitéjums” nozimeé:

a)  kaitéjumu, kuru izraisijusi nave vai miesas bojajumi;

b)  jebkuras tadas ipasuma dalas bojajumu vai iznicinasanu, kura nav pats produkts ar trikumiem [..]

Sis pants neierobezo valsts tiesibu aktus, kas attiecas uz nematerialiem zaudéjumiem.”

B — Viacijas tiesibas

8. Direktiva 85/374 Vacijas tiesibas tika transponéta ar 1989. gada 15. decembra Likumu par atbildibu
par produktiem ar trakumiem (Gesetz iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte)®, ar grozijumiem™.

9. Saskana ar $i likuma 1. pantu:

“1. Ja preces trakumu dé] personai iestajas nave, ir raditi miesas bojajumi vai kaitéjums veselibai vai ir
sabojata manta, preces razotaja pienakums ir atlidzinat cietu$ajai personai radusos zaudéjumus. Ja ir
noticis mantas bojajums, zaudéjumu atlidzinasanas pienakums pastav tikai tad, ja kaitéjums ir nodarits
citai mantai, nevis precei ar trikumiem, $i cita manta péc savas butibas parasti ir paredzéta personiskai
lietosanai vai patérinam un cietusl persona to galvenokart ir izmantojusi $aja nolaka.

[.]

4. Preces trukumu, zaudéjumus un célonsakaribu starp trakumu un zaudéjumiem ir japierada
cietus$ajai personai [..].”

3 — BGBL 1989 I, 2198. Ipp.
4 — Turpmak teksta — “1989. gada 15. decembra likums”.
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10. Minéta likuma 3. panta ir noradits:

“Produktam ir trakumi, ja ta droSums nav tads, kadu personai ir tiesibas gaidit, nemot véra visus
apstaklus, tostarp:

a)  produkta noforméjumu,

b)  lietojumu, kada, ka varétu gaidit, lietos produktu,

”»

¢) laiku, kad produkts laists apriteé [..]
11. Saskana ar 1989. gada 15. decembra likuma 8. pantu:

“Ja ir nodariti miesas bojajumi vai kaitéjums veselibai, ir jaatlidzina ar arstésanos, ka ari ar mantas
zudumu saistitie cietusas personas izdevumi, kas ir radusies tapéc, ka minéta kaitéjuma dél islaicigi vai
ilgstosi ir zaudéti vai pazeminajusies ienakumi vai pieaugusas izmaksas.”

II - Pamatlietas fakti un prejudicialie jautajumi

12. B. Corporation, tagad — B. S. Corporation, ir saskana ar ASV tiesibam registréta sabiedriba, kas razo
un tirgo kardiostimulatorus, ka ari implantéjamus automatiskos defibrilatorus.

13. G. GmbH & Co. Medizintechnik KG®, kas veélak apvienojas ar Boston Scientific Medizintechnik
GmbH?, ieveda un tirgoja B. S. Corporation razotus Guidant Pulsar 470 un Guidant Meridian 976 tipa
kardiostimulatorus, ka ari G. CONTAK RENEWAL ° 4 AVT ° 6 tipa implantéjamus automatiskos
defibrilatorus.

A — Lietas C-503/13 faktiskie apstakli

14. Ar 2005. gada 22. jalija véstuli “Steidzama drosibas informacija saistiba ar medicinas precém un
korigéjosiem pasakumiem” G. GmbH informéja arstus, ka tas kvalitates kontroles sistéma konstatéja, ka
elements, kas tiek izmantots stimulatoros to hermétiskai noslég$anai, iespéjams, ir paklauts
pakapeniskai nodil$anai, kas var izraisit priekslaicigu baterijas izladi ar telemetrijas zudumu un/vai
stimuléjosas terapijas zudumu bez bridinajuma.

15. G. GmbH tadéjadi arstiem ipasi ieteica apsveért iericu nomainu, uznemoties nodrosinat pacientiem
bezmaksas aizvietojo$o aparatu.

16. Ievérojot $o ieteikumu, stimulatori, kas B tika implantéti 1999. gada septembri un W — 2000. gada
aprili, attiecigi 2005. gada 27. septembri un 2005. gada 25. novembri tika nomainiti ar citiem razotaja
bezmaksas piegadatiem stimulatoriem.

17. AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse, veselibas apdrosinasanas iestade, kas ir parnémusi

B un W tiesibas, pieprasija BS. GmbH atlidzinat ar sakotnéjo stimulatoru ievietosanu saistitas
izmaksas, kas B gadijuma bija EUR 2655,38 apméra un W gadijuma — EUR 5914,07 apméra.

5 — Turpmak teksta — “G. GmbH".
6 — Turpmak teksta — “BS. GmbH".
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18. Ar 2011. gada 25. maija spriedumu Amtsgericht Stendal (Stendalas Pirmas instances tiesa, Vacija)
$o prasibu apmierinaja. Apelacijas sadzibu, ko BS. GmbH céla par $o nolémumu, Landgericht Stendal
(Stendalas apgabaltiesa, Vacija) noraidija 2012. gada 10. maija, tad BS. GmbH iesniedza kasacijas
stdzibu “Revision” Bundesgerichtshof [Federalaja Augstakaja tiesa].

B — Lietas C-504/13 faktiskie apstakli

19. Ar 2005. gada janija véstuli “Steidzama drosibas informacija saistiba ar medicinas precém un
korigéjosiem pasakumiem attieciba uz CONTAK RENEWAL © G. GmbH informéja arstus, ka tas
kvalitates kontroles sistéma ir konstatéjusi, ka defibrilatoriem varétu but trikums saistiba ar kadu
detalu, kas varot ierobezot terapijas izmantojamibu, un ASV Food and Drug Administration (Partikas
prec¢u un zalu agentira) $o pasakumu varétu kvalificét ka atsaukumu. No tehniskas parbaudes izrietot,
ka viens magnétiskais slédzis varot tikt blokéts noslégta pozicija un, aktivizéjot ierices funkciju
“magnéta izmantosana”, tas varot izraisit sirds kambara un sirds priekskambara aritmijas arstésanas
traucéjumus. Sados apstiklos G. GmbH ieteica deaktivizét defibrilatoru magnétisko slédzi.

20. 2006. gada 2. marta tika priekslaicigi nomainits F defibrilators.

21. Betriebskrankenkasse RWE, veselibas apdrosinasanas iestade, kas ir parnémusi F tiesibas, pieprasija
atlidzinat F ar defibrilatora nomainas operaciju saistitas stacionaras un ambulatoras arstésanas
izmaksas, attiecigi EUR 20 315,01 un EUR 122,50 apméra.

22. Ar 2011. gada 3. februara spriedumu Landgericht Diisseldorf (Diseldorfas apgabaltiesa, Vacija) $o
prasibu apmierinaja. BS. GmbH céla apelacijas sudzibu, un Oberlandesgericht Diisseldorf (Diseldorfas
federalas zemes Augstaka tiesa, Vacija) ar 2012. gada 20. janiju $o nolémumu daléji parskatija un
piesprieda BS. GmbH samaksat EUR 5952,80 ar procentiem. BS. GmbH par $o spriedumu iesniedza
kasacijas stdzibu “Revision” iesniedzéjtiesa, ladzot pilniba noraidit Betriebskrankenkasse RWE prasibu.

C — Prejudicialie jautajumi

23. Sados apstaklos Bundesgerichtshof noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus
jautajumus:

“l)  Vai [..] Direktivas 85/374 [..] 6. panta 1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka precei, ja ta ir cilveka
kermeni implantéta medicinas ierice (S$aja gadijuma kardiostimulators [un implantéams
automatisks defibrilators]), ir trakums jau tapéc vien, ka $is pasas precu kategorijas aparatiem ir
ievérojami paaugstinats disfunkcijas risks [vai disfunkcija ir radusies nozimigam skaitam $is
pasas sérijas defibrilatoru], tacu konkrétaja gadijjuma implantéta aparata trikums nav konstatéts?

2)  Gadijuma, ja uz pirmo jautajumu ir jasniedz apstiprinosa atbilde:
vai preces iznemsanas un cita kardiostimulatora [vai cita defibrilatora] implantésanas operaciju

izdevumi ir kaitéjums, kuru izraisijusi miesas bojajumi Direktivas 85/374 [..] 1. panta un 9. panta
pirma teikuma a) punkta izpratné?”
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III — Mana analize

A — Par pirmo prejudicialo jautdajumu

24. Lieta C-503/13 Bundesgerichtshof konstaté, ka sakotnéji implantétie kardiostimulatori ietilpst tadu
produktu grupa, kuriem disfunkcijas varbutiba bija par 17 lidz 20 reizém lielaka, neka ta ir parasti, un
lieta C-504/13 ta konstatéja, ka implantétais automatiskais defibrilators ietilpst tadu precu saimé, kura
trakums kada detala var ierobezot terapijas izmantojamibu. Nemot véra Sos apstaklus, $i tiesa sliecas
uzskatit, ka apdrosinatajam personam B un W implantétie kardiostimulatori un apdrosinatajai
personai F implantétais automatiskais defibrilators ari ir jakvalificé ka produkti ar trakumiem, jo $is
ierices nesniedza dro$ibu, kadu no tam ir tiesibas gaidit, nemot véra visus apstaklus. Tomeér
Bundesgerichtshof $aubas, vai var atsaukties uz produkta trikumu, ja nav konstatéts, ka B, W un
F implantétajam iericém batu trakumi, par kuriem G. GmbH bija informéjis arstus.

25. Si iemesla dé] iesniedzéjtiesa noléma uzdot jautajumu, vai batiba aktivu implantéjamu medicinas
ierici ir jauzskata par produktu ar trikumiem, ja ta ietilpst tadu produktu sérija, kuru disfunkcijas
risks ir ievérojami augstaks par normalo, vai ja trikums jau ir radies nozimigam S$is pasas sérijas
produktu skaitam?

26. Uzskatu, ka uz $o jautajumu ir jaatbild apstiprinosi.

27. Produkta ar trakumiem jédziens ir pamata jédziens, lai piemérotu ar Direktivu 85/374 ieviesto
ipaso razotaju pilnas atbildibas rezimu to razoto produktu drosibas trakumu gadijuma, jo $is jédziens ir
tas, kas rada atbildibu.

28. Saskana ar Direktivas 85/374 6. panta 1. punktu produktam ir trakumi, ja td droSums nav tads,
kadu personai ir tiesibas gaidit, nemot véra visus apstaklus, tostarp produkta noforméjumu, lietojumu,
kada, ka varétu gaidit, lietos produktu, un laiku, kad produkts laists aprité. Sis direktivas preambulas
sestaja apsvéruma ir precizéts, ka “noluka aizsargat patérétaja fizisko labklajibu un ipasumu produkta
trakums butu janosaka, nemot véra nevis ta piemérotibu lietosanai, bet gan tada dro$uma trakumu,

kuru sabiedribai visuma ir tiesibas gaidit”’.

29. Saskana ar Direktiva 85/374 ietverto noteikumu objektivo dimensiju® un, ka par to liecina
visparinata varda “personai” un vardu “ir tiesibas” izmantoSana, trikuma jédziens ir izvértéjams
abstrakti, nevis saistiba ar noteiktu lietotaju, bet sabiedribu kopuma, nemot véra parastu drosibu, kadu
patérétajs var sapratigi gaidit. Trakuma jédziena objektivitati tomér mazina tas, ka tiek nemti véra
konkreétaki apstakli, “ipasi” ievérojot lietojamibu, kadu sapratigi varétu no produkta gaidit.

30. Relativi neprecizais’ un nenoteikta satura dro$uma, kadu ir tiesibas gaidit, jédziens sniedz
interpretacijas brivibu, kas tomeér ir javeic, ievérojot robezas, ko nosaka Direktivas 85/374 mérku
ievérosana. Sis jédziens, to interpretéjot $is direktivas preambulas otra apsvéruma meérka gaisma, proti,
atbilstosi risinat modernai tehnologiskai razosanai raksturigo risku taisniga sadalijuma problému, ir
jasaprot tadéjadi, ka tas attiecas uz produktu, kura riski apdraud ta lietotdja drosibu un kuram ir
arkartéjas, nesapratigas ipasibas, kas parsniedz ar ta lietoSanu parasti saistitos riskus. Tadéjadi drosibas
apdraudéjuma pamata nav bistamiba, ko var izraisit produkta lietosana, jo produkts var bit bistams un

7 — “Produkta ar trakumiem” jédziens Direktivas 85/374 6. panta 1. punkta izpratné ir janoskir no “bistama produkta” Eiropas Parlamenta un
Padomes 2001. gada 3. decembra Direktivas 2001/95/EK par produktu visparéju drosibu (OV 2002, L 11, 4. Ipp.) 2. panta b) un c) punkta
izpratné. Atskiriba no pirma jédziena otrs nav atkarigs no sabiedribas vélmém. Saistiba ar $o abu direktivu savstarpéju papildinamibu skat.
Artigot i Golobardes M., “A close look to European product regulation: an analysis of the interaction between European product safety
regulation and product liability”, no: Polish Yearbook of Law & Economics, 3. séjums. Var$ava: Wydawnictwo C. H. Beck, 2013, 193. Ipp.

8 — Saja zina skat. spriedumu Aventis Pasteur (C-358/08, EU:C:2009:744, 48. punkts un taja minéta judikatira).

9 — Sis jedziens acimredzot ir radies ASV tiesibas, kur ka kritérijs produkta trakumam ir noraditas “reasonable consumer expectations [sapratigas
patérétaja vélmes]”. Saja zina skat. Borghetti, ].-S., La responsabilité du fait des produits, étude de droit comparé, Bibliotheque de droit privé,
428 séjums, Parize: LGDJ, 2004, Nr. 437, 434. lpp.
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tomér neradit drosibas apdraudéjumu, bet gan zaudéjumu, ko produkts var radit personai vai ta
lietotaja Ipasumam, arkartéja iespéjamiba. Citiem vardiem sakot, trikumi Direktivas 85/374 6. panta
1. punkta izpratné ir zaudéjumu risks, kam ir tada smaguma pakape, ka tie apdraud drosumu, kuru
sabiedribai ir tiesibas gaidit'’.

31. Nemot véra $o definiciju, uzskatu, ka tikai tas vien, ka B un W implantétajiem stimulatoriem un
F implantétajam defibrilatoram ir iespéjama disfunkcija, ir uzskatams par trikumu $1 panta izpratné,
jo $i neefektiva drosiba ir ta, kuru ir tiesibas gaidit, un tam, ka nav konkréti pieradits, ka Siem
produktiem faktiski batu butiska razotaja noradita anomalija, nav lielas nozimes.

32. Pirmkart, manuprat, $adu risindjumu liela méra nosaka pats minéta panta formuléjums, no kura
izriet, ka produkta trakuma jédziens ir janoverté, tikai nemot véra drosibu, un tas var pastavét
neatkarigi no jebkadiem attieciga produkta iekséjiem defektiem.

33. Ka Tiesa jau noteica, pamats atbildibai par produktu ar trikumiem faktu at$kiras no pamata slépto
defektu garantijai''. Notikums, kas to rada, nav produkta defekts, bet gan fakts, ka tas nesniedz drosibu,
kadu ir tiesibas gaidit. Neatkarigi no ta, vai tiek konstatéta materialas anomalijas esamiba — ka gan
sabiedribai varétu nebut tiesibas Saubities par tada produkta drosibu, kuram ir tiesi tadas pasas
ipasibas ka citiem produktiem, saistiba ar kuriem ir izradijjies, ka tiem ir ievérojami paaugstinats
disfunkcijas risks vai ka disfunkcija ir radusies ievérojam to skaitam? Raugoties no lietotaju viedokla, ir
pats par sevi saprotams, ka produkta projektésanas un razosanas lidziba citiem produktiem liek to
pielidzinat produktiem saistiba ar disfunkcijas risku.

34. Otrkart, manis ieteikto risindjumu nosaka arl patérétaju tiesibu aizsardzibas prasibas.

35. Saja saistiba ir janorada, ka, pat ja Direktiva 85/374, izveidojot saskanotu razotaju civiltiesiskas
atbildibas par zaudéjumiem, ko nodarijis produkts ar trakumiem, sistému, atbilst mérkim nodrosinat
neizkroplotu konkurenci starp uznémeéjiem un atvieglot brivu precu apriti, tas batisko mérku vida ir
arl patérétaju tiesibu aizsardziba, ka tas tostarp izriet no sagatavojoso darbu, kas ir tas pienemsanas
pamata, izvértésanas, ka ari no tas preambulas un it ipasi tas preambulas pirma, ceturta, piekta, astota,
devita un divpadsmita apsvéruma.

36. So konstatéjumu neapstrid apstaklis, ka Direktivas 85/374 juridiskais pamats ir EEK liguma
100. pants, kas vélak kluva par EKL 94. pantu un tad — par LESD 115. pantu, saistiba ar tadu
dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu, kas tiesi iespaido kopéja tirgus izveidi vai
darbibu. Pat ja $aja tiesibu norma dalibvalstim nav paredzéta nekada briviba atstat spéka vai pienemt
noteikumus, atkapjoties no Kopienu saskano$anas pasakumiem', lai ari tas tiktu darits, lai
nodrosinatu augstaku patérétaju tiesibu aizsardzibas limeni, tas nenozimé, ka saskanosanas pasakumu,
kas ir pienemti uz tas pamata, mérkis nav patérétaju tiesibu aizsardziba.

37. Tacu aizsardziba, kada ar Direktivu 85/374 paredzéta pieskirt patérétajiem, tiktu nopietni
apdraudéta, ja, laizot tirgli noteiktu skaitu viena un ta pasa modela produktu, kuriem tikai atseviska
gadijuma ir novérojami drosibas trikumi, nevarétu nemt véra iespéju, ka trakumi var but ari citiem
produktiem. Faktiski, ja $ada gadijuma buatu jagaida, kamér disfunkcijas risks saistiba ar drosibas
trakumu, kas ir pieradits saistiba ar atseviskiem produktiem, izpaustos saistiba uz citiem produktiem,
rodoties trakumam, tiktu apdraudéts viss ar produktu drosibu saistitais Eiropas Savienibas tiesiskais
reguléjums.

10 — Sajé zina skat. Borghetti, J.-S., minéts ieprieks, Nr. 451, 447. Ipp.
11 — Skat. spriedumu Gonzdilez Sdnchez (C-183/00, EU:C:2002:255, 31. punkts).
12 — Saja zina skat. spriedumu Gonzdlez Sdnchez (EU:C:2002:255, 23. punkts).
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38. Ja drosibas trakumu pieradiSana butu atkariga no zaudéjumu rasanas, tiktu ignoréta ar tirg
piedavato produktu drosibu saistita Savienibas tiesiska reguléjuma un ipasa atbildibas rezima, kas izriet
no Direktivas 85/374", kam acimredzami ir profilaktiska funkcija, nosakot atbildibu tam, kurs, razojot
produktu ar trakumiem, ir vistiesak radijis risku un kurs§ tapat ir vispiemérotakais, lai uzlabotu un
noveérstu zaudéjumus ar viszemakajam izmaksam, preventiva funkcija'*.

39. Treskart, manis piedavato pieeju apstiprina obligata veselibas problému integracija Savienibas
politika.

40. Janem véra LESD 168. panta 1. punkts un Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 35. panta otrais
teikums, kuros ir noteikts, ka, nosakot un istenojot visas Savienibas politikas un darbibas, ir
janodro$ina augsts cilvéku veselibas aizsardzibas limenis.

41. Ciktal cilvéku veselibas aizsardzibas prasibas ir jaintegré visas Savienibas politikas jomas, $ada
aizsardziba ir jauzskata par meérki, kas arl ir dala no dalibvalstu tiesibu normu saistiba ar atbildibu par
produktiem ar trikumiem saskanosanas politikas.

42. Nemot véra So meérki, cilvekam paredzéto veselibas produktu higiénas meérkis Siem produktiem
pieskir neapstridamu Ipatnibu, kas ir janem véra, novertéjot trakuma jédzienu.

43. Lai ari Direktivas 85/374 tiesibu normas ir piemérojamas visiem produktiem, tomér implantéjams
kardiostimulators vai defibrilators nav tadi pa$i produkti ka visi citi. Sis ierices ir aktivas
implantéjamas medicinas ierices Padomes 1990. gada 20. janija Direktivas 90/385/EEK par dalibvalstu
tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam implantéjamam medicinas iericéem' 1. panta 2. punkta
c) apakspunkta izpratné. Lai sanemtu atbilstibas markéjumu “CE”, kas layj tas laist tirga, $im iericém
ir jaatbilst batiskam $§is direktivas I pielikuma uzskaititajam prasibam. Minétas direktivas I pielikuma
I dalas 1. punkta pirmaja teikuma ipasi ir paredzéts, ka iericém jabat izstradatam un izgatavotam ta,
lai, implantéjot tas atbilstigi izstradatajiem nosacijumiem un meérkiem, to lietoSana neapdraudétu
pacientu klinisko stavokli vai drosibu.

44. Pamatlieta minéto iekartu Ipatnibu ilustré arl vieta, kada tam ir iedalita klasifikacija, kas izriet no
Padomes 1993. gada 14. janija Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém '°. Saskana ar §is direktivas
IX pielikuma ietvertajiem noteikumiem S$ie produkti ietilpst III klasé', kas saskana ar minétas
direktivas preambulas cetrpadsmito apsvérumu atbilst viskritiskakajam iericém, kuru laiSanai tirga ir
nepieciesams sanemt obligatu atlauju, kas apstiprina atbilstibu prasibam.

45. Lai gan “tiesibu gaidit” jédzienu ir loti sarezgiti noteikt un, lai to saprastu, ir nepiecieSama dala
subjektivitates, var noradit, ka sagaidama drosibas dala, kas tostarp ir atkariga no produkta iezimém
un ta mérka, ir svarigaka attieciba uz ierici, kas tiek implantéta cilvéka kermeni, saistiba ar kuru
turklat ir grati iedomaties, ka pacients to varétu neatbilstosi lietot, neka attieciba uz adens pudeli vai
kopsanas lidzekli.

46. Pretéji BS. GmbH apgalvotajam tiesas sédes laika, manuprat, ir acimredzami, ka pacienta, kura
kermeni slimibas dé] ir implantéts kardiostimulators vai defibrilators, legitima palaviba nav
salidzinama ar mobila talruna, kura baterija ir priekslaicigi izladéjusies, izmantotaju.

13 — Par Direktiva 85/374 paredzéta atbildibas par produktiem ar trakumiem rezima preventivo funkciju ipasi skat. Borghetti, J.-S., minéts
ieprieks, Nr. 645, 613. Ipp.
14 — Saskana ar Direktivas 85/374 3. panta 3. punktu piegadataju uzskata par atbildigu tikai pakartoti — tad, ja nav iespéjams noteikt razotaju.

15 — OV L 189, 17. Ipp.
16 — OV L 169, 1. Ipp.
17 — Skat. $i pielikuma 8. noteikumu.
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47. Argumenti, kurus tiesas sédes laika pauda BS. GmbH, mani vedina veltit dazus mirklus cilvéka
kermeni implantéto medicinas iericu neapsaubamajam Ipatnibam. Lai precizak saprastu
kardiostimulatoru un defibrilatoru terapeitiskas funkcijas, es atsauk$os uz Francijas Kardiologu
biedribas izstradatajam informacijas un piekrisanas lapam .

48. Kardiostimulators tajas tiek aprakstits ka “neliela kastite, kura ir elektroniskas shémas, kas tiek
barotas ar baterijas palidzibu, [kas] ir savienota ar sirdi ar vienu, diviem vai tris katetriem atkariba no
attieciga gadijuma, [kas] var pastavigi analizét sirds ritmu, ipa$i, ja tas ir anormals, un nepiecieSsamibas
gadijjuma to stimulét, neradot nekadas nepatikamas sajitas”. Lapa ir precizéts, ka kardiostimulatora
ievieto$ana ir “visparpienemta, uzticama un efektiva atsevisku sirds slimibu (kas visbiezak izpauzas ka
sirds ritma paléninasanas), ko nevar kontrolét, lietojot zales, arstéSanas metode”, piebilstot, ka
“kardiostimulacija dazreiz tiek izmantota ari sirds nepietiekamibas arstésana”. Taja ir minéts, ka péc
daziem gadiem kastite bis janomaina, jo nolietojas baterija.

49. Automatiskais implantéjamais defibrilators ir aprakstits ka “kastite, kas darbojas ar baterijas
palidzibu, [..] kas var pastavigi analizét sirds ritmu, noteikt anormalu ritmu un to arstét, vai nu to atri
stimuléjot, kas nav sajatams, vai veicot iekséju elektrosoku”. Turklat ir noradits, ka $ai iericei ir
kardiostimulatora funkcijas un, kad ta tiek ievietota kraskurvja augséja dala, izmantojot kirurgisku
proceduru, to ar sirdi savieto viens, divi vai tris venozi ievaditi katetri. Mediciniskas indikacijas, kuram
atbilst $is ierices, ir noraditas sadi:

“Jums tiek piedavats ievietot automatisku implantéjamu defibrilatoru (AID), jo jis esat kada no divam
situacijam:

— jums ir kardiologiska slimiba, kas jums rada péksnas naves risku saistiba ar smagiem sirds ritma
traucéjumiem tuvakajos ménesos vai gados. So smago sirds ritmu traucéjumu iemesls ir sirds
frekvences arkartas paatrinasanas, un ta dazkart var bat navéjosa, ja netiek savlaicigi arstéta,

— jums ir raduSies smagi sirds darbibas traucéjumi. Recidiva risks, lai gan jums, iespé&jams, ir
piedavatas arstésanas metodes, ir liels un var izraisit péksnu navi.”

50. No $§1 1sa apraksta skaidri izriet, ka kardiostimulatori un defibrilatori tiek implantéti cilvékiem,

51. Tagad es isuma atgadinasu Bundesgerichtshof konstatétos faktus saistiba ar pamatlieta aplikotajiem
kardiostimulatoriem un defibrilatoriem.

52. Vispirms attieciba uz kardiostimulatoriem no lémuma par prejudiciala jautajuma uzdosanu lieta
C-503/13 ietvertajiem precizéjumiem izriet, ka véstulé, kas arstiem tika nosutita 2005. gada jalija,
G. GmbH atzina trikumus projektésana, kas ietekmé elementu, kur§ tiek izmantots korpusa
hermétiskai aizzimogo$anai un kurs tadéjadi var izraisit priekslaicigu baterijas izladi ar telemetrijas
zudumu un/vai stimuléjosas terapijas zudumu bez bridindjuma. Turklat tika konstatéts, ka
apdrosinatajam personam B un W ievietotie stimulatori ietilpst tddu produktu grupa, kuriem
disfunkcijas varbatiba ir par 17 lidz 20 reizém lielaka, neka ta parasti ir s$ada veida iericém.

53. Turklat attieciba uz defibrilatoriem iesniedzéjtiesa lieta C-504/13 norada, ka pastav magnétiska
slédza disfunkcijas iespéja un tas varot noblokéties noslégta pozicija, tadéjadi izraisot sirds kambara un
sirds priekskambara aritmijas arstésanas traucéjumus.

18 — Sis lapas ir pieejamas Francijas Kardiologijas biedribas interneta majas lapa ar $adu adresi: www.sfcardio.fr.
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54. Abos gadijumos tas, ka viena un ta pasa modela iericém, ka to atzist arl to razotajs, pastav
disfunkcijas iespéja, kas traucé arstét sirds ritma traucéjumus, acimredzot izraisa apdraudéjumu, kam
saistiba ar pacientiem, kuriem $adas ierices ir implantétas, ir arkartéjs raksturs. Pretéji BS. GmbH
noraditajam tiesas sédé, es $aja saistiba uzskatu, ka tam, ka ierices pasas par sevi nav bistamas, ka
nepastav risks, ka tas varétu uzspragt pacienta kraskurvi vai radit miesas bojajumus, nav butiskas
nozimes. Trakumi tajas padara tas arkartéji bistamas, paklaujot pacientus sirds nepietiekamibas vai
naves riskam.

55. Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, ierosinu Tiesai uz pirmo prejudicialo jautdjumu
atbildéet tadéjadi, ka pacienta kermeni implantéta medicinas ierice ir jauzskata par produktu ar
trakumiem Direktivas 85/374 6. panta 1. punkta izpratné, ja ta ietilpst tadu produktu sérija, kuru
disfunkcijas risks ir ievérojami augstaks par normalo, vai ja disfunkcija jau ir radusies nozimigam
skaitam $is pasas sérijas produktiem. Atseviska produkta piederiba pie produktu grupas ar trikumiem
lauj uzskatit, ka ari tam potenciali var bat disfunkcija, kas neatbilst droSumam, kuru pacientam ir
tiesibas gaidit.

B — Par otru prejudicidalo jautajumu

56. Uzdodot otru prejudicialo jautajumu, iesniedzéjtiesa butiba vaica, vai iznemsanas un citu
kardiostimulatoru vai defibrilatoru ievieto$anas operaciju izmaksas ir kaitéjums, kuru izraisijusi miesas
bojajumi Direktivas 85/374 1. panta un 9. panta pirma teikuma a) punkta izpratne.

57. Vispirms ir janorada, ka, lasot Direktivas 85/374 1. pantu kopa ar tas 9. panta pirma teikuma
a) punktu, no tiem izriet, ka razotajam, kura atbildibu ir izraisijis vina produkta trakums, ir jaatlidzina
“kaitéjums, kuru izraisijusi nave vai miesas bojajumi”.

58. Ka Eiropas Komisija ir minéjusi savos rakstveida apsvérumos, jakonstaté, ka $aja panta izmantotie
jédzieni kaitéjuma aprakstam nav formuléti identiski visas valodu versijas. Tadéjadi $is tiesibu normas
vacu valodas redakcija ir paredzéts, ka jédziens “kaitéjums” attiecas uz kaitéjumu, kuru izraisijusi nave
vai “ievainojumi” (Korperverletzung) ", tadéjadi laujot domat, ka razotaja atbildibas pienakums attiecas
tikai uz kaitéjumu, kuru izraisijis negadijums, kam raksturiga péksna un vardarbiga aréja iemesla
izraisita darbiba, ka to norada Cehijas Republikas valdiba.

59. Tomeér §is pasas tiesibu normas franc¢u, portugalu un spanu valodu versijas atsauce ir uz “miesas
bojajumu” jédzienu bez ierobezojumiem, lai gan anglu un italu valodas versijas (vél plasaka) atsauce ir
uz kaitéjumu, kuru izraisijusi miesas bojajumi (personal injuries).

60. No pastavigas judikatras izriet, ka vienas vai vairaku Savienibas daudzvalodu tiesibu tekstu valodu
versiju tekstu burtiska interpretacija, izslédzot citu valodu versijas, nedrikst prevalét, jo Savienibas
tiesibu normu vienveidiga pieméro$ana prasa, lai tas tiktu interpretétas, nemot véra visu valodu
versijas*’. Turklat, ja ir atskiribas starp divam Savienibas tiesibu teksta valodu versijam, lai nodrosinatu
vienveidigu interpretaciju un piemérosanu, attieciga tiesibu norma ir jainterpreté atkariba no
reguléjuma, kura dalu ta veido, konteksta un meérka*.

19 — Tomer ir interesanti noradit, ka 1989. gada 15. decembra likuma, ar kuru Vacijas tiesibas ir transponéta Direktiva 85/374, $is formuléjums
nav parnemts, jo taja ir paredzéts razotaja pienakums atlidzinat kaitéjumu, kas nodarits personai, kura ir tikusi nogalinata vai ievainota vai
kuras veseliba ir pasliktinajusies.

20 — Skat. spriedumu Vauk (C-162/13, EU:C:2014:2146, 46. punkts un taja minéta judikatara).
21 — Saja zina skat. spriedumu Bark (C-89/12, EU:C:2013:276, 40. punkts un taja minéta judikatira).
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61. Saja zina saistiba ar kontekstu, kada ir jaieklauj Direktivas 85/374 9. panta pirma teikuma
a) punkts, janorada, ka $is direktivas preambula un Ipasi tas pirmais un sestais apsvérums pierada, ka
kaitéjuma, kuru izraisijusi nave vai miesas bojajumi, jédziens ir jainterpreté plasi, to atskiriba no
ipasumam nodarita kaitéjuma attiecinot uz visiem kaitéjumiem, kuri ir izraisiti pasam produkta ar
trakumiem lietotajam. Saskana ar minétas direktivas preambulas pirmo apsvérumu tai ir janodrosina
patérétaju aizsardziba pret “kaitéjumu vina veselibai”. Tapat Direktivas 85/374 preambulas sestaja
apsvéruma ir noradits patérétaja “fiziskas labklajibas” aizsardzibas mérkis.

62. To, ka nepastav ierobezojumi, lai noteiktu atbildibu par kaitéjumu, apstiprina Padomes 1975. gada
14. aprila lémuma par patérétdju aizsardzibas un informésanas politikas sakotnéjo programmu®
pielikums, kura ka viens no Kopienas mérkiem saistiba ar patérétajiem ir minéta aizsardziba pret
miesas bojajumu, kurus izraisa produkti ar trakumiem, sekam®, ka ari direktivas priekslikuma, kas
Komisijai iesniegts 1976. gada 9. septembri, pamatojuma izklasts*, kura precizéts, ka miesas bojajumi
ietver arstéSanas izmaksas un cita veida izmaksas, kas radusas cietu$ajam, atgistot veselibu, ka arl
jebkads vina darbspéju apdraudéjums, kas izriet no raditajiem miesas bojajumiem.

63. Turklat, ja tiktu izslégti zaudéjumi, kurus izraisijusi medicinas ierices ar trikumiem iznemsanas
kirurgiska operacija, tas pilniba batu pretruna visparéjam Direktiva 85/374 ietvertajam patérétaju
drosibas un veselibas aizsardzibas meérkim.

64. Turklat Tiesa sprieduma Veedfald™ jau ir noteikusi, ka gadijuma, ja Direktivas 85/374 9. panta nav
ieklauta skaidra kaitéjuma jédziena definicija, ne ari precizi noteikts atlidzinamo kaitéjumu veidu saturs,
tas ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to ir noteikta pienaciga un visaptverosa kompensacija cietu$ajiem par
taja noteikto kaitéjumu kategorijam, iznemot nematerialo kaitéjumu, kura atlidziba ir atkariga tikai no

valsts tiesibu normam *.

65. Tas, vai Direktiva 85/374 attiecas uz kaitéjumu, kuru izraisijusi nave vai miesas bojajumi, galu gala
ir “mazaka no problémam”?, jo “atbildibas par produktiem primarais mérkis vienmér un visas valstis ir
bijis nodro$inat kompensaciju par miesas bojajumiem”*.

66. No ta izriet, ka tapat ir jaatlidzina ari visi materialie zaudéjumi, kas ir radusies personai nodarita
kaitéjuma dél.

67. Sados apstaklos, ja tiktu atteikta zaudéjumu, kurus izraisijusi kirurgiska iejauksanas, iznemot ierici
ar trakumiem un atkartoti implantéjot jaunu ierici bez trakumiem, atlidziba, aizbildinoties ar to, ka
cietusais ir nolémis un paredzéjis sadu iejauksanos, manuprat, nozimétu, ka Direktivai 85/374 tiktu
pievienots vél viens nosacijums par nodarita kaitéjuma pék$numu un aréju iedarbibu, kada $aja
direktiva nav.

68. Turklat sada argumentacija, kuras pamata, lai atteiktu zaudéjumu atlidzinasanu, galéja gadijuma
batu cietusa iniciativa, buatu absurds un netaisnigs risinajums, kas nozimétu, ka cietusajam butu
janomirst, lai vin$ varétu atsaukties uz atlidzinamiem zaudéjumiem. Pats par sevi saprotams, ka $ads
risinajums pilniba butu pretruna Direktivas 85/374 lietderigajai iedarbibai.

22 — OV C 92, 1. Ipp.
23 — Skat. $i pielikuma 15. punkta a) apak$punkta ii) punktu.

24 — Priekslikums Padomes direktivai par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz atbildibu par produktiem ar
trikumiem (OV C 241, 9. Ipp.). Pamatojuma izklastam skat. Eiropas Kopienu Biletenu, pielikums Nr. 11/76, 17. lpp., 17. punkts.

25 — C-203/99, EU:C:2001:258.

26 — 27. punkts.

27 — Atbilstosi formulégjumam, kas aizgats no Borghetti, J.-S., minéts ieprieks, Nr. 504, 485. Ipp.
28 — Turpat.
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69. Protams, ka razotaja pienakums, piemérojot Direktivas 85/374 4. pantu, batu atkarigs no
pieradijumiem par célonsakaribu starp traucéjumiem, kas izriet no iericu disfunkcijas iespéjamibas, un
pacientam nodarito kaitéjumu, ko radijusas preventivas kirurgiskas operacijas, iznemot ierices ar
trakumiem un atkartoti implantéjot jaunas ierices.

70. Ka to pamatoti norada Francijas valdiba, lai izvértétu s$adas saiknes esamibu, valsts tiesai ir
japarliecinas, ka apdro$inatajam personam veiktas operacijas bija nepieciesami un sameérigi pasakumi,
proti, atbilstosi pasakumi, lai novérstu attiecigo disfunkcijas risku, kurus nevaréja aizstat ar
pasakumiem, kas rada mazakus kaitéjumus.

71. Saja gadijuma lieta C-503/13 iesniedzéjtiesa nav noradijusi apstaklus, kas varétu radit jebkada veida
Saubas $aja jautajuma. Gluzi otradi, no tas secindjumiem iziet, ka pati G. GmbH ieteica arstiem nemt
véra ieri¢u nomainu un piedavaja piegadat aizvietojosas ierices bez maksas. Cits iesniedzéjtiesas
vértéjuma veiksanai batisks apstaklis izriet no G. GmbH 2005. gada 22. jilija véstules, kura nosaukuma
“butiska norade” ir ietverts precizéjums, no kura izriet, ka, pat ja konsultacijas ar ierices programmétaju
“iespéjams”? lautu noteikt tas ierices, kuram jau ir trikumi, tomér nav iespéjams izstradat testu, kas
lautu prognozét iericu disfunkciju nakotné.

72. Turpreti lieta C-504/13 iesniedzéjtiesa norada, ka veselibas apdraudéjumu, ko rada magnétiska
sledza disfunkcija, varéja “efektivi” novérst, vienkarsi atsledzot magnétisko funkciju, kas pacientam
neraditu fiziska apdraudéjuma situaciju. Sados apstiklos iesniedzéjtiesai bus japarbauda, vai $is
pasakums ir alternativa, kas sniedz defibrilatora nomainai pielidzinamu drosibas limeni, un vai tas
neizraisitu nopietnakas veselibas problémas neka $1 nomaina.

73. Visbeidzot, vai ir nepieciesams uzsvért, ka §is lietas ir radusas ipasa konteksta, kam raksturiga tadu
skandalu veselibas joma skaita palielinasanas, kas skar veselibas preces un ipasi implantéjamas
medicinas ierices, pieméram, guzas locitavas protézes, sirds katetrus, cela locitavu protézes vai krasu
implantus®? Ta ka $ie skandali atklaja pasreizéjas atlauju izsnieg$anas un kontroles sistémas kladas un
trakumus, Komisija un dalibvalstis steidzamibas kartiba pienéma vienotu darbibas planu, paredzot
talitéju darbibuy, lai atjaunotu pacientu uzticibu*.

74. Ja tiktu atzits, ka kaitéjums, ko rada pasakumi, kuru mérkis ir novérst daudz smagaku kaitéjumu
risku, ir atlidzinams, tas veicinatu razotajus uzlabot to produktu drosibu un lautu sasniegt labaku
lidzsvaru starp cietuso kompensacijas izmaksas prasibu un kaitéjumu novérsanas mérki.

75. Nemot veéra ieprieks teikto, ierosinu Tiesai atbildét uz otro jautajumu tadéjadi, ka zaudéjumi, ko
radijusi preventiva mediciniskas ierices ar trikumiem iznemsanas un jaunas ierices implantésanas
kirurgiska  operacija, ir uzskatami par kait§jumu, ko izraisjusi miesas  bojajumi
Direktivas 85/374 9. panta pirma teikuma a) punkta izpratné. Produkta ar trikumiem razotdjs ir
atbildigs par Siem zaudéjumiem, ja tiem ir célonsakariba ar trakumu, kas japarbauda valsts tiesai,
nemot véra visus butiskos apstaklus, Ipasi noskaidrojot, vai kirurgiska operacijas bija nepiecieSama, lai
novérstu disfunkcijas riska rasanos produkta trakuma dél.

29 — Saubu esamiba neparliecina.

30 — Ta sauktais “PIP” skandals radas péc tam, kad tika atklats, ka Francijas krasu implantu razotajs vairakus gadus bija izmantojis industrialo
silikonu, nevis mediciniskas kvalitates silikonu. Saskana ar pieejamam aplésém vairak neka 400000 sievieSu pasaulé sanéma PIP implantu,
tostarp daudzas sievietes Eiropa, ipasi Apvienotaja Karalisté (40 000), Francija (30 000) un Spanija (18 500).

31 — Skat. 2014. gada 13. junija Komisijas dienestu darba dokumentu “Implementation of the Joint Plan for Immediate Actions under the existing
Medical Devices legislation” (SWD(2014) 195, galiga redakcija).
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IV - Secinajumi

76. Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, iesaku Tiesai sniegt $sadu atbildi uz Bundesgerichtshof
uzdotajiem prejudicialajiem jautajumiem:

1)

2)

12

pacienta kermeni implantéta medicinas ierice ir jauzskata par produktu ar trikumiem Padomes
1985. gada 25. julija Direktivas 85/374/EEK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu
tuvinasanu attieciba uz atbildibu par produktiem ar trikumiem 6. panta 1. punkta izpratné, ja
tai ir tadas pasas iezimes ka citam iericém, attieciba uz kuram ir izradijies, ka to disfunkcijas
risks ir ievérojami augstaks par normalo, vai ja disfunkcija jau ir radusies nozimigam $o iericu
skaitam. Atseviska produkta piederiba pie produktu grupas ar triakumiem lauj uzskatit, ka ari
tam potenciali var bat disfunkcija, kas neatbilst droSumam, kuru pacientam ir tiesibas gaidit;

zaudéjumi, ko radjjusi preventiva mediciniskas ierices ar trikumiem iznemsanas un jaunas ierices
implantésanas kirurgiska operacija, ir uzskatami par kaitéjumu, ko izraisijusi miesas bojajumi
Direktivas 85/374 9. panta pirma teikuma a) punkta izpratné. Produkta ar trakumiem razotajs ir
atbildigs par Siem zaudéjumiem, ja tiem ir célonsakariba ar trikumu, kas japarbauda valsts tiesai,
nemot véra visus butiskos apstaklus, ipasi noskaidrojot, vai kirurgiska operacijas bija
nepieciesama, lai novérstu disfunkcijas riska rasanos produkta trakuma dél.
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