g

W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (ceturta palata)

2015. gada 5. marta*

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Patérétaju tiesibu aizsardziba — Atbildiba par produktiem ar

trakumiem — Direktiva 85/374/EEK — 1. pants, 6. panta 1. punkts un 9. panta pirmas dalas
a) punkts — Kardiostimulators un implantéjams automatiskais defibrilators — Produkta disfunkcijas
risks — Miesas bojajumi — Produkta ar iespéjamiem trikumiem iznemsana un cita produkta
implantésana — Operacijas izdevumu atlidzinasana

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

par lagumiem sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Bundesgerichtshof

(Vacija) iesniedza ar lémumiem, kas pienemti 2013. gada 30. jalija un kas Tiesa registréti 2013. gada

19. septembri, tiesvedibas

Boston Scientific Medizintechnik GmbH

pret

AOK SachsenXAnhalt — Die Gesundheitskasse (C-503/13),

Betriebskrankenkasse RWE (C-504/13).

TIESA (ceturta palata)

sada sastava: palatas priekssédétajs L. Bejs Larsens [L. Bay Larsen)], tiesnesi K. Jirimée [K. Jiirimde)],
J. Malenovskis [J. Malenovsky], M. Safjans [M. Safjan] (referents) un A. Prehala [A. Prechal],

generaladvokats 1. Bots [Y. Bot],

sekretars V. Turé [V. Tourrés], administrators,

nemot véra rakstveida procesu un 2014. gada 3. septembra tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Boston Scientific Medizintechnik GmbH varda — C. Wagner, Rechtsanwalt,

— AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse varda — R. Schultze-Zeu un H. Rien, Rechtsanwiilte,
— Cehijas Republikas valdibas varda — M. Smolek un J. VIdcil, parstavii,

— Francijas valdibas varda — D. Colas un S. Menez, parstavji,

* Tiesvedibas valoda — vacu.

LV

ECLILEU:C:2015:148 1




2015. GADA 5. MARTA SPRIEDUMS — APVIENOTAS LIETAS C-503/13 UN C-504/13
BOSTON SCIENTIFIC MEDIZINTECHNIK

— Austrijas valdibas varda — C. Pesendorfer, parstave,
— Eiropas Komisijas varda — P. Mihaylova un G. Wilms, parstavji,
noklausijusies generaladvokata secinajumus 2014. gada 21. oktobra tiesas sédé,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagumi sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét Padomes 1985. gada 25. julija
Direktivas 85/374/EEK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz
atbildibu par produktiem ar trakumiem (OV L 210, 29. Ipp.) 1. pantu, 6. panta 1. punktu un 9. panta
pirmas dalas a) punktu.

Sie lagumi ir iesniegti saistiba ar kasicijas sadzibu, ko Boston Scientific Medizintechnik GmbH
(turpmak teksta — “Boston Scientific Medizintechnik”) ir iesniegusi pret veselibas apdrosinasanas
iestadéem AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse (C-503/13) (turpmak teksta — “AOK”) un
Betriebskrankenkasse RWE (C-504/13) par pédéjo minéto prasibam atlidzinat izdevumus, kas ir saistiti
ar tadu kardiostimulatoru un implantéjama automatiska defibrilatora implantésanu, kurus Eiropas
Savieniba importé un pardod G. GmbH (turpmak teksta — “G.”), proti, sabiedriba, kas veélak tika
apvienota ar Boston Scientific Medizintechnik.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas
Direktivas 85/374 preambulas pirmaja, otraja, sestaja, septitaja un devitaja apsvéruma ir noteikts:

“ta ka ir vajadziga dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasana attieciba uz razotaja atbildibu par kaitéjumu, ko
izraisjjusi vina produktu trakumi, jo pastavosas atskiribas var [..] izraisit atSkirigu patérétaja
aizsardzibas limeni pret kaitéjumu vina veselibai vai ipasumam, ko izraisijis produkts ar trikumiem;

ta ka razotaja atbildiba bez vainas ir vienigais veids, ka atbilstosi risinat modernai tehnologiskai
razosanai raksturigo risku taisniga sadalijuma problému, kas ir raksturiga masu laikam, kad attistas
tehnika;

[.]

ta ka nolaka aizsargat patérétaja fizisko labklajibu un ipasumu produkta trakums bitu janosaka, nemot
véra nevis ta piemérotibu lietosanai, bet gan tada droSuma trikumu, kuru sabiedribai visuma ir tiesibas
gaidit; td ka drosumu novérté, izslédzot jebkadu nepareizu produkta lietosanu, kas nav attaisnojama
attiecigajos apstaklos;

ta ka riska taisniga sadaliSana starp aizskarto personu un razotaju nozimé to, ka razotajam ir vajadziga
iespéja atbrivoties no atbildibas, ja tas iesniedz pieradijumus par to, ka pastav attiecigi attaisnojosi
apstakli;

[]

ta ka patérétaja aizsardzibas labad vajadziga kompensacija naves gadijjuma un par miesas bojajumiem,
ka ari kompensacija par ipasumam nodarito kaitéjumu; [..].”
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4 Saskana ar §is direktivas 1. pantu:
“Razotajs ir atbildigs par kaitéjumu, kuru izraisijis vina produkta trikums.”
5 Minétas direktivas 3. panta 1. un 2. punkta ir paredzéts:

“«

1. “Razotajs” nozimé gatava produkta izgatavotiju, jebkadu izejvielu razotaju vai sastavdalas
izgatavotaju un jebkuru personu, kas apliecina sevi ka ta razotaju, produktam pievienojot savu
nosaukumu, precu zimi vai citu atskiribas zimi.

2. Neierobezojot razotaja atbildibu, jebkuru personu, kas, veicot uznéméjdarbibu, Kopiena importé
produktu pardo$anai, iznomasanai, lizingam vai jebkadam izplatisanas veidam, uzskata par razotaju $is
direktivas nozimé, un ta ir atbildiga ka razotajs.”

6 Saskana ar §is pasas direktivas 4. pantu:

Aizskartajai personai ir japierada kaitéjuma un trikuma esamiba un célonsakariba starp tiem.

7 Direktivas 85/374 6. panta 1. punkta ir noteikts:

“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 aprité.”
s Sis direktivas 9. panta pirmaja dala 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 trakumiem [..J;

[.]”
Vacijas tiesibas

9 1989. gada 15. decembra Likuma par atbildibu par produktiem ar trakumiem (Gesetz iiber die Haftung
fiir fehlerhafte Produkte, BGBI. 1989 I, 2198. lpp.) 1. panta 1. un 4. punkta ir noteikts:

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

(]
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4. Produkta trakumu, zaudéjumus un célopsakaribu starp trokumu un zaudéumiem ir japierada
cietusajai personai. [..].”

Si likuma 3. panta 1. punkts ir formuléts $adi:

“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 aprité.”

Saskana ar minéta likuma 8. pantu:

“Ja personai ir nodariti miesas bojajumi vai kaitéjums veselibai, ir jaatlidzina ar cietusas personas
arstésanos, ka arl ar mantas zudumu saistitie izdevumi, kas ir radusies tapéc, ka minéta kaitéjuma deél
islaicigi vai ilgstosi ir zaudétas vai samazinajusas tas darba spéjas vai pieaugusas izmaksas.”

Pamatlietas un prejudicialie jautajumi

G. Corporation, tagad — B. S. Corporation, ir sabiedriba ar juridisko adresi Sentpola [Saint-Paul]
(Amerikas Savienotas Valstis), kas razo un tirgo kardiostimulatorus, ka ari implantéjamus automatiskos
defibrilatorus.

G. Vacija importéja un pardeva G. Corporation ASV razotus “Guidant Pulsar 470" un “Guidant
Meridian 976 tipa kardiostimulatorus, ka ari “G. CONTAK RENEWAL 4 AVT 6” tipa implantéjamus
automatiskos defibrilatorus, ko G. Corporation razoja Eiropa.

G. 2005. gada 22. jilija ieteikumi attieciba uz kardiostimulatoriem un turpmakie fakti lieta C-503/13

2005. gada 22. julija vestulé, kas tika nosatita arstéjosiem arstiem, G. noradija, ka tas kvalitates
kontroles sistéma ir lavusi konstatét, ka elements, kas tiek izmantots tas pardoto kardiostimulatoru
hermétiskai noslégsanai, iespéjams, ir paklauts pakapeniskai nodilsanai. Sis nodil$anas sekas varétu bt
priekslaiciga baterijas izlade ar telemetrijas zudumu un/vai stimuléjosas terapijas zudumu bez
bridinajuma.

Tadéjadi G. arstiem ieteica ieplanot minéto pacientiem implantéto stimulatoru nomainu. Lai gan
attieciba uz minétajiem stimulatoriem bija izbeigusas garantijas tiesibas, G. apnémas bez maksas nodot
aizvietojosas ierices to pacientu riciba, kas ir atkarigi no Siem stimulatoriem, un to pacientu riciba,
attieciba uz kuriem arsti uzskata, ka ir vélams veikt nomainu.

Ievérojot $o ieteikumu, kardiostimulatori, kas iepriek$ bija implantéti B un W, proti, diviem sabiedriba
AOK apdrosinatajiem, attiecigi 2005. gada septembri un novembri tika nomainiti ar citiem razotaja bez
maksas piegadatiem kardiostimulatoriem. Iznemtie kardiostimulatori tika iznicinati, neveicot to
darbibas ekspertizi.

AOK, kas ir parnémusi B un W tiesibas, vérsas Amtsgericht Stendal (Stendalas Pirmas instances tiesa)
ar prasibu piespriest Boston Scientific Medizintechnik atlidzinat izmaksas, kas ir saistitas ar pirmo
kardiostimulatoru implantésanu un kas ir atjauninatas $o stimulatoru nomainas datumos. B gadijuma
$is izmaksas ir EUR 2655,38 un W gadijuma — EUR 5914,07.
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Amtsgericht Stendal ar 2011. gada 25. maija spriedumu apmierindja So prasibu. Ta ka Landgericht
Stendal (Stendalas apgabaltiesa) noraidija Boston Scientific Medizintechnik iesniegto apelacijas stdzibu
par minéto spriedumu, $1 sabiedriba iesniedzéjtiesa iesniedza kasacijas sudzibu.

G. 2005. gada junija ieteikumi par implantéjamiem automatiskajiem defibrilatoriem un turpmakie
fakti lieta C-504/13

Ar 2005. gada junija véstuli G. informéja arstéjosos arstus, ka tas kvalitates kontroles sistéma ir Javusi
konstatét, ka implantéjamu “G. Contak Renewal 4 AVT 6” tipa defibrilatoru darbibu varétu traucét
kada elementa trakums, kas var ierobezot ta terapeitisko iedarbibu. No veiktas tehniskas parbaudes
izrietéja, ka So defibrilatoru magnétiskais slédzis var tikt blokéts noslégta pozicija.

Ka izriet no iesniedzéjtiesas lémuma lieta C-504/13, ja funkcija “magnéta izmantos$ana” tiktu aktivizéta
un Sis magnétiskais slédzis tiktu blokéts noslégta pozicija, sirds kambara un sirds priekskambara
aritmijas arstéSana butu partraukta. Tadéjadi minétie defibrilatori neuztvertu iespéjamos sirds ritma
traucéjumus, kas varétu but navéjosi, un tie neizraisitu Soku, kas glabtu pacienta dzivibu.

Sajos apstaklos G. ieteica arstéjosiem arstiem deaktivét attiecigo defibrilatoru magnétisko slédzi.

2006. gada 2. marta péc $1 sprieduma 19. punkta paredzétas informacijas izplatisanas implantéjamais
automatiskais  defibrilators, kas bija implantéts F, kur§ bija apdroSinats sabiedriba
Betriebskrankenkasse RWE, tika priekslaicigi nomainits.

2009. gada 31. augusta veéstulé Betriebskrankenkasse RWE ludza Boston Scientific Medizintechnik
atlidzinat tas apdrosinata arstésanas izmaksas EUR 20 315,01 un EUR 122,50 apméra, kas bija saistitas
ar minéta defibrilatora nomainas operaciju.

Betriebskrankenkasse RWE prasiba piespriest Boston Scientific Medizintechnik atlidzinat minétas
izmaksas, ko ta bija iesniegusi Landgericht Diisseldorf (Diseldorfas apgabaltiesa), ar tas 2011. gada
3. februara spriedumu tika apmierinata. Ta ka Boston Scientific Medizintechnik par minéto spriedumu
iesniedza apelacijas sudzibu, Oberlandesgericht Diisseldorf (Diseldorfas federalas zemes Augstaka tiesa)
minéto spriedumu daléji parskatija un piesprieda $ai sabiedribai samaksat EUR 5952,80 kopa ar
procentiem. Boston Scientific Medizintechnik iesniedzéjtiesa iesniedza kasacijas stdzibu, lidzot noraidit
Betriebskrankenkasse RWE prasibu kopuma.

Apsvérumi, ko iesniedzéjtiesa ir paudusi apvienotajas lietas C-503/13 un C-504/13

lesniedzéjtiesa norada, ka risindjums pamatlietas ir atkarigs no ta, vai kardiostimulatori un
automatiskais defibrilators, kas ir implantéti attiecigo apdro$inato personu kermeni, ir produkti ar
trikumiem Direktivas 85/374 6. panta 1. punkta izpratné. Saja zina vél neesot noskaidrots, vai tapéc,
ka sis ierices pieder tadu produktu grupai, kam piemit trakumu risks, tas pasas ir ar trakumiem.

Minéta tiesa uzskata, ka $aja situacija nav nozimes tam, ka medicinas specialistu vida ir atzits, ka
kardiostimulatora vai automatiska defibrilatora implanté$anas gadijuma nevar tikt garantéta pilniga
drosiba. Nemot véra dzivibas apdraudéjumu, ko rada ierice ar trikumiem, pacientam principa bitu
jabut legitimai iespéjai rékinaties ar tadu implantétas ierices disfunkcijas iespéjamibu, kas gandriz
lidzinas nullei.

Runajot par implantéjamiem automatiskajiem defibrilatoriem, no iesniedzéjtiesas lémuma izriet, ka tas,
ka funkcijas “magnéta izmantosana” terapeitiska iedarbiba ziid, ja ta tiek deaktivéta, neapdraud pacienta
dzivibu un veselibu. Si dezaktivacija nepartrauc pacienta datu uzglabasanu. Tas, ka tahiritmijas terapijas
pagaidu blokésana Saja gadijuma var tikt veikta tikai ar programméjosa aparata palidzibu, nerada
veselibas apdraudéjumu, bet gan tikai ierobezo $o defibrilatoru lietojamibu.
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Sados apstaklos Bundesgerichtshof noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus
jautajumus, kas lietas C-503/13 un C-504/13 ir formuléti lidzigi:

“l) Vai Direktivas 85/374 6. panta 1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka precei, ja ta ir cilvéka kermeni
implantéta medicinas ierice ($aja gadijuma kardiostimulators [un implantéjams automatisks
defibrilators]), ir trakums jau tapéc vien, ka $is pasas precu kategorijas [kardiostimulatoriem] ir
ievérojami paaugstinats disfunkcijas risks [vai disfunkcija ir radusies nozimigam skaitam §is pasas
sérijas defibrilatoru], tac¢u konkrétaja gadijuma implantétas ierices traikums nav konstatéts?

2) Gadijuma, ja uz pirmo jautdjumu ir jasniedz apstiprinosa atbilde:

vai preces iznemsanas un cita kardiostimulatora [vai cita defibrilatora] implantésanas operaciju
izdevumi ir kaitéjums, kuru izraisjjusi miesas bojajumi Direktivas 85/374 1. panta un 9. panta
pirmas dalas a) punkta izpratné?”

Ar Tiesas priekssédétaja 2013. gada 2. oktobra lémumu lietas C-503/13 un C-504/13 rakstveida
procesa, mutvardu procesa un galiga sprieduma taisiSanai tika apvienotas.

Par lagumu atkartoti uzsakt mutvardu procesu
Mutvardu process tika pabeigts 2014. gada 21. oktobri péc generaladvokata secinajumu snieg$anas.

Ar 2014. gada 10. novembra véstuli, kas Tiesa tika sanemta taja pasa dienda, Boston Scientific
Medizintechnik ladza Tiesu izdot rikojumu atkartoti uzsakt mutvardu procesu.

Si liguma pamatojumam ta norada, ka generaladvokata secinajumi ir balstiti uz juridiskiem
apsvérumiem, par kuriem pusém nebija iespéjas apmainities ar saviem viedokliem, proti, apsvérumi,
kas ir balstiti uz LESD 168. pantu un Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 35. pantu. Turklat Boston
Scientific Medizintechnik apgalvo, ka generaladvokata sniegtajos secindjumos ir pielautas vairakas
kladas.

Saja zina ir janorada, ka saskana ar Reglamenta 83. pantu Tiesa jebkura bridi, uzklausijusi
generaladvokatu, var izdot rikojumu par tiesvedibas mutvardu dalas atkartotu saksanu, it ipasi, ja ta
uzskata, ka ta nav pietiekami informéta, vai arl ja lieta ir jaizskata, pamatojoties uz argumentu, kuru
lietas dalibnieki vai Eiropas Savienibas Tiesas statiitu 23. panta minétas ieinteresétas personas nav
apspriedusas.

Saja lieta Tiesa, uzklausijusi generaladvokatu, uzskata, ka tas riciba ir visi nepieciesamie elementi, lai
atbildétu uz uzdotajiem jautdjumiem, un ka tie tikusi apspriesti taja notikusaja mutvardu procesa.

Tadéjadi Boston Scientific Medizintechnik lagums atkartoti uzsakt mutvardu procesu ir janoraida.
Par prejudicialajiem jautajumiem

Par pirmo jautajumu

Uzdodot pirmo jautajumu, iesniedzéjtiesa butiba vaica, vai Direktivas 85/374 6. panta 1. punkts ir
interpretéjams tadéjadi, ka iespéjama tadu produktu trakuma konstatéjums, kas ietilpst viena un taja
pasa kategorija vai viena un taja pasa razo$anas sérija, pieméram, kardiostimulatoru un implantéjamu
automatisko defibrilatoru trakuma konstatéjums, lauj s$adu produktu atzit par produktu ar trakumiem,
nekonstatéjot attiecigo 1 produkta trakumu.
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Lai atbildétu uz $o jautajumu, ir janorada, ka tas izriet no minétas direktivas 6. panta 1. punkta, ka
produktam ir trakumi, ja td droSums nav tads, kadu personai ir tiesibas gaidit, nemot véra visus
apstaklus, tostarp $i produkta noforméjumu, lietojumu, kada, ka varétu gaidit, lietos produktu, un
laiku, kad produkts laists aprité. Turklat saskana ar Direktivas 85/374 preambulas sesto apsvérumu Sis
vértéjums ir javeic, nemot véra sabiedribas tiesisko palavibu.

Tadéjadi drosums, uz kadu var tiesiski palauties, saskana ar $o tiesibu normu ir janovérté, nemot véra
attiecigd produkta izmantosanas meérki, objektivas pazimes un ipasibas, ka ari to lietotaju grupas
ipatnibas, kuriem $is produkts ir paredzéts.

Runajot par mediciniskam iericém, pieméram, kardiostimulatoriem un implantéjamiem
automatiskajiem defibrilatoriem, kas tiek aplakoti pamatlietas, ir jakonstaté, ka, nemot véra to funkciju
un pacientu, kas izmanto minétas ierices, ipaso neaizsargatibu, ar tam saistitas drosuma prasibas, uz
kuram Sie pacienti var tiesiski palauties, ir ipasi augstas.

Turklat, ka generaladvokats to batiba ir noradijjis secindjumu 30. punkta, iespéjamu drosuma
apdraudéjumu, kas izraisa razotaja atbildibu saskana ar Direktivu 85/374, attieciba uz tadiem
produktiem, kadi ir aplukoti pamatlietas, rada to zaudéjumu arkartéja iespéjamiba, kurus produkti var
radit personai.

Sajos apstaklos $adu viena un taja pa$a kategorija vai viena un taja pasa razo$anas sérija ietilpstosu
produktu iespéjama trikuma konstatéjums lauj par produktiem ar triakumiem atzit visus S$is
kategorijas vai $is sérijas produktus, nepieradot attieciga produkta trakumu.

Turklat $ada interpretacija saskan ar Savienibas likumdevéja izvirzitajiem mérkiem, ka tas izriet no
Direktivas 85/374 preambulas otra un septita apsvéruma, nodrosinat modernai tehnologiskai razosanai
raksturigo risku taisnigu sadalijumu starp aizskarto personu un razotaju.

No visiem ieprieks izklastitajiem apsvérumiem izriet, ka uz pirmo jautajumu ir jaatbild, ka minétas
direktivas 6. panta 1. punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka vienai un tai pasai kategorijai vai vienai un
tai pasai razoSanas sérijai piederosu produktu, pieméram, kardiostimulatoru un implantéjamu
automatisko defibrilatoru, iespéjama trikuma konstatéjums lauj sadu produktu atzit par produktu ar
trakumiem, nekonstatéjot attiecigo $i produkta trakumu.

Par otro jautajumu

Uzdodot otro jautjjumu, iesniedzéjtiesa butiba vaica, vai Direktivas 85/374 1. panta un 9. panta pirmas
dalas a) punkts ir interpretéjami tadéjadi, ka zaudéjumi, ko ir radijusi kirurgiska operacija produkta ar
trakumiem, pieméram, kardiostimulatora vai implantéjama automatiska defibrilatora, nomainai, ir
“kaitéjums, kuru izraisijusi nave vai miesas bojajumi”, par ko ir atbildigs razotajs.

Vispirms ir jaatgadina, ka tas izriet no minétas direktivas 1. panta un 9. panta pirmas dalas a) punkta,
kas aplakoti kopa, ka razotjjs ir atbildigs par kaitéjumu, kuru ir izraisijusi nave vai miesas bojajumi, kas
ir ta produkta trakuma sekas.

Ka tas izriet no Tiesas judikatiiras, atbilstosa un pilniga kaitéjuma atlidzinasana personam, kas cietusas
no produkta ar trikumiem, ir janodro$ina saistiba ar kaitéjumu, kur§ ir paredzéts $§1 sprieduma
iepriekséja punkta (skat. spriedumu Veedfald, C-203/99, EU:C:2001:258, 27. punkts).

Ka generaladvokats to ir noradijis secinajumu 61.—63. punkta, jédziens “kaitéjums, kuru ir izraisijusi
nave vai miesas bojajumi” Direktivas 85/374 9. panta pirmas dalas a) punkta izpratné, nemot véra $aja
direktiva izvirzitos patérétaju drosibas un veselibas aizsardzibas meérkus, saskana ar tas preambulas
pirmo un sesto apsvérumu ir interpretéjams plasi.
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Lai iestatos razotaja atbildiba par produktu ar trikumiem, saskana ar Direktivas 85/374 4. pantu ir
japierada célonsakariba starp trikumu un nodarito kaitéjumu.

Tadéjadi kaitéjuma atlidziba attiecas uz visu, kas ir vajadzigs, lai likvidétu kaitigas sekas un atjaunotu
dro$uma limeni, kadu ir tiesibas sagaidit saskana ar §is direktivas 6. panta 1. punktu.

Lidz ar to, runajot par medicinas iericém, pieméram, kardiostimulatoriem un implantéjamiem
automatiskajiem defibrilatoriem, kam ir trakumi minétas direktivas 6. panta 1. punkta izpratné,
atlidzibai par kaitéjumu batu jasedz izmaksas, kuras ir saistitas ar produkta ar trikumiem nomainu.

Saja gadijuma, ka izriet no iesniedzéjtiesas 1émuma lieta C-503/13, G. ieteica arstiem ieplanot attiecigo
kardiostimulatoru nomainu.

Saja pédéja minétaja lieta ir jakonstaté, ka ar $o stimulatoru nomainu saistitie izdevumi, tostarp
kirurgisko operaciju izdevumi, veido kaitéjumu Direktivas 85/374 9. panta pirmas dalas a) punkta
izpratné, par ko razotajs ir atbildigs saskana ar $is direktivas 1. pantu.

Sis vertéjums var izradities citads implantéjamu automatisko defibrilatoru gadijuma, jo, ka izriet no
iesniedzéjtiesas lémuma lieta C-504/13, G. ieteica tikai deaktivét $o medicinisko iericu magnétisko
sledzi.

Saja zina iesniedzéjtiesai ir janoveérté, vai, nemot véra to pacientu ipaso neaizsargatibu, kas izmanto
implantéjamu automatisko defibrilatoru, $ada deaktivé$ana ir piemérota, lai novérstu $i produkta
trakumu, kas ir saistits ar neparastu kaitéjuma rasanas risku, kadu tas rada attiecigajiem pacientiem,
un vai $1 produkta nomaina ir vajadziga $i trikuma novérsanai.

No visiem iepriek§ izklastitajlem apsvérumiem izriet, ka uz otro jautajumu ir jaatbild, ka
Direktivas 85/374 1. panta un 9. panta pirmas dalas a) punkts ir interpretéjami tadéjadi, ka kaitéjums,
kuru ir radijusi kirurgiska tada produkta ar trakumiem ka kardiostimulatora vai implantéjama
automatiska defibrilatora nomainas operacija, ir “kaitéjums, kuru ir radijusi nave vai miesas bojajumi”,
par kuru ir atbildigs razotajs, ja $I operacija ir vajadziga, lai novérstu attieciga produkta trakumu.
lesniedzéjtiesai ir japarbauda, vai pamatlietas $ie nosacijumi ir izpilditi.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamatlietas pusém §i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj
par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto
pusu izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (ceturta palata) nospriez:

1) Padomes 1985. gada 25. julija Direktivas 85/374/EEK par dalibvalstu normativo un
administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz atbildibu par produktiem ar trakumiem
6. panta 1. punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka vienai un tai pasai kategorijai vai vienai un
tai pasai razosanas sérijai piederosu produktu, pieméram, kardiostimulatoru un
implantéjamu automatisko defibrilatoru, iespéjama triakuma konstatéjums lauj sadu
produktu atzit par produktu ar trakumiem, nekonstatéjot attiecigo $i produkta tritkumu;

2) Direktivas 85/374 1. pants un 9. panta pirmas dalas a) punkts ir interpretéjami tadéjadi, ka

kaitejums, kuru ir radijusi kirurgiska tada produkta ar triakumiem ka kardiostimulatora vai
implantéjama automatiska defibrilatora nomainas operacija, ir “kaitéjums, kuru ir radijusi

8 ECLILEU:C:2015:148



2015. GADA 5. MARTA SPRIEDUMS — APVIENOTAS LIETAS C-503/13 UN C-504/13
BOSTON SCIENTIFIC MEDIZINTECHNIK

nave vai miesas bojajumi”, par kuru ir atbildigs razotajs, ja §i operacija ir vajadziga, lai
novérstu attieciga produkta trakumu. Iesniedzéjtiesai ir japarbauda, vai pamatlietas Sie
nosacijumi ir izpilditi.

[Paraksti]
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