g

W Zbiér Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
YVES’A BOTA
przedstawiona w dniu 21 pazdziernika 2014 r.'

Sprawy polaczone C-503/13 i C-504/13

Boston Scientific Medizintechnik GmbH
przeciwko
AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse (C-503/13),
Betriebskrankenkasse RWE (C-504/13)[wnioski o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

zlozone przez Bundesgerichtshof (Niemcy)]

Odestanie prejudycjalne — Dyrektywa 85/374/EWG — Odpowiedzialno$¢ za produkty wadliwe —
Wada produktu — Charakterystyka — Rozruszniki serca i kardiowertery-defibrylatory wszczepione do
ciala ludzkiego — Wyroby nalezace do grupy produktéw, ktére charakteryzuja sie ryzykiem awarii
znacznie wyzszym od normalnego lub w ktérych znaczacej liczbie doszto juz do awarii

1. W niniejszych wnioskach o wydanie orzeczenia prejudycjalnego Trybunal zostal wezwany do
rozstrzygniecia w przedmiocie wykladni art. 1, art. 6 ust. 1 i art. 9 akapit pierwszy lit. a) dyrektywy
85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe®.

2. Bundesgerichtshof (federalny trybunal sprawiedliwosci, Niemcy) zwraca sie do Trybunalu
w szczegollnosci o okreslenie zakresu pojecia ,wadliwosci produktu” oraz zakresu ,szkody podlegajacej
naprawieniu” w rozumieniu tej dyrektywy w kontekscie sporéw powstatych w wyniku operacji
chirurgicznych eksplantacji rozrusznikéw i defibrylatora serca.

3. W niniejszej opinii, po pierwsze, przedstawie poglad, ze wyréb medyczny wszczepiony do ciala
pacjenta nalezy uzna¢ za wadliwy w rozumieniu art. 6 ust. 1 dyrektywy 85/374, jesli posiada takie
same cechy charakterystyczne jak inne wyroby, co do ktérych zostalo wykazane ryzyko awarii znacznie
wyzsze od normalnego lub w ktérych znaczacej liczbie doszlo juz do awarii. W istocie przynalezno$¢
danego produktu do grupy produktéw wadliwych pozwala uznaé, iz on sam réwniez moze
potencjalnie ulec awarii, co nie jest zgodne z uprawnionymi oczekiwaniami w zakresie bezpieczenstwa
pacjentéw.

4. Po drugie, wykaze, ze stanowia szkode spowodowana przez uszkodzenia ciala, w rozumieniu art. 9
akapit pierwszy lit. a) dyrektywy 85/374, szkody zwiazane z prewencyjna operacja chirurgiczna
eksplantacji wadliwego wyrobu medycznego i wszczepienia nowego wyrobu i ze producent wadliwego
produktu jest odpowiedzialny za takie szkody, gdy maja one zwigzek przyczynowy z wada, czego
ocena nalezy do sadu krajowego, biorac pod uwage wszystkie istotne okolicznosci, w szczegdlnosci zas
to, czy operacja chirurgiczna byla konieczna do zapobiezenia urzeczywistnieniu sie¢ ryzyka awarii
wynikajacego z wady produktu.

1 — Jezyk oryginatu: francuski.
2 — Dz.U. L 210, s. 29 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 15, t. 1, s. 257.
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I — Ramy prawne

A — Dyrektywa 85/374

5. Artykut 1 dyrektywy 85/374 ustanawia zasade, zgodnie z ktéra ,[p]roducent jest odpowiedzialny za
szkode wyrzadzona przez wade w jego produkcie”, natomiast art. 4 tej dyrektywy uscisla, ze ,[n]a
osobie poszkodowanej spoczywa ciezar udowodnienia szkody, wady i zwiazku przyczynowego miedzy
wada a szkodg”.

6. Artykut 6 ust. 1 wspomnianej dyrektywy stanowi:

»Produkt jest wadliwy, jezeli nie zapewnia bezpieczenstwa, jakiego osoba ma prawo oczekiwac, biorac
pod uwage wszystkie okolicznosci, w szczegélnosci:

a)  wyglad produktu;

b)  sposéb uzycia produktu, ktérego mozna rozsadnie oczekiwac;

¢)  czas, w ktérym produkt zostal wprowadzony do obrotu”.

7. Ponadto art. 9 dyrektywy 85/374 stanowi:

»Do celéw art. 1 »szkoda« oznacza:

a)  szkode spowodowana przez $mier¢ lub przez uszkodzenia ciata;

b)  uszkodzenie lub zniszczenie kazdej rzeczy innej niz produkt wadliwy [...].

Przepisy niniejszego artykulu nie naruszaja przepiséw prawa krajowego odnoszacych sie¢ do szkody
niematerialnej”.

B — Prawo niemieckie

8. Dyrektywa 85/374 zostala transponowana do prawa niemieckiego przez Gesetz tiber die Haftung fiir
fehlerhafte Produkte (ustawe w sprawie odpowiedzialnosci za produkty wadliwe)® z dnia 15 grudnia
1989 r., ze zmianami®.

9. Na mocy art. 1 tej ustawy:

»1. Jezeli osoba poniosta $mier¢ lub odniosta obrazenia lub stan jej zdrowia ulegl pogorszeniu
z powodu wady produktu lub gdy uszkodzeniu ulegla rzecz, producent jest zobowiazany do
naprawienia poszkodowanemu wyniklej stad szkody. W przypadku uszkodzenia rzeczy zasada ta
obowiazuje tylko wtedy, gdy rzecz, inna niz produkt wadliwy, zostala uszkodzona, a rzecz ta jest
zwykle przeznaczona do prywatnego uzywania lub konsumpcji i zostala wykorzystana przez
poszkodowanego gltéwnie w tym celu.

[...]

3 — BGBI. 1989 [, s. 2198.
4 — Zwana dalej ,ustawa z dnia 15 grudnia 1989 r.”.
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4. Ciezar dowodu wady, szkody oraz zwigzku przyczynowego miedzy wada a szkoda spoczywa na
poszkodowanym [...]”.

10. Artykut 3 tej ustawy stanowi:

»Produkt posiada wade, jezeli nie zapewnia bezpieczenistwa, jakiego osoba ma prawo oczekiwaé, biorac
pod uwage wszystkie okolicznosci, w szczegélnosci:

a)  wyglad produktu,

b)  sposéb uzycia produktu, ktérego mozna rozsadnie oczekiwad,
¢)  czas, w ktérym produkt zostal wprowadzony do obrotu [...]".
11. Zgodnie z art. 8 ustawy z dnia 15 grudnia 1989 r.:

»Jezeli osoba odniosta obrazenia lub pogorszeniu ulegl stan jej zdrowia, odszkodowanie powinno
obejmowac koszty poniesione przez poszkodowanego w celu odzyskaniu zdrowia i szkode majatkows,
jaka poszkodowany poniésl w nastepstwie obrazen ze wzgledu na tymczasowa lub stala utrate lub
zmniejszenie zdolnosci do pracy lub z uwagi na tymczasowe lub stale zwigkszenie jego potrzeb”.

IT — Stan faktyczny sprawy w postepowaniu gléwnym i pytania prejudycjalne

12. B. Corporation, obecnie B.S. Corporation, jest spdétka prawa amerykanskiego, ktéra wytwarza
i sprzedaje rozruszniki serca oraz wszczepialne kardiowertery-defibrylatory.

13. G. GmbH & Co. Medizintechnik KG®, ktéra nastepnie potaczyla sie z Boston Scientific
Medizintechnik GmbH®, sprowadzata i sprzedawala rozruszniki serca typu Guidant Pulsar 470
i Guidant Meridian 976 oraz wszczepialne kardiowertery-defibrylatory typu G. CONTAK RENEWAL °
4 AVT ° 6 produkowane przez B.S. Corporation.

A — Okolicznosci faktyczne sprawy C-503/13

14. Pismem z dnia 22 lipca 2005 r., zatytulowanym ,Pilna informacja na temat bezpieczenstwa
wyrobéw medycznych i srodkéw zaradczych”, G. GmbH poinformowala lekarzy, ze jej system kontroli
jakosci stwierdzil, iz w elemencie stosowanym w rozrusznikach w celu zapewnienia ich hermetycznosci
moze wystepowac narastajaca stopniowo usterka, ktéra moze skutkowaé przedwczesnym wyczerpaniem
baterii i utrata, bez uprzedniego ostrzezenia, funkcji telemetrycznych lub terapeutycznego dzialania
stymulujacego.

15. W konsekwencji G. GmbH zalecita lekarzom, aby, w szczegélnosci, wzieli pod uwage wymiane
urzadzen, i zobowiazala si¢ do bezplatnego udostepnienia pacjentom urzadzen zastepczych.

16. W nastepstwie tego zalecenia rozruszniki wszczepione B we wrzesniu 1999 i W w kwietniu 2000 r.

zostaly wymienione w dniach odpowiednio 27 wrzesnia 2005 i 25 listopada 2005 r., na inne rozruszniki,
ktére producent dostarczyl nieodplatnie.

5 — Zwana dalej ,G. GmbH”.
6 — Zwana dalej ,BS. GmbH”.
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17. AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse, instytucja ubezpieczenia zdrowotnego, ktdra
wstapila w prawa B i W, zazadala od BS. GmbH zwrotu kosztéw zwiazanych z pierwotnym
wszczepieniem rozrusznikow, ktére wyniosly 265538 EUR w przypadku B i 5914,07 EUR
w przypadku W.

18. Wyrokiem z dnia 25 maja 2011 r. Amtsgericht Stendal (sad kantonalny w Stendal, Niemcy)
uwzglednil to zadanie. Jako ze apelacja wniesiona przez BS. GmbH od tego wyroku zostala oddalona
w dniu 10 maja 2012 r. przez Landgericht Stendal (sad regionalny w Stendal), BS. GmbH wniosta
skarge rewizyjna do Bundesgerichtshof.

B — Okolicznosci faktyczne sprawy C-504/13

19. Pismem z czerwca 2005 r., zatytulowanym ,Pilne informacje na temat bezpieczeristwa wyrobéw
medycznych i $rodkéw zaradczych, dotyczace CONTAK RENEWAL *7, G. GmbH poinformowala
lekarzy, ze jej system kontroli jakosci stwierdzil, iz w defibrylatorach moze wystepowaé wada zwigzana
z elementem konstrukcyjnym, ktéra moze ogranicza¢ dostepno$¢ leczenia i ze Food and Drug
Administration (agencja zywnosci i produktéw leczniczych) Stanéw Zjednoczonych moze nakazac
w tej sytuacji wycofanie produktu. Z analizy technicznej wynikalo, ze przelacznik magnetyczny moze
zosta¢ zablokowany w pozycji zamknietej i ze w przypadku gdy funkcja ,uzywania magnesu”
urzadzenia byla aktywna, konsekwencja tego moglo by¢ uniemozliwienie leczenia arytmii komorowych
i przedsionkowych. W tych okolicznosciach G. GmbH zalecita dezaktywacje przelacznikéw
magnetycznych w defibrylatorach.

20. Defibrylator wszczepiony F zostal przedterminowo wymieniony w dniu 2 marca 2006 r.

21. Betriebskrankenkasse RWE, instytucja ubezpieczenia zdrowotnego, ktéra wstapita w prawa F,
zazadala zwrotu kosztéw leczenia stacjonarnego i ambulatoryjnego F w wysokosci odpowiednio
20 315,01 EUR i 122,50 EUR, zwiazanych z operacja wymiany defibrylatora.

22. Wyrokiem z dnia 3 lutego 2011 r. Landgericht Diisseldorf (sad regionalny w Diisseldorfie, Niemcy)
uwzglednil to zadanie. W nastepstwie zlozenia przez BS. GmbH apelacji Oberlandesgericht Diisseldorf
(wyzszy sad regionalny w Diisseldorfie, Niemcy) wyrokiem z dnia 20 czerwca 2012 r. czeSciowo zmienit
ten wyrok i nakazal BS. GmbH zaptate kwoty 5952,80 EUR wraz z odsetkami. BS. GmbH wniosta
skarge rewizyjna od tego wyroku do sadu odsylajacego, domagajac si¢ oddalenia Zzadania
Betriebskrankenkasse RWE w catosci.

C — Pytania prejudycjalne

23. W tych okoliczno$ciach Bundesgerichtshof postanowil zawiesi¢ postgpowanie i zwréci¢ sie do
Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 6 ust. 1 dyrektywy 85/374[...] nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze produkt,
a mianowicie wszczepiony w ciele ludzkim produkt medyczny (tutaj: rozrusznik serca
[i wszczepialny kardiowerter-defibrylator]), jest wadliwy juz wéwczas, gdy urzadzenia nalezace
do tej samej kategorii produktéw maja znacznie zwigkszone ryzyko awarii [lub jesli w znacznej
liczbie defibrylatoréw tej samej serii wystapilo wadliwe dzialanie], aczkolwiek wada
wszczepionego w konkretnym przypadku urzadzenia nie zostala stwierdzona?
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2) W przypadku udzielenia na pytanie pierwsze odpowiedzi twierdzacej:

Czy koszty zabiegu majacego na celu eksplantacje produktu i wszczepienie innego rozrusznika
[lub defibrylatora] stanowia szkode spowodowana przez uszkodzenia ciala w rozumieniu art. 1
i art. 9 akapit pierwszy lit. a) dyrektywy 85/374(...]?".

III — Analiza rzecznika generalnego

A — W przedmiocie pierwszego pytania prejudycjalnego

24. Bundesgerichtshof stwierdza w sprawie C-503/13, ze wszczepione poczatkowo rozruszniki serca
nalezaly do grupy produktéw, dla ktérej prawdopodobienistwo awarii bylo od siedemnastu do
dwudziestu razy wyzsze niz zwykle, a w sprawie C-504/13 wszczepialne kardiowertery-defibrylatory
nalezaly do rodziny produktéw, w ktérej mogla wystepowaé wada elementu konstrukcyjnego
prowadzaca do ograniczenia dostepnosci leczenia. Majac na wzgledzie te okolicznosci, sad ten sklania
sie do uznania, Ze rozruszniki serca wszczepione ubezpieczconym B i W oraz wszczepialny
kardiowerter-defibrylator wszczepiony ubezpieczonemu F powinny réwniez by¢ uznane za produkty
wadliwe ze wzgledu na fakt, ze wspomniane urzadzenia nie zapewnialy bezpieczenstwa, ktérego
mozna by w sposéb uprawniony oczekiwaé, biorac pod uwage wszystkie okolicznosci.
Bundesgerichtshof watpi jednak w mozliwo$¢ przyjecia istnienia wadliwosci, poniewaz nie
stwierdzono, zeby urzadzenia wszczepione ubezpieczonym B, W i F mialy wade, o ktérej G. GmbH
poinformowata lekarzy.

25. Powyzsza okoliczno$¢ stanowi powdd, dla ktérego sad odsylajacy zadal pytanie, czy w istocie wyréb
medyczny aktywnego osadzania nalezy uzna¢ za wadliwy, w przypadku gdy jest to model produktu
majacy ryzyko awarii znacznie zwigkszone w poréwnaniu ze zwyklym ryzykiem lub jesli w znacznej
liczbie urzadzen tego samego modelu wystapila awaria.

26. Moim zdaniem na to pytanie nalezy udzieli¢ odpowiedzi twierdzacej.

27. Pojecie produktu wadliwego stanowi pojecie podstawowe dla stosowania szczegdlnego systemu
odpowiedzialno$ci producentéw z mocy prawa z uwagi na brak bezpieczenstwa ich produktéw, ktéry
ustanowiono  dyrektywa 85/374, poniewaz stanowi ono czynnik powodujacy powstanie
odpowiedzialnosci.

28. Na mocy art. 6 ust. 1 dyrektywy 85/374 produktem wadliwym jest produkt, ktéry nie zapewnia
bezpieczenistwa, jakiego osoba ma prawo oczekiwa¢, biorac pod uwage wszystkie okolicznosci,
a w szczeg6lnosci wyglad produktu, sposéb uzycia produktu, ktérego mozna rozsadnie oczekiwad,
czas, w ktérym produkt zostal wprowadzony do obrotu. Motyw szésty tej dyrektywy stanowi, ze
»W celu ochrony dobrego samopoczucia fizycznego i mienia konsumenta, nalezy ustala¢ wadliwo$é
produktu przez odwolywanie si¢ nie do jego przydatnosci do uzytku lecz do braku bezpieczenstwa,

ktérego ogot spoteczenistwa ma prawo oczekiwac”’.

7 — Pojecia ,produktu wadliwego” w rozumieniu art. 6 ust. 1 dyrektywy 85/374 nie nalezy myli¢ z pojeciem ,produktu niebezpiecznego”
w rozumieniu art. 2 lit. b) i c¢) dyrektywy 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogélnego
bezpieczenistwa produktéw (Dz.U. 2002, L 11, s. 4 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 15, t. 6, s. 447). W odréznieniu od pierwszego z nich,
drugie jest niezalezne od oczekiwan klientéw. Na temat komplementarnego charakteru obu dyrektyw zob. M. Artigot i Golobardes, 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. 3, Warszawa, Wydawnictwo C.H. Beck 2013, s. 193.
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29. Zgodnie z obiektywnym charakterem przepiséw ustanowionych przez dyrektywe 85/374° jak
$wiadczy o tym uzycie formy bezosobowej i wyrazenia ,osoba ma prawo”, pojecie wady ocenia sie
w sposéb abstrakcyjny, na podstawie nie konkretnego uzytkownika, lecz ogétu spoteczenstwa, biorac
pod uwage zwykle bezpieczenistwo, ktérego konsument ma prawo rozsadnie oczekiwac. Obiektywny
charakter pojecia wady jest jednak ograniczony poprzez uwzglednienie bardziej konkretnych
okoliczno$ci zwigzanych ,w szczegélnosci” ze sposobem uzycia produktu, ktérego mozna rozsadnie
oczekiwac.

30. Pojecie bezpieczenstwa, ktérego osoba ma prawo oczekiwa¢, wzglednie nieprecyzyjne’
i o niedookreslonej tresci, pozostawia pewien zakres swobody interpretacyjnej, ktory jest jednak
wykonywany w granicach okreslonych przez cele dyrektywy 85/374. Nalezy rozumie¢, ze w $wietle
celu wskazanego w motywie drugim tej dyrektywy, ktérym jest sprawiedliwe rozlozenie ryzyka
wlasciwego nowoczesnej technologicznie produkcji, pojecie to obejmuje produkt, ktéry niesie ryzyko
dla bezpieczenstwa jego uzytkownika majace charakter nienormalny, nierozsadny, przekraczajacy
zwykle ryzyko zwiazane 1z jego uzywaniem. Brak bezpieczenstwa nie polega zatem na
niebezpieczenstwie, ktére moze wiaza¢ si¢ z uzyciem produktu, poniewaz dany produkt moze by¢
niebezpieczny, chociaz nie charakteryzuje go brak bezpieczenstwa, lecz na nienormalnym
prawdopodobienstwie wyrzadzenia przez produkt szkody na osobie lub mieniu jego uzytkownika.
Innymi stowy, wada w rozumieniu art. 6 ust. 1 dyrektywy 85/374 jest ryzyko wystapienia szkody na tyle
wysokie, ze narusza uprawnione oczekiwania spoteczeristwa w zakresie bezpieczenistwa .

31. W $wietle tej definicji uwazam, ze sama mozliwo$¢ wystapienia awarii rozrusznikéw wszczepionych
B i W lub nieprawidlowego dzialania defibrylatora wszczepionego F stanowi wade w rozumieniu tego
artykulu, poniewaz w wyniku tego brak jest bezpieczenstwa, ktérego ma si¢ prawo oczekiwaé, przy
czym malo istotne jest, ze nie zostalo wykazane konkretnie, iz w produktach tych faktycznie
wystepowala typowa dla nich anomalia wykryta przez producenta.

32. Po pierwsze, takie rozwiazanie wydaje mi si¢ w znacznej mierze zgodne z brzmieniem rzeczonego
artykulu, z ktérego wynika, ze pojecie wady produktu musi by¢ oceniane wylacznie z punktu widzenia
bezpieczenistwa i moze istnie¢ niezaleznie od wszelkich wewnetrznych usterek danego produktu.

33. Jak Trybunal juz orzekl w przeszlosci, odpowiedzialno$¢ za produkty wadliwe oparta jest na innej
podstawie niz gwarancja braku wad ukrytych'. Zdarzeniem powodujacym powstanie
odpowiedzialnos$ci nie jest wada produktu, ale okoliczno$¢, iz nie zapewnia on bezpieczenstwa,
ktérego osoba ma prawo oczekiwaé. Tymczasem, niezaleznie od stwierdzenia istnienia rzeczywistej
anomalii, dlaczego ogd! spoleczenstwa nie mialby prawa watpi¢ w bezpieczenstwo produktu, ktéry
posiada dokladnie takie same cechy jak inne produkty, co do ktérych zostalo wykazane ryzyko awarii
znacznie wyzsze niz normalne lub w ktérych duzej liczbie doszlo juz do awarii? Rozumie si¢ samo
przez si¢, ze z punktu widzenia uzytkownikéw identycznos¢ produktu pod katem zaprojektowania
i wykonania z innymi produktami prowadzi do zréwnania ich ze soba pod wzgledem ryzyka awarii.

34. Po drugie, rozwigzanie, za ktéorym si¢ opowiadam, jest rowniez konieczne ze wzgledu na wymogi
ochrony konsumenta.

8 — Zobacz podobnie wyrok Aventis Pasteur, C-358/08, EU:C:2009:744, pkt 48 i przytoczone tam orzecznictwo. [W zdaniu tym rzecznik
generalny opiera si¢ tu na art. 6 ust. 1 dyrektywy 85/374, ktéry w jezyku francuskim zawiera zwrot ,on peut légitimement s’attendre”
odpowiadajacy w jezyku polskim doslownie sformulowaniu ,mozna w sposéb uprawniony oczekiwac”, z czego wysnuwa wniosek
o obiektywnym charakterze tego przepisu (przyp. thum.)].

9 — DPojecie to jest oparte prawdopodobnie na koncepcji przyjetej w prawie amerykariskim, w ktérym kryterium wady produktu byly ,reasonable
consumer expectations”. Zobacz podobnie J.S. Borghetti, La responsabilité du fait des produits, étude de droit comparé, Bibliotheque de droit
privé, tome 428, Paris, LGD] 2004, nr 437, s. 434.

10 — Zobacz podobnie J.S. Borghetti, op.cit., nr 451, s. 447.

11 — Zobacz wyrok Gonzilez Sanchez, C-183/00, EU:C:2002:255, pkt 31.
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35. W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze cho¢ dyrektywa 85/374, ustanawiajac zharmonizowany
system odpowiedzialno$ci cywilnej producentéw za szkody wyrzadzone przez produkty wadliwe
zmierza do realizacji celu polegajacego na zapewnieniu niezakliéconej konkurencji pomiedzy
przedsiebiorcami i ulatwieniu swobodnego przeplywu towaréw, to wsréd jej gléwnych celéw znajduje
sie takze ochrona konsumentéw, jak to wynika w szczegélnosci z analizy prac przygotowawczych,
ktére doprowadzily do jej wydania, a takze z jej preambuly, a w szczegdlnosci z motywéw pierwszego,
czwartego, piatego, 6smego, dziewiatego i dwunastego.

36. Stwierdzenia tego nie podwaza okolicznos¢, ze dyrektywa 85/374 ma za podstawe prawna art. 100
traktatu EWG, po zmianie art. 94 WE, a obecnie art. 115 TFUE, dotyczacy zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich, ktére maja bezposredni
wplyw na ustanowienie i funkcjonowanie wspdlnego rynku. Nawet jesli bowiem przepis ten nie
ustanawia Zzadnej mozliwosci utrzymania w mocy lub ustanowienia przez panstwa czlonkowskie
przepiséw rézniacych sie od $rodkéw harmonizujacych na poziomie wspdlnotowym ™, takze w celu
zapewnienia wyzszego poziomu ochrony konsumentéw, nie oznacza to, ze $rodki harmonizujace
podejmowane na jego podstawie nie maja na celu zapewnienia ochrony konsumenta.

37. Tymczasem ochrona, ktéra dyrektywa 85/374 ma zapewni¢ konsumentom, bylaby powaznie
ograniczona, gdyby w przypadku wprowadzenia do obrotu pewnej liczby produktéw tego samego
modelu i pojawienia sie braku bezpieczenstwa w przypadku niektérych z tych produktéw nie mozna
by uwzgledni¢ prawdopodobienistwa, ze brak ten jest obecny réwniez w innych produktach. Mozna
nawet stwierdzié, ze w rzeczywistosci wszystkie przepisy Unii Europejskiej dotyczace bezpieczenstwa
produktéw zostalyby zakwestionowane, gdyby nalezalo czeka¢ w takiej sytuacji, az ryzyko awarii
zwigzane z brakiem bezpieczenistwa wykazanym w przypadku niektérych produktéw urzeczywistni sie
w przypadku innych produktéw przez wystapienie szkody.

38. Uzaleznienie dowodu braku bezpieczenistwa od powstania szkody oznaczaloby pominiecie funkcji
prewencyjnej nadanej uregulowaniom Unii dotyczacym bezpieczenistwa produktéw oferowanych na
rynku oraz szczegélnemu systemowi odpowiedzialno$ci wynikajacemu z dyrektywy 85/374", ktéra
pelni oczywiscie funkcje profilaktyczna, przypisujac odpowiedzialno$¢ temu podmiotowi, ktéry
w sposob najbardziej bezposredni stworzyt ryzyko poprzez wytworzenie wadliwego produktu i jest mu
zatem najlatwiej je ztagodzi¢ i unikna¢ szkéd przy najnizszych kosztach ™.

39. Po trzecie, podejscie, ktére proponuje, znajduje potwierdzenie w koniecznosci wlaczenia wzgledéw
dotyczacych zdrowia do polityki Unii.

40. Nalezy bowiem wzig¢ pod uwage art. 168 ust. 1 TFUE i art. 35 zdanie drugie Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej, ktére wymagaja, aby przy okreslaniu i prowadzeniu wszystkich polityk
i dziatann Unii zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

41. Poniewaz wymogi ochrony zdrowia ludzkiego powinny by¢ wlaczone do wszystkich polityk Unii,
taka ochrona powinna zosta¢ uznana za cel objety réwniez polityka harmonizacji przepiséw panstw
czlonkowskich w dziedzinie odpowiedzialnosci za produkty wadliwe.

42. W swietle tego celu medyczny charakter produktéw przeznaczonych do ochrony zdrowia ludzkiego
niepodwazalnie nadaje tym produktom specyfike, ktéra nalezy uwzgledni¢ przy ocenie pojecia wady.

12 — Zobacz podobnie wyrok Gonzilez Sénchez, EU:C:2002:255, pkt 23.

13 — W przedmiocie funkcji prewencyjnej systemu odpowiedzialnosci za produkty wadliwe przewidzianego przez dyrektywe 85/374 zob. zwlaszcza
].S. Borghetti., op.cit., nr 645, s. 613.

14 — Zgodnie z art. 3 ust. 3 dyrektywy 85/374 odpowiedzialnos¢ dostawcy moze powsta¢ jedynie positkowo, w przypadku gdy nie mozna
zidentyfikowa¢ producenta.
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43. Chociaz przepisy dyrektywy 85/374 maja zastosowanie do wszystkich produktéw bez wyjatku, nie
zmienia to faktu, ze rozrusznik serca lub wszczepialny kardiowerter-defibrylator nie sa produktami jak
wszystkie inne. Urzadzenia te stanowia wyroby medyczne aktywnego osadzania w rozumieniu art. 1
ust. 2 lit. c¢) dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania'. W celu uzyskania oznakowania ,CE” pozwalajacego na wprowadzanie ich do obrotu
wyroby te musza spelniaé wymogi zasadnicze wymienione w zalaczniku I do tej dyrektywy.
Czes¢ 1 pkt 1 zdanie pierwsze zalacznika I do tej dyrektywy przewiduje w szczegélnosci, ze wyroby
musza by¢ zaprojektowane i wykonane w taki sposéb, aby wszczepione zgodnie z warunkami
i zgodnie z przeznaczeniem nie zagrazaly warunkom klinicznym ani bezpieczenstwu pacjentéw.

44. Specyfike wyrobéw rozpatrywanych w sprawie przed sadem odsylajacym ilustruje réwniez ich
miejsce w klasyfikacji wynikajacej z dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobéw medycznych . Zgodnie z zasadami zawartymi w zataczniku IX do tej dyrektywy produkty te
naleza do klasy III", ktéra zgodnie z motywem czternastym rzeczonej dyrektywy odnosi si¢ do
najbardziej niebezpiecznych wyrobdéw, ktére wymagaja wyraznego uprzedniego zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu.

45. Mimo Ze pojecie uprawnionego oczekiwania jest szczegdlnie trudne do okreslenia i ze jego
postrzeganie jest do pewnego stopnia subiektywne, mozna argumentowaé, ze oczekiwany poziom
bezpieczenistwa, ktéry zalezy w szczegdlnosci od rodzaju produktu i jego przeznaczenia, bedzie wyzszy
dla urzadzenia wszczepionego do ciala ludzkiego, w odniesieniu do ktérego to produktu trudno sobie
zreszta wyobrazi¢, w jaki sposéb mialby by¢é wykorzystany przez pacjenta niezgodnie
z przeznaczeniem, niz w przypadku butelki wody lub srodka czyszczacego.

46. Wbrew twierdzeniom podniesionym przez BS. GmbH podczas rozprawy wydaje mi sie oczywiste,
ze uprawnione oczekiwanie pacjenta, ktéremu wszczepiono do ciala rozrusznik serca lub
kardiowerter-defibrylator z powodu choroby, na ktéra cierpi, nie jest poréwnywalne z sytuacja
uzytkownika telefonu komoérkowego, w ktérym zbyt szybko wyczerpata si¢ bateria.

47. Argumenty przedstawione w trakcie rozprawy przez BS. GmbH sprawiaja, ze chcialbym pokrétce
zaja¢ sie elementarna specyfika wyrobéw medycznych wszczepionych do ciala ludzkiego. W celu
wyrobienia sobie nieco bardziej szczegélowego pogladu na funkcje terapeutyczne rozrusznikéw
i defibrylatorow serca posluze sie arkuszem informacji i zgody opracowanym przez francuskie
towarzystwo kardiologiczne **.

48. Rozrusznik serca jest w nim przedstawiony jako ,niewielkie pudelko, zawierajace obwody
elektroniczne zasilane baterig, [ktére jest] polaczone z sercem za pomoca jednej, dwoch lub trzech
sond, w zaleznos$ci od przypadku, [i ktére jest] w stanie nieprzerwanie analizowal rytm serca,
w szczegbélno$ci w sytuacji, gdy jest on anormalny, i stymulowa¢ go w razie potrzeby bez
najmniejszego poczucia dyskomfortu”. Arkusz wyjasnia, ze wprowadzenie rozrusznika serca stanowi
»powszechnie stosowana, wiarygodna i skuteczna terapie okreslonych choréb (prowadzacych
najcze$ciej do wyraznego zwolnienia rytmu serca), ktére nie moga by¢ kontrolowane w drodze
przyjmowania lekéw”, dodajac, ze ,rozruszniki serca sa réwniez czasami uzywane w leczeniu
niewydolnosci serca”. Informuje takze, ze po kilku latach urzadzenie nalezy wymieni¢ z powodu
wyczerpywania sie baterii.

15 — Dz.U. L 189, s. 17 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 10, s. 154.

16 — Dz.U. L 169, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 12, s. 82.

17 — Zobacz zasada 8 tego zalacznika.

18 — Arkusze te sa dostepne na stronie internetowej francuskiego towarzystwa kardiologicznego pod adresem www.sfcardio.fr.
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49. Wszczepialny kardiowerter-defibrylator opisany jest jako ,pudelko zasilane bateria [...] ktére jest
w stanie nieprzerwanie analizowaé rytm serca, wykrywa¢ rytmy anormalne i leczy¢ je albo za pomoca
szybkiej stymulacji, nieodczuwalnej dla pacjenta, albo za pomoca wewnetrznego wstrzasu
elektrycznego”. Znajduje si¢ tam ponadto informacja, ze urzadzenie to posiada funkcje rozrusznika
serca, ze wprowadza sie je do ciala w drodze zabiegu chirurgicznego w gérnej czesci klatki piersiowej
i ze jest polaczone z sercem za pomoca jednej, dwoch lub trzech sond wprowadzonych przez zyle.
Wskazania medyczne do wszczepienia takiego urzadzenia sa nastepujace:

»Pacjentowi proponuje sie zastosowanie wszczepialnego kardiowertera-defibrylatora (WKD) w jednej
z dwdch nastepujacych sytuacji:

— pacjent cierpi na chorobe serca, ktéra wiaze sie z ryzykiem naglej $Smierci zwigzanej z mogacymi
wystapi¢ w ciagu najblizszych miesiecy lub lat powaznymi zakléceniami rytmu serca. Powazne
zaklécenia rytmu serca wynikaja z niekontrolowanego przyspieszenia czestotliwosci skurczéw serca
i moga by¢ niekiedy $miertelne, jezeli nie zastosuje sie w odpowiednim czasie leczenia,

— u pacjenta stwierdzono niedawno powazne zaklécenia rytmu serca. Ryzyko ich ponownego
wystapienia jest znaczace mimo zaproponowanego leczenia i moze prowadzi¢ do nagtej $mierci”.

50. Z tego zwiezlego opisu wynika jasno, ze rozruszniki i defibrylatory serca sa wszczepiane osobom
ostabionym przez chorobe i narazonym na ryzyko $mierci.

51. Obecnie nalezy przypomnie¢ pokrétce ustalenia faktyczne dokonane przez Bundesgerichtshof,
dotyczace modeli rozrusznikéw i defibrylatoréw serca bedacych przedmiotem sporu w postepowaniach
gléwnych.

52. Przede wszystkim, jesli chodzi o rozruszniki serca, z wyjasnien zawartych w postanowieniu
odsylajacym w sprawie C-503/13 wynika, ze w pisSmie wystanym lekarzom w lipcu 2005 r. G. GmbH
uznala istnienie wady projektowej w elemencie zapewniajacym hermetyczno$¢ obudowy, ktéra moze
skutkowa¢ przedwczesnym wyczerpaniem baterii i utrata funkcji telemetrii lub terapeutycznego
dzialania stymulujacego bez uprzedniego ostrzezenia. Zostalo ponadto stwierdzone, Ze rozruszniki
wszczepione ubezpieczonym B i W nalezaly do grupy produktéw, dla ktérej prawdopodobieristwo
awarii bylo od siedemnastu do dwudziestu razy wyzsze niz wystepujace zwykle dla tego typu wyrobéw.

53. Nastepnie, jesli chodzi o defibrylatory, sad odsylajacy wskazal w sprawie C-504/13, ze istniala
mozliwo$¢ awarii przelacznika magnetycznego, ktéry mégl zosta¢ zablokowany w pozycji zamknietej,
uniemozliwiajac leczenie arytmii komorowych i przedsionkowych.

54. W obu przypadkach okoliczno$¢, iz urzadzenia tego modelu byly narazone, wedlug wyjasnien
samego producenta, na ryzyko wystapienia awarii uniemozliwiajacej leczenie zaklécen rytmu serca,
tworzylo oczywiscie zagrozenie, ktére ma charakter nienormalny, dla pacjentéw, ktérym takie
urzadzenia zostaly wszczepione. Wbrew temu, co utrzymywata BS. GmbH na rozprawie, uwazam, ze
w tym wzgledzie malo istotne jest, ze wyroby te nie byly niebezpieczne z natury, ze nie istnialo ryzyko
ich wybuchu w klatce piersiowej pacjenta lub spowodowania obrazen. Wada, ktéra w nich wystepuje,
czyni je niebezpiecznymi w stopniu anormalnym, narazajac pacjentéw na ryzyko zaktécenia czynnosci
serca lub $mierci.

55. W $wietle calosci powyzszych rozwazan proponuje, aby Trybunal odpowiedzial na pierwsze pytanie
prejudycjalne, ze wyréb medyczny wszczepiony do ciala pacjenta nalezy uzna¢ za wadliwy
w rozumieniu art. 6 ust. 1 dyrektywy 85/374, jesli posiada takie same cechy charakterystyczne, jak inne
wyroby, co do ktérych zostalo wykazane ryzyko awarii znacznie wyzsze od normalnego lub w ktérych
znaczacej liczbie doszlo juz do awarii. Przynalezno$¢ danego produktu do grupy produktéw wadliwych
pozwala bowiem uzna¢, iz on sam réwniez moze potencjalnie ulec awarii, co nie jest zgodne
z uprawnionymi oczekiwaniami w zakresie bezpieczenstwa pacjentéw.
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B — W przedmiocie drugiego pytania prejudycjalnego

56. W drugim pytaniu prejudycjalnym sad odsylajacy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy koszt
operacji usuniecia i wszczepienia innych rozrusznikéw lub defibrylatoréw serca stanowi szkode
wyrzadzona przez uszkodzenie ciala w rozumieniu art. 1 i art. 9 akapit pierwszy lit. a) dyrektywy
85/374.

57. Nalezy na wstepie zaznaczy¢, ze jak wynika z art. 1 dyrektywy 85/374 w zwiazku z jej art. 9 akapit
pierwszy lit. a), producent pociagniety do odpowiedzialnosci za produkt ma obowigzek naprawi¢
»szkode spowodowang przez $mier¢ lub przez uszkodzenia ciala”.

58. Jak wskazala Komisja Europejska w uwagach na pismie, nalezy stwierdzi¢, ze wyrazenia uzyte
w tym artykule w celu opisania szkéd na osobie nie sa sformulowane w identyczny sposéb we
wszystkich wersjach jezykowych. I tak przepis ten w wersji w jezyku niemieckim stanowi, ze pojecie
»szkody” oznacza szkody spowodowane przez $mieré¢ lub ,okaleczenie” (,Korperverletzung”) ", dajac
w ten sposéb do zrozumienia, ze obowiazek nalozony na producenta dotyczy wylacznie szkod
wyniklych w nastepstwie wypadku charakteryzujacego sie naglym i gwaltownym dziataniem przyczyny
zewnetrznej, jak podnosi rzad czeski.

59. Jednakze wersje w jezykach hiszpanskim, francuskim i portugalskim tego przepisu odwoluja sie do
pojecia ,uszkodzen ciala” bez zadnego ograniczenia, podczas gdy wersje w jezyku angielskim i wloskim
odnosza si¢ w sposéb jeszcze bardziej ogélny do szkéd spowodowanych przez uszkodzenia ciata.

60. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem nie mozna przyja¢ czysto dostownej wykladni jednej lub
wiecej niz jednej wersji jezykowych wielojezycznego tekstu prawa Unii, z wylaczeniem innych wersji,
a jednolite stosowanie przepisow prawa Unii wymaga interpretowania ich w szczegdélnosci w $wietle
wersji przyjetych we wszystkich jezykach®. Ponadto w przypadku rozbieznoéci miedzy wersjami
jezykowymi tekstu prawa Unii, w celu zapewnienia jego jednolitej wykladni i stosowania, dany przepis
nalezy interpretowa¢ w zaleznosci od kontekstu i celu uregulowania, ktérego jest czescia®.

61. W tym wzgledzie, w odniesieniu do kontekstu, w ktéry wpisuje sie¢ art. 9 akapit pierwszy lit. a)
dyrektywy 85/374, nalezy zaznaczy¢, ze preambula tej dyrektywy, a w szczegdlnosci jej motywy
pierwszy i szésty, wskazuje, ze pojecie szkdd wyrzadzonych przez $mier¢ lub uszkodzenia ciata
powinno stanowi¢ przedmiot wykladni rozszerzonej, obejmujacej, w przeciwienstwie do szkéd
wyrzadzonych w mieniu, wszystkie szkody wyrzadzone na osobie uzytkownika wadliwego produktu.
Zgodnie bowiem z pierwszym motywem tej dyrektywy powinna ona zapewni¢ ochrone konsumenta
przed ,szkoda na jego zdrowiu”. Podobnie motyw szésty dyrektywy 85/374 ustanawia cel polegajacy
na ochronie ,dobrego samopoczucia fizycznego” konsumenta.

62. Brak ograniczen co do uwzglednianych szkéd na osobie znajduje potwierdzenie w zalaczniku do
rezolucji Rady z dnia 14 kwietnia 1975 r. w sprawie wstepnego programu Europejskiej Wspdlnoty
Gospodarczej na rzecz polityki ochrony i informowania konsumentéw?®, ktéry wymienia wéréd celéw
wspélnotowej polityki w odniesieniu do konsumentéw ochrone przed konsekwencjami szkéd na
osobie spowodowanych przez produkty wadliwe®, a takze w uzasadnieniu projektu dyrektywy

19 — Jednakze nalezy stwierdzi¢, ze w ustawie z dnia 15 grudnia 1989 r., ktdéra stanowi transpozycje do prawa niemieckiego dyrektywy 85/374, nie
przejeto tego sformulowania, gdyz ustawa ta przewiduje, ze na producencie spoczywa obowiazek naprawienia szkody poniesionej przez
osobe, ktéra poniosta $mier¢, doznata obrazen lub ktérej zdrowie uleglo pogorszeniu.

20 — Zobacz wyrok Vnuk, C-162/13, EU:C:2014:2146, pkt 46 i przytoczone tam orzecznictwo.

21 — Zobacz podobnie wyrok Bark, C-89/12, EU:C:2013:276, pkt 40 i przytoczone tam orzecznictwo.
22 — Dz.U.C92,s. 1.

23 — Zobacz pkt 15 lit. a) ppkt (ii) tego zalacznika.
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przedstawionego przez Komisje w dniu 9 wrzesnia 1976 r.*, ktéry wyjasnia, ze szkody na osobie
obejmuja koszty leczenia i wszystkie wydatki poniesione przez poszkodowanego w celu odzyskania
zdrowia, jak réwniez kazde naruszenie zdolnosci do pracy, powstale z powodu poniesionej szkody na
osobie.

63. Wylaczenie szkéd spowodowanych przez operacje chirurgiczna eksplantacji wadliwego wyrobu
medycznego stoi ponadto catkowicie w sprzecznosci z ogdélnym celem ochrony bezpieczenstwa
i zdrowia konsumentéw realizowanym przez dyrektywe 85/374.

64. Ponadto Trybunal orzekt juz w wyroku Veedfald®, ze chociaz art. 9 dyrektywy 85/374 nie zawiera
definicji pojecia szkody ani nie okre§la wyraznie dokladnej tresci rodzajéw szkody podlegajacych
naprawieniu, nalezy interpretowaé go w ten sposoéb, iz naklada on obowigzek dania poszkodowanym
odpowiedniego i pelnego odszkodowania z tytutu szkéd nalezacych do przewidzianych w nim typéw,
z wyjatkiem szkody niemajatkowej, ktérej naprawienie zalezy wylacznie od przepiséw prawa
krajowego *°.

65. To, ze dyrektywa obejmuje szkode spowodowana przez $mier¢ lub przez uszkodzenia ciala, jest
w ostatecznym rozrachunku ,tylko minimum”?¥, poniewaz ,podstawowym celem odpowiedzialnosci za
produkty wadliwe byto zawsze i we wszystkich krajach zapewnienie naprawienia szkéd na osobie”?.

66. Wynika z tego, ze wszystkie szkody majatkowe, ktére sa konsekwencja czynu niedozwolonego
wobec osoby, powinny by¢ naprawione w pelni.

67. W tych okoliczno$ciach odméwienie naprawienia szkéd wynikajacych z zabiegu chirurgicznego
polegajacego na eksplantacji urzadzenia wadliwego i wszczepienia nowego urzadzenia wolnego od wad
pod pretekstem, ze poszkodowany zdecydowal o tym zabiegu i zaplanowal go, wydaje mi sie
réwnoznaczne z dodaniem do dyrektywy 85/374 warunku naglego i zewnetrznego charakteru
poniesionej szkody, ktérego dyrektywa ta nie zawiera.

68. Co wiecej, wynikiem tego rozumowania polegajacego na uzasadnieniu inicjatywa poszkodowanego
odmowy naprawienia poniesionej przez niego szkody, gdyby doprowadzi¢ je do korica, jest absurdalne
i niesprawiedliwe rozwigzanie, zgodnie z ktérym poszkodowany musialby umrzeé, aby méc powotaé
sie na szkode podlegajaca naprawieniu. Rozwigzanie to byloby tez samo przez sie calkowicie sprzeczne
z zasada skutecznosci (effet utile) dyrektywy 85/374.

69. Spoczywajacy na producencie obowiazek jest oczywiscie uzalezniony, na podstawie art. 4 dyrektywy
85/374, od przeprowadzenia dowodu istnienia zwigzku przyczynowego pomiedzy wada wynikajaca
z ryzyka awarii urzadzen i szkoda poniesiona przez pacjentdéw, wynikajaca z prewencyjnych operacji
chirurgicznych usuniecia urzadzen wadliwych i wszczepienia nowych.

70. Jak stusznie podnosi rzad francuski, przy dokonywaniu oceny istnienia takiego zwiazku, do sadu
krajowego nalezy zbadanie, czy zabiegi, ktére przeszli ubezpieczeni, stanowia $rodki niezbedne
i proporcjonalne, tzn. $rodki wlasciwe dla unikniecia ryzyka awarii, ktére nie moga by¢ zastapione
przez srodki mniej szkodliwe.

24 — Projekt dyrektywy Rady w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych
odpowiedzialno$ci za produkty wadliwe (Dz.U. C 241, s. 9). Na temat uzasadnienia zob. Biuletyn Wspélnot Europejskich, dodatek 11/76,
s. 17, pkt 17.

25 — C-203/99, EU:C:2001:258.

26 — Punkt 27.

27 — Zgodnie ze sformutowaniem uzytym w J.S. Borghetti, op.cit., nr 504, s. 485.
28 — Ibidem.
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71. W niniejszym przypadku w sprawie C-503/13 sad odsylajacy nie przedstawil informacji, ktére
moglyby wzbudzi¢ jakiekolwiek wahania w tym zakresie. Przeciwnie, z jego ustalen wynika, zZe
G. GmbH sama zalecita lekarzom, aby wzieli pod uwage wymiane urzadzen, i zaproponowata
bezptatne udostepnienie pacjentom urzadzen zastepczych. Inna informacja istotna dla oceny
dokonywanej przez sad odsylajacy wynika z pisma wystanego w dniu 22 lipca 2005 r. przez G. GmbH,
zawierajacego pod nagléwkiem ,wazna informacja” wyjasnienie, ze o ile zbadanie programatora aparatu
moze ,ewentualnie”” umozliwi¢ zidentyfikowanie tych urzadzen, w ktérych juz wystapita wada, o tyle
nie ma mozliwosci opracowania testu pozwalajacego przewidzie¢ awarie urzadzen w przyszlosci.

72. Natomiast w sprawie C-504/13 sad odsylajacy wskazal, ze ryzyku dla zdrowia czlowieka
wynikajagcemu z wady przefacznika mozna ,skutecznie” zapobiec po prostu poprzez dezaktywacje
funkcji magnetycznej, ktéra nie spowoduje fizycznego zagrozenia pacjenta. W tych okoliczno$ciach to
do sadu odsylajacego nalezy zbadanie, czy $rodek ten stanowi alternatywe zapewniajaca poziom
bezpieczenistwa réwnowazny z wymiang defibrylatora i czy nie spowodowalaby ona wigkszej
niedogodnosci dla zdrowia niz wymiana.

73. Czy trzeba wreszcie podkreslaé, ze niniejsze sprawy pojawily sie w szczegdélnych okolicznosciach,
charakteryzujacych sie licznymi skandalami medycznymi dotyczacymi szeregu produktéw ochrony
zdrowia, a w szczegdélnosci wszczepianych wyrobéw medycznych, takich jak protezy bioder, sondy
serca, protezy kolan lub implanty piersi**? Poniewaz rzeczone skandale ujawnity luki i braki obecnego
systemu zezwolen i kontroli, Komisja i panstwa czlonkowskie przyjely w sposéb pilny wspdlny plan
dziatania przewidujacy natychmiastowe dziatania w celu odzyskania zaufania pacjentow .

74. Uznanie, ze szkody, wynikajace z zastosowania $rodkéw majacych na celu zapobiezenie duzo
bardziej powaznemu ryzyku, podlegaja naprawieniu, moze skloni¢ producentéw do poprawy
bezpieczenistwa ich produktéw i stworzenia lepszej rownowagi miedzy wymogiem naprawienia szkod
i celem w postaci zapobiegania szkodom.

75. Biorac pod uwage calo$¢ powyzszych rozwazan, proponuje, aby Trybunal udzielil na pytanie drugie
odpowiedzi, ze stanowia szkode spowodowana przez uszkodzenia ciala, w rozumieniu art. 9 akapit
pierwszy lit. a) dyrektywy 85/374, szkody zwiazane z prewencyjna operacja chirurgiczna eksplantacji
wadliwego wyrobu medycznego i wszczepienia nowego wyrobu. Producent wadliwego produktu jest
odpowiedzialny za takie szkody, gdy maja one zwiazek przyczynowy z wada, czego ustalenie nalezy do
sadu krajowego, przy uwzglednieniu wszystkich istotnych okoliczno$ci, a w szczegdlnosci tego, czy
operacja chirurgiczna byla konieczna do zapobiezenia urzeczywistnieniu si¢ ryzyka awarii wynikajacego
z wady produktu.

IV — Wnioski

76. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje, aby Trybunal udzielil nastepujacych odpowiedzi na
pytania prejudycjalne zadane przez Bundesgerichtshof:

1)  Wyréb medyczny wszczepiony do ciala pacjenta nalezy uzna¢ za wadliwy w rozumieniu art. 6
ust. 1 dyrektywy 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich  dotyczacych
odpowiedzialnosci za produkty wadliwe, jesli posiada takie same cechy charakterystyczne jak inne
wyroby, co do ktérych zostalo wykazane ryzyko awarii znacznie wyzsze od normalnego lub

29 — Brak pewnodci nie jest bynajmniej uspokajajacy.

30 — Skandal znany pod nazwa ,PIP” wynikly z odkrycia, ze francuski producent implantéw piersi przez wiele lat poslugiwal sie silikonem
przemyslowym zamiast silikonem o jakosci medycznej. Wedlug dostepnych szacunkéw ponad 400000 kobiet na $wiecie wszczepiono
implant PIP, w tym wielu w Europie, a w szczegdlnosci w Zjednoczonym Krélestwie (40 000), we Francji (30 000) i w Hiszpanii (18 500).

31 — Zobacz Commission staff working document z dnia 13 czerwca 2014 r., Implementation of the Joint Plan for Immediate Actions under the
existing Medical Devices legislation [SWD(2014) 195 final].
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w ktérych znaczacej liczbie doszlo juz do awarii. Przynalezno$¢ danego produktu do grupy
produktéw wadliwych pozwala bowiem uznaé, iz on sam réwniez moze potencjalnie ulec awarii,
co nie jest zgodne z uprawnionymi oczekiwaniami w zakresie bezpieczenistwa pacjentow.

2)  Szkody zwiazane z prewencyjna operacja chirurgiczng eksplantacji wadliwego wyrobu
medycznego i wszczepienia nowego wyrobu stanowia szkode spowodowana przez uszkodzenia
ciala w rozumieniu art. 9 akapit pierwszy lit. a) dyrektywy 85/374. Producent wadliwego
produktu jest odpowiedzialny za takie szkody, gdy maja one zwiazek przyczynowy z wada, czego
ustalenie nalezy do sadu krajowego, przy uwzglednieniu wszystkich istotnych okolicznosci,
a w szczeg6lnosci tego, czy operacja chirurgiczna byla konieczna do zapobiezenia
urzeczywistnieniu sie ryzyka awarii wynikajacego z wady produktu.
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