ACORDAO DE 21. 12. 2011 — PROCESSO C-495/10

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Grande Seccéo)
21 de Dezembro de 2011 *

No processo C-495/10,

que tem por objecto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 267.° TFUE,
apresentado pelo Conseil d’Etat (Franca), por decisdo de 4 de Outubro de 2010, entra-
do no Tribunal de Justica em 15 de Outubro de 2010, no processo

Centre hospitalier universitaire de Besancon

contra

Thomas Dutrueux,

Caisse primaire d’assurance maladie du Jura,

* Lingua do processo: francés.
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DUTRUEUX E CAISSE PRIMAIRE D’ASSURANCE MALADIE DU JURA

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Grande Seccio),

composto por: V. Skouris, presidente, A. Tizzano, J. N. Cunha Rodrigues, K. Lenaerts,
J.-C. Bonichot e M. Safjan, presidentes dve seccio, K. Schiemann (relator), E. Juhész,
A. Borg Barthet, M. Ilesic, J.-J. Kasel, D. Svdby e M. Berger, juizes,

advogado-geral: P. Mengozzi,
secretdrio: R. Seres, administradora,

vistos os autos e apds a audiéncia de 20 de Setembro de 2011,

vistas as observacoes apresentadas:

— emrepresentacio do centre hospitalier universitaire de Besancon, por D. Le Prado,
avocat,

— em representacdo do Governo francés, por E. Belliard, R. Loosli-Surrans,
G. de Bergues e S. Menez, na qualidade de agentes,

— em representacdo do Governo alemao, por T. Henze e J. Kemper, na qualidade de
agentes,
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— em representacdo do Governo grego, por F. Dedousi e M. Germani, na qualidade
de agentes,

— em representacdo da Comissdo Europeia, por G. Wilms e A. Marghelis, na quali-
dade de agentes,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral na audiéncia de 27 de Outubro de 2011,

profere o presente

Acérdio

O pedido de deciséo prejudicial tem por objecto a interpretacdo da Directiva 85/374/
/CEE do Conselho, de 25 de Julho de 1985, relativa a aproximacéio das disposi¢des le-
gislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em matéria de res-
ponsabilidade decorrente dos produtos defeituosos (JO L 210, p. 29; EE 13 F19 p. 8),
conforme alterada pela Directiva 1999/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 10 de Maio de 1999 (JO L 141, p. 20, a seguir «Directiva 85/374»).

Este pedido foi apresentado no dmbito de um litigio que opde o centre hospitalier
universitaire de Besan¢on (a seguir «CHU de Besancon») a T. Dutrueux e a caisse
primaire d’assurance maladie du Jura, a propdsito da indemnizacéo por queimadu-
ras causadas a este ultimo por um colchdo térmico, aquando de uma intervencdo
cirdrgica.
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Quadro juridico

Directiva 85/374

O primeiro, quarto, décimo terceiro e décimo oitavo considerandos da Directiva
85/374 enunciam:

«Considerando que é necessdria uma aproximacio das legislagbes em matéria de res-
ponsabilidade do produtor pelos danos causados pela qualidade defeituosa dos seus
produtos, por [a] sua disparidade ser susceptivel de falsear a concorréncia, de preju-
dicar a livre circulagdo das mercadorias no mercado comum e de originar diferencas
relativamente ao grau de proteccdo do consumidor contra os danos causados a sua
saude e aos seus bens por um produto defeituoso;

Considerando que a proteccdo do consumidor exige que todos os participantes no
processo de producdo sejam responsabilizados se o produto acabado, a parte com-
ponente ou a matéria-prima por eles fornecidos apresentarem qualquer defeito; que,
pelo mesmo motivo, deve ser responsabilizado o importador de produtos na Comu-
nidade, bem como qualquer pessoa que se apresente como produtor, mediante a apo-
sicdo do seu nome, marca ou qualquer outro sinal distintivo, ou qualquer pessoa que
forneca um produto cujo produtor ndo possa ser identificado;
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Considerando que, consoante os sistemas juridicos dos Estados-Membros, o lesado
pode ter direito a uma indemnizacéo a titulo da responsabilidade extracontratual di-
ferente da prevista na presente directiva; que essas disposi¢des ndo devem ser preju-
dicadas pela presente directiva, desde que tenham igualmente por objectivo uma pro-
teccdo eficaz dos consumidores; que, se ja estiver assegurada num Estado-Membro
uma proteccio eficaz dos consumidores no sector dos produtos farmacéuticos por
um regime especial de responsabilidade, se deve manter a possibilidade de propor
acgoes com base nesse regime;

Considerando que a harmonizagédo resultante da presente directiva ndo pode, na fase
actual, ser total, mas que abre caminho para uma maior harmonizagéo; [...]»

A Directiva 85/374 prevé, no seu artigo 1.°, que «[o] produtor é responsavel pelo dano
causado por um defeito do seu produto».

O artigo 3.° da referida directiva tem a seguinte redacgao:

«1. O termo “produtor” designa o fabricante de um produto acabado, o produtor de
uma matéria-prima ou o fabricante de uma parte componente, e qualquer pessoa que
se apresente como produtor pela aposicdo sobre o produto do seu nome, marca ou
qualquer outro sinal distintivo.
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2. Sem prejuizo da responsabilidade do produtor, qualquer pessoa que importe um
produto na Comunidade tendo em vista uma venda, locacio, locacdo financeira ou
qualquer outra forma de distribui¢do no &mbito da sua actividade comercial serd con-
siderada como produtor do mesmo, na acepc¢do da presente directiva, e responsével
nos mesmos termos que o produtor.

3. Quando néo puder ser identificado o produtor do produto, cada fornecedor sera
considerado como produto[r], salvo se indicar ao lesado, num prazo razoével, a iden-
tidade do produtor ou daquele que lhe forneceu o produto. O mesmo se aplica no
caso de um produto importado, se este produto ndo indicar o nome do importador
referido no n.° 2, mesmo se for indicado o nome do produtor.»

Nos termos do artigo 13.° da Directiva 85/374:

«A presente directiva ndo prejudica os direitos que o lesado pode invocar nos termos
do direito da responsabilidade contratual ou extracontratual ou nos termos de um re-
gime especial de responsabilidade que exista no momento da notificacdo da presente
directiva.»

A Directiva 85/374 foi notificada aos Estados-Membros em 30 de Julho de 1985.

I - 14179



10

11

ACORDAO DE 21. 12. 2011 — PROCESSO C-495/10

Legislagcdo nacional

Os artigos 1386-1 a 1386-18 do Cédigo Civil francés transpdem para o direito interno
as disposicoes da Directiva 85/374.

O 6rgdo jurisdicional de reenvio expde que a responsabilidade dos estabelecimentos
publicos de satude face aos seus pacientes é, por seu turno, objecto de um regime
especial de responsabilidade extracontratual que tem por fundamento as relagdes es-
pecificas que se estabelecem entre o servigo publico hospitalar e as pessoas que toma
a seu cargo. O referido regime rege-se tanto por disposicoes legislativas como por
principios enunciados pelo juiz administrativo.

Entre estes tltimos figura, designadamente, o principio segundo o qual um estabele-
cimento publico hospitalar deve reparar, mesmo que ndo exista culpa da sua parte, o
prejuizo sofrido por um paciente devido ao mau funcionamento de um aparelho ou
de um produto utilizado no &mbito dos tratamentos dispensados.

Litigio no processo principal e questdes prejudiciais

Em 3 de Outubro de 2000, T. Dutrueux, entdo com 13 anos de idade, sofreu queima-
duras causadas por um defeito do sistema de regulacdo de temperatura do colchio
térmico em que estava deitado, durante uma intervencgéo cirargica praticada no CHU
de Besancon.
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Por sentenca de 27 de Marc¢o de 2007, o tribunal administratif de Besangcon condenou
o CHU de Besangon a indemnizar o dano assim causado a T. Dutrueux, mediante
o pagamento de um montante de 9000 euros a este ultimo e de um montante de
5974,99 euros a caisse primaire d’assurance maladie du Jura.

Tendo a cour administrative d’appel de Nancy, através de um acérdao de 26 de Feve-
reiro de 2009, negado provimento ao recurso interposto desta decisdo pelo CHU de
Besancon, este interp0s recurso de cassac¢io dessa decisio para o Conseil d’Etat.

Em apoio desse recurso, o CHU de Besangon alega que a cour administrative d’appel
de Nancy violou a Directiva 85/374, designadamente o seu artigo 13.°, ao decidir que
esta directiva ndo obsta a aplicacdo do principio jurisprudencial segundo o qual o
servico publico hospitalar é responsédvel, mesmo néo existindo culpa da sua parte,
pelas consequéncias danosas para os utentes, decorrentes do mau funcionamento
de produtos ou de aparelhos utilizados nos tratamentos dispensados. Com efeito, re-
sulta da referida directiva, conforme transposta para o direito interno francés, que
o fabricante do colchdo deve ser considerado o Unico responsdvel, desde que esteja
devidamente identificado, como é o caso.

O Conseil d’Etat observa que o referido principio jurisprudencial foi enunciado na
sua jurisprudéncia por decisdo de 9 de Julho de 2003, isto é, posteriormente a noti-
ficacdo da Directiva 85/374 aos Estados-Membros. Todavia, tendo esta decisdo sido
proferida no ambito de um litigio iniciado anteriormente a data-limite prevista para a
transposicio dessa directiva, o Conseil d’Etat considera que se pode defender, tendo
em conta o disposto no artigo 13.° desta, que protege os «direitos que o lesado pode
invocar nos termos do direito da responsabilidade contratual ou extracontratual»,
que esse principio, que se insere num regime de responsabilidade com um funda-
mento especifico, distinto do do regime de responsabilidade instituido pela referida
directiva, permanece aplicavel aos danos em causa no litigio principal.
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16 A admitir-se que néo seja assim, o referido 6rgéo jurisdicional entende que a reso-
lucédo do litigio que deve dirimir estd portanto dependente da questdo de saber se
o regime de responsabilidade definido pela Directiva 85/374 diz respeito aos danos
que o utilizador do produto defeituoso possa causar a um terceiro, no dmbito de uma
prestacdo de servicos em beneficio deste dltimo.

17 Nestas condicoes, o Conseil d’Etat decidiu suspender a instancia e submeter ao Tri-
bunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) Atento o disposto no seu artigo 13.°, a Directiva [85/374] permite a aplicagdo de
um regime de responsabilidade baseado na situacéo particular dos pacientes dos
estabelecimentos publicos de satude, na medida em que lhes reconhece designa-
damente o direito de obter destes estabelecimentos, mesmo [...] ndo [existindo
culpa da sua parte], a reparacdo dos danos causados pel[o mau funcionamento]
dos produtos e aparelhos que utilizam, sem prejuizo da possibilidade de o estabe-
lecimento intentar uma ac¢do fundada em direito de regresso contra o produtor?

2) A [Directiva 85/374] limita a possibilidade de os Estados-Membros definirem a
responsabilidade das pessoas que utilizam aparelhos ou produtos defeituosos no
ambito de uma prestacido de servicos e que, ao fazé-lo, causam danos ao benefici-
ario da prestacdo?»
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Quanto as questoes prejudiciais

Quanto a segunda questio

Com a sua segunda questdo, que importa analisar em primeiro lugar, o érgao jurisdi-
cional de reenvio pergunta, em substincia, se a responsabilidade de um prestador de
servicos que, no &mbito de uma prestacio de servicos como a dispensa de tratamen-
tos em meio hospitalar, utiliza aparelhos ou produtos defeituosos e, por esse motivo,
causa danos ao beneficidrio dessa prestacdo se subsume no dmbito de aplicacdo da
Directiva 85/374, de tal modo que esta se opoe a existéncia de um regime nacional,
como 0 que estd em causa no processo principal, que prevé a responsabilidade desse
prestador face aos danos assim causados, mesmo ndo existindo culpa que lhe seja
imputével.

Como decorre do seu primeiro considerando, a Directiva 85/374 tem por objecto a
aproximacdo das legislacoes dos Estados-Membros em matéria de responsabilidade
do produtor pelos danos causados pela qualidade defeituosa dos seus produtos.

Ha que recordar que, como decorre de jurisprudéncia constante, a referida directi-
va prossegue, quanto aos aspectos que regula, uma harmonizagéo total das dispo-
sicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros (v., de-
signadamente, acérdédos de 25 de Abril de 2002, Comissdo/Franga, C-52/00, Colect.,
p. 1-3827, n.° 24, e Comissdo/Grécia, C-154/00, Colect., p. [-3879, n.° 20; e acérddo de
10 de Janeiro de 2006, Skov e Bilka, C-402/03, Colect., p. [-199, n.° 23).
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Em contrapartida, como resulta do seu décimo oitavo considerando, a Directiva
85/374 ndo se destina a harmonizar de modo exaustivo o dominio da responsabi-
lidade decorrente dos produtos defeituosos, para além dos aspectos que regula (v.
acérddo de 4 de Junho de 2009, Moteurs Leroy Somer, C-285/08, Colect., p. I-4733,
n.” 24 e 25).

O regime de responsabilidade civil harmonizado dos produtores pelos danos causa-
dos pelos produtos defeituosos, instituido pela Directiva 85/374, prossegue, como
resulta do seu primeiro considerando, o objectivo de garantir uma concorréncia nio
falseada entre os operadores econémicos, de facilitar a livre circulacio de mercado-
rias e de evitar as diferengas no grau de proteccéo dos consumidores. As delimitagoes
do dmbito de aplicacdo da referida directiva, fixadas pelo legislador comunitario, sdo
a resultante de um processo de ponderagdo complexa, realizada, designadamente,
entre estes diferentes interesses (v., neste sentido, acérdéos, ja referidos, Comisséo/
/Franga, n.** 17 e 29, e Comissdo/Grécia, n.” 13 e 29).

A este respeito, o quarto considerando da Directiva 85/374 sublinha que a protec-
¢do do consumidor exige que todos os participantes no processo de producédo sejam
responsabilizados, se o produto acabado, a parte componente ou a matéria-prima
por eles fornecidos apresentarem qualquer defeito e que, pelo mesmo motivo, deve
ser responsabilizado o importador de produtos na Comunidade, bem como qualquer
pessoa que se apresente como produtor, mediante a aposicdo do seu nome, da sua
marca ou de qualquer outro sinal distintivo, ou qualquer pessoa que forneca um pro-
duto cujo produtor néo possa ser identificado.

O artigo 1.° da Directiva 85/374, que enuncia o principio segundo o qual «[o] produ-
tor é responsavel pelo dano causado por um defeito do seu produto», e o artigo 3.°
desta, que precisa nomeadamente as condi¢des em que o importador do produto na
Unido ou ainda o fornecedor deste devem também ser considerados como produtor
na acep¢do da mesma, devem ser lidos a luz do primeiro e quarto considerandos da
referida directiva.
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No que respeita, mais especificamente, ao disposto no referido artigo 3.°, o Tribunal
de Justica ja teve assim ocasido de indicar, apds uma andlise dos trabalhos prepara-
térios que conduziram a adopgéo da Directiva 85/374, que foi depois de terem sido
ponderados os papéis respectivos dos diferentes operadores econémicos que inter-
vém na cadeia de producgéo e comercializacdo que se optou por atribuir, em principio,
ao produtor, e unicamente em certos casos delimitados ao importador e ao fornece-
dor, a responsabilidade pelos danos causados pelos produtos defeituosos, no regime
juridico instituido pela directiva (acérdao Skov e Bilka, ja referido, n.° 29).

Por isso, o Tribunal de Justica excluiu que a Directiva 85/374 s6 procede a uma har-
monizacgéo total no que respeita a responsabilidade do produtor por produtos defei-
tuosos, sem regular, em contrapartida, a responsabilidade do fornecedor. Decidiu,
a esse proposito, que os artigos 1.° e 3.° dessa directiva, que definem o conceito de
«produtor», ndo se limitam a regular a responsabilidade do produtor de um produto
defeituoso, mas determinam, entre os profissionais que participaram no processo de
fabricacdo e de comercializacdo, aquele que devera assumir a responsabilidade insti-
tuida pela referida directiva e que o circulo dos responsaveis contra os quais o lesado
tem o direito de intentar uma acgéo ao abrigo do regime de responsabilidade previsto
pela mesma directiva é, a esse respeito, definido, de forma exaustiva, nos referidos
artigos 1.° e 3.° (acérdao Skov e Bilka, ja referido, n.”* 24, 26, 30, 32 e 33).

No caso em apreco, hd que concluir que a responsabilidade susceptivel de caber a um
utilizador como o CHU de Besancon, que, no &mbito de um tratamento prestado a
um paciente, usa um produto ou um aparelho adquirido previamente, como um col-
chéo térmico, nédo se inclui nos pontos que a Directiva 85/374 regulamenta e, por isso,
estd subtraida do ambito de aplicacdo da mesma.

Com efeito, como alegaram os Governos francés e grego e a Comissido Europeia, e
como observou igualmente o advogado-geral nos n.”* 27 a 32 das suas conclusoes,
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esse utilizador ndo pode ser considerado como participante na cadeia de producéio e
comercializacdo do produto em causa, a que se refere, como se recordou, a defini¢do
de «produtor» enunciada no artigo 3.° da Directiva 85/374, nem, por conseguinte, e
contrariamente ao que defende o CHU de Besangon, ser qualificado de fornecedor do
referido produto no sentido do n.° 3 deste artigo. Em especial, ndo se pode considerar
que, no processo principal, o CHU de Besancon forneceu ao paciente um produto
destinado a ser utilizado por este ultimo.

Por outro lado, a simples coexisténcia, a par do regime de responsabilidade do produ-
tor instituido pela Directiva 85/374, de um regime nacional que prevé a responsabili-
dade sem culpa do prestador de servicos que, no dmbito da dispensa de tratamentos
hospitalares, tenha causado um dano ao beneficidrio dessa prestagédo, devido a utili-
zacdo de um produto defeituoso, ndo é susceptivel de prejudicar nem a efectividade
do referido regime de responsabilidade do produtor nem os objectivos prosseguidos
pelo legislador da Unido através deste regime.

A este respeito, importa precisar, em primeiro lugar, que essa responsabilidade do
prestador de servicos, quando estd prevista pelo direito de um Estado-Membro, sé
pode, em qualquer caso e como sublinharam nomeadamente tanto os Governos fran-
cés, alemdo e grego como o advogado-geral no n.° 45 das suas conclusdes, ser institu-
ida sob reserva de ndo prejudicar o regime estabelecido pela Directiva 85/374. Com
efeito, a aplicacdo de regras nacionais ndo pode afectar o efeito util desta (acérdéo de
10 de Maio de 2001, Veedfald, C-203/99, Colect., p. I-3569, n.° 27). Por conseguin-
te, deve ser preservada a possibilidade de accionar a responsabilidade do produtor,
quando se encontrem preenchidas as condi¢oes a que esta directiva subordina a exis-
téncia dessa responsabilidade. Essa possibilidade de recurso judicial deve assim ser
aberta nio apenas ao lesado mas igualmente ao prestador de servicos, que, para esse
efeito, deve entdo, designadamente, poder dispor de um mecanismo como a acgéo de
indemnizacgdo a que o érgdo jurisdicional de reenvio faz referéncia na sua primeira
questdo.

I - 14186



31

32

33

34

DUTRUEUX E CAISSE PRIMAIRE D’ASSURANCE MALADIE DU JURA

Em segundo lugar, relativamente aos objectivos prosseguidos pelo regime de respon-
sabilidade do produtor instituido pela Directiva 85/374, ja foi recordado, nos n.* 22
e 23 do presente acérddo, que esta visa, em especial, facilitar a livre circulacdo das
mercadorias bem como assegurar tanto uma concorréncia néo falseada entre os ope-
radores econémicos em causa como a protec¢do dos consumidores.

A este respeito, importa, desde logo, observar que nenhum elemento no texto da
Directiva 85/374 permite concluir que o legislador da Unido, ao instituir uma res-
ponsabilidade do produtor por produtos defeituosos, tenha pretendido privar os Es-
tados-Membros, em nome do objectivo de assegurar uma concorréncia néo falseada
e facilitar a livre circulacdo de mercadorias, da faculdade de preverem, no que diz
respeito a reparacdo dos danos causados por um produto defeituoso utilizado no 4m-
bito de uma prestacéo de servicos como a que estd em causa no processo principal,
um regime de responsabilidade do prestador que corresponda, se for caso disso, ao
instituido pela referida directiva (v., por analogia, acérddo Moteurs Leroy Somer, ja
referido, n.° 30).

Em seguida, e como alegou o Governo grego, se a livre circulagdo de mercadorias de-
pende, em primeira linha, da actividade dos produtores, importadores e fornecedores
destas mercadorias e se as disparidades de regimes nacionais relativos a responsabi-
lidade desses operadores sio, assim, manifestamente susceptiveis de causar impacto
nessa livre circulagdo, a actividade dos prestadores de servigos que, tendo adquirido
mercadorias, as utilizam no dmbito das prestacdes que efectuam em beneficio de
terceiros apresenta, a este respeito, diferencas sensiveis e ndo pode, por conseguinte,
ser equiparada a dos referidos produtores, importadores e fornecedores.

Além disso, importa igualmente sublinhar que, na medida em que uma eventual
responsabilidade sem culpa do prestador de servicos, decorrente do direito nacio-
nal, s6 ¢ instituida, como foi indicado no n.’ 30 do presente acérdéo, sob reserva de
ndo prejudicar a responsabilidade do produtor como resulta da Directiva 85/374, tal
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responsabilidade do prestador de servigos ndo parece passivel de falsear a concorrén-
cia entre os operadores da cadeia de producio e comercializacdo.

Por fim, sendo assim susceptivel, quando muito, de vir a acrescer a responsabilidade
do produtor, tal como prevista na Directiva 85/374, a eventual responsabilidade sem
culpa do prestador de servicos ¢ passivel de contribuir para um refor¢co da proteccio
do consumidor, como o advogado-geral observou nos n.”* 45 e 46 das suas conclusoes.

Quanto aos n.”* 12 e 17 do acérdio Veedfald, ja referido, aos quais foi feita referéncia
durante o processo no Tribunal de Justica, recorde-se que a primeira questdo coloca-
da no &mbito do processo na origem do referido acédrddo era relativa a uma hipétese
em que «o [...] produtor [do produto defeituoso], no &mbito de uma prestacio de
servicos médicos, fabrical...] e usal...] o produto num 6rgdo humano» e visava uni-
camente saber se, em semelhante hipétese, podia ou nio considerar-se que o referido
produto defeituoso tinha sido «colocado em circulacido» na acepgdo do artigo 7.°, ali-
nea a), da Directiva 85/374.

Como alegou o Governo francés e como observou igualmente o advogado-geral no
n.° 38 das conclusdes, daqui decorre que, uma vez que a pessoa colectiva cuja respon-
sabilidade tinha sido accionada ndo era apenas o prestador do servico em causa, mas
igualmente o «produtor» na acepgédo das disposi¢des da Directiva 85/374, a questio
de saber se esta é igualmente susceptivel de abranger a responsabilidade de um pres-
tador de servicos que utiliza produtos defeituosos de que nédo é o produtor nio se
encontrava de modo algum colocada no &mbito do referido processo.
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Nestas circunstéincias, o acérddo Veedfald, ji referido, ndo pode ser interpretado
como tendo dirimido essa questdo. Além disso, e como observou o advogado-geral
nos n.” 39 e 40 das suas conclusdes, o Tribunal de Justica também néo se pronunciou
a respeito desta questdo no acérdio de 25 de Abril de 2002, Gonzilez Sdnchez
(C-183/00, Colect., p. I-3901).

Face ao exposto, importa responder a segunda questdo que a responsabilidade de um
prestador de servicos que, no dmbito de uma prestacdo de servicos como a dispensa
de tratamentos em meio hospitalar, utiliza aparelhos ou produtos defeituosos de que
ndo é o produtor na acepgéao do disposto no artigo 3.° da Directiva 85/374 e, desta ma-
neira, causa danos ao beneficidrio da prestagido nio se insere no 4&mbito de aplicacdo
desta directiva. Por conseguinte, esta ultima nio se opde a que um Estado-Membro
institua um regime, como o que estd em causa no processo principal, que prevé a
responsabilidade desse prestador relativamente aos danos assim provocados, mes-
mo ndo existindo culpa que lhe seja imputével, desde que, no entanto, seja mantida
a faculdade de o lesado e/ou o referido prestador accionarem a responsabilidade do
produtor, com fundamento na referida directiva, quando se encontrem preenchidas
as condigdes previstas por esta.

Quanto a primeira questdo

Tendo em conta a resposta dada a segunda questio colocada pelo 6rgéo jurisdicional
de reenvio, ndo ha que responder a primeira questio.
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Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente
suscitado perante o 6rgdo jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as
despesas. As despesas efectuadas pelas outras partes para a apresentacdo de observa-
¢oes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Grande Secc¢io) declara:

A responsabilidade de um prestador de servicos que, no ambito de uma presta-
cdo de servicos como a dispensa de tratamentos em meio hospitalar, utiliza apa-
relhos ou produtos defeituosos de que nao é o produtor na acepciao do disposto
no artigo 3.° da Directiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de Julho de 1985, rela-
tiva a aproximacéo das disposicoes legislativas, regulamentares e administrati-
vas dos Estados-Membros em matéria de responsabilidade decorrente dos pro-
dutos defeituosos, conforme alterada pela Directiva 1999/34/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 10 de Maio de 1999, e, desta maneira, causa danos ao
beneficiario da prestacdo nio se insere no ambito de aplicacdao desta directiva.
Por conseguinte, esta ultima ndo se opde a que um Estado-Membro institua um
regime, como o que esti em causa no processo principal, que prevé a responsa-
bilidade desse prestador relativamente aos danos assim provocados, mesmo nao
existindo culpa que lhe seja imputavel, desde que, no entanto, seja mantida a
faculdade de o lesado e/ou o referido prestador accionarem a responsabilidade
do produtor, com fundamento na referida directiva, quando se encontrem pre-
enchidas as condicdes previstas por esta.

Assinaturas
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