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YVES BOT
apresentadas em 21 de outubro de 2014'

Processos apensos C-503/13 e C-504/13

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

[pedidos de decisao prejudicial apresentados pelo Bundesgerichtshof (Alemanha)]

«Reenvio prejudicial — Diretiva 85/374/CEE — Responsabilidade decorrente dos produtos
defeituosos — Defeito do produto — Caraterizacdo — Estimuladores cardiacos e desfibrilhadores
automaticos implantados no corpo humano — Dispositivos que pertencem a um lote de produtos que
apresentam um risco de avaria sensivelmente superior ao normal ou dos quais um nimero significativo
ja teve uma avaria»

1. Pelos presentes pedidos de decisdo prejudicial, o Tribunal de Justica é chamado a pronunciar-se
sobre a interpretacdo dos artigos 1.°, 6.°, n.° 1 e 9.°, primeira frase, alinea a), da Diretiva 85/374/CEE do
Conselho, de 25 de julho de 1985, relativa a aproximagao das disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros em matéria de responsabilidade decorrente dos produtos
defeituosos®.

2. Em especial, o Bundesgerichtshof (Tribunal Federal de Justica, Alemanha) pede ao Tribunal de
Justica para precisar os contornos do conceito de «natureza defeituosa do produto» e de «dano
reparavel» na acecdo desta diretiva, no contexto de litigios surgidos na sequéncia de operagdes
cirargicas de explantacdo de estimuladores e de um desfibrilhador cardiacos.

3. Nestas conclusdes, defenderei, em primeiro lugar, que um dispositivo médico implantado no corpo
de um doente deve ser considerado defeituoso, na acecdo do artigo 6., n.’ 1, da Diretiva 85/374,
quando tem as mesmas carateristicas que outros dispositivos, em relacdo aos quais se apurou que
apresentam um risco de avaria sensivelmente superior ao normal ou que um numero significativo ja
teve avarias. Com efeito, o facto de um produto determinado encobre a um lote de produtos
defeituosos permite considerar que ele proprio apresenta um potencial de avaria que ndo é compativel
com a legitima expectativa de seguranca dos doentes.

1 — Lingua original: francés.
2 — JO L 210, p. 29; EE 13 F19 p. 8.
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4. Em segundo lugar, exporei que os prejuizos relacionados com a operacgdo cirdrgica preventiva de
explantacdo de um dispositivo médico defeituoso e de implantagdo de um novo dispositivo constituem
um dano causado por lesdes corporais, na ace¢do do artigo 9.°, primeira frase, alinea a), da Diretiva
85/374, e que o fabricante do produto defeituoso é responsavel por esses prejuizos, quando exista um
nexo causal com o defeito, o que cabe ao juiz nacional verificar, tendo em conta todos os factos
pertinentes, nomeadamente averiguando se a operagdo cirdrgica era necessaria para prevenir a
materializacdo do risco de avaria decorrente do defeito do produto.

I — Quadro juridico

A — Diretiva 85/374

5. O artigo 1.° da Diretiva 85/374 enuncia o principio segundo o qual «[o] produtor é responsavel pelo
dano causado por um defeito do seu produto», ao passo que o artigo 4.° desta diretiva esclarece que
«[c]abe ao lesado a prova do dano, do defeito e do nexo causal entre o defeito e o dano».

6. O artigo 6.°, n.° 1, da referida diretiva dispoe:

«Um produto é defeituoso quando ndo oferece a seguranca que se pode legitimamente esperar, tendo
em conta todas as circunstancias, tais como:a)

A apresentacdo do produto;b)

A utilizacdo do produto que se pode razoavelmente esperar;c)
O  momento de entrada em circulacdo do produto.»

7. Além disso, o artigo 9.° da Diretiva 85/374 prevé:

«Para efeitos do disposto no artigo 1.°, entende-se por ‘dano’:

a) O dano causado pela morte ou por lesdes corporais;

b) O dano causado a uma coisa ou a destruicio de uma coisa que ndo seja o préprio produto
defeituoso [...]

O presente artigo ndo prejudica as disposi¢des nacionais relativas aos danos nao patrimoniais.»

B — Direito alemdo
8. A Diretiva 85/374 foi transposta para o direito alemdo pela Lei relativa a responsabilidade por

produtos defeituosos (Gesetz tiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte) de 15 de dezembro de 19897,
conforme alterada®.

3 — BGBL 1989 I, p. 2198.
4 — A seguir «Lei de 15 de dezembro de 1989».
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9. Nos termos do § 1 desta lei:

«(1) Em caso de morte, lesdo corporal ou danos a saide de alguém, bem como de danos a um bem,
causados por um produto defeituoso, o produtor esta obrigado a indemnizar o lesado pelo dano dai
resultante. No caso de danos materiais, este principio s6 se aplica quando tenha sido danificado um
bem diferente do produto defeituoso e quando este outro bem se destine, em regra, a uso ou a
consumo privados, tendo sido essencialmente utilizado pelo lesado para este efeito.

[...]

(4) O 6nus da prova do defeito, do dano e do nexo causal entre o defeito e o dano recai sobre o lesado

[...]»

10. O § 3 da referida lei dispoe:

«Um produto apresenta um defeito quando ndo oferece a seguranca que se pode legitimamente
esperar, tendo em conta todas as circunstincias, tais como:a)

A sua apresentacio;b)

A utilizacdo que se pode razoavelmente esperar;c)

O momento da sua entrada em circulacéo [...].»

11. Nos termos do § 8.° da Lei de 15 de dezembro de 1989:

«No caso de lesdes corporais ou danos a saide, deve ser paga uma indemnizagdo que cubra as despesas
de tratamento suportadas pelo lesado para recuperar a satide, e o prejuizo financeiro por ele sofrido
devido a perda ou reducio, tempordria ou permanente, da sua capacidade de trabalho ou ao aumento
temporario das suas necessidades na sequéncia das lesoes.»

II — Factos do litigio do processo principal e questdes prejudiciais

12. A B. Corporation, que passou a B.S. Corporation, é uma sociedade de direito americano que fabrica
e comercializa estimuladores cardiacos e desfibrilhadores automadticos implantaveis.

13. A G. GmbH & Co. Medizintechnik KG°, que posteriormente se fundiu com a Boston Scientific
Medizintechnik GmbH?®, importava e comercializava estimuladores cardiacos do tipo Guidant Pulsar
470 e Guidant Meridian 976, bem como desfibrilhadores automdticos implantiveis do tipo G.
CONTAK RENEWAL ° 4 AVT ° 6, fabricados pela B.S. Corporation.

A — Factos do processo C—503/13

14. Por carta de 22 de julho de 2005, com o titulo «Informagdes urgentes de seguranca relativas a
produtos médicos e medidas corretivas», a G. GmbH informou os médicos que o seu sistema de
controlo de qualidade tinha detetado que um componente da selagem hermética utilizado nos
estimuladores podia eventualmente apresentar uma avaria progressiva que podia ter como
consequéncia o esgotamento antecipado da pilha com perda de telemetria e/ou perda da capacidade
de terapia de estimulacido, sem aviso prévio.

5 — A seguir «G. GmbH».
6 — A seguir «BS. GmbH».
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15. Em consequéncia, a G. GmbH recomendou aos médicos que considerassem, designadamente,
trocar os aparelhos, comprometendo-se a pdr gratuitamente a disposicdo dos doentes aparelhos de
substituicao.

16. Depois desta recomendacdo, os estimuladores implantados em B., em setembro de 1999 e em W.,
em abril de 2000, foram substituidos, respetivamente, em 27 de setembro de 2005 e em
25 de novembro de 2005, por outros que o fabricante forneceu gratuitamente.

17. O AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse, organismo do sistema de seguro de saude,
sub-rogado nos direitos de B. e de W., pediu a BS. GmbH o reembolso das despesas relativas a
implantacdo inicial dos estimuladores, que ascendiam a 2 655,38 euros no caso de B. e
a 5 914,97 euros no caso de W.

18. Por sentenca de 25 de maio de 2011, o Amtsgericht Stendal (Tribunal cantonal de Stendal,
Alemanha) julgou aquele pedido procedente. Tendo o Landgericht Stendal (Tribunal regional de
Stendal) negado provimento ao recurso interposto daquela decisdo, em 10 de maio de 2012, a BS.
GmbH interpds um recurso de «Revision» para o Bundesgerichtshof.

B — Factos do processo C—504/13

19. Por carta de junho de 2005, com o titulo «Informagdes urgentes de seguranca relativamente a
produtos médicos e medidas corretivas para CONTAK RENEWAL °», a G. GmbH informou os
médicos que o seu sistema de controlo de qualidade tinha detetado que os desfibrilhadores podiam
apresentar um defeito num dos seus componentes que podia limitar a disponibilidade da terapia e que
a Food and Drug Administration (Agéncia para a alimentagdo e o medicamento) dos Estados Unidos
poderia qualificar esta medida informativa de precaucdo. Resultava do controlo técnico que um
interruptor magnético podia ficar bloqueado na posicio de fechado e que a ativacio da funcio
«utilizacdo do iman» do aparelho tinha como consequéncia impedir o tratamento das arritmias
ventriculares e auriculares. Nestas condi¢oes, o G. GmbH recomendou a desativacdo do interruptor
magnético dos desfibrilhadores.

20. Em 2 de marco de 2006, o desfibrilhador de F. foi substituido antecipadamente.

21. O Betriebskrankenkasse RWE, organismo do seguro de saude sub-rogado nos direitos de F., pediu
o reembolso das despesas do seu tratamento em regime de internamento e ambulatério,
respetivamente de 20315,01 euros e de 122,50 euros, relativos a operacdo de substituicio do
desfibrilhador.

22. Por sentenca de 3 de fevereiro de 2011, o Landgericht Diisseldorf (Tribunal regional de Diisseldorf,
Alemanha) julgou aquele pedido procedente. Tendo a BS. GmbH interposto recurso, o
Oberlandesgericht Diisseldorf (Tribunal regional superior de Diisseldorf), por acérddo de 20 de junho
de 2012, revogou parcialmente aquela sentenca e condenou a BS. GmbH no pagamento da quantia de
5952,80 euros, acrescida de juros. A BS. GmbH interpos recurso de «Revision» deste acérddo para o
6rgao jurisdicional de reenvio pedindo a improcedéncia total do pedido do Betriebskrankenkasse
RWE.
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C — Questoes prejudiciais

23. Nestas condigdes, o Bundesgerichtshof decidiu suspender a instdncia e submeter ao Tribunal de
Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1. Deve o artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 85/374 [...] ser interpretado no sentido de que um produto
que constitui um dispositivo médico implantado no corpo humano (neste caso, um estimulador
cardiaco [e um desfibrilhador automditico implantavel]) é, desde logo, defeituoso quando os
[estimuladores] do mesmo [lote] de produtos apresentam um risco de avaria significativamente
superior [ou quando um numero significativo de desfibrilhadores da mesma série revelou um
mau funcionamento], ndo tendo, no entanto, sido constatado qualquer defeito no dispositivo
implantado no caso concreto?

2. Em caso de resposta afirmativa a primeira questao:

As despesas relativas a operacdo de explantacdo do dispositivo e de implantacdo de um outro
estimulador cardiaco [ou de um outro desfibrilhador]| [constituem] um dano causado por lesoes
corporais na acecdo do artigo 1.° e do artigo 9.°, primeira frase, alinea a), da Diretiva 85/374
[...]™»

III — Analise

A — Quanto a primeira questdo prejudicial

24. No processo C—503/13, o Bundesgerichtshof constata que os estimuladores cardiacos inicialmente
implantados pertenciam a um lote de produtos que apresentavam um risco de avaria 17 a 20 vezes
maior que o normal, e no processo C—504/13, que o desfibrilhador automatico implantado pertencia
a uma gama de produtos que podia estar afetada pelo defeito nos componentes suscetivel de afetar a
sua eficacia terapéutica. Atendendo a estes factos, aquele 6rgéo jurisdicional tende a considerar que os
estimuladores cardiacos implantados nos segurados B. e W. e o desfibrilhador automatico implantado
no segurado F. devem também ser qualificados de produtos defeituosos, dado que ndo ofereciam a
seguranca que se podia legitimamente esperar, atentas todas as circunstancias. Contudo, o
Bundesgerichtshof tem duvidas quanto a da possibilidade de declarar a existéncia de um defeito, uma
vez que ndo foi demonstrado que os aparelhos implantados nos segurados B., W. e F. estavam
afetados pelo defeito de que a G. GmbH tinha informado os médicos.

25. Esta é a razdo que determinou o 6rgéo jurisdicional de reenvio a colocar a questdo de saber se, em
substancia, um dispositivo médico implantavel ativo deve ser considerado defeituoso quando pertence
a um modelo de produtos cujo risco de avaria é sensivelmente superior ao normal, ou quando ja se
verificou um defeito num ndamero significativo de produtos do mesmo modelo.

26. Na minha opinido, deve-se responder afirmativamente a esta questao.

27. O conceito de produto defeituoso, é um conceito fundamental para a aplicacdo do regime especial
de responsabilidade objetiva dos produtores pelo defeito de seguranca dos seus produtos, instituido
pela Diretiva 85/374, uma vez que constitui o facto gerador de responsabilidade.

28. Nos termos do artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 85/374, um produto é defeituoso quando nédo oferece a
seguranca que se pode legitimamente esperar, tendo em conta todas as circunstancias, tais como a
apresentacdo do produto, a utilizacdo do produto que se pode razoavelmente esperar e o momento de
entrada em circulagdo do produto. O sexto considerando desta diretiva esclarece que «com vista a
proteger a integridade fisica do consumidor e os seus bens, a qualidade defeituosa de um produto nao
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deve ser determinada com base numa inaptiddo do produto para utilizacdo, mas com base numa falta
da seguranca que o publico em geral pode legitimamente esperar»’.

29. Em conformidade com a dimensdo objetiva das regras instituidas pela Diretiva 85/374° e como
testemunha a utilizacdo do pronome indefinido «se» e do advérbio «legitimamente», o conceito de
defeito analisa-se de forma abstrata, ndo em funcdo de um utilizador particular, mas do publico em
geral, tendo em conta a seguranca normal que o consumidor legitimamente pode esperar. Contudo, a
objetividade do conceito de defeito é mitigada pela tomada em conta de circunstdncias mais concretas
relativas, «designadamente», a utilizacdo que se pode razoavelmente esperar do produto.

30. O conceito de seguranga que se pode legitimamente esperar, relativamente impreciso’ e de
conteddo indeterminado, permite uma margem de interpretacdo que, todavia, se exerce nos limites
impostos pelo respeito dos objetivos da Diretiva 85/374. Interpretado a luz do objetivo enunciado no
segundo considerando desta diretiva, que é o de resolver de modo adequado o problema de uma justa
atribuicdo dos riscos inerentes a producdo técnica moderna, este conceito deve ser entendido no
sentido de que visa o produto que apresenta riscos que comprometem a seguranca do seu utilizador e
que tém uma natureza anormal, desrazoavel, que excede os riscos normais inerentes a sua utilizacdo.
Por conseguinte, o defeito de seguranca ndo reside no perigo que a utilizacdo do produto pode
apresentar, uma vez que o produto pode ser perigoso sem, contudo, apresentar defeitos de seguranca,
mas nas potencialidades anormais de dano que o produto é suscetivel de causar a pessoa ou aos bens
do seu utilizador. Por outras palavras, o defeito, na acegdo do artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 85/374, é um
risco de dano que apresenta um grau de gravidade tal que viola a legitima expectativa de seguranca do
publico ™.

31. Tendo em atencdo esta definicdo, considero que a mera possibilidade de uma avaria dos
estimuladores implantados em B. e W. e do desfibrilhador implantado em F. constitui um defeito na
acecao daquele artigo, uma vez que essa falta de seguranca é aquela que se podia legitimamente
esperar, pouco importando que ndo se tenha demonstrado em concreto que esses produtos
apresentavam efetivamente a anomalia intrinseca denunciada pelo fabricante.

32. Em primeiro lugar, considero que esta solucdo decorre em grande parte da prépria redacio do
referido artigo, da qual resulta que o conceito de defeito do produto deve ser apreciado unicamente a
luz da seguranca e pode existir independentemente de qualquer vicio interno do produto em questao.

33. Como o Tribunal de Justica ja declarou, a responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos
assenta num fundamento diferente da garantia dos vicios ocultos'. O seu facto gerador nio reside no
vicio do produto, mas no facto de este ndo oferecer a seguranca que se pode legitimamente esperar.
Ora, independentemente da constatacdo da existéncia de uma anomalia material, como poderd o
publico ndo duvidar legitimamente da seguranca de um produto que apresenta exatamente as mesmas
carateristicas que outros que revelaram esconderem um risco de avaria muito superior ao normal ou
que ja tiveram um ndmero significativo de avarias? Do ponto de vista dos utilizadores, é evidente que
a identidade de concecdo e de fabrico de um produto com outros leva a sua identificacio com estes, no
que respeita ao seu risco de avaria.

7 — O conceito de «produto defeituoso» na ace¢do do artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 85/374, ndo se confunde com o de «produto perigoso» na
acecdo do artigo 2.°, alineas b) e c) da Diretiva 2001/95/CE do Parlamento e do Conselho, de 3 de dezembro de 2001, relativa a seguranca
geral dos produtos (JO 2002, L 11, p. 4). Ao contrdrio do primeiro, o segundo ndo depende das expectativas do publico. V., acerca da
complementaridade destas duas diretivas, Artigot i Golobardes M., «A close look to European product regulation: an analysis of the
interaction between European product safety regulation and product liability», Polish Yearbook of Law & Economics, vol. n.° 3, Wydawnictwo
C.H. Beck, Varsévia, 2013, p. 193.

8 — V., neste sentido, acérddo Aventis Pasteur (C-358/08, EU:C:2009:744, n.° 48 e jurisprudéncia referida).

9 — Este conceito inspirou-se provavelmente no direito americano que fazia das «reasonable consumer expectations» o critério de defeito do
produto. V., neste sentido, Borghetti, J-S., op. cit., n.° 437, p. 434.

10 — V., neste sentido, Borghetti, J-S., La responsabilité du fait des produits, étude de droit comparé, Biblioteca de direito privado, Tomo 428,
LGDJ, 2004, n.° 451, p. 447.

11 — V. acérddo Gonzélez Sanchez (C-183/00, EU:C:2002:255, n.° 31).
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34. Em segundo lugar, a solu¢do que preconizo impde-se também por exigéncias de protecio do
consumidor.

35. A este respeito, importa salientar que, embora a Diretiva 85/374, ao estabelecer um regime de
responsabilidade civil harmonizado dos produtores pelos danos causados pelos produtos defeituosos,
prossiga o objetivo de garantir uma concorréncia nao falseada entre os operadores econémicos e de
facilitar a livre circulacdo de mercadorias, a protecio do consumidor também figura entre os seus
objetivos essenciais, conforme decorre nomeadamente da andlise dos trabalhos preparatérios que
levaram a sua adocdo, e do seu preambulo, em especial, do primeiro, quarto, quinto, oitavo, nono e
décimo segundo considerandos.

36. Esta constatacdo ndo pode ser posta em causa pelo facto de a Diretiva 85/374 ter por base juridica
o artigo 100.° do Tratado CEE, que passou a artigo 94.° CE e atual artigo 115.° TFUE, relativo a
aproximacao das disposi¢oes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros que
tenham incidéncia direta no estabelecimento ou no funcionamento do mercado interno. Com efeito,
mesmo que esta disposicdo ndo preveja nenhuma possibilidade de os Estados-Membros manterem ou
adotarem disposi¢cdes que se afastem das medidas de harmonizacdo comunitdrias, embora para
assegurar um nivel de protecdo mais elevada aos consumidores, isso ndo significa que as medidas de
harmonizacgdo adotadas com base nela ndo tenham o objetivo de garantir a protecdo do consumidor.

37. Ora, a protecio que a Diretiva 85/374 pretende dar aos consumidores ficaria seriamente
comprometida se, no caso de introducdo do mercado de um determinado niimero de produtos de um
mesmo modelo e do surgimento de um defeito de seguranca apenas em alguns desses produtos, a
probabilidade de o defeito existir noutros produtos ndo pudesse ser tomada em consideracdo. Na
realidade, ¢ mesmo toda a regulamentacdo da Unido Europeia, relativa a seguranca dos produtos, que
seria posta em causa, se fosse preciso esperar, nessa hipotese, que o risco de avaria relacionada com
um defeito de seguranca demonstrado por alguns produtos se concretizasse nos outros produtos pela
ocorréncia de um dano.

38. Subordinar a prova do defeito de seguranca a ocorréncia do dano equivaleria a ignorar a funcao
preventiva atribuida a regulamentacdo da Unido relativa a seguranca dos produtos oferecidos no
mercado e ao regime especial de responsabilidade que resulta da Diretiva 85/374", que prossegue
manifestamente uma funcdo profilatica ao imputar a responsabilidade daquele que, tendo mais
diretamente criado o risco ao fabricar um produto defeituoso, é o mais capaz de o mitigar e evitar os
danos ao menor custo .

39. Em terceiro lugar, a abordagem que proponho é corroborada pela necessdria integracdo das
preocupacgdes de satide na politica da Unido.

40. Com efeito, importa ter em conta os artigos 168.°, n.” 1, TFUE e 35.°, segundo periodo, da Carta
dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, que exigem que seja assegurado um elevado nivel de
protecdo da saide humana na definicdo e execucdo de todas as politicas e acoes da Unido.

41. Na medida que as exigéncias da protecdo da saude humana devem ser integradas em todas as
politicas da Unido, essa protecdo deve ser considerada um objetivo que faz também parte da politica
de harmonizagdo das disposicoes dos Estados-Membros em matéria de responsabilidade decorrente
dos produtos defeituosos.

12 — V., neste sentido, acérdao Gonzélez Sanchez (EU:C:2002:255, n.° 23).

13 — Sobre a fun¢do preventiva do regime de responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos previsto pela Diretiva 85/374, v.,
nomeadamente, Borghetti, J-S., op. cit., n.° 645, p. 613.

14 — Em conformidade com o artigo 3.°, n.° 3, da Diretiva 85/374, a responsabilidade do fornecedor sé pode ser imputada a titulo subsidiario,
quando o produtor ndo puder ser identificado.
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42. Tendo em consideragdo este objetivo, a finalidade sanitdria dos produtos de saiide destinados ao
ser humano confere-lhes uma especificidade incontestdvel que deve ser tida em conta na apreciacdo
do conceito de defeito.

43. Embora as disposi¢oes da Diretiva 85/374 possam ser aplicadas a todos os produtos, quaisquer que
eles sejam, ndo é menos certo que um estimulador ou um desfibrilhador cardiaco implantavel nao sao
produtos como os outros. Esses aparelhos constituem dispositivos medicinais implantaveis ativos na
ace¢do do artigo 1.°, n.° 2, alinea c), da Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de junho de 1990,
relativa a aproximacao das legislagbes dos Estados-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais
implantdveis ativos'®. Para obter a marca de conformidade «CE» que autoriza a sua introducdo no
mercado, esses dispositivos devem satisfazer os requisitos essenciais enumerados no anexo I desta
diretiva. O anexo I, parte I, n.° 1, primeiro periodo, da referida diretiva prevé, em especial, que os
dispositivos devem ser concebidos e fabricados de tal modo que a sua utilizagdo ndo comprometa o
estado clinico, nem a seguranca dos doentes, quando forem implantados nas condi¢des e para os fins
previstos.

44. A especificidade dos dispositivos em causa no processo principal também ¢ ilustrada pelo lugar que
ocupam na classificacdo que resulta da Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993,
relativa aos dispositivos médicos'®. Em conformidade com as regras que figuram no anexo IX desta
diretiva, estes produtos enquadram-se na classe III' que, segundo o décimo quarto considerando da
referida diretiva, corresponde aos dispositivos mais criticos, cuja introdugdo no mercado pressupode
uma autorizacdo prévia com referéncia explicita a conformidade.

45. Embora o conceito de expectativa seja especialmente delicado de definir e na sua apreciagdo
intervenha uma dose de subjetividade, pode-se afirmar que o grau de seguranca esperado, que
depende, designadamente, da natureza do produto e da sua finalidade, serd maior para um dispositivo
implantado no corpo humano, no qual é dificil de imaginar que possa ser objeto de uma utilizagdo
inadequada por parte do doente, do que para uma garrafa de d4gua ou um produto de limpeza.

46. Contrariamente ao que a BS. GmbH afirmou na audiéncia, parece-me evidente que a legitima
expectativa de um doente, a quem foi implantado um estimulador ou um desfibrilhador cardiaco por
causa da patologia que o atingiu, ndo é compardvel a de um utilizador de um telefone portatil, cuja
bateria se esgota prematuramente.

47. Os argumentos expostos pela BS. GmbH na audiéncia, levam-nos a refletir por alguns instantes
sobre a especificidade irredutivel dos dispositivos médicos implantados no corpo humano. Para se ter
uma ideia um pouco mais precisa das fungdes terapéuticas dos estimuladores e dos desfibrilhadores
cardiacos, referir-me-ei as fichas de informacdo e de consentimento elaboradas pela sociedade
francesa de cardiologia .

48. O estimulador cardiaco é ali apresentado como sendo «uma pequena caixa que contém circuitos
eletrénicos alimentados por uma pilha, [que €] ligada ao coracdo por uma, duas ou trés sondas,
consoante o caso [e que é]| capaz de analisar permanentemente o ritmo do coragdo, nomeadamente,
quando estd anormal, e de o estimular em caso de necessidade, sem a menor sensacdo desagradavel».
A ficha esclarece que a colocagdo de um estimulador cardiaco constitui «um tratamento corrente,
fiavel e eficaz de determinadas patologias cardiacas (que se traduzem, a maior parte das vezes, por um

15 — JO L 189, p 17.

16 — JO L 169, p. 1.

17 — V. regra 8 do referido anexo.

18 — Estas fichas estdo disponiveis no sitio da Internet da Sociedade Francesa de Cardiologia, no seguinte endereco: www.sfcardio.fr.
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abrandamento acentuado do ritmo cardiaco) que ndo podem ser controladas mediante a toma de
medicamentos», acrescentando que «a estimulacdo cardiaca, por vezes, também ¢ utilizada no
tratamento da insuficiéncia cardiaca». Refere que a substituicdo da caixa deverd ser feita, ao fim de
varios anos, tendo em conta a utilizacao da pilha.

49. O desfibrilhador automadtico implantével é descrito como «uma caixa alimentada por uma pilha
[...], capaz de analisar permanentemente o ritmo cardiaco, de detetar os ritmos anormais e de os
tratar, quer por uma estimulacdo rapida, ndo sentida, quer por um choque elétrico interno». Além
disso, é indicado que este aparelho tem a funcdo de um estimulador cardiaco e que, implantado por
um processo cirurgico ao nivel da parte superior do térax, é ligado ao coragdo, por uma, duas ou trés
sondas introduzidas por via venosa. As indicagdes terapéuticas a que estes aparelhos respondem sdo
mencionadas nos seguintes termos:

«E proposta a colocacio de um desfibrilhador automatico implantavel (DAI), se se encontrar numa de
duas situagoes seguintes:

— Sofre de uma doenca cardiaca que o expde a um risco de morte subita relacionada com a
ocorréncia inesperada, nos préximos meses ou anos, de perturbacdes graves do ritmo cardiaco.
Essas perturbagdes graves do ritmo cardiaco devem-se a aceleracdes intempestivas da frequéncia
cardiaca e, por vezes, podem ser mortais, se ndo forem tratadas a tempo.

— Acaba de apresentar uma perturbagdo grave do ritmo cardiaco. O risco de recidiva é elevado,
apesar dos tratamentos que poderiam ser propostos e pode levar a morte stbita.»

50. Desta descricdo sumaria resulta claramente que os estimuladores e os desfibrilhadores cardiacos
sdo implantados em pessoas fragilizadas pela doenca e expostas a um risco de morte.

51. Recordo agora, brevemente, as constatagoes factuais feitas pelo Bundesgerichtshof no que respeita
aos modelos de estimuladores e desfibrilhadores em causa nos processos principais.

52. Antes de mais, em relacdo aos estimuladores cardiacos, resulta dos esclarecimentos que figuram da
decisdo de reenvio do processo C-503/13 que, na carta que enviou aos médicos, em julho de 2005, a G.
GmbH reconheceu a existéncia de um defeito de concecdo que afetava um componente da selagem
hermética utilizado nas caixas que podia ter como consequéncia o esgotamento prematuro da pilha
com perda de telemetria e/ou perda da capacidade da terapia de estimulacdo, sem aviso prévio.
Acresce que foi constatado que os estimuladores implantados nos segurados B. e W. faziam parte de
um lote de produtos que apresentavam um risco de avaria 17 a 20 vezes superior ao habitual para
este tipo de dispositivos.

53. Seguidamente, no que refere aos desfibrilhadores, o érgao jurisdicional de reenvio destacou, no
processo C—504/13, que existia um risco potencial de avaria do comutador magnético que podia ficar
bloqueado em posicio de fechado, impedindo, assim, o tratamento das arritmias ventriculares e
auriculares.

54. Nos dois casos, o facto de aparelhos do mesmo modelo estarem expostos, na prépria opinido do
seu fabricante, a uma possibilidade de avaria que impede o tratamento das perturbacdes do ritmo
cardiaco, cria manifestamente um perigo que tem uma natureza anormal para os doentes, em que
esses dispositivos foram implantados. Contrariamente ao que a BS. GmbH sustentou na audiéncia,
considero, a este propdsito, que importa pouco que os dispositivos ndo sejam perigosos por natureza,
que nao corram o risco de explodir no peito do doente ou de provocar uma lesdao. O defeito que os
afeta torna-os anormalmente perigosos ao exporem o doente a um risco de falha cardiaca ou de
morte.
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55. Tendo em conta todas as consideracdes que antecedem, proponho ao Tribunal de Justica que
responda a primeira questdo prejudicial que um dispositivo médico implantado no corpo de um
doente deve ser considerado defeituoso, na acecdo do artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 85/374, quando tem
as mesmas carateristicas que outros dispositivos, em relacdo aos quais se apurou apresentarem um
risco de avaria sensivelmente superior ao normal ou que um numero significativo ja teve avarias. Com
efeito, o facto de um produto determinado pertencer a um lote de produtos defeituosos permite
considerar que ele préprio encobre um potencial de avaria que ndo é compativel com a legitima
expectativa de seguranca dos doentes.

B — Quanto a segunda questio prejudicial

56. Com a sua segunda questdo prejudicial, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, em substancia,
se o custo das operagdes de explantacdo e de implantacdo de outros estimuladores ou desfibrilhadores
cardiacos constitui um dano causado por lesdo corporal na acegdo dos artigos 1.° e 9.°, primeira frase,
alinea a) da Diretiva 85/374.

57. Antes de mais, importa observar que resulta da leitura conjugada do artigo 1.° da Diretiva 85/374 e
do seu artigo 9.°, primeira frase, alinea a), a obrigacdo do produtor, responder pelos defeitos do seu
produto, de reparar «[o] dano causado pela morte ou por lesdes corporais».

58. Como referiu a Comissdo Europeia nas suas observagoes escritas, importa constatar que os termos
utilizados naquele artigo para designar o dano corporal ndo estio formulados de forma idéntica em
todas as versoes linguisticas. Assim, esta disposi¢do prevé, na sua versdo em lingua alema, que o termo
«dano» designa o dano causado pela morte ou por «ofensas corporais» (Kérperverletzung) ", que pode
assim indiciar que a obrigacdo imposta ao produtor sé visa os danos causados na sequéncia de um
acidente caraterizado por uma agdo repentina e violenta de uma causa externa, como defende o
Governo checo.

59. No entanto, as versdes em lingua espanhola, francesa e portuguesa da mesma disposicdo remetem
para o conceito de «lesdes corporais», sem qualquer restricdo, ao passo que as versdes em lingua
inglesa e italiana, de uma forma ainda mais genérica, fazem referéncia aos danos causados por lesoes
pessoais.

60. Ora, é jurisprudéncia constante que uma interpretacio puramente literal de uma ou de vdrias
versdes linguisticas de um texto plurilingue de direito da Unido, com exclusdo das outras, ndo deve
prevalecer, devendo as normas de direito da Unido ser interpretadas a luz, nomeadamente, das versoes
redigidas em todas as linguas®. Além disso, em caso de disparidade entre as versdes linguisticas de um
texto do direito da Unido, importa, com o objetivo de assegurar uma interpretacdo e uma aplicacdo
uniformes, interpretar a disposicio em causa em funcdo do contexto e da finalidade da
regulamentacio a que pertence”".

61. A este proposito, em relagdo ao contexto em que se insere o artigo 9.°, primeira frase, alinea a), da
Diretiva 85/374, importa observar que o seu preambulo e, designadamente, o primeiro e sexto
considerandos, demonstra que o conceito de danos causados pela morte ou por lesdes corporais deve
ser objeto de uma interpretacdo ampla que abranja, por oposicdo aos danos causados em bens, todos

19 — Todavia, é interessante observar que a Lei de 15 de dezembro de 1989, que transpde para a ordem juridica alema a Diretiva 85/374, ndo
retoma esta formulagdo, j4 que prevé a obrigacio de o produtor reparar o prejuizo sofrido pela pessoa que foi morta ou ferida ou cuja
sadde foi alterada.

20 — V. acérddo Vnuk (C-162/13, EU:C:2014:2146, n.° 46 e jurisprudéncia referida).
21 — V., neste sentido, acérdao Bark (C-89/12, EU:C:2013:276, n.° 40 e jurisprudéncia referida).
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os danos causados ao proprio utilizador do produto defeituoso. Com efeito, segundo o primeiro
considerando da referida diretiva, esta deve assegurar a protecdo do consumidor contra os «danos
causados a sua saide». Do mesmo modo, o sexto considerando da Diretiva 85/374 enuncia o objetivo
de protecao da «integridade fisica» do consumidor.

62. A inexisténcia de restricoes a assuncdo da responsabilidade pelos danos corporais é corroborada
pelo anexo da Resolugdo do Conselho, de 14 de abril de 1975, relativa a um programa preliminar da
Comunidade Econémica Europeia para uma politica de protecdo e informacdo dos consumidores®, que
cita, entre os objetivos da politica comunitdria relativamente aos consumidores, a protecdo contra as
consequéncias dos danos corporais causados por produtos defeituosos®, e pela exposicio dos motivos
da proposta de diretiva apresentada pela Comissio em 9 de setembro de 1976*, que esclarece que os
danos corporais compreendem as despesas de tratamento e todas as despesas suportadas pelo lesado
para recuperar a saude, bem como qualquer prejuizo a sua capacidade de trabalho resultante do dano
sofrido.

63. A exclusdo dos prejuizos causados por uma operagdo cirurgica de explantacao de um dispositivo
médico defeituoso estaria, além disso, em total contradicdio com o objetivo geral de protecio da
seguranca e da saude dos consumidores prosseguido pela Diretiva 85/374.

64. De resto, o Tribunal de Justiga ja declarou, no acérdio Veedfald”, que embora o artigo 9.° da
Diretiva 85/374 ndo contenha uma definicio explicita do conceito de dano, nem determine o
conteudo preciso dos tipos de dano reparavel, deve ser interpretado no sentido de que impde uma
indemnizacdo adequada e integral dos lesados para as categorias de dano que prevé, com exce¢do do
dano ndo patrimonial, cuja reparagio depende exclusivamente das disposi¢des do direito nacional *°.

65. Que a Diretiva 85/374 cubra os danos causados pela morte ou por lesdes corporais ndo deixa de
ser «o minimo exigivel»*, uma vez que «o principal objetivo da responsabilidade por um produto

defeituoso sempre foi, e em todos os paises, assegurar a indemnizag¢io dos danos corporais» **.

66. Daqui resulta que todos os danos materiais que sejam a consequéncia de uma ofensa a pessoa
devem ser integralmente reparados.

67. Nestas condigdes, recusar a reparagdo dos prejuizos que resultam de uma intervencdo cirurgica de
explantacdo de um dispositivo defeituoso e de reimplantacdo de um novo dispositivo sem defeito, com
a justificagdo de que a lesado decidiu e programou essa intervencdo, parece-me que equivale a
acrescentar uma condicdo relativa a subitaneidade e a exterioridade do dano sofrido, coisa que a
Diretiva 85/374 nao exige.

68. Acresce que, levado até ao seu limite, o raciocinio que consiste em apoiar-se na iniciativa do lesado
para lhe recusar a reparagdo do seu prejuizo conduz a uma solugdo absurda e iniqua, que impode a
morte do lesado para se poder invocar a reparacdo de um prejuizo. Esta solucdo seria, como é 6bvio,
totalmente contraria ao efeito util da Diretiva 85/374.

22 — JOC92,p. 1.
23 — V. n.’ 15, alinea a), ii, daquele anexo.

24 — Proposta de diretiva do Conselho relativa a aproximacao das disposi¢oes legislativas regulamentares e administrativas dos Estados-Membros
em matéria de responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos (JO C 241, p. 9). Para a exposicio dos motivos, v., Boletim das
Comunidades Europeias, suplemento 11/76, p. 17, n.° 1.

25 — C-203/99, EU:C:2001:258.

26 — N.° 27.
27 — Segundo a férmula utilizada em Borghetti, J-S., op. cit., n.° 504, p. 485.
28 — Ibidem.

ECLIL:EU:C:2014:2306 11



CONCLUSOES DE Y. BOT — PROCESSOS APENSOS C-503/13 E C—504/13
BOSTON SCIENTIFIC MEDIZINTECHNIK

69. Naturalmente, a obrigacdo do fabricante estard subordinada, por for¢a do artigo 4.° da Diretiva
85/374, a prova do nexo causal entre o defeito que resulta do risco de avaria dos dispositivos e o dano
sofrido pelos doentes, em consequéncia das operagoes cirtrgicas preventivas de explantacdo dos
aparelhos defeituosos e de reimplantacdo de novos.

70. Como alega acertadamente o Governo francés, para avaliar a existéncia desse nexo, cabe ao érgao
jurisdicional nacional verificar se as operacdes a que os segurados foram submetidas constituiam
medidas necessdrias e proporcionadas, isto é, medidas adequadas para prevenir o risco de avaria em
causa e que ndo podiam ser substituidas por medidas menos gravosas.

71. No caso em apreco, no processo C—503/13, o dérgao jurisdicional de reenvio ndo deu a conhecer
elementos suscetiveis de dar lugar a qualquer hesitacdo sobre esta questdo. Pelo contrario, resulta das
suas constatacoes que a propria G. GmbH tinha recomendado aos médicos que considerassem trocar
os aparelhos e proposto fornecer gratuitamente aparelhos de substituicdo. Um outro elemento
pertinente para a apreciacdo do 6rgdo jurisdicional de reenvio resulta da carta enviada em 22 de julho
de 2005 pela G. GmbH que continha, sob o titulo «indicacdo importante», o esclarecimento de que
embora a consulta do programador do aparelho pudesse «eventualmente»* permitir identificar os
aparelhos que ja apresentavam o defeito, em contrapartida, ndo tinha sido possivel fazer um teste de
prognéstico de uma avaria futura dos aparelhos.

72. Em contrapartida, no processo C—504/13, o 6rgdo jurisdicional de reenvio salientou que o risco
para a saude resultante do comutador defeituoso podia ser evitado «eficazmente» mediante a simples
desativacdo da funcdo magnética, a qual ndo colocava o doente numa situacao de perigo fisico. Nestas
circunstancias, cabera ao 6rgdo jurisdicional de reenvio verificar se essa medida constituia uma

alternativa que oferecia um nivel de seguranca equivalente a substituicdo do desfibrilhador e se nao
provocaria um inconveniente para a saude maior que a substituicdo.

73. Por dltimo, é necessirio sublinhar que estes processos ocorreram num contexto especial,
caraterizado pela multiplicacdo de escandalos sanitarios que implicam produtos de saude e, em
especial, dispositivos médicos implantdveis, como préteses da anca, sondas cardiacas, préteses do
joelho ou implantes mamérios®? Uma vez que estes escandalos revelaram as lacunas e as
insuficiéncias do atual sistema de autorizacdo e de fiscalizacdo, a Comissdo e os Estados-Membros
adotaram, com urgéncia, um plano de acdo comum que prevé acdes imediatas, com o objetivo de
recuperar a confianca dos doentes®'.

74. Reconhecer a natureza reparavel dos danos gerados por medidas destinadas a prevenir um risco de
dano muito mais grave pode levar os produtores a melhorar a seguranca dos seus produtos e permitir
alcancar um melhor equilibrio entre a exigéncia de indemnizacdo dos lesados e o objetivo de prevencao
dos danos.

75. A luz do exposto, proponho ao Tribunal de Justica que responda a segunda questio que os
prejuizos relacionados com a operacgao cirdrgica preventiva de explantacdo de um dispositivo médico
defeituoso e de implantacdo de um novo dispositivo constituem um dano causado por lesdes
corporais, na acecdo do artigo 9.°, primeira frase, alinea a), da Diretiva 85/374. O fabricante do

29 — A falta de certeza estd longe de ser tranquilizadora.

30 — Escandalo denominado «PIP» que surgiu na sequéncia da descoberta de que um fabricante francés de implantes mamadrios tinha utilizado,
durante vérios anos, silicone industrial em vez de silicone de qualidade medicinal. Segundo as estimativas disponiveis, mais de 400 000
mulheres de todo o mundo receberam um implante PIP, das quais muitas na Europa e em particular no Reino Unido (40 000), em Franga
(30000) e em Espanha (18 500).

31 — V. Commission staff working document, de 13 de junho de 2014, Implementation of the Joint Plan for Immediate Actions under the
existing Medical Devices legislation [SWD(2014)195final].
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produto defeituoso é responsavel por esses prejuizos, quando exista um nexo causal com o defeito, o
que cabe ao juiz nacional verificar, tendo em conta todos os factos pertinentes, nomeadamente
averiguando se a operagdo cirurgica era necessdria para evitar a materializacdo do risco de avaria
decorrente do defeito do produto.

IV — Conclusao

76. A luz das consideracoes que antecedem, proponho ao Tribunal de Justica que responda as questdes
prejudiciais submetidas pelo Bundesgerichtshof da seguinte forma:

«1)

2)

Um dispositivo médico implantado no corpo de um doente deve ser considerado defeituoso, na
acecdo do artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de julho de 1985, relativa
a aproximacdo das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros em matéria de responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos, quando
tem as mesmas carateristicas que outros dispositivos, em relacdo aos quais se apurou
apresentarem um risco de avaria sensivelmente superior ao normal ou que um numero
significativo ja teve avarias. Com efeito, o facto de um produto determinado pertencer a um lote
de produtos defeituosos permite considerar que ele préprio encobre um potencial de avaria que
nao é compativel com a legitima expectativa de seguranca dos doentes.

Os prejuizos relacionados com a operacdo cirtrgica preventiva de explantacdo de um dispositivo
médico defeituoso e de implantacdo de um novo dispositivo constituem um dano causado por
lesdes corporais, na acegdo do artigo 9.°, primeira frase, alinea a), da Diretiva 85/374. O
fabricante do produto defeituoso é responsavel por esses prejuizos, quando existe um nexo
causal com o defeito, o que cabe ao juiz nacional verificar, tendo em conta todos os factos
pertinentes, nomeadamente averiguando se a operagdo cirirgica era necessaria para prevenir a
materializacdo do risco de avaria decorrente do defeito do produto.»
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