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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a patra)

20 noiembrie 2014-*

»Irimitere preliminard — Directiva 85/374/CEE — Protectia consumatorilor — Raspunderea pentru
produsele cu defect — Domeniul de aplicare material al directivei — Regimuri speciale de raspundere
existente la data notificarii directivei — Admisibilitatea unui regim national de raspundere care permite

obtinerea de informatii cu privire la efectele secundare ale produselor farmaceutice”
In cauza C-310/13,
avand ca obiect o cerere de decizie preliminara formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de
Bundesgerichtshof (Germania), prin decizia din 6 mai 2013, primita de Curte la 6 iunie 2013, in
procedura
Novo Nordisk Pharma GmbH
impotriva
S.,

CURTEA (Camera a patra),

compusd din domnul L. Bay Larsen, presedinte de camerd, domnii J. Malenovsky si M. Safjan
(raportor) si doamnele A. Prechal si K. Jirimée, judecatori,

avocat general: domnul M. Szpunar,

grefier: domnul M. Aleksejev, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 26 martie 2014,

luand in considerare observatiile prezentate:

— pentru doamna S., de J. Heynemann, Rechtsanwalt;

— pentru guvernul german, de T. Henze si de ]. Kemper, in calitate de agenti;

— pentru guvernul ceh, de M. Smolek si de J. VIacil, in calitate de agenti;

— pentru Comisia Europeani, de M. Simerdova si de G. Wilms, in calitate de agenti,
dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 11 iunie 2014,

pronunta prezenta

* Limba de proceduri: germana.

RO
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Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolului 13 din Directiva 85/374/CEE a
Consiliului din 25 iulie 1985 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre cu privire la raspunderea pentru produsele cu defect (JO L 210, p. 29, Editie speciala,
15/vol. 1, p. 183), astfel cum a fost modificata prin Directiva 1999/34/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 10 mai 1999 (JO L 141, p. 20, Editie speciald, 15/vol. 5, p. 34, denumitd in continuare
»Directiva 85/374”).

Aceasti cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre Novo Nordisk Pharma GmbH (denumité in
continuare ,Novo Nordisk Pharma”), pe de o parte, si doamna S., pe de altd parte, cu privire la cererea
formulata de aceasta din urma, avand ca obiect obtinerea de informatii privind efectele secundare si
alte efecte ale unui medicament fabricat de aceastd intreprindere.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii
Al treisprezecelea si al optsprezecelea considerent ale Directivei 85/374 au urmatorul cuprins:

sintrucat, in conformitate cu sistemele juridice ale statelor membre, persoana prejudiciata poate avea
dreptul la despagubire pe baza raspunderii contractuale sau pe baza unei raspunderi extracontractuale
diferite de cea prevazuta de prezenta directiva; in masura in care servesc si la atingerea obiectivului de
protectie eficace a consumatorilor, prezenta directivd nu ar trebui si aduca atingere acestor dispozitii;
intrucat, in masura in care o protectie eficace a consumatorilor in sectorul produselor farmaceutice
este deja asigurata intr-un stat membru printr-un regim special de riaspundere, trebuie sa continue
actiunile bazate pe acest regim;

intrucat armonizarea care rezultda din prezenta directivd nu poate fi deplind in prezent, dar deschide
drumul spre o armonizare sporitd; intrucét, asadar, Consiliul trebuie si primeasca la intervale regulate
rapoarte ale Comisiei privind aplicarea prezentei directive, insotite, dupé caz, de propuneri adecvate.”
Articolul 1 din aceasta directiva prevede:

»Producitorul este raspunzator pentru prejudiciul cauzat de un defect al produsului sau.”

Articolul 3 alineatul (1) din aceastd directivd are urmatorul cuprins:

»«Producdtor» reprezinta fabricantul unui produs finit, producéatorul oricdrei materii prime sau
fabricantul unei péarti componente, precum si orice persoana care, aplicindu-si numele, marca sau alt
semn distinctiv pe produs, se prezintd drept producatorul acestuia.”

Potrivit articolului 4 din aceeasi directiva:

»Partea prejudiciata trebuie sa faca proba prejudiciului, a defectului si a relatiei cauzale dintre defect si
prejudiciu.”

Articolul 7 din Directiva 85/374 prevede ca producatorul nu este raspunzitor pentru produsul cu

defect in cazul in care dovedeste cd una dintre imprejurdrile prevazute la aceasta dispozitie este
indeplinita.
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Articolul 13 din aceasta directiva prevede:

»Prezenta directivi nu aduce atingere drepturilor pe care persoana prejudiciatd le poate exercita in
conformitate cu normele din legislatia privind raspunderea contractuala sau extracontractuala sau pe
baza unui regim special de raspundere existent la data notificérii directivei.”

Dreptul german

Articolul 15 din Legea din 15 decembrie 1989 privind raspunderea pentru produsele cu defect (Gesetz
tiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte) prevede:

»(1) Daca, in urma utilizdrii unui anumit medicament destinat uzului uman, care a fost pus la
dispozitia consumatorilor in cadrul domeniului de aplicare al Legii privind produsele farmaceutice
[Arzneimittelgesetz din 24 august 1976, denumita in continuare «AMG»] si care este supus obligatiei
de autorizare sau a fost scutit prin regulament de obligatia de autorizare, o persoana decedeaza, sufera
vatamari corporale sau ii este afectatd sandtatea, dispozitiile prezentei legi nu sunt aplicabile.

(2) Prezenta dispozitie nu aduce atingere raspunderii aplicabile in temeiul altor dispozitii legale.”
Articolul 84 din AMG prevede la alineatele (1) si (2):

»(1) Daca, in urma utilizdrii unui anumit medicament destinat uzului uman, care a fost pus la
dispozitia consumatorilor in cadrul domeniului de aplicare al prezentei legi si care este supus
obligatiei de autorizare sau a fost scutit prin regulament de obligatia de autorizare, o persoand
decedeazd, suferd vatamari corporale care nu sunt minore sau sdnitatea ii este in mod serios afectata,
intreprinderea farmaceutica care a introdus pe piatd medicamentul in cadrul domeniului de aplicare al
prezentei legi este obligata sa despagubeasca persoana vatamata pentru prejudiciul rezultat ca urmare a
utilizdrii medicamentului. Obligatia de despagubire exista numai daca

1. in cazul utilizarii conforme, medicamentul are efecte nocive care depasesc un nivel acceptabil
potrivit cunostintelor stiintifice medicale sau

2. prejudiciul s-a produs ca urmare a unei etichetéri, a unui rezumat al caracteristicilor produsului
sau unor informatii de utilizare care nu corespund cunostintelor stiintifice medicale.

(2) In cazul in care, potrivit conditiilor din cazul concret respectiv, medicamentul utilizat este de
natura sa producé prejudiciul, atunci se prezuma ca prejudiciul a fost produs de acest medicament.
Capacitatea de a produce prejudiciul intr-un caz concret este apreciata in functie de compozitia si de
dozarea medicamentului utilizat, de tipul si de durata utilizdrii conforme a acestuia, de legétura
temporald cu producerea prejudiciului, de natura prejudiciului si de starea de sinatate la data utilizarii
medicamentului a persoanei prejudiciate, precum si de toate celelalte conditii care in cazul respectiv
sunt favorabile sau contrare producerii prejudiciului. [...]”

Articolul 84a din AMG prevede:

,(1) In cazul in care exista elemente care permit si se considere ci un medicament a produs
prejudiciul, atunci persoana vitdmata poate sa solicite informatii de la intreprinderea farmaceutica, cu
exceptia cazului in care acest lucru nu este necesar pentru a se stabili dacad existd dreptul de reparare
a prejudiciului in temeiul articolului 84. Cererea de informatii se refera la efectele, la efectele
secundare si la interactiunile cunoscute intreprinderii farmaceutice, precum si la toate cazurile care
ridica suspiciuni cu privire la efecte secundare si la interactiuni care ii sunt cunoscute acesteia si la
toate celelalte informatii care pot prezenta importantd pentru aprecierea caracterului rezonabil al
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efectelor nocive. [...] In aceasta privinta, dreptul la informare nu existd in cazul in care, in temeiul unor
dispozitii legale, trebuie si fie pastrat secretul informatiilor sau pastrarea secretului informatiilor
corespunde unui interes superior al intreprinderii farmaceutice sau al unui tert. [...]

(2) In conditiile previzute la alineatul (1), dreptul la informare existi de asemenea in raport cu
autoritdtile competente pentru autorizarea si supravegherea produselor farmaceutice. Autoritétile nu
sunt obligate sa furnizeze informatii in cazul in care, in temeiul unor dispozitii legale, trebuie sa fie
pastrat secretul informatiilor sau péstrarea secretului informatiilor corespunde unui interes superior al
intreprinderii farmaceutice sau al unui tert.”

In Germania, singurul regim special de rispundere care exista la data notificarii Directivei 85/374,
respectiv la 30 iulie 1985, era cel prevazut de AMG.

Prezumtia de cauzalitate la care se refera articolul 84 alineatul (2) din AMG si dreptul la informatii
prevazut la articolul 84a din aceeasi lege au fost introduse in cuprinsul acesteia prin Legea din 19 iulie
2002 de modificare a Legii privind repararea prejudiciilor (zweites
Schadensersatzrechtsinderungsgesetz) (BGBL. 2002 I, p. 2674), care a intrat in vigoare la 1 august
2002.

Litigiul principal si intrebarea preliminara

In perioada cuprinsi intre anul 2004 si luna iunie 2006, i s-a prescris si i s-a administrat doamnei S.,
bolnava de diabet, produsul Levemir, un medicament fabricat de Novo Nordisk Pharma, care i-a
produs pacientei lipoatrofie, adicd pierderea tesutului adipos subcutanat in zona intepaturilor.

Doamna S. a sesizat Landgericht Berlin (Tribunalul Regional din Berlin) in vederea obtinerii de la Novo
Nordisk Pharma, in temeiul articolului 84a din AMG, de informatii privind efectele secundare si alte
efecte ale acestui medicament, in masura in care acestea se refera la lipoatrofie.

Landgericht Berlin a pronuntat o hotirare prin care a admis actiunea doamnei S. Intrucat apelul
formulat de Novo Nordisk Pharma impotriva acestei hotarari a fost respins de Kammergericht Berlin
(Tribunalul Regional de Apel din Berlin), societatea a formulat recurs la instanta de trimitere.

Instanta de trimitere aratd ca soarta recursului formulat in fata sa, care are ca obiect dreptul de a
obtine informatii prevazut la articolul 84a din AMG, depinde de aspectul daca o astfel de dispozitie
incalcd sau nu incalcd Directiva 85/374.

In aceste conditii, Bundesgerichtshof a hotarat sa suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii
urmatoarea intrebare preliminara:

»Articolul 13 din Directiva 85/374 trebuie interpretat in sensul cd, in general, aceastd directivd nu
aduce atingere regimului german de raspundere in materie de produse farmaceutice, ca «regim special
de raspundere», avand drept consecinté faptul cé regimul national de raspundere prevazut de legislatia
in materie de medicamente poate fi dezvoltat in continuare,

sau
dispozitia mentionata trebuie interpretata in sensul cid nu este posibila extinderea situatiilor acoperite

de regimul de raspundere previzut de legislatia in materie de produse farmaceutice, existente la data
notificarii directivei (30 iulie 1985)?”
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Cu privire la intrebarea preliminara

Prin intermediul intrebérii formulate, instanta de trimitere solicitd, in esentd, sa se stabileascd daca
Directiva 85/374, in special articolul 13 din aceasta, trebuie interpretatd in sensul ca se opune unei
reglementari nationale precum cea in discutie in litigiul principal, de stabilire a unui regim special de
raspundere in sensul articolului 13 mentionat, care prevede, in urma modificérii acestei reglementari
intervenite ulterior datei notificarii acestei directive statului membru in cauzd, dreptul consumatorului
de a pretinde de la fabricantul unui medicament informatii cu privire la efectele secundare ale acestuia.

Cu titlu introductiv, trebuie aratat ca, astfel cum reiese din cuprinsul articolului 13 din Directiva
85/374, aceasta nu aduce atingere drepturilor pe care persoana prejudiciata le poate exercita indeosebi
pe baza unui regim special de raspundere existent la data notificarii acestei directive.

Or, dupa cum a aratat avocatul general la punctul 34 din concluzii, regimul german al raspunderii
pentru produsele farmaceutice prevazut de AMG constituie un astfel de regim special de raspundere
in sensul articolului 13 din Directiva 85/374, in masura in care, pe de o parte, se limiteaza la un
sector de productie determinat si, pe de alta parte, exista la data notificarii acestei directive Republicii
Federale Germania, respectiv la 30 iulie 1985.

In aceste conditii, se impune sa se aprecieze daci Directiva 85/374 nu se opune unei reglementiri
nationale care, in cadrul unui asemenea regim special, astfel cum a fost modificat ulterior datei
notificarii acestei directive statului membru in cauzd, prevede dreptul consumatorului de a obtine
informatii cu privire la efectele secundare ale unui produs. Este totusi necesar s se verifice de la bun
inceput dacd un asemenea drept este reglementat de aceasta directiva.

In aceastd privinta se impune, astfel, si se aminteascd faptul ci, potrivit unei jurisprudente constante a
Curtii, Directiva 85/374 urmareste, cu privire la aspectele pe care le reglementeaza, o armonizare totala
a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre (Hotardrea Dutrueux si
Caisse primaire d’assurance maladie du Jura, C-495/10, EU:C:2011:869, punctul 20 si jurisprudenta
citatd).

In schimb, dupa cum reiese din al optsprezecelea considerent, directiva mentionati nu are vocatia de a
armoniza in mod exhaustiv domeniul raspunderii pentru produsele cu defect in afara aspectelor pe
care le reglementeaza (Hotdrarea Dutrueux si Caisse primaire d’assurance maladie du Jura,
EU:C:2011:869, punctul 21 si jurisprudenta citata).

In ceea ce priveste dreptul consumatorului de a obtine informatii cu privire la efectele secundare ale
unui produs, este necesar si se arate cd nici acest drept si nici intinderea informatiilor pe care
consumatorul le-ar putea pretinde de la fabricantul acestui produs nu fac, ca atare, obiectul
dispozitiilor Directivei 85/374.

In ceea ce priveste imprejurarea ci, in conformitate cu articolul 4 din directiva mentionats, ii revine
partii prejudiciate sarcina de a face proba prejudiciului, a defectului si a relatiei cauzale dintre defect si
prejudiciu, se impune sa se verifice dacd existenta in cadrul reglementarii unui stat membru a unui
drept de a obtine informatii nu este de naturd sa afecteze repartizarea sarcinii probei, astfel cum este
prevazuta la acest articol de legiuitorul Uniunii.

In aceastd privints, este necesar si se constate ci, desigur, o reglementare nationald care prevede
dreptul persoanei prejudiciate de a obtine informatii cu privire la efectele secundare ale produsului in
cauza o poate ajuta pe aceasta sa aduca probele necesare pentru a-i permite sa angajeze raspunderea
producétorului.
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Cu toate acestea, o astfel de reglementare nationald nu este de naturd si determine o rasturnare a
sarcinii probei care revine partii prejudiciate si nu modifica conditiile de exonerare a producétorului
prevazute la articolul 7 din Directiva 85/374.

In aceste conditii, este necesar si se constate ci dreptul consumatorului de a pretinde fabricantului
unui produs informatii cu privire la efectele secundare ale acestui produs nu se incadreazd in
aspectele pe care le reglementeaza Directiva 85/374 si ca, prin urmare, nu intrd in domeniul de
aplicare al acesteia.

Pe de altd parte, o reglementare nationald care instituie un astfel de drept nu este de natura sa aduca
atingere nici efectivitatii regimului raspunderii prevdzut de Directiva 85/374, nici obiectivelor urmarite
de legiuitorul Uniunii prin intermediul acestui din urmé regim (a se vedea in acest sens Hotararea
Dutrueux si Caisse primaire d’assurance maladie du Jura, EU:C:2011:869, punctul 29).

Or, o reglementare nationala precum cea in discutie in cauza principald nu pune in discutie
efectivitatea regimului prevazut de Directiva 85/374 si nici obiectivele urmarite de aceasta.

In acest sens, dupd cum a aritat in esentd avocatul general la punctul 46 din concluzii, o astfel de
reglementare nationald nu tinde decidt sd acopere dezechilibrul semnificativ care exista intre
fabricantul produsului in cauza si consumator, in detrimentul acestuia din urma, in ceea ce priveste
accesul la informatia referitoare la acest produs si nu modifica nici natura si nici elementele esentiale
ale regimului de raspundere a producétorului instituit prin Directiva 85/374.

In consecinti, se impune si se raspunda la intrebarea adresat ca Directiva 85/374 trebuie interpretati
in sensul cd nu se opune unei reglementéri nationale precum cea in discutie in litigiul principal, de
stabilire a unui regim special de raspundere in sensul articolului 13 din aceastd directivd, care prevede,
in urma modificarii acestei reglementari intervenite ulterior datei notificarii acestei directive statului
membru in cauzd, dreptul consumatorului de a pretinde de la fabricantul medicamentului informatii
cu privire la efectele secundare ale acestui produs.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sa se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a patra) declar:

Directiva 85/374/CEE a Consiliului din 25 iulie 1985 de apropiere a actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor membre cu privire la raspunderea pentru produsele cu defect,
astfel cum a fost modificata prin Directiva 1999/34/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 10 mai 1999, trebuie interpretata in sensul ca nu se opune unei reglementari nationale
precum cea in discutie in litigiul principal, de stabilire a unui regim special de raspundere in
sensul articolului 13 din aceasta directiva, care prevede, in urma modificarii acestei reglementari
intervenite ulterior datei notificarii acestei directive statului membru in cauza, dreptul
consumatorului de a pretinde de la fabricantul medicamentului informatii cu privire la efectele
secundare ale acestui produs.

Semnaturi
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