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Jezeli urzadzenie medyczne ma potencjalng wade, wszystkie produkty tego samego
modelu moga zosta¢ uznane za wadliwe

Producent takiego wadliwego urzgdzenia powinien zwréci¢ koszty zwigzane z jego wymiang,
poniewaz wymiana taka jest konieczna do przywrécenia poziomu bezpieczenstwa, jakiego mozna
w Sposob uzasadniony oczekiwac

Dyrektywa w sprawie wadliwych produktéw' stanowi, ze producent jest odpowiedzialny za szkode
wyrzgdzong przez wade w jego produkcie.

Omawiana sprawa dotyczy przedsigbiorstwa sprzedajgcego w Niemczech rozruszniki serca oraz
wszczepialne  kardiowertery-defibrylatory  serca. Przeprowadzona nastepnie przez to
przedsiebiorstwo kontrola jakosci ujawnita, ze produkty te moga by¢ wadliwe i stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia pacjentéw. W tej sytuacji producent zalecit lekarzom wymiane wszczepionych
pacjentom rozrusznikbw na inne, nieodptatnie udostepnione rozruszniki. Jednoczesnie producent
ten zalecit lekarzom prowadzacym dezaktywacje przetgcznikéw magnetycznych w defibrylatorach.

Ubezpieczyciele oséb, ktorych rozrusznik lub defibrylator zostat wymieniony, zadajg od
producentow zwrotu kosztow zwigzanych z przeprowadzeniem tych operacji.

Bundesgerichtshof (niemiecki trybunat federalny), przed ktérym zawist spér pomiedzy
ubezpieczycielami a sprzedajgcym te wyroby medyczne przedsiebiorstwem, zwrocit sie do
Trybunatu Sprawiedliwo$ci z pytaniem, czy wymienione w niniejszym przypadku urzgdzenia mogg
zosta¢ uznane za wadliwe, chociaz w przypadku tych urzgdzeh nie zostala stwierdzona zadna
konkretna wada, lecz przeprowadzone przez producenta kontrole jakosci urzgdzeh tego samego
modelu ujawnity istnienie potencjalnej wady. Niemiecki sgd zmierza réwniez do ustalenia, czy
koszty wymiany tych produktéw stanowig szkode, ktérg — na podstawie dyrektywy — producent jest
zobowigzany naprawi¢ poprzez zwrot kosztow.

Trybunat w ogtoszonym dzisiaj wyroku stwierdzit, ze rozpatrywane wyroby medyczne podlegajg — z
uwagi na ich funkcje i wrazliwos¢ (stabos¢) uzywajacych ich pacjentow — szczegoélnie wysokim
wymogom bezpieczenstwa. W tym wzgledzie Trybunat zaznaczyt, iz potencjalny brak
bezpieczenstwa tych produktéw, za ktéry odpowiada producent, polega na nadmiernie wysokim
prawdopodobienstwie wyrzgdzenia przez nie szkody na osobie.

W zwigzku z tym Trybunat orzekt, ze stwierdzenie potencjalnej wady takich produktéw pozwala
uzna¢ za wadliwe wszystkie produkty tego samego modelu bez koniecznosci wykazania wady
produktu w kazdym przypadku.

Dodatkowo Trybunat podkreslit, iz koszty przeprowadzonej w nastepstwie zalecen samego
producenta wymiany rozrusznikbw serca stanowig szkode, za ktérg zgodnie z dyrektywg
odpowiedzialnos¢ ponosi producent.

W odniesieniu do wszczepialnych kardiowerteréw-defibrylatorow, w odniesieniu do ktorych
producent zalecit jedynie dezaktywacje przetgcznika, Trybunat stwierdzit, ze to do sadu krajowego

! Dyrektywa Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczgcych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe (Dz.U. L 210, s. 29).
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nalezy zbadanie, czy taka dezaktywacja jest wystarczajgca do usuniecia wady tego produktu lub
czy tez do tego celu konieczna jest wymiana samego produktu.

UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sadom panstw cztonkowskich, w ramach rozpatrywanego przez
nie sporu, zwroci¢ sie do Trybunatu z pytaniem o wyktadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii.
Trybunat nie rozpoznaje sporu krajowego. Do sadu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie
z orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze w ten sam sposéb inne sgdy krajowe, ktére spotkajg sie
z podobnym problemem.
Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktory nie wigze Trybunatu SprawiedliwoSci.
Petny tekst wyroku znajduje sie na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia

Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Ireneusz Kolowca @ (+352) 4303 2793
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