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Trybunat Sprawiedliwosci orzekt w sprawie dotyczacej implantow piersiowych
wykonanych z silikonu przemystowego nizszej jakosci

W dniu 1 grudnia 2008 r. Elisabeth Schmitt poddata sie w Niemczech zabiegowi wszczepienia
implantéw piersiowych wyprodukowanych we Francji. Wobec stwierdzenia w 2010 r. przez organy
francuskie, ze francuski wytwoérca wyprodukowat implanty piersiowe, wbrew standardom jakosci,
z silikonu przemystowego, ktéry nie byt zgodny z normami jakosci, E. Schmitt poddata sie
zabiegowi usuniecia implantéw. Wytworca w miedzyczasie stat sie niewyptacalny.

E. Schmitt zazgdata przed niemieckimi sgdami od TUV Rheinland, ktorej to wytworca zlecit ocene
swego systemu jakosci w ramach certyfikatu WE, zado$éuczynienia w wysokosci 40 000 EUR za
doznang krzywde. Zazgdata ona réwniez stwierdzenia odpowiedzialnosci TUV za wszelkie szkody
materialne, ktére powstang w przysztosci. Wedlug E. Schmitt poprzez sprawdzenie potwierdzen
dostawy i rachunkéw TUV mogta stwierdzi¢, ze wytworca uzyt niezatwierdzonego silikonu.

Wedtug Bundesgerichtshof (sgd federalny, Niemcy), aby TUV ponosita odpowiedzialno$é
wymagane jest naruszenie przez nig przepisu ochronnego lub obowigzku umownego. W celu
ustalenia czy doszto do takiego naruszenia Bundesgerichtshof zwrdcit sie najpierw do Trybunatu
Sprawiedliwosci o dokonanie interpretacji odnosnych przepisébw prawa europejskiego, a
mianowicie dyrektywy 93/42 dotyczacej wyrobdéw medycznych'. Dyrektywa ta harmonizuje
wymogi, jakie spetnia¢ muszg wyroby medyczne takie jak implanty piersiowe, aby mozliwe byto
wprowadzenie ich do obrotu. Reguluje ona w szczegdlnosci procedure dotyczacg deklaracii
zgodnosci WE oraz zadania i obowigzki jednostek notyfikowanych dziatajgcych w ramach systemu
zapewnienia jakosci.

W ogtoszonym dzisiaj wyroku Trybunat udzielit odpowiedzi, iz zgodnie ze wspomniang dyrektywa
na jednostce notyfikowanej, ktéra, tak jak TUV, dziata w ramach procedury dotyczgcej
deklaracji zgodnosci WE, nie cigzy ogoélny obowiazek przeprowadzenia niezapowiedzianej
kontroli, badania produktu i/lub sprawdzenia dokumentacji handlowej wytwdércy. Niemnigj
jednak, w razie istnienia przestanek sugerujacych, ze wyréb medyczny moze nie spetniaé
wymogow zgodnosci wynikajacych z dyrektywy, jednostka ta powinna podjaé wszelkie
srodki niezbedne do wykonania swoich obowigzkéw wynikajgcych z dyrektywy?.

Trybunat stwierdzit ponadto, ze dziatanie jednostki notyfikowanej w ramach procedury
dotyczacej deklaracji zgodnosci WE ma na celu ochrone ostatecznych odbiorcéw wyrobéw
medycznych. Niemniej jednak warunki, zgodnie z ktorymi zawinione naruszenie przez te

! Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyroboéw medycznych (Dz.U. 1993, L 169, s. 1 —
wyd. spec. wjez. polskim, rozdz. 13, t. 12, s.82), zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 wrze$nia 2003 r. (Dz.U. L 284, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 1, t. 4, s. 447).
Dyrektywa ta zostata zmieniona dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r.
(Dz.U. 2007, L 247, s. 21). Jednakze zmiany te dotyczg przepiséw, ktére powinny by¢ stosowane od dnia 21 marca
2010 r. i ktére tym samym nie sg istotne w ramach niniejszego sporu.

2 Obowigzki te obejmujg miedzy innymi upewnienie sie, ze wytworca nalezycie wypetnia zobowigzania wynikajgce
z zatwierdzonego systemu jakosci i ustalenie, w razie potrzeby, czy certyfikat WE moze by¢ utrzymany.
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jednostke obowigzkow cigzgcych na niej na mocy tej dyrektywy, w ramach tej procedury moze
czyni¢ ja odpowiedzialng wobec tych odbiorcow, sa objete prawem krajowym,
z zastrzezeniem zasad réwnowaznosci i skutecznosci.

UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sgdom 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 sgdu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie
z orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze w ten sam sposob inne sady krajowe, ktore spotkajg sie
z podobnym problemem.
Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktory nie wigze Trybunatu SprawiedliwoSci.
Petiny tekst wyroku znajduje sie na stronie internetowej CURIA w dniu ogfoszenia.
Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Ireneusz Kolowca @ (+352) 4303 2793

Nagranie wideo z ogfoszenia wyroku jest dostepne przez ,Europe by Satellite” @ (+32) 22964106
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