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Rozsudek ve spojenych vécech C-503/13 a C-504/13
Boston Scientific Medizintechnik GmbH v.
Tisk a informace AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse a dalSi

Vykazuje-li Iékarsky pristroj potencialni vadu, vSechny vyrobky téhoz modelu
mohou byt kvalifikovany jako vadné

Vyrobce takového vadného pristroje musi nahradit naklady souvisejici s jeho vyménou, je-li takova
vyména nezbytna ke znovunastoleni trovné bezpecnosti, kterou Ize opravnéné ocekavat

Smérnice o vadnych vyrobcich! stanovi, Ze vyrobce je odpovédny za $kodu zptsobenou vadou
vyrobku.

Urcity podnik uvadi na trh v Némecku kardiostimulatory, jakoz i implantovatelné automatizované
defibrilatory. Kontroly kvality, které podnik uskutec¢nil pozdéji, ukazaly, ze tyto vyrobky mohou byt
vadné a predstavovat nebezpeci pro zdravi pacientl. Vzhledem k této situaci vyrobce doporudil
Iékafim vyménu stimulatorl implantovanych do téla pacientl jinymi stimulatory poskytnutymi
zdarma. Soubézné s tim vyrobce doporudil oSetfujicim lékarfim, aby v defibrilatorech desaktivovali
spinac.

Pojistitelé osob, jejichz stimulator &i defibrilator byl vyménén, pozaduji po vyrobci nahradu nakladd
souvisejicich s operacemi.

Bundesgerichtshof (Némecky spolkovy soud), kterému byl predlozen spor mezi pojistiteli
a podnikem uvadéjicim tato |ékafska zafizeni na trh, se taze Soudniho dvora, zda pfistroje
nahrazené v projednavané véci mohou byt kvalifikovany jako vadné, tfebaze u téchto pfistroju
nebyla specificky zji§téna zadna vada, avSak kontroly kvality tykajici se pfFistrojl téhoz modelu
provedené vyrobcem ukazaly existenci potencialni vady. Némecky soud se rovnéz taze, zda
naklady na vyménu téchto vyrobkl predstavuji Skodu, kterou musi vyrobce nahradit na zakladé
smérnice.

Soudni dvir ve svém rozsudku z dneSniho dne konstatoval, Ze s ohledem na jejich funkci
a zranitelnost pacientu, ktefi je pouzivaji, dot€ena lékafska zafizeni podléhaji zvlasté vysokym
pozadavkim na bezpecnost. Vtomto ohledu Soudni dvur zddraznil, Ze potencialni vada
bezpe€nosti téchto vyrobku, ktera zaklada odpovédnost vyrobce, spoc€iva v neobvyklé
potencialnosti $kody, kterou mohou vyrobky zpUsobit urcité osobé.

Za téchto podminek Soudni dvlr shledal, Zze zjisténi potencidlni vady lékarského pfistroje
umoziuje vSechny vyrobky téhoz modelu kvalifikovat jako vadné, aniz by bylo tfeba
prokazovat vadu vyrobku v kazdém konkrétnim pfipadé.

Kromé& toho Soudni dvar prohlasil, Ze pokud jde o vyménu kardiostimulatord provedenou
v navaznosti na samotna doporuceni vyrobce, naklady souvisejici s touto vyménou pfedstavuji
Skodu, za niz je vyrobce odpovédny na zakladé smérnice.

Pokud jde o implantovatelné automatizované defibrilatory, s ohledem na néz vyrobce doporucil
pouze desaktivaci spinaCe, Soudni dvur konstatoval, Ze pfislu§i némeckému soudu, aby ovéfil,

! Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist Clenskych statd
tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky (UF. vést. L 210, s. 29; Zvl. vyd. 15/01, s. 257).
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zda je takova desaktivace zpUsobila odstranit vadu vyrobkd, ¢i zda je za timto ucelem nezbytna
jejich vyména.

UPOZORNENI: Zadost o rozhodnuti o pfedb&zné otdzce umoziuje soudiim &lenskych statd, aby v ramci
sporu, ktery projednavaji, polozily Soudnimu dvoru otazky tykajici se vykladu prava Unie nebo platnosti aktu
Unie. Soudni dvUr nerozhoduje ve sporu pred vnitrostatnim soudem. Vnitrostatni soud musi véc rozhodnout
v souladu s rozhodnutim Soudniho dvora. Toto rozhodnuti je stejné tak zavazné pro ostatni vnitrostatni
soudy, které pfipadné budou projednavat podobny problém.

Neoficialni dokument pro potfeby sdélovacich prostredkd, ktery nezavazuje Soudni dvdr.
Uplné znéni rozsudku se zvefejriuje na internetové strance CURIA v den vyhlaseni.
Kontaktni osoba pro tisk: Balazs Lehéczki @ (+352) 4303 5499
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http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-503/13

