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Orvosi készilék lehetséges hibaja esetén az azonos modellhez tartozé valamennyi
terméket hibasnak lehet minésiteni

Az ilyen hibas készlilék gyartéjanak meg kell téritenie a termék kicserélésével 6sszefiiggd
koltségeket, ha a termék kicserélése szilkséges a jogosan elvarhatd biztonsag szintjének
helyreallitasahoz

A hibas termékekrél szdl6 iranyelv! Ggy rendelkezik, hogy a termék gyartoja felel a termék hibaja
altal okozott karért.

Egy vallalkozds szivritmus-szabalyozokat, valamint belltethet6 kardioverter defibrillatorokat
forgalmaz Németorszagban. A vallalkozas altal utélag lefolytatott minéségellenérzések kimutattak,
hogy a termékek hibasak lehetnek és veszélyt jelenthetnek a betegek egészségére. A gyartéd ezzel
a helyzettel szembesiilve azt javasolta az orvosoknak, hogy a betegek testébe beliltetett
szivritmus-szabalyozokat cseréljék ki mas, térittsmentesen rendelkezésre bocsétott
szivritmus-szabalyozéokra. A gyarté ezzel parhuzamosan a defibrillatorokban l|évé megszakito
deaktivalasat javasolta a kezel6orvosoknak.

Azon személyek biztositoi, akiknél a szivritmus-szabalyozot, illetve a defibrillatort kicserélték, kérik
a gyartotdl a beavatkozassal 6sszefliggd koltségek megtéritését.

A Dbiztositok és az orvosi eszkozoket forgalmazd vallalkozas kozotti jogvitdban eljaro
Bundesgerichtshof (szovetségi legfelsébb birésag, Németorszag) azt kérdezi a Birdsagtol, hogy a
jelen tgyben kicserélt készilékek hibasnak mindsitheték-e akkor is, ha ezekben a készlilékekben
konkrétan ugyan nem Aallapitottak meg hibat, de az azonos modellhez tartoz6 készililékekre
vonatkozoan a gyarto altal lefolytatott minéségellenérzések hibalehetéség fennallasat mutattak ki.
A német bir6sag arra is valaszt szeretne kapni, hogy a termékek kicserélésének koltsége olyan
karnak minésil-e, amely megtéritésére az iranyelv alapjan a gyartd koteles.

A Bir6ésag a mai napon hozott itéletében megallapitja, hogy az eszkdzok funkcidjara és az azokat
hasznal6é betegek sériilékeny helyzetére tekintettel a szoéban forgé orvosi eszkdzdkkel szemben
tamasztott biztonsagi kdvetelmények kulonésen magasak. A Birdésag e tekintetben kiemeli, hogy a
termékek lehetséges biztonsagi hibaja, amely megalapozza a gyarto felelésségét, a termékek altal
az adott személynek okozhato kar szokasostol eltérd lehet6ségeében rejlik.

E feltételek mellett a Bir6sag kimondja, hogy ha egy orvosi készilék esetében hibalehetéséget
allapitanak meg, akkor az azonos modellhez tartoz6 valamennyi terméket hibasnak lehet
mindsiteni anélkil, hogy minden egyes esetben ki kellene mutatni a termék hibajat.

A Bir6sdg masfel6l megéallapitja, hogy a szivritmus-szabdalyozék a gyartd javaslatara elvégzett
kicserélésének koltségei olyan karnak minésiilnek, amelyért az iranyelv értelmében a gyarto felel.

A betultethet6 kardioverter defibrillatorokkal kapcsolatban, amelyek tekintetében a gyarté csak egy
megszakitd deaktivalasat javasolta, a Birésag azt allapitia meg, hogy a német birdsagnak kell

! A hibas termékekért vald felelésségre vonatkozé tagallami torvényi, rendeleti és kdzigazgatasi rendelkezések
kozelitésérél szold, 1985. julius 25-i 85/374/EGK tanacsi iranyelv (HL L 210., 29. 0.; magyar nyelv(i kilénkiadas
15. fejezet, 1. kotet, 257. 0.).

WWW.curia.europa.eu




megvizsgalnia, hogy ez a deaktivalas alkalmas-e a termékek hibdjanak elharitdsara, vagy pedig a
hiba elharitasahoz a termeéket ki kell cserélni.

EMLEKEZTETO: Az elézetes dontéshozatali eljaras lehetévé teszi a tagallami birésagok szamara, hogy az
el6ttik folyamatban lévé jogvita keretében az uniés jog értelmezésére vagy valamely uniés jogi aktus
érvényességére vonatkoz6 kérdést terjesszenek a Birésag elé. A Birdsag nem donti el a tagallami birésag
el6tti jogvitat. A nemzeti birésag feladata, hogy az ligyet a Birdsag hatarozata alapjan elbiralja. E hatarozat a
tartalmilag hasonlé kérdésben eljar6 mas nemzeti birésagokat is koti.

A sajto részére készitett nem hivatalos kiadvany, amely nem kéti a Birdsagot.
A kihirdetés napjan az itélet teljes szévege megtalalhaté a CURIA honlapon.
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