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Tlag a informacie Gesundheitskasse a i.

Pokial zdravotnicka pomocka vykazuje potencialnu chybu, mozno vsetky vyrobky
toho istého modelu kvalifikovat’ ako chybné

Vyrobca takejto chybnej pombcky musi nahradit’ naklady spojené s jej vymenou, pretozZe takato
vymena je nevyhnutna na obnovenie urovne bezpecnosti, ktort mozno legitimne oCakavat’

Smernica o chybnych vyrobkoch' stanovuje, Ze vyrobca je zodpovedny za $kodu spdsobenu
chybou svojho vyrobku.

Podnik uvadza na trh v Nemecku kardiostimulatory, ako aj implantovatelné automatické
defibrilatory. Kontroly kvality, ktoré nasledne vykonal podnik, preukazali, Zze tieto vyrobky by mohli
byt chybné a predstavovat pre pacientov riziko. Vzhfadom na tato situaciu vyrobca lekarom
odporucil, aby nahradili stimulatory implantované do tiel pacientov inymi bezplatne poskytnutymi
stimulatormi. Vyrobca zaroven oSetrujucim lekarom odporucil deaktivovat spina¢ v defibrilatoroch.

Poistitelia osdb, ktorych stimulator alebo defibrilator bol vymeneny, ziadaju od vyrobcu nahradu
nakladov suvisiacich so zakrokom.

Bundesgerichtshof (Spolkovy sudny dvor v Nemecku), ktory rozhoduje spor medzi poistitelmi
a podnikom uvadzajucim tieto zdravotnicke pomdcky na trh, sa Sudneho dvora pyta, €i pristroje,
ktoré boli v prejednavanom pripade vymenené, mozno kvalifikovat ako chybné napriek tomu, ze
konkrétne v pripade tychto pristrojov nebola zistend nijakd chyba, avSak kontroly kvality, ktoré
vykonal vyrobca v suvislosti s pristrojmi rovnakého modelu, odhalili existenciu potencialnej chyby.
Nemecky sud sa tieZ pyta, €i naklady na vymenu tychto vyrobkov predstavuju Skodu, ktoru musi
vyrobca nahradit podfa smernice.

Sudny dvor vo svojom rozsudku z dneSného dna konstatuje, Ze predmetné zdravotnicke pomdcky
vzhladom na svoju funkciu a zranitelnost pacientov, ktori ich pouzivaju, podliehaju osobitne
vysokym poziadavkam na bezpecnost. Sudny dvor v tejto suvislosti zdbrazriuje, Zze potencialna
chyba bezpecnosti tychto vyrobkov, ktora zaklada zodpovednost vyrobcu, spoCiva v neobvykle
vysokom riziku Skody, ktoru by tieto vyrobky mohli spdsobit’ Cloveku.

Za tychto podmienok Sudny dvor rozhodol, Ze zistenie potencialnej chyby zdravotnickej pomécky
umoznuje kvalifikovat’ vSetky vyrobky toho istého modelu ako chybné bez toho, aby bolo
potrebné preukazat chybu vyrobku v kazdom jednotlivom pripade.

NavySe Sudny dvor ur€il, Zze pokial ide ovymenu kardiostimulatorov, ktora bola vykonana
v nadvaznosti na samotné odporu¢ania vyrobcu, naklady spojené s touto vymenou predstavuju
Skodu, za ktoru je podla smernice zodpovedny vyrobca.

Pokial ide o implantovatelné automatické defibrilatory, v pripade ktorych vyrobca odporugil iba
deaktivovanie spinac¢a, Sudny dvor konsStatuje, Zze nemeckému sudu prinalezi overit, ¢i takym
deaktivovanim mozno odstranit’ chybu vyrobkov alebo €i je na tento ucel potrebna ich vymena.

! Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jila 1985 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
¢lenskych Statov o zodpovednosti za chybné vyrobky (U. v. ES L 210, s. 29; Mim. vyd. 15/001, s. 257).
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UPOZORNENIE: Navrh na zacatie prejudicialneho konania umozriuje sudom ¢lenskych Statov vramci
sporu, ktory rozhoduju, polozit Sidnemu dvoru otazky o vyklade prava Unie alebo o platnosti aktu prava
Unie. Sudny dvor nerozhoduje vnutrostatny spor. Vnutro$tatnemu stdu prindlezi, aby rozhodol pravnu vec
v stlade s rozhodnutim Sudneho dvora. Tymto rozhodnutim su rovnako viazané ostatné vnutrostatne sudne
organy, na ktoré bol podany navrh s podobnym problémom.

Neoficialny dokument pre potreby médii, ktory nezavazuje Sudny dvor.
Uplné znenie rozsudku sa uverejfiuje na internetovej stranke CURIA v deri vyhlasenia rozsudku.
Kontaktna osoba pre tlac: Balazs Lehoczki ‘@ (+352) 4303 5499
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http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-503/13

