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Imprensa e Informag&o Elisabeth Schmitt / TUV Rheinland LGA Products GmbH

O Tribunal de Justica profere o seu ac6rdao no processo sobre os implantes
mamarios a base de silicone de qualidade inferior

Em 2008, Elisabeth Schmitt foi operada na Alemanha para Ihe serem colocados implantes
mamarios fabricados em Franca. Em 2010, a autoridade francesa competente verificou que o
referido fabricante tinha produzido implantes mamarios a base de silicone industrial que ndo era
conforme as normas de qualidade, pelo que E. Schmitt mandou retirar os seus implantes. O
fabricante foi entretanto declarado insolvente.

Nos tribunais alemaes, E. Schmitt exige a TUV Rheinland, organismo encarregado pelo fabricante
de avaliar o seu sistema de qualidade no quadro da certificacdo CE, uma indemnizagdo no
montante de 40 000 euros pelo dano moral sofrido. Pede igualmente que a TUV fosse declarada
responsavel em relagdo a quaisquer danos patrimoniais futuros. Segundo ela, uma consulta dos
taldes de entrega e das faturas teria permitido a TUV Rheinland verificar que o fabricante ndo
tinha utilizado o silicone autorizado.

Segundo o Bundesgerichtshof (Supremo Tribunal Federal, Alemanha), a imputacdo da
responsabilidade da TUV pressupde que esta tenha violado uma norma de protecdo ou uma
obrigacdo contratual. Para poder estabelecer se tal violacdo ocorreu, 0 Bundesgerichtshof pede
ao Tribunal de Justica que interprete, a titulo prejudicial, a regulamentacao europeia pertinente, a
saber, a Diretiva 93/42 relativa aos dispositivos médicos’. Esta diretiva harmoniza as exigéncias
gue os dispositivos médicos, como os implantes mamarios, devem cumprir para poderem ser
colocados no mercado. Regula designadamente o procedimento relativo a declaracdo CE de
conformidade bem como as tarefas e obrigagfes dos organismos notificados que intervém no
ambito desse sistema de garantia de qualidade.

Com o seu acorddo de hoje, o Tribunal de Justica responde que, segundo essa diretiva, um
organismo notificado que, como a TUV, intervém no ambito do procedimento relativo a
declaracao CE de conformidade nédo esta obrigado, de forma geral, a efetuar inspecfes
inesperadas, a controlar os dispositivos e/ou a examinar a documentacdo comercial do
fabricante. No entanto, perante indicios de ndo-conformidade de um dispositivo médico
com as exigéncias decorrentes da diretiva, esse organismo deve tomar todas as medidas
necessarias para cumprir as suas obrigacdes previstas pela diretiva 2.

O Tribunal constata por outro lado que a intervencdo do organismo notificado no ambito do
procedimento relativo a declaracdo CE de conformidade visa proteger os destinatarios finais

! Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (JO 1993, L 169, p. 1),
conforme alterada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de setembro de
2003 (JO 2003, L 284, p. 1). Esta Diretiva foi alterada pela Diretiva 2007/47/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 5 de setembro de 2007 (JO 2007, L 247, p. 21). Todavia, essas altera¢des dizem respeito a disposi¢ées que devem
ser aplicadas a partir de 21 de margo de 2010 e que, por conseguinte, ndo séo pertinentes no ambito do litigio no
Erocesso principal.

Entre essas obrigacdes figuram designadamente as de garantir que o fabricante cumpre corretamente as obrigactes
gue decorrem do sistema de qualidade aprovado e estabelecer, se for caso disso, se a certificagdo CE pode ser
mantida.
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dos dispositivos médicos. Todavia, as condi¢gdes nas quais um incumprimento culposo por
esse organismo das obrigagBes previstas na diretiva, no ambito desse procedimento, pode
fazé-lo incorrer em responsabilidade perante esses destinatarios decorrem do direito
nacional, sem prejuizo dos principios da equivaléncia e da efetividade.

NOTA: O reenvio prejudicial permite aos 6rgdos jurisdicionais dos Estados-Membros, no ambito de um
litigio que Ihes seja submetido, interrogar o Tribunal de Justiga sobre a interpretagdo do direito da Uniéo ou
sobre a validade de um ato da Unido. O Tribunal de Justica nao resolve o litigio nacional. Cabe ao 6rgéo
jurisdicional nacional decidir o processo em conformidade com a decisdo do Tribunal de Justica. Esta
decisdo vincula também os outros 6rgdos jurisdicionais nacionais aos quais seja submetido um problema
semelhante.

Documento nédo oficial, para uso exclusivo dos drgdos de informagédo, que néo envolve a responsabilidade
do Tribunal de Justica.
O texto integral do ac6rdéo € publicado no sitio CURIA no dia da prolagéo.
Contacto Imprensa: Cristina Lopez Roca & (+352) 4303 3667

Imagens da prolacdo do acordao estdo disponiveis em "Europe by Satellite” @ (+32) 2 2964106

WWW.curia.europa.eu



http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-219/15
http://ec.europa.eu/avservices/ebs/schedule.cfm?page=1

