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Hotararea in cauza C-219/15
Presa si informare Elisabeth Schmitt/TUV Rheinland LGA Products GmbH

Curtea de Justitie pronunta hotararea in cauza privind implanturile mamare pe baza
de silicon industrial de calitate inferioara

In anul 2008, doamna Elisabeth Schmitt s-a supus, in Germania, unei operatii de implant de
proteze mamare produse in Franta. Intrucat, in anul 2010, autorititile franceze au constatat ca
producatorul respectiv fabricase implanturi mamare pe baza de silicon industrial care nu erau
conforme cu standardele de calitate, doamna Schmitt s-a supus unei operatii de indepartare a
implanturilor. Producatorul a devenit intre timp insolvabil.

in fata instantelor germane, doamna Schmitt solicita din partea TUV Rheinland, organismul
insarcinat de catre producator cu evaluarea propriului sistem al calitatii in cadrul certificarii CE,
daune interese in valoare de 40 000 de euro cu titlu de prejudiciu moral suferit. Ea solicita de
asemenea ca TUV sa fie declarat raspunzator pentru orice prejudiciu patrimonial viitor. in opinia
doamnei Schmitt, verificarea bonurilor de livrare si a facturilor ar fi permis TUV sa constate ca
producatorul nu utilizase siliconul aprobat.

Potrivit Bundesgerichtshof (Curtea Federala de Justitie, Germania), angajarea raspunderii TUV
presupune ca acesta a incalcat o norma de protectie sau o obligatie contractuala. Pentru a putea
stabili daca s-a produs o astfel de incalcare, Bundesgerichtshof solicitd Curtii de Justitie sa
interpreteze in prealabil reglementarea europeana relevanta, si anume Directiva 93/42 privind
dispozitivele medicale’. Aceasta directivd armonizeaza cerintele pe care dispozitivele medicale,
cum sunt implanturile mamare, trebuie sa le indeplineasca pentru a putea fi introduse pe piata.
Aceasta directiva reglementeaza in special procedura referitoare la declaratia CE de conformitate,
precum si sarcinile si obligatile organismelor notificate care intervin in cadrul sistemului de
asigurare a calitatii.

Prin hotararea sa de azi, Curtea raspunde ca, potrivit acestei directive, un organism notificat
care, precum TUV, intervine in cadrul procedurii referitoare la declaratia CE de conformitate nu
are obligatia generala de a efectua inspectii neanuntate, de a controla dispozitivele si/sau
de a examina documentele comerciale ale producatorului. Cu toate acestea, in prezenta
unor indicii care sugereaza ca un dispozitiv medical poate sa nu fie conform cu cerintele
care rezulta din directiva, un astfel de organism trebuie sa ia toate masurile necesare pentru
a-si indeplini obligatiile prevazute de directiva®.

Curtea constata, pe de alta parte, ca interventia organismului notificat in cadrul procedurii
referitoare la declaratia CE de conformitate urmareste sa protejeze destinatarii finali ai

! Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale (JO 1993, L 169, p. 1, Editie speciala,
13/vol. 11, p. 244), astfel cum a fost modificata prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 septembrie 2003 (JO 2003, L 284, p. 1, 01/vol. 4, p. 213). Aceasta directiva a fost modificata prin
Directiva 2007/47/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 5 septembrie 2007 (JO 2007, L 247, p. 21). Aceste
modificari privesc insa dispozitii care trebuie puse in aplicare incepénd de la 21 martie 2010 si care nu sunt, in
consecintd, relevante in cadrul prezentului litigiu.

2 Printre obligatiile mentionate se numara in special aceea de a se asigura ca producatorul isi indeplineste in mod corect
obligatiile ce rezulta din sistemul calitatii aprobat si aceea de a decide, de la caz la caz, daca certificarea CE poate fi
mentinuta.
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dispozitivelor medicale. Totusi, conditiile in care neindeplinirea culpabila de catre acest
organism a obligatiilor prevazute in directiva in cadrul unei asemenea proceduri poate fi de
natura sa ii angajeze raspunderea fata de destinatari intra in sfera dreptului national, sub
rezerva principiilor echivalentei si efectivitatii.

MENTIUNE: Trimiterea preliminara permite instantelor din statele membre ca, in cadrul unui litigiu cu care
sunt sesizate, sa adreseze Curtii intrebari cu privire la interpretarea dreptului Uniunii sau la validitatea unui
act al Uniunii. Curtea nu solutioneaza litigiul national. Instanta nationala are obligatia de a solutiona cauza
conform deciziei Curtii. Aceasta decizie este obligatorie, in egala masura, pentru celelalte instante nationale
care sunt sesizate cu o problema similara.
Document neoficial, destinat presei, care nu angajeaza raspunderea Curtii de Justitie.
Textul integral al hotarérii se publica pe site-ul CURIA in ziua pronuntérii.
Persoana de contact pentru presa: lliiana Paliova @ (+352) 4303 3708

Imagini de la pronuntarea hotararii sunt disponibile pe ,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

