Soudni dvar Evropské unie
TISKOVA ZPRAVA €. 69/20
V Lucemburku dne 11. éervna 2020

Rozsudek ve véci C-581/18
Tisk a informace RB v.TUV Rheinland LGA Products GmbH a Allianz IARD S. A.

Obecného zakazu diskriminace na zakladé statni prislusnosti se nelze dovolavat pro
ucely napadeni ujednani obsazeného ve smlouvé uzaviené mezi vyrobcem
zdravotnickych prostredkt a pojiStovnou, které stanovi zemépisné omezeni
pojistného kryti obéanskopravni odpovédnosti

V rozsudku TUV Rheinland LGA Products a Allianz IARD (C-581/18), vydaném dne 11. ervna
2020, Soudni dvur, zasedajici ve velkém senatu, rozhodl, Ze se obecny zakaz diskriminace na
zakladé statni prislusnostit nepouZije na ujednani obsaZzené ve smlouvé uzaviené mezi
pojistovnou a vyrobcem zdravotnickych prostfedkd, které omezuje zemépisny rozsah pojistného
kryti obCanskopravni odpovédnosti za tyto zdravotnické prostifedky na Skody vzniklé na uzemi
jediného ¢lenského statu, nebot takova situace za sou€asného stavu unijniho prava nespada do
jeho pusobnosti.

Némecka statni pfislusnice s bydlistém v Némecku si v roce 2006 nechala v tomto Clenském staté
vloZit prsni implantaty vyrabéné spoleénosti Poly Implant Prothéses SA (dale jen ,PIP“) se sidlem
ve Francii. Tato spolecnost od roku 1997 povéfovala spoleénost TUV Rheinland LGA Products
GmbH (dale jen ,TUV Rheinland) v souladu se smérnici 93/42 o zdravotnickych prostfedcich? tim,
aby posuzovala systém jakosti zavedeny pro navrh, vyrobu akone¢nou kontrolu prsnich
implantatd, jez spoleénost PIP vyrabéla. Po provedeni fady inspekénich prohlidek u spoleénosti
PIP schvalila spole¢nost TUV Rheinland systém jakosti a obnovila certifikace ES, jez zaruduji
soulad téchto implantatd s pozadavky uvedené smérnice.

Kromé toho spole¢nost PIP uzaviela s pojistovnou AGF IARD SA, jejiz pravni nastupkyni je
pojistovna Allianz IARD SA (déle jen ,Allianz®), pojistnou smlouvu pokryvajici jeji ob&anskopravni
odpovédnost za Skodu zplsobenou vyrobou téchto implantatd. Tato smlouva obsahovala ujednani,
kterym byl zemépisny rozsah pojistného kryti omezen na Skody vzniklé v metropolitni Francii nebo
ve francouzskych zamofrskych departementech a Gzemich.

V roce 2010 Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Francouzska agentura
pro zdravotni nezdvadnost zdravotnickych vyrobkl) konstatovala, Ze prsni implantaty vyrabéné
spole¢nosti PIP jsou pInény nepovolenym primyslovym silikonem. Spole¢nost PIP prosla v roce
2011 likvidaci. Kromé toho Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Spolkovy institut
pro léCivé pripravky a zdravotnické prostfedky, Némecko) vroce 2012 doporucil dotyénym
pacientkam preventivni vyjmuti implantati vyrabénych spole¢nosti PIP z divodu nebezpedi
predcasné ruptury téchto implantati a zanétlivosti pouzitého silikonu.

DotCena pacientka podala k pfislusSnému némeckému soudu zalobu na nahradu Skody sméfujici
spole¢né a nerozdilné proti |ékafi, ktery ji vlozil vadné prsni implantaty, a proti spole¢nostem
TUV Rheinland a Allianz. Mimo jiné tvrdila, Ze je na zakladé francouzského prava opravnéna
uplatnit svij narok pfimo vuci pojistovné Allianz, pfestoZe pojistna smlouva obsahuje ujednani
omezujici pojistné kryti na Skody vzniklé ve Francii, jelikoz je toto ujednani v rozporu s unijnim

1 Stanoveny v ¢l. 18 prvnim pododstavci SFEU. )
2 Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Gervna 1993 o zdravotnickych prostredcich (UF. vést. 1993, L 169, s. 1; Zvl. vyd.
13/12, s. 82).
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pravem. Vzhledem ktomu, Ze jeji zaloba v prvnim stupni byla zamitnuta, podala odvolani
k Oberlandesgericht Frankfurt am Main (vrchni zemsky soud ve Frankfurtu nad Mohanem,
Némecko), ktery se zamysli nad tim, zda je toto ujednani sluCitelné se zakazem jakékoli
diskriminace na zakladé statni prislusnosti zakotvenym v ¢l. 18 prvnim pododstavci SFEU,
a polozil Soudnimu dvoru v této souvislosti nékolik pfedbéznych otazek.

Soudni dvar nejprve zkoumal, zda je €l. 18 prvni pododstavec SFEU pouzitelny na projednavanou
véc. V této souvislosti pfipomnél, Zze podle ustalené judikatury je pouZziti tohoto ustanoveni
podminéno splnénim dvou kumulativhich podminek: zaprvé musi situace, ktera vedla
k dovolavané diskriminaci, spadat do pusobnosti unijniho prava a zadruhé nesmi byt na takovou
situaci pouZzitelné Zadné zvlastni pravidlo stanovené Smlouvami, které by zakazovalo diskriminaci
na zakladé statni pfislusnosti.

Za ucelem oveéreni, zda byla v projednavané véci spinéna prvni podminka, Soudni dvir na prvnim
misté zkoumal, zda situace, o kterou jde v pavodnim Fizeni, byla pfedmétem unijni pravni Upravy.
Uvedl, Ze v sekundarnim pravu (zejména ve smérnicich 93/42 a 85/374%) neexistuje zadné
ustanoveni, které by stanovilo povinnost vyrobce zdravotnickych prostfedkl uzavfit pojisténi
obCanskopravni odpovédnosti za ucCelem pojisténi rizik spojenych s témito zdravotnickymi
prostfedky nebo které by takové pojiSténi upravovalo. Soudni dvir dospél k zavéru, ze za
souCasného stavu unijniho prava neni pojisténi obcanskopravni odpovédnosti vyrobcu
zdravotnickych prostfedk( za Skody souvisejici s témito zdravotnickymi prostfedky timto pravem
upraveno.

Na druhém misté Soudni dvar ovéfoval, zda dotéena situace nespada do pulsobnosti nékteré
zakladni svobody upravené Smlouvou o FEU z dlvodu existence konkrétni spojitosti mezi touto
situaci a takovouto svobodou, s tim, ze by tato spojitost umoznila, aby uvedena situace spadala do
oblasti pouziti Smluv ve smyslu ¢&l. 18 prvniho pododstavce SFEU.

Pokud jde nejprve o volny pohyb ob&anl Unie, poukazal Soudni dvar na to, Ze doty¢na pacientka
nevyuzila svobody pohybu, nebot se domaha vyplaceni pojistného pinéni za Skody zplsobené
vlozenim prsnich implantatd v ¢lenském staté, ve kterém ma bydlisté, takze neexistuje zadna
konkrétni spojitost mezi situaci, o kterou se jedna v puvodnim Fizeni, a touto svobodou. Pokud jde
dale o volny pohyb sluzeb, Soudni dvur uvedl, Zze dotéena situace nema konkrétni spojitost ani
s touto svobodou, nebot jednak byla |ékafska péCe dotyCné pacientce poskytnuta v €lenském
staté, kde ma bydlisté, ajednak byla pFfedmétna pojistna smlouva uzaviena mezi dvéma
spole€nostmi se sidlem v témz ¢Clenském staté, v daném pfipadé ve Francii. Kone¢né pokud jde
o volny pohyb zbozi, poukazal Soudni dvir na to, Zze se spor v puvodnim fFizeni netyka
preshrani¢niho pohybu zbozi jako takového — pfeshrani¢ni pohyb pfedmétnych prsnich implantatu
ostatné nebyl dotéen Zadnou diskriminaéni pfekazkou — ale Skod zpUsobenych zbozim, které bylo
predmétem takového pohybu. V disledku toho nema dotéena situace konkrétni spojitost ani
s volnym pohybem zbozi.

Soudni dvir tak dospél k zavéru, Ze tato situace nespada do plsobnosti unijniho prava ve smyslu
¢l. 18 prvniho pododstavce SFEU, takze je tfeba pouziti tohoto ustanoveni na projednavanou véc
vyloucit.

UPOZORNENI: Zadost o rozhodnuti o pfedb&zné otdzce umoziiuje soudim &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 prostfedkd, ktery nezavazuje Soudni dvdr.

Uplné znéni rozsudku se zvefejfiuje na internetové strance CURIA v den vyhlaeni.

3 Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich predpisu ¢lenskych stata
tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky (UF. vést. 1985, L 210, s. 29; Zvl. vyd. 15/01, s. 257).
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