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Kontakty z Mediami ) _ Wyrok w sprawie C-581/18
i Informacja RB / TUV Rheinland LGA Products GmbH i Allianz IARD S.A.

Ogdlny zakaz dyskryminacji ze wzgledu na przynaleznos¢ panstwowa nie moze by¢
powotywany w celu zakwestionowania postanowienia umowy zawartej miedzy
producentem wyrobow medycznych a zakladem ubezpieczen, ktére ogranicza

terytorialny zakres ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej

W wyroku w sprawie TUV Rheinland LGA Products i Allianz IARD (C-581/18), ogtoszonym w dniu
11 czerwca 2020 r., Trybunat, orzekajgc w skifadzie wielkiej izby, stwierdzit, Zze ogdlny zakaz
dyskryminacji ze wzgledu na przynalezno$¢ panstwowa! nie ma zastosowania do postanowienia
przewidzianego w umowie zawartej miedzy zakladem ubezpieczen a producentem wyrobéw
medycznych, ograniczajgcego geograficzny zakres ochrony ubezpieczeniowej odpowiedzialnosci
cywilnej w zwigzku ztymi wyrobami do szkdd zaistniatych na terytorium jednego panstwa
cztonkowskiego, poniewaz w obecnym stanie prawa Unii sytuacja taka nie jest objeta zakresem
jego stosowania.

W 2006 r. obywatelce Niemiec zamieszkatej w Niemczech zostaty w tym panstwie cztonkowskim
wszczepione implanty piersi wyprodukowane przez spotke Poly Implant Prothéses SA (,PIP”)
z siedzibg we Francji. Od 1997 r. PIP zlecita TUV Rheinland LGA Products GmbH (,TUV
Rheinland”), zgodnie z dyrektywg 93/42 dotyczgcg wyrobow medycznych?, przeprowadzenie
oceny systemu jakosci ustanowionego dla projektowania, produkcji i kontroli kohcowej implantow
piersi, ktore produkowata. W nastepstwie szeregu przeprowadzonych w spéice PIP kontroli TUV
Rheinland zatwierdzita system jakosci i odnowita certyfikaty badania WE gwarantujgce zgodnosc¢
tych implantéw z wymogami tej dyrektywy.

Ponadto spotka PIP zawarta z zaktadem ubezpieczenn AGF IARD, ktérego nastepcg prawnym jest
Allianz IARD SA (,Allianz”’), umowe ubezpieczenia obejmujgcg jej odpowiedzialnos¢ cywilng
w zwigzku z produkcjg tych implantow. Umowa ta zawierata postanowienie ograniczajgce
geograficzny zakres ochrony ubezpieczeniowej do szkdd zaistniatych we Francji metropolitalnej
lub we francuskich departamentach i terytoriach zamorskich.

W 2010r. Agence francaise de seécurité sanitaire des produits de santé (francuska agencja
bezpieczenstwa sanitarnego produktéw zdrowotnych, AFSSPS) stwierdzita, ze implanty piersi
produkowane przez PIP zostaty wypetnione niedopuszczonym silikonem przemystowym. Spétka
PIP zostata zlikwidowana w 2011 r. Ponadto w 2012 r. Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (federalny instytut ds. lekow iwyrobéw medycznych, Niemcy) zalecit
zainteresowanym  pacjentom, ze wzgledédw ostroznosciowych, usunigecie implantow
produkowanych przez spotke PIP w zwigzku z ryzykiem wczesnego ich peknigcia oraz zapalnym
charakterem zastosowanego silikonu.

Pacjentka, o ktérej mowa, wniosta do wiasciwego sadu niemieckiego powddztwo o odszkodowanie
skierowane solidarnie przeciwko lekarzowi, ktéry wszczepit jej wadliwe implanty piersi, oraz
przeciwko TUV Rheinland iAllianz. Podniosta ona miedzy innymi, ze zgodnie z prawem
francuskim przystuguje jej prawo do bezposredniego wystgpienia z roszczeniem przeciwko Allianz,

1 Artykut 18 akapit pierwszy TFUE.
2 Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobow medycznych (Dz.U. 1993, L 169, s. 1).

Www.curia.europa.eu



http://www.curia.europa.eu/

nawet jezeli umowa ubezpieczenia zawiera postanowienie ograniczajgce ochrone
ubezpieczeniowg do szkdd zaistniatych we Francji, poniewaz postanowienie to jest sprzeczne
z prawem Unii. Jej powodztwo w pierwszej instancji zostato oddalone, w zwigzku z czym wniosta
odwotanie do Oberlandesgericht Frankfurt am Main (wyzszego sgdu krajowego we Frankfurcie nad
Menem, Niemcy), kitoéry zastanawia sie nad zgodnoscig tej klauzuli z zakazem wszelkiej
dyskryminacji ze wzgledu na przynaleznos¢ panstwowg, ustanowionym w art. 18 akapit
pierwszy TFUE, i ktory skierowat w tym zakresie do Trybunatu szereg pytan prejudycjalnych.

Trybunat zbadat na wstepie, czy art. 18 akapit pierwszy TFUE ma zastosowanie do rozpatrywanej
sprawy. W tym wzgledzie przypomniat, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem stosowanie tego
postanowienia jest uzaleznione od spetnienia dwdch przestanek kumulatywnych: po pierwsze,
sytuacja, ktéra doprowadzita do zarzucanej dyskryminacji, musi wchodzi¢ w zakres stosowania
prawa Unii i, po drugie, do takiej sytuacji nie powinny mie¢ zastosowania zadne szczegodine
postanowienia traktatow zakazujgce dyskryminacji ze wzgledu na przynaleznosc panstwowa.

W celu ustalenia, czy w rozpatrywanej sprawie spetniona zostata pierwsza przestanka, Trybunat
zbadat w pierwszej kolejnosci, czy rozpatrywana w postepowaniu przed sgdem krajowym sytuacja
zostata uregulowana w prawie Unii. Stwierdzit on, ze w prawie wtérnym (w szczegdlnosci
w dyrektywach 93/42 i85/374%) nie ma przepisu, ktory naktadatby na wytwdrce wyrobdw
medycznych obowigzek zawarcia umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujgcego
ryzyko zwigzane z tymi wyrobami lub ktéry regulowatby w jakikolwiek sposob takie ubezpieczenie.
Trybunat stwierdzit, Ze w obecnym stanie prawa Unii ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej
producentow wyrobéw medycznych za szkody zwigzane z tymi wyrobami nie jest przedmiotem
uregulowanh tego prawa.

W drugiej kolejnosci Trybunat sprawdzit, czy rozpatrywana sytuacja miesci sie w zakresie
stosowania podstawowej swobody ustanowionej w traktacie FUE ze wzgledu na zaistnienie
konkretnego zwigzku pomiedzy tg sytuacjg a takg swobodg, ktéry to zwigzek umozliwitby objecie
owej sytuacji zakresem stosowania traktatow w rozumieniu art. 18 akapit pierwszy TFUE.

W zakresie dotyczacym w pierwszej kolejnosci swobodnego przemieszczania sie obywateli Unii,
Trybunat wskazat, ze pacjentka, o ktérej mowa, nie skorzystata ze swobody przemieszczania sie,
poniewaz wniosta ona o wyptate odszkodowania z tytutu ubezpieczenia za szkody spowodowane
wszczepieniem implantéw piersi w panstwie czionkowskim, w ktérym ma ona miejsce
zamieszkania, w zwigzku zczym nie istnieje Zzaden konkretny zwigzek miedzy sytuacjg
rozpatrywang w postepowaniu przed sgdem krajowym a tg swobodg. Nastepnie, w odniesieniu do
swobody swiadczenia ustug, Trybunat zauwazyt, Zze rozpatrywana sytuacja roéwniez nie ma
konkretnego zwigzku z owg swobodg, poniewaz, po pierwsze, pacjentka, o ktdrej mowa,
korzystata z opieki medycznej w panstwie czionkowskim jej zamieszkania, a po drugie, sporna
umowa ubezpieczenia zostata zawarta miedzy dwiema spdotkami majgcymi siedzibe w tym samym
panstwie cztonkowskim, a mianowicie we Francji. Wreszcie, w zakresie dotyczagcym swobodnego
przeptywu towardow, Trybunat wskazat, ze spér w postepowaniu przed sgdem krajowym nie
dotyczy samego transgranicznego przeptywu towaréw — a ponadto transgraniczny przeptyw
omawianych implantéw piersi nie zostat naruszony zadng dyskryminujgcg przeszkodg — lecz
szkody wyrzadzonej przez towary, ktore bylty przedmiotem tego przeptywu. W konsekwencji
rozpatrywana sytuacja nie ma rowniez konkretnego zwigzku ze swobodnym przeptywem towardw.

Trybunat doszedt zatem do wniosku, Zze sytuacja ta nie jest objeta zakresem stosowania prawa
Unii w rozumieniu art. 18 akapit pierwszy TFUE, w zwigzku z czym nalezy wytgczy¢ stosowanie
tego postanowienia w tej sprawie.

UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sgdom panstw czionkowskich, w ramach rozpatrywanego przez
nie sporu, zwrdci¢ sie do Trybunatu z pytaniem o wyktadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii.
Trybunat nie rozpoznaje sporu krajowego. Do sgdu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie

3 Dyrektywa Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczgcych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe (Dz.U. 1985, L 210, s. 29).
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z orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze wten sam sposob inne sady krajowe, ktore spotkajg sie
z podobnym problemem.

Dokument nieoficjalny, sporzadzony na uzytek medioéw, ktéry nie wigze Trybunatu Sprawiedliwosci.
Petiny tekst wyroku jest publikowany na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia.
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