WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)
z dnia 5 marca 2015 r.(*)

Odestanie prejudycjalne — Ochrona konsumentoéw — Odpowiedzialnos¢ za produkty wadliwe
— Dyrektywa 85/374/EWG — Artykut 1, art. 6 ust. 1 i art. 9 akapit pierwszy lit. a) —
Rozrusznik serca i wszczepialny kardiowerter-defibrylator serca — Zawodno$¢ produktu —
Uszkodzenia ciata — Eksplantacja przypuszczalnie wadliwego produktu i wszczepienie innego
— Zwrot kosztow operacji

W sprawach potaczonych C-503/13 i C-504/13

majacych za przedmiot wnioski o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczen w trybie
prejudycjalnym, ztozone przez Bundesgerichtshof (Niemcy) postanowieniami z dnia 30 lipca
2013 r., ktore wptynety do Trybunalu w dniu 19 wrze$nia 2013 r., w postgpowaniach:

Boston Scientific Medizintechnik GmbH
przeciwko

AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse (C-503/13),
Betriebskrankenkasse RWE (C-504/13),

TRYBUNAL (czwarta izba),

w sktadzie: L. Bay Larsen, prezes izby, K. Jiiriméde, J. Malenovsky, M. Safjan
(sprawozdawca) i A. Prechal, s¢dziowie,

rzecznik generalny: Y. Bot,

sekretarz: V. Tourrés, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 3 wrze$nia
2014 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:



- w imieniu Boston Scientific Medizintechnik GmbH przez C. Wagnera, Rechtsanwalt,

- w imieniu AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse przez R. Schultze-Zeu oraz
H. Riena, Rechtsanwilte,

— w imieniu rzadu czeskiego przez M. Smolka oraz J. V1acila, dziatajacych w charakterze
petnomocnikow,

— w imieniu rzadu francuskiego przez D. Colasa oraz S. Meneza, dziatajacych w
charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu austriackiego przez C. Pesendorfer, dzialajacg w charakterze
petlnomocnika,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez P. Mihaylova oraz G. Wilmsa, dziatajacych w
charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinig rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 21 pazdziernika
2014 r.,

wydaje nastgpujacy

Wyrok

1 Niniejsze wnioski o wydanie orzeczen w trybie prejudycjalnym dotycza wyktadni art.
1, art. 6 ust. 1 oraz art. 9 akapit pierwszy lit. a) dyrektywy Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca
1985 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnos$ci za produkty wadliwe (Dz.U. L 210, s.
29).

2 Whioski te zostaty ztozone w ramach toczacych si¢ pomigdzy Boston Scientific
Medizintechnik GmbH (zwang dalej ,,Boston Scientific Medizintechnik™) a bedacymi
zaktadami obowigzkowych ubezpieczen zdrowotnych AOK Sachsen-Anhalt — Die
Gesundheitskasse (C-503/13) (zwang dalej ,,AOK”) i Betriebskrankenkasse RWE (C-504/13)



postepowan rewizyjnych dotyczacych podniesionych przez te zaktady roszczen o zwrot
kosztow zwigzanych z wszczepieniem sztucznych rozrusznikdw serca oraz wszczepialnego
kardiowertera-defibrylatora serca sprowadzanych i sprzedawanych w Unii Europejskiej przez
spotke G. GmbH (zwang dalej ,,G.”), ktdra nastgpnie potaczyta si¢ z Boston Scientific
Medizintechnik.

Ramy prawne

Prawo Unii

3 Motywy pierwszy, drugi, szosty, siddmy i1 dziewiaty dyrektywy 85/374 stanowia:

,,zblizanie ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci producenta
za szkody wyrzadzone wadliwoscia jego produktow jest niezbedn[e], poniewaz istniejace
rozbiezno$ci mogg [...] pociggaé za sobg zréznicowanie poziomu ochrony konsumenta przed
szkodg na jego zdrowiu lub mieniu wyrzadzong przez produkt wadliwy;

niezalezna od winy odpowiedzialnos$¢ ze strony producenta jest jedynym wiasciwym
srodkiem rozwigzania tego problemu charakterystycznego dla obecnych czaséw rosnace;j
technicyzacji poprzez sprawiedliwe roztozenie ryzyka tkwigcego w nowoczesnej
technologicznie produkcji [nieodigcznie zwigzanego z zaawansowang technologicznie
produkcja];

[...]

w celu ochrony dobrego samopoczucia fizycznego i mienia konsumenta nalezy ustala¢
wadliwos¢ produktu przez odwotywanie si¢ nie do jego przydatnos$ci do uzytku, lecz do braku
bezpieczenstwa, ktdrego ogol spoleczenstwa ma prawo oczekiwac; bezpieczenstwo produktu
ocenia si¢ poprzez wylaczenie kazdego niewtasciwego uzycia produktu w danych
okolicznos$ciach;

sprawiedliwy podziat ryzyka migdzy osob¢ poszkodowang a producent[a] zaktada mozliwo$¢
uwolnienia si¢ producenta od odpowiedzialnosci, jezeli przedstawi on dowody stwierdzajace
istnienie okreslonych okolicznos$ci oczyszczajacych z zarzutow;

[...]



ochrona konsumenta wymaga zado$¢uczynienia za Smier¢ i uszkodzenie ciata, jak rowniez za
szkody majatkowe [naprawienia szkod majatkowych] [...]”.

4 Zgodnie z art. 1 tej dyrektywy:

,Producent jest odpowiedzialny za szkod¢ wyrzadzong przez wade w jego produkcie”.

5 Artykut 3 ust. 1 1 2 wspomnianej dyrektywy przewiduje:

,1.  »Producent« oznacza producenta produktu gotowego, producenta kazdego surowca lub
producenta czesci sktadowej i kazda osobe, ktéra przedstawia si¢ jako producent,
umieszczajac swg nazwe, znak handlowy lub inng wyrdzniajacg ceche¢ na produkcie.

2. Bezuszczerbku dla odpowiedzialnosci producenta kazda osoba, ktora przywozi produkt
do Wspolnoty w celu sprzedazy, najmu, leasingu albo jakiejkolwiek formy dystrybucji w toku
swej dziatalnosci gospodarczej, uwazana jest w rozumieniu niniejszej dyrektywy za
producenta i odpowiada jak producent”.

6 Zgodnie z art. 4 tej samej dyrektywy:

,»,INa osobie poszkodowanej spoczywa ci¢zar udowodnienia szkody, wady i1 zwiazku
przyczynowego miedzy wada a szkodg”.

7 Przepis art. 6 ust. 1 dyrektywy 85/374 stanowi:

,Produkt jest wadliwy, jezeli nie zapewnia bezpieczenstwa, jakiego osoba ma prawo
oczekiwa¢ [mozna oczekiwac], biorgc pod uwage wszystkie okolicznosci, w szczegolnosci:

a)  wyglad produktu;

b)  sposob uzycia produktu, ktorego [jakiego] mozna rozsadnie oczekiwac;



c) czas, w ktorym [jakim] produkt zostat wprowadzony do obrotu”.

8 Artykul 9 akapit pierwszy dyrektywy 85/374 przewiduje:

,,D0 celow art. 1 »szkoda« oznacza:

a)  szkode spowodowang przez $mier¢ lub przez uszkodzenia ciata;

b)  uszkodzenie lub zniszczenie kazdej rzeczy innej niz produkt wadliwy [...]

[.]

Prawo niemieckie

9 Paragraf 1 ust. 1 i 4 Gesetz iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte (niemieckiej
ustawy w sprawie odpowiedzialnosci za produkty wadliwe) z dnia 15 grudnia 1989 r. (BGBL.
1989 1, s. 2198) stanowi:

»1.  Jezeli wskutek wady produktu osoba poniosta $mier¢, doznata uszkodzenia ciata lub
rozstroju zdrowia lub tez jesli uszkodzeniu ulegta rzecz, producent jest zobowigzany do
naprawienia osobie poszkodowanej wyniktej stad szkody. W wypadku uszkodzenia rzeczy
obowigzek ten powstaje tylko wtedy, gdy uszkodzona zostaje rzecz inna niz wadliwy produkt
i gdy rzecz ta jest zwykle przeznaczona do prywatnego uzytku lub konsumpcji i byta uzywana
przez osobe poszkodowang gltdéwnie w tym celu.

[...]

4.  Na osobie poszkodowanej spoczywa ci¢zar udowodnienia wady, szkody oraz zwigzku
przyczynowego miedzy wada a szkoda [...]”.

10 Paragraf 3 ust. 1 wspomnianej ustawy ma nastepujace brzmienie:

»Produkt jest wadliwy, jezeli nie zapewnia bezpieczenstwa, jakiego mozna oczekiwac, biorac
pod uwage wszystkie okolicznosci, w szczegolnosci:



a)  wyglad produktu,

b)  sposob uzycia produktu, jakiego mozna rozsadnie oczekiwac,

c) czas, w jakim produkt zostat wprowadzony do obrotu”.

11 Zgodnie z § 8 omawianej ustawy:

,Jezeli osoba doznata uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, odszkodowanie powinno
pokry¢ koszty poniesione przez osobe poszkodowang w celu odzyskania zdrowia i szkodg
majatkowa, ktora poniosta ona w nastgpstwie obrazen ze wzgledu na tymczasowa lub statg
utrate lub zmniejszenie zdolno$ci do pracy lub z uwagi na tymczasowe lub state zwiekszenie
jej potrzeb”.

Postepowania glowne i pytania prejudycjalne

12 G. Corporation, obecnie B. S. Corporation, spotka z siedzibg w Saint Paul (Stany
Zjednoczone), wytwarza i sprzedaje rozruszniki serca oraz wszczepialne
kardiowertery-defibrylatory serca.

13  G. sprowadzala i sprzedawata w Niemczech rozruszniki serca typu ,,Guidant Pulsar
470” 1,,Guidant Meridian 976 produkowane w Stanach Zjednoczonych przez G.
Corporation, a takze wszczepialne kardiowertery -defibrylatory serca typu ,,G. Contak
Renewal 4 AVT 6” produkowane przez ten ostatni podmiot w Europie.

Zalecenia G. z dnia 22 lipca 2005 r. dotyczqce rozrusznikow serca oraz zaistniale nastgpnie
w sprawie C -503/13 okolicznosci

14 W pismie z dnia 22 lipca 2005 r., wystanym w szczegolnosci do lekarzy prowadzacych,
G. wskazala, iz dzigki swemu wewngtrznemu systemowi kontroli jako$ci mogta ona
stwierdzi¢, ze element stosowany w celu zapewnienia hermetycznos$ci rozrusznikow serca,
ktore spolka ta sprzedaje, moze wraz z uplywem czasu stawacé si¢ coraz bardziej zawodny.
Skutkuje to wowczas przedwczesnym wyczerpaniem baterii, co z kolei wstrzymuje bez
uprzedniego ostrzezenia funkcje telemetryczne lub dziatanie stymulujace serce.



15  G. zalecita zatem lekarzom w szczego6lnosci rozwazenie wymiany wszczepionych juz
ich pacjentom rozrusznikow. Niezaleznie od wygasniecia gwarancji dla wspomnianych
rozrusznikow G. zobowigzata si¢ do udostgpnienia bezptatnie urzadzen zastgpczych
pacjentom zaleznym od takich rozrusznikdéw oraz tym z nich, w odniesieniu do ktérych
lekarze uznaja, ze korzystne bedzie przeprowadzenie wymiany.

16 W nastegpstwie tego zalecenia rozruszniki serca wczesniej wszczepione B i W, dwoém
ubezpieczonym w AOK, zostaty — odpowiednio, we wrzesniu i w listopadzie 2005 r. —
wymienione na inne, dostarczone przez ich producenta nieodptatnie. Te usunigte rozruszniki
serca zostaly zniszczone bez zbadania ich pod katem ich zdatno$ci do uzytku.

17  AOK, ktora wstapita w prawa B 1 W, zwrocita si¢ do Amtsgericht Stendal (sagdu
rejonowego w Stendal) o zasadzenie od Boston Scientific Medizintechnik zwrotu kosztow
zwigzanych z wszczepieniem pierwszych rozrusznikdw serca w wysokos$ci zaktualizowanej
wedtug stanu na dzien wymiany owych rozrusznikdw. Koszty te wyniosty 2655,38 EUR w
odniesieniu do B i 5914,07 EUR w odniesieniu do W.

18  Amtsgericht Stendal uwzglednit to powodztwo wyrokiem z dnia 25 maja 2011 r. W
wyniku oddalenia przez Landgericht Stendal (sad regionalny w Stendal) wniesionej przez
Boston Scientific Medizintechnik apelacji od powyzszego wyroku spolka ta ztozyla skarge
rewizyjng do sadu odsylajacego.

Zalecenia G. z czerwca 2005 r. dotyczace wszczepialnych kardiowerteréw -defibrylatorow
oraz zaistniate nastgpnie w sprawie C-504/13 okolicznos$ci

19 Pismem z czerwca 2005 r. G. poinformowata lekarzy prowadzacych, iz dzigki swemu
wewngetrznemu systemowi kontroli jako$ci mogta ona stwierdzié, ze istnieje mozliwos¢
ograniczenia skutecznosci terapeutycznej wszczepialnych defibrylatorow typu ,,G. Contak
Renewal 4 AVT 6” ze wzgledu na mogaca wywiera¢ wplyw na ich funkcjonowanie wade
jednego z ich elementdéw konstrukcyjnych. Z przeprowadzonej analizy technicznej wynikato,
ze przetacznik magnetyczny tych defibrylatorow moze zablokowac si¢ w pozycji zamknietej.

20  Jak wynika z postanowienia odsytajacego w sprawie C-504/13, gdyby funkcja
,Luzywania magnesu’” byla aktywna, a komutator magnetyczny zablokowalby si¢ w pozycji
zamknigtej, leczenie arytmii komorowych i przedsionkowych zostatoby przerwane. W
konsekwencji wspomniane defibrylatory nie wykrytyby potencjalnych, mogacych skutkowac
$miercig pacjenta zaburzen rytmu jego serca i nie dostarczytyby one impulsu ratujacego mu
zycie.



21 W tych okolicznosciach G. zalecita lekarzom prowadzacym dezaktywacje
przetacznikow magnetycznych w rzeczonych defibrylatorach.

22 W nastgpstwie przekazania ww. w pkt 19 niniejszego wyroku informacji
kardiowerter-defibrylator wszczepiony F, ubezpieczonemu w Betriebskrankenkasse RWE,
zostal przedterminowo wymieniony w dniu 2 marca 2006 r.

23 W pismie z dnia 31 sierpnia 2009 r. Betriebskrankenkasse RWE zazadata od Boston
Scientific Medizintechnik zwrotu zwigzanych z operacja wymiany wspomnianego
defibrylatora kosztow leczenia jej ubezpieczonego w wysokosci 20 315,01 EUR 1 122,50
EUR.

24 Landgericht Diisseldorf (sad regionalny w Diisseldorfie) w wyroku z dnia 3 lutego 2011
r. uwzglednil wniesione przez Betriebskrankenkasse RWE powddztwo o zasadzenie od
Boston Scientific Medizintechnik tego zwrotu. W wyniku wniesienia przez Boston Scientific
Medizintechnik apelacji od tego wyroku Oberlandesgericht Diisseldorf (wyzszy sad
regionalny w Diisseldorfie) czesciowo zmienit ten wyrok i nakazat tej spotce zaptate kwoty
5952,80 EUR wraz z odsetkami. Boston Scientific Medizintechnik zlozyta skarge rewizyjna
do sadu odsytajacego, wnoszac o oddalenie powodztwa Betriebskrankenkasse RWE w
calosci.

Rozwazania przedstawione przez sqd odsytajgcy w sprawach C -503/13 i C -504/13

25  Sad odsylajacy wskazuje, ze rozstrzygnigcie zawistych w postgpowaniach gtéwnych
sporow zalezy od ustalenia, czy wszczepione ubezpieczonym rozruszniki serca oraz
kardiowertery-defibrylatory sa produktem wadliwym w rozumieniu art. 6 ust. 1 dyrektywy
85/374. W tej kwestii nie zostato jeszcze ustalone, czy ze wzgledu na to, ze urzadzenia te
naleza do grupy produktéw cechujacych si¢ zawodnoscia, same sg wadliwe.

26  Sad ten uwaza, Zze w tej sytuacji nie ma znaczenia, czy w specjalistycznych kregach
lekarskich uznano, iz w wypadku wszczepienia rozrusznika serca lub
kardiowertera-defibrylatora nie mozna zagwarantowac catkowitego bezpieczenstwa. Z uwagi
na zagrozenie zycia, jakie moze stanowi¢ wadliwe urzadzenie, pacjent ma co do zasady prawo
oczekiwac, ze wspotczynnik zawodnosci wszczepionego urzadzenia bedzie bliski zeru.

27 W odniesieniu do wszczepialnych kardiowerterow -defibrylatoréw z postanowienia
odsytajacego wynika, iz okoliczno$¢, ze przydatnos¢ terapeutyczna funkcji ,,uzywania



magnesu” ustaje w wypadku dezaktywacji tej funkcji, nie stanowi zagrozenia dla zdrowia i
zycia pacjenta. Dezaktywacja ta nie zaktoca zapisu dotyczacych pacjenta danych. Fakt, ze
przej$ciowe wstrzymanie leczenia tachyarytmii moze zosta¢ w takim wypadku dokonane
jedynie poprzez urzadzenie programujace, prowadzi nie do zagrozenia zdrowia, lecz jedynie
do ograniczenia funkcjonalnos$ci tych defibrylatoréw.

28 W tych okolicznosciach Bundesgerichtshof postanowil zawiesi¢ postgpowania 1
zwrocic¢ si¢ do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi, ktore w sprawach
C-503/13 i C-504/13 zostaty sformutowane podobnie:

»1)  Czy art. 6 ust. 1 dyrektywy 85/374 nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze produkt, a
mianowicie wszczepiony w ciele ludzkim produkt medyczny (tutaj: rozrusznik serca [i
wszczepialny kardiowerter -defibrylator]), jest wadliwy juz wowczas, jesli [rozruszniki serca]
nalezace do tej samej grupy produktéw maja znacznie zwigkszone ryzyko awarii [lub jesli w
znacznej liczbie defibrylatoréw tej samej serii wystapito wadliwe dziatanie], aczkolwiek wada
wszczepionego w konkretnym wypadku urzadzenia nie zostata stwierdzona?

2) W wypadku udzielenia na pytanie pierwsze odpowiedzi twierdzacej:

Czy koszty zabiegu majacego na celu eksplantacje produktu 1 wszczepienie innego
rozrusznika [lub defibrylatora] stanowig szkode spowodowang przez uszkodzenia ciata w
rozumieniu art. 1 1 art. 9 akapit pierwszy lit. a) dyrektywy 85/3747”.

29  Postanowieniem prezesa Trybunatu z dnia 2 pazdziernika 2013 r. sprawy C-503/13 i
C-504/13 zostaty potaczone do celow przeprowadzenia procedury pisemnej i ustnej oraz
wydania wyroku.

W przedmiocie wniosku o otwarcie na nowo ustnego etapu postepowania

30  Ustny etap postgpowania zostat zamknigty w dniu 21 pazdziernika 2014 r., po
przedstawieniu opinii przez rzecznika generalnego.

31  Pismem z dnia 10 listopada 2014 r., ktore wptyngto do Trybunatu w tym samym dniu,
Boston Scientific Medizintechnik zwrécita si¢ do Trybunatu z wnioskiem o otwarcie ustnego
etapu postepowania na nowo.



32 Na poparcie tego wniosku Boston Scientific Medizintechnik podniosta w
szczegblnosci, ze opinia rzecznika generalnego jest oparta na rozwazaniach prawnych, w
ktorych przedmiocie strony postgpowania nie mogty wymieni¢ swoich pogladow, a
mianowicie na rozwazaniach opartych na art. 168 TFUE i art. 35 Karty praw podstawowych
Unii Europejskiej. Ponadto Boston Scientific Medizintechnik twierdzi, Ze opinia
przedstawiona przez rzecznika generalnego jest dotknigta licznymi btgdami.

33 W tym wzgledzie nalezy zauwazyc¢, iz Trybunat, zgodnie z art. 83 swego regulaminu
postgpowania, moze w kazdej chwili, po zapoznaniu si¢ ze stanowiskiem rzecznika
generalnego, postanowi¢ o otwarciu ustnego etapu postgpowania na nowo, w szczegolnosci
jesli uzna, ze okolicznosci zawistej przed nim sprawy nie sg wystarczajaco wyjasnione, lub
tez jesli sprawa ma zostaé rozstrzygnigta na podstawie argumentu, ktéry nie byl przedmiotem
dyskusji miedzy stronami lub podmiotami okreslonymi w art. 23 statutu Trybunalu
Sprawiedliwos$ci Unii Europejskie;.

34 W niniejszej sprawie Trybunal, po zapoznaniu si¢ ze stanowiskiem rzecznika
generalnego, uwaza, ze dysponuje wszystkimi informacjami niezb¢dnymi, by odpowiedzie¢
na zadane pytania, oraz ze informacje te byly przedmiotem dyskusji prowadzonej w ramach
toczacego sie przed nim postgpowania.

35 Wobec powyzszego nalezy oddali¢ ztozony przez Boston Scientific Medizintechnik
wniosek o otwarcie na nowo ustnego etapu postgpowania.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

36  Poprzez swoje pytanie pierwsze sad odsytajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 6
ust. 1 dyrektywy 85/374 nalezy interpretowac w ten sposob, ze stwierdzenie ewentualnej
wady nalezacych do tej samej grupy lub serii produkcyjnej produktow takich jak rozruszniki
serca lub wszczepialne kardiowertery-defibrylatory pozwala uzna¢ takie produkty za wadliwe
bez koniecznosci stwierdzenia tej wady w konkretnym produkcie.

37 W celu udzielenia odpowiedzi na powyzsze pytanie nalezy zauwazy¢, iz z art. 6 ust. 1
wspomnianej dyrektywy wynika, ze produkt jest wadliwy, jezeli nie zapewnia
bezpieczenstwa, jakiego mozna oczekiwac, biorgc pod uwage wszystkie okolicznosci, w
szczegblnosci wyglad tego produktu, sposob jego uzycia, jakiego mozna rozsadnie
oczekiwac, oraz czas, w jakim zostat on wprowadzony do obrotu. Dodatkowo zgodnie z



motywem szostym dyrektywy 85/374 oceny tej nalezy dokonywac, uwzgledniajac
uzasadnione oczekiwania ogdtu spoteczenstwa.

38  Zgodnie z tym przepisem bezpieczenstwo, jakiego mozna w uzasadniony sposob
oczekiwaé, nalezy zatem ocenia¢, uwzgledniajac przede wszystkim przeznaczenie, cechy
charakterystyczne oraz obiektywne wlasciwosci danego produktu, a takze specyfike grupy
uzytkownikdéw, dla ktorych produkt ten jest przeznaczony.

39 W stosunku do wyrobéw medycznych takich jak rozruszniki serca i wszczepialne
kardiowertery-defibrylatory, ktorych dotycza postepowania glowne, nalezy zauwazy¢, ze z
uwagi na ich funkcje 1 szczegolng wrazliwos¢ (stabos¢) uzywajacych tych wyrobow
pacjentow odnoszace si¢ do nich wymogi bezpieczenstwa, ktoérych spetnienia tacy pacjenci
moga w uzasadniony sposob oczekiwac, sg szczegolnie wysokie.

40  Dodatkowo, jak w istocie zauwazyt rzecznik generalny w pkt 30 opinii, potencjalny
brak bezpieczenstwa, za ktory na mocy dyrektywy 85/374 odpowiada producent, polega, w
wypadku produktow takich jak te bedace przedmiotem postgpowania gtéwnego, na
nadmiernie wysokim prawdopodobienstwie wyrzadzenia przez nie szkody na osobie.

41 W zwiazku z powyzszym stwierdzenie potencjalnej wady takich nalezacych do tej
samej grupy lub serii produkcyjnej produktow pozwala uzna¢ za wadliwe wszystkie nalezace
do owej grupy lub serii produkty bez koniecznosci wykazania wady danego konkretnego
produktu.

42 Wykladnia taka jest ponadto zgodna z celem realizowanym przez prawodawce Unii,
ktory zmierza w szczegdlnosci, jak wynika to z motywow drugiego 1 siodmego dyrektywy
85/374, do zapewnienia sprawiedliwego podziatu ryzyka nieodtgcznie zwigzanego z
zaawansowang technologicznie produkcja miedzy osobe poszkodowang a producenta.

43  Z caloksztattu powyzszych rozwazan wynika, Ze na pytanie pierwsze nalezy
odpowiedzie¢, iz art. 6 ust. 1 wspomnianej dyrektywy nalezy interpretowac w ten sposob, ze
stwierdzenie potencjalnej wady nalezacych do tej samej grupy lub serii produkcyjne;j
produktow takich jak rozruszniki serca lub wszczepialne kardiowertery -defibrylatory
pozwala uznac¢ takie produkty za wadliwe bez konieczno$ci stwierdzenia tej wady w
konkretnym produkcie.

W przedmiocie pytania drugiego



44  Poprzez swoje drugie pytanie sad odsytajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 1 1 art.
9 akapit pierwszy lit. a) dyrektywy 85/374 nalezy interpretowac w ten sposob, ze szkoda
wyrzadzona operacja chirurgiczng wymiany wadliwego produktu takiego jak rozrusznik serca
lub wszczepialny kardiowerter -defibrylator stanowi ,,szkode spowodowang przez smier¢ lub
przez uszkodzenie ciata”, za ktorg odpowiedzialny jest producent.

45  Tytulem wstepu nalezy przypomnie¢, ze jak wynika z analizy art. 1 w zwigzku z art. 9
akapit pierwszy lit. a) wspomnianej dyrektywy, producent jest odpowiedzialny za szkode
spowodowang przez $mier¢ lub przez uszkodzenie ciata bedace konsekwencja wady w jego
produkcie.

46  Z orzecznictwa Trybunalu wynika, Ze poszkodowanemu nalezy zapewni¢ odpowiednie
1 pelne odszkodowanie za szkodg, o ktérej mowa w poprzednim punkcie niniejszego wyroku
(zob. wyrok Veedfald, C-203/99, EU:C:2001:258, pkt 27).

47  Jak zauwazyt rzecznik generalny w pkt 61-63 opinii, pojecie ,,szkody spowodowane;j
przez $mier¢ lub przez uszkodzenie ciata” w rozumieniu art. 9 akapit pierwszy lit. a)
dyrektywy 85/374 powinno — w $wietle realizowanych przez te dyrektywe celow
zmierzajacych do ochrony bezpieczenstwa i zdrowia konsumentow oraz zgodnie z jej
motywami pierwszym 1 szostym — podlega¢ wyktadni rozszerzajace;.

48  Zgodnie z art. 4 dyrektywy 85/374 warunkiem pociagnigcia producenta do
odpowiedzialnosci za wadliwy produkt jest wykazanie zwigzku przyczynowego miedzy wada
a poniesiong szkoda.

49  Naprawienie szkody obejmuje zatem wszystko, co jest konieczne do usunigcia
szkodliwych konsekwencji oraz do przywrdcenia poziomu bezpieczenstwa, ktorego mozna
oczekiwac zgodnie z art. 6 ust. 1 tej dyrektywy.

50 W rezultacie w wypadku wyrobow medycznych takich jak rozruszniki serca i
wszczepialne kardiowertery-defibrylatory, ktore sg wadliwe w rozumieniu art. 6 ust. 1
wspomniane]j dyrektywy, naprawienie szkody powinno w szczegolnosci obejmowac koszty
zwigzane z wymiang wadliwego produktu.

51  Jak wynika z postanowienia odsytajacego w sprawie C-503/13, w niniejszym
przypadku G. zalecila lekarzom rozwazenie wymiany rzeczonych rozrusznikow serca.



52 W powyzszej sprawie nalezy uznac, ze koszty zwigzane z wymiang tych rozrusznikow,
w tym koszty operacji chirurgicznych, stanowig szkode w rozumieniu art. 9 akapit pierwszy
lit. a) dyrektywy 85/374, za ktora producent ponosi odpowiedzialno$¢ zgodnie z art. 1 tej

dyrektywy.

53 Ocena ta moze by¢ odmienna w wypadku wszczepialnych

kardiowerterow -defibrylatorow, poniewaz, jak to wynika z postanowienia odsytajacego w
sprawie C-504/13, G. zalecita jedynie dezaktywacj¢ przetacznikow magnetycznych w tych
wyrobach medycznych.

54 W zwiagzku z powyzszym to do sadu odsytajacego nalezy ocena, czy, zwazywszy na
sytuacje szczegolnej wrazliwosci (stabo$ci) pacjentow, ktdrzy korzystaja z wszczepialnego
kardiowertera-defibrylatora, dezaktywacja taka jest wystarczajgca do usunigcia wady tego
produktu polegajacej na nadmiernie wysokim ryzyku wyrzadzenia szkody lub czy tez do
usuniecia tej wady konieczna jest wymiana tego produktu.

55  Z catoksztaltu powyzszych rozwazan wynika, ze na pytanie drugie nalezy
odpowiedzied, iz art. 1 1 art. 9 akapit pierwszy lit. a) dyrektywy 85/374 nalezy interpretowac
w ten sposob, ze szkoda wyrzadzona operacja chirurgiczng wymiany wadliwego produktu
takiego jak rozrusznik serca lub wszczepialny kardiowerter-defibrylator stanowi ,,szkode
spowodowang przez $mier¢ lub przez uszkodzenie ciata”, za ktora odpowiedzialny jest
producent, w sytuacji gdy operacja ta jest konieczna do usunigcia wady danego produktu. Do
sadu odsylajacego nalezy ustalenie, czy w postgpowaniach glownych przestanka ta jest
spetniona.

W przedmiocie kosztow

56  Dla stron w postepowaniach gtownych niniejsze postgpowanie ma charakter
incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsytajacym, do niego
zatem nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem
uwag Trybunatowi, inne niz koszty stron w postepowaniach gtownych, nie podlegaja
zwrotowi.

Z powyzszych wzgledow Trybunal (czwarta izba) orzeka, co nastgpuje:

1)  Artykul 6 ust. 1 dyrektywy Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe nalezy
interpretowa¢ w ten sposéb, ze stwierdzenie potencjalnej wady nalezacych do tej samej



grupy lub serii produkcyjnej produktéw takich jak rozruszniki serca lub wszczepialne
kardiowertery-defibrylatory pozwala uznaé takie produkty za wadliwe bez koniecznosci
stwierdzenia tej wady w konkretnym produkcie.

2)  Artykul 1i art. 9 akapit pierwszy lit. a) dyrektywy 85/374 nalezy interpretowaé¢ w
ten sposob, ze szkoda wyrzadzona operacjq chirurgiczng wymiany wadliwego produktu
takiego jak rozrusznik serca lub wszczepialny kardiowerter-defibrylator stanowi
»Sszkode spowodowang przez Smier¢ lub przez uszkodzenie ciala”, za ktora
odpowiedzialny jest producent, w sytuacji gdy operacja ta jest konieczna do usuni¢cia
wady danego produktu. Do sadu odsylajacego nalezy ustalenie, czy w postepowaniach
glownych przestanka ta jest spelniona.

Podpisy

* Jezyk postepowania: niemiecki.



