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Rezumat: Consiliul a adoptat Directiva 85/374/CE din 25 tulie 1985 de apropiere a actelor cu putere
de lege si a actelor administrative ale statelor membre cu privire {a raspunderea pentru produsele cu
defect intrucat raspunderea fard culpd a producatorului constituie singurul mijloc de solutionare
adecvatd a problemei, specifice unei epoci caracterizate de progres stiintific, si de o justd
distribuire a riscurilor inerente productiei stiintifice moderne, mai ales in materie de produse de
sandtate. in acest articol vom analiza regimul raspunderii pentru produsele cu defecte in materie de
sdndtate publicd din perspectiva dreptului Uniunii Europene si a dreptului national de transpunere,
acordéind o atentie deosebita jurisprudentei Curiii de Justitie a Uniunii Europene si celei naionale. in
primul rand, vom prezenta cadrul [egal aplicabil $i caracterele acestei forme de rispundere (Sectiunea
1). Ulterior, vom stabili conditiile raspunderii (Sectiunea 11) si vom evidentia dificultitile speciale
intélnite in acest domeniu, determinate de sarcina probei (Sectiunea 111). in final, vom analiza cauzele
exoneratoare de rispundere, susceptibile a fi invocate mai des de citre producitorii de produse de
sdnatate (Seciiunea 1V).

Cuvinte cheie: produse de sinitate, defect, condifiile raspunderii, rdspundere obiectivd, sarcina
probei, cauze exoneratoare de rispundere.

Résumé: Le Conseil des Communautés européennes a adopté la directive 85/374/CEE du 25
Juillet 1985 relative au rapprochement des dispositions Iégislatives, réglementaires et
administratives des Etats membres en matiére de responsabilité du fait des produits défectueux
parce que seule la responsabilité sans faute du producteur permet de résoudre de facon adéquate
le probléme, propre a notre époque du développement de [a science, surtout dans le domaine de
la santé, et aussi, une attribution juste des risques inhérents a la production scientifique moderne.
Cet article examine le régime juridique de la responsabilité du fait des produits de santé du point de
vue du droit de I'Union européenne ainsi que du droit national, en tenant compte tant de la
jurisprudence nationale que celle de I'Union européenne. Celui-ci commence avec une présentation
des actes normatives applicables et des caractéres de cette forme de responsabilité. Nous allons
continuer avec les conditions de la responsabilité et [a portée de la preuve. L'analyse finit avec les cas
d’exonération de responsabilité, susceptibles d étre invoquées le plus souvent.

Mots-clés: produits de santé, défaut, les conditions de responsabilité, responsabilité objective,
preuve, cas d exonération de responsabilité.



Abstract: The Councit of the European Communities has adopted the Directive 85/374/CE of 25
July 1985 on the approximation of the laws, regulations and administrative provisions of the Member
States concerning liability for defective products, whereas Hability without fault on the part of the
producer is the sole means of adequately solving the problem, peculiar to our age of increasing
scientific production, of a fair apportionment of the risks inherent in modern scientific
production. This paper reviews the regime of liability for defective health products from the
perspective of European Union law and national law, in consideration of European Union and
national case-law. It begins with a description of the relevant law and the characteristics of liability.
The paper continues with the conditions of liability for defective health products and the rules of
evidence. Finally, this article concerns the exoneration from liability.

Key-words: health products, defect, the conditions of liability, liability without fault, exoneration
from liability
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Sectiunea 1  Aspecte introductive

intr-o prima parte vom prezenta cadrul legal aplicabil, respectiv Directiva 85/374/CEE si
legislagia de transpunere din fara noastrd, evidentiind problemele identificate in statele membre
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{Subsectiunea 1.1}, urméind ca in cea de-a doua parte, s& prezentim caracterele acestei forme de
rispundere si anume: caracterul obiectiv, lipsa circumstantierii victimei si  caracterul
complementar (Subsectiunea 1.2).

I.1. Cadru legal

Directiva 85/374/CEE a Consiliului din 25 iulie 1985 de apropiere a actelor cu putere de
lege si a actelor administrative ale statelor membre cu privire la rdspunderea pentru daunele cu
defect' a consacrat o noud forma de rispundere pentru lipsa de securitate a produselor. Aceasti
forma de raspundere se fundamenteaza pe obligatia de securitate’, care presupune evitarea ca o
persoand s sufere un prejudiciu asupra vietii, integrita{ii corporale sau sanataii.

in ordinea juridica interna, Directiva 85/374/CEE a fost transpusa initial prin Ordonanta
Guvernului nr. 8772000 privind rdspunderea producdtorilor pentru pagubele generate de
produsele defectuoase’, abrogati expres prin Legea nr. 37/2002°, Sediuf materiei este reprezentat
in prezent de Legea nr. 240/2004 privind rdspunderea producdtorilor pentru pagubele generate
de produsele cu defecte’.

Desi Roménia nu a intAmpinat probleme deosebite in transpunerea Directivei
85/374/CEE, precum alte state, necesitatea revizuirii cadrului legal este cerutd de citeva state
membre ale Uniunii Europene, indeosebi de catre consumatorii, nu doar din aceste state, c¢i din
toate statele membre.

Ca sferdl de aplicare, prin produse cu defecte in materie de sinditate publicd intelegem:
medicamentele, organele si produsele corpului uman, materialele si dispozitivele medicale, toate
acestea incadrindu-se in notiunea de produs, definit in art. 2 alin. (1) lit. b) din Legea nr.
240/2004. In Franta, aceste produse sunt desemnate prin sintagma ,,produits de santé” (,,produse
de sanatate”, trad. ns.)

Avand In vedere dificultatile de aplicare a legislagiei de transpunere, in continuare vom
analiza pozitia Comisiei Europene in legturd cu necesitatea revizuirii cadrului normativ actual.
in 2011 a fost facut public cel de-al patrulea Raport al Comisiei Europene privind aplicarea
Directivei 85/374/CEE in ordinea interna, in perioada 2006-2010°.

Raportul a relevat situatia cererilor in justitie intemeiate pe legile de transpunere in toate
cele 27 de state membre. Téri precum, Austria, Germania, Franta, ltalia, Spania si Polonia, au
inregistrat un numdr tot mai mare de actiuni si, totodatd, o crestere a cazurilor de invocare a
regimului de rdspundere consacrat de Directiva 85/374/CEE in detrimentul altor regimuri
speciale de raspundere sau a regimului de drept comun’.

' Publicatd in wJournal Officiel”, L 210, 7.8.1985, p. 29, astfel cum a fost modificati prin Directiva 1999/34/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 10 mai 1999, publicata in ,Jurnal Officiel”, L 141, 4.6.1999, p. 20.
)L, Halpérin, La naissance de l'obligation de sécurité, Gaz. Pal. 23 sept. 1997, numéro special in ,JFormulaire
Commenté Droit des Affaires”, Livre 1 -Technique contractuelle, Partie 4 - Contenu du contrat, Etude 1415
Obligation de sécurité (consultat la adresa : hitp:/lamyline lamy. fr domino-ip2.univ-paris1.1r)

* Publicati Tn “Monitorul Oficial”, nr. 421, din 1 septembrie 2000,

‘f Publicatd in “Monitoru] Oficial™, nr. 91, din 2 februarie 2002,

® Publicati in ,,Monitorul Oficial®, nr. 552, din 24 iunie 2004 si republicatd in ,,Monitorul Oficial” nr. 313 din 22
aprilie 2008.

® Comisia Europeand, Raportul Comisiei cditre Parlamentul European, Consiliul si Comitetul Economic si Social
European, Cel de-al patrulea raport privind aplicarea Diveciivei §5/374/CEE a Consiliului din 25 iulie 1985 de
apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre cu privire la raspunderea
pentru produsele cu defect, modificard prin Divectiva 199%34/CE a Parlamentului European gi a Consiliniui din 10
mai 1999 COM(2011) 547 final, Bruxelles, 8.9.2011.

" Ibidem, pp. 3-4.



Comisia a constatat ci regimul de raspundere pentru produsele cu defecte ridica
dificultati deosebite atunci cand vine vorba de produsele de sanatate®. Practica judecitoreasca din
statele membre a ilustrat aspectele problematice ale aplicarii legislatiei de transpunere, solutiile
pronuntate fiind adesea contradictorii.

Cu toate acestea, Comisia Europeand s-a exprimat in sensul nerevizuirii Directivei
85/374/CEE, argumentind ca informatiile transmise de céitre autoritdfile statelor membre ,,nu
sunt motivate Tn mod suficient prin fapte obiective si ci orice modificare a uneia sau a mai
multor dispozitii ar afecta echilibrul general al acesteia™.

Totusi, chiar dacd Comisia doreste mentinerea statu-quo-ului, poate si pentru cii obtinerea
consensului pentru adoptarea Directivei 8§5/374/CEE a durat 15 ani, este necesard evideniierea
rolului practicii judecatoresti, care a cunoscut, in anumite state membre, importante revirimente
jurisprudentiale, intemeiate pe principiul echitétii.

1.2, Caractere juridice

Directiva 85/374/CEE stabileste principiul rispunderii f&rd culpd, obiective a
producitorului'® conform cdruia orice producitor al unui bun mobil cu defecte trebuie si
despagubeasca o persoand fizicd pentru prejudiciile aduse integritdtii sale fizice sau proprietatii
sale, indiferent daci se poate sau nu retine vinovétia sa.

Potrivit Legii 240/2004 (art. 2 alin. (1) lit. ¢ pct. 1), care reia prevederile Directivei
85/374/CEE, producatorul este rdspunzitor pentru prejudiciul cauzat ,prin moartea sau
vitdimarea integritatii corporale sau a sdndtdtii unei persoane”, indiferent dacéd existd o relatic
contractuald sau nu intre acestia. Prin urmare, se aplica acelasi regim al rispunderii, oricare ar fi
calitatea persoanei vatamate, de parte la contract sau tert fatd de acesta, nemaisubzistind
distinctia intre rdspunderea contractuald si cea delictuala.

O a treia trasdturd a fost evidentiatd intr-o hotdrdre a Curtii de Justitie a Comunitétilor
Europene'', respectiv complementaritatea'” fa de alte forme de rispundere, prin interpretarea
art. 13 din Directiva 85/374/CEE.

in art. 13 din Directiva 85/374/CEE, se prevede ci nu se nu aduce atingere ,,drepturilor
pe care persoana prejudiciatd le poate exercita in conformitate cu normele din legisiatia privind
rdspunderea contractuald sau extracontractuald sau pe baza unui regim special de raspundere
existent la data notificérii directivei

Totusi, Curtea a tinut si precizeze ¢, in virtutea principiului prioritifii dreptului
comunitar (In anul 2002), .drepturile conferite de legislatia unui stat membru victimelor
prejudiciului cauzat de un produs cu defecte, pe temeiul unui regim general de rdspundere, avand
aceeasi fundamentare ca si cel instuit de Directivd poate sd fie limitat in urma transpunerii
Directivei™.

In literatura de specialitate’”, s-a exprimat opinia conform cireia pe baza Directivei
85/374/CEE se poate face distinctie intre raspunderea pentru produse defectuoase si alte forme
de rispundere: defectul nu se datoreazi incapacitatii produsului de a corespunde intrebuingdrii la
care este destinat sau lipsei de conformitate In sensul Directivei 1999/44/CE, ¢i lipsei de

% Ibidem.
8 Ihidem, p. 13.
' Camelia Toader, Andreea Ciobanu, Un pas important spre integrarea europeand: Legea nr. 193/2000 privind
clauzele abuzive, Ordonanja Guvernului nr. 8772000 privind rdspunderea producdtorilor i Ovdonanta Guvernului
nr. 13072000 privind contractele la distanfd, in “Revista Roména de Drept Comercial™, nr. 3/2001, p. 69.
Y C.).C.E., Maria Victoria Gonzalez Sanchez/ Medecina Asutriana SA (C.183/00), 25.04.2002.
" philippe Malinvaud, Droit des obligations, 9° édition, Litec, Paris, 2005, p. 413.
** Jean Bigot, Les ambiguités de la responsabilité el de l'assurance du fait des produits défectueunx, in ,,La Semaine
Taridique Edition Générale™, n° 41, 11 Octobre 2010, p. 1014,
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sigurantd la care o persoand se poate astepta in mod legitim (considerentul nr 6 si art.. 6 din
Directiva 85/374/CEE).

in practica relativ recenta, Curtea de Justitic a Comunititilor Europene a confirmat, de
asemenea, faptul ¢ statele membre sunt libere sd men{ina regimuri de raspundere diferite de cel
al raspunderii obiective, potrivit cirora raspunderea intermediarilor ar putea i echivalenta cu cea
a producatorului',

Astfel, Curtea a hotdrdt cd prevederile art. 13 din Directiva 85/374/CEE trebuie
interpretate in sensul in care ,acestea se opun unei reglementari nationale potrivit céreia
furnizorului unui produs cu defect, dincolo de cazurile enumerate in mod restrans la articolul 3
alineatul 3, i se angajeaz réspunderea instituitd de Directivd numai in sarcina producatorului.
Insd, aceste dispozitii nu exclud, in cazul furnizorilor, aplicarea unor alte temeiuri juridice,
precum garanfia pentru vicii ascunse sau raspunderea contractuald”.

Sectiunea a ll-a  Conditiile rdspunderii

intrucdt este instituitd o rispundere obiectivd, nu mai are relevanid vinovitia
producatorului. Tn ceea ce priveste conditiile raspunderii civile pentru produsele cu defect,
regimul general aplicabil este cel prevazut de dreptul comun, respectiv in Roménia, de Codul
civil in vigoare. Acest regim impune reclamantului, respectiv victimei, s facd dovada
prejudiciului suferit {(Subsectiunea [1.1), a defectului produsului (Subsectiunea 11.2) si a legéturii
de cauzalitate dintre defectul pretins si prejudiciul presupus (Subsectiunea 11.3).

IL.1. Existenta prejudiciubui

Dintre toate cele trei conditii ale angajarii raspunderii producatorului, dovada existentei
prejudiciului nu a pus In practica judecatoarcascd atitea dificultdti ca celelalte doud.

in materie de produse de sinitate, prejudiciul consti in quasitotalitatea cazurilor in
atingerea adusd séndtdtii, integritdtii fizice sau chiar vietii. Astfel, noutatea acestei forme de
raspundere civild trebuie raportata si la valorile sociale protejate.

In art. 9 teza final4, se stipuleaza ci Directiva 85/374/CEE nu schimba regimul reparatiei
daunelor morale, care se realizeazd in conformitate cu dispozitiile legale nationale. Aceastd
prevedere a fost interpretatii in doctrina franceza'” ca permitind victimei si ceard despiiguburi si
pentrul prejudiciul moral suferit, atita timp cét legea nationald nu face nicio distinctie intre
prejudiciul material si cel moral.

IL.2. Existenta defectului

Potrivit art. 2 alin (1) lit d) din Legea nr. 240/2004, un produs prezintd un defect daca nu
oferd siguran{a la care o persoand se poate astepta in mod legitim, {indndu-se cont in special de:
prezentarea produsului, utilizarea rationald a produsului si momentul punerii in circulatie a
produsului.

Y CLC.E, Skov / Bilka Lavrishvareus (C-402/03), 10.01.2006,
" Frangois Terré, Philippe Simler, Yves Lequette, Droit civil. Les obligations, 8¢ édition, Dalloz, Paris, 2002, p.
942,
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in ultimul Raport al Comisiei'®, s-a constat existenta unor semnificative divergente in
ceea ce priveste elementele necesare pentru a dovedi un defect. Explicatia acestor divergente
poate rezulta din analiza contextului lumii stiintifice contemporane, in care teoriile sunt infirmate
intr-un timp relativ scurt, de date noi. De aici, rezultd si particularitatea rispundert
producitorului pentru produsele cu defect intruct solutiile jurisprudentiale sunt determinate n
bunid misurd de dezvoltarea stiintei.

Comisia a considerat ¢i existd doud tendinte in cadrul Uniunii. Pentru anumite instante,
de exemplu, in Franta, Belgia, Italia sau in Spania, este suficient ca reclamantul sd dovedeasca
faptul ¢i produsul nu si-a indeplinit functia pentru care era prevazut. Pentru altele, ca de
exemplu, Germania sau Regatul Unit, reclamantul trebuie s&@ dovedeascd natura exactd a
defectului produsului, care trebuie identificat cu mai multd precizie decit in prima categorie de
state.

in doctrina franceza'’ care a sustinut interpretarea traditionald a raspunderii pentru
produsele cu defecte, s-a precizat, cu referire la mai multe cauze privind administrarea unor
vaccinuri, ¢d defectul produsului poate fi reprezentat de existenta un risc de a cauza prejudicii,
dar acest risc trebuic sd fie intr-atdt de grav incédt sd aducd atingere securitifii legitime a
persoanei.

Un aspect important de analizat in legaturd cu produsele medicale este reprezentat de
efectele adverse. Este stiut faptul cd medicamentele prezintd efecte adverse, iar producitorul are

obligatia de a le specifica in termeni clari si expliciti. In aceste situatii, se poate considera ci
mentiunea riscului pe prospectul produsului constituie proba existentei unui defect?

intr-o opinie din doctrina, referitoare la o hotirdre a Curtii de Casatie din Franta'®,
anuntul unui posibil efect advers nu reprezintd proba unui defect pentru ci nu aduce atingere
nivelului de securitate la care ne putem astepta in mod legitim. Dar, se adimite c& acest anunt nu
exonereazi de drept producitorul a cirui raspundere va fi angajati in cazul producerii riscului. in
aceastd opinie, criteriul determinant raméne securitatea produsului la care ne putem astepta in
mod legitim.

[n speta respectiva, Curtea de Apel din Frania a retinut faptul ¢ in prospectul vaccinului
se mentiona cd ,,exceptional au fost observate cazuri de sclerozi in plici, printre efectele adverse
ale produsului”, ceea ce a fost interpretat de Curte ca fiind un argument in favoarea existentei
unui produs defectuos.

in schimb, Curtea de Casatie a dat o interpretare contrard, considerand ¢ anuntul acestui
risc advers avea drept scop avertizarea opiniei publice asupra gradului de securitate prezentat de
vaccin st reprezenta o cauzd de exonerare de rdspundere fatd de perscanele care primiserd
respectivul prospect.

Este cunoscut faptul cd un produs medicamentos este pus pe piatd in scopul declarat de a
proteja contra unor riscuri bine identificate. In acelasi timp, pot exista cazuri cand un produs,
desi te protejeazi de un risc declarat, iti provoaca o afectiune, care nu se regaseste In acele riscuri
adverse Tnscrise pe prospectul produsului. Tn aceasta situatie, putem considera ¢a produsul nu
prezintd gradul de securitate la care ne-am astepta in mod legitim si, prin urmare, trebuie
considerat ca fiind un produs defectuos.

IL3. Legiitura de cauzalitate

'® Comisia Europeana, Joc. ¢it.
7 Genevitve Viney, Responsabilité civile, In ,La Semaine Juridigue Edition Générale™ n® 1, 7 Janvier 2004, p. |
101.

"8 Ibidem.



A doua conditie ce trebuie indeplinitd pentru angajarea raspunderii producétorului, care a
ridicat o serie de probleme in practica judecatoreascd din statele membre este aceea a stabilirii
legaturii de cauzalitate. Dacd la o primi analiza, am fi tentati si afirmim ca se poate determina
cu usuringd legatura de cauzalitate de vreme ce s-a dovedit existenta prejudiciului si a defectului,
totusi practica judecatoareasca a inregistrat o serie de probleme.

in Raportul din 2011 ' Comisia Europeand a constatat ¢d anumite autoritafi nafionale
(printre care cele ale Bulgariei, Italiei, Maltei, Slovaciei, Suediei sau Letoniei) sunt, totusi, de
parere ci partile prejudiciate intAmpind greutagi importante pentru a dovedi ca prejudiciul a fost
cauzat de defectul produsului. Aceste dificultdti ar fi datorate, indeosebi, costului expertizei.
Pentru a surmonta aceastd dificultate, unele din aceste state membre considerd cd ar trebui
modificatd Directiva 85/374/CEE pentru a introduce o prezumtie de raspundere a producatorului
$au un mecanism de inversare a sarcinii probei.

Dificultati in stabilirea legaturii de cauzalitate apar cand in antecedenta cauzald sunt mai
multi factori posibili a prezenta defectul care a cauzat prejudiciul. De exemplu, victima fusese
contaminati cu virusul HIV, iar inainte de depistarea acestuia, suferise multiple spitalizari, i se
administrase incé de la nastere ser antitetanic, iar ulterior vaccinut BCG”. Chiar daca in spetd nu
se punea problema aplicdrii rdspunderii pentru produsele defectuoase intrucdt punerea in
circulatie avusese loc inainte de intrarea in vigoare a actului normativ de transpunere, Inalta
Curte a casat decizia recuratdl $i a trimis cauza spre rejudecarea actiunii intrucat legétura de cauzalitate
nu fusese stabilitd cu precizie.

Daci in privinta infestérii cu virusul HIV sau cu diverse forme de hepatitd, dovada defectului se
poate raporta la anumite momente din viata victimet, in cazul etiologiei unor boli, stabilirea cauzalitaii
este mai complexd. De aceea, examinarea evolutiei practicii judecitoresti in Franfa este utild in
demersul nostru pentru a deosebi diversele teze sustinute in constatarea legéturii de cauzalitate.

incepand din 2003, cu privire la mai multe tipuri de vaccinuri, Curtea de Casatie a
mentinut interpretarea traditionald a conditiilor rdspunderii civile fard a {ine cont de eventualele
implicatii ale principiului precautiei’’. Astfel, s-a decis c& in lipsa unei probe concrete a
existentel unui medicament defectuos, simplele indoieli nu sunt suficiente pentru a angaja
raspunderea producatorului.

fn 2006, s-a stabilit ¢ existena defectului si a legaturii de cauzalitate nu pot fi deduse
din ipoteza unui risc vaccinal nedemonstrat, dar care totusi nu poate fi exclus™.

Din interpretarea Directivei 85/374/CEE rezultd ¢d mai intai se determind prejudiciul i
defectul si apoi, legatura de cauzalitate intrucdt este specificat expres faptul cé legatura de
cauzalitate trebuie stabilitd intre prejudiciu si defectul produsului. Instanfele franceze au inversat
aceasta logica, neanalizénd legdtura de cauzalitate intre defect $i prejudiciu, ci cauzalitatea dintre
produs si prejudiciu, consacrindu-se o notiune noud, imputabilitatea prejudiciului in cazul
p:‘odusului23.

in doctrina franceza®', solutia practicii judecatoresti a fost argumentatd astfel: daci nu
cauzase n nicio ipotezd prejudiciul, atunci defectul produsului nu putea fi repinut drept cauza

' Comisia Europeand, foc. cit.

0 1.C.C.L., Sectia civila si de proprictate intelectuald, Decizia nr. 3607 din 3 iunie 2008, in “Revista Buletinul
Casatiei. Drept Civil™, C.H. Beck, Bucuregti, nr. 1/2009 (consultat la adresa: htip://www legalis.roftegalis/document-
view.seamMype=html&documentld=mjrvémrggadvimbildztexzqgfpto& grouplndex=0&rowIndex=0&conversation]
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prejudiciului, si prin urmare raspunderea producatorului era exclusd; insd, daci produsul cauzase
intr-o0 anumitd masura prejudiciul, atunci va i analizat defectul produsului.

incepand din 2008, tendinta jurisprudentei Curtii de Casatie din Franja a fost de a
favoriza victimele, apeldnd in acest sens la nofiunea de echitate, in detrimentul principiilor de
raspundere civild®.

Astfel, ci si in ipoteza in care studiile stiintifice nu au evidentiat o crestere semnificativa
a numarului de imbolndviri, jurisprudenta a admis angajarea raspunderii produce‘ltorului%. Prin
urmare, absenta unor date stiiniifice certe nu a mai reprezentat o piedica la stabilirea legiturii de
cauzalitate, care a fost constaté si in cazul in care s-a ficut dovada unei cauzalititi probabile.

Daca, in cele din urma, jurisprudenta a admis ci o legaturd de cauzalitate probabiléd poate
antrena consecinte juridice in planul raspunderii, totusi, in cazul unor date stiintifice necontestate
si nesusceptibile de nicio indoiala, a respins cu fermitate angajarea raspunderii producatorului®’,

Sectiunea a Hi-g Sarcina probei

Directiva 85/374/CEE stabileste cd sarcina probei prejudiciului, defectului si relatiei
cauzale revine pdrtii prejudiciate. Se precizeazd in continuare cd aceasta nu intenfioneazi si
armonizeze regulile nationale de procedurd ale statelor membre.

Cu privire la sarcina probei, Comisia a citat Studiul Lowells asupra raspunderii privind
produsele in Uniunea Europeand, concluziondnd cd jurisprudenta in aceastd materie nu era
unitard; existau divergente ntre hotdrdrile diferitelor state membre si chiar intre hotardrile
jurisdictiilor din cadrul aceluiasi stat membru™.

Acest aspect este, de asemenea, controversat intre reprezentantii partilor interesate
(consumatori, producétori, asigurdtori sau practicieni ai dreptuiui)zg. Consumatorii insistd asupra
dificultatii, indeosebi din cauza costului economic, de a proba caracterul defectuos al anumitor
produse precum si de a dovedi relatia de cauzalitate dintre caracterul defectuos si prejudiciu
atunci cand natura prejudiciului este complexd. Pentru a garanta in mod mai eficace protectia
consumatorilor, acestia considera necesar sd se inverseze sarcina probei.

Producatorit si asigurdtorii considerd, la randul lor, ¢& cerinta de a dovedi relaia de
cauzalitate intre prejudiciu si caracterul defectuos al produsului este un element fundamental
pentru echilibrul asigurat de Directiva 85/374/CEE intre interesele producétorilor si cele ale
consumatorilor. Acestia considerd, de asemenea, cd atenuarea severitdtii regulilor privitoare la
sarcina probei ar incuraja actiunile judiciare ale consumatorilor pentru prejudicii minore. De
asemenea, se mentioneazd in Raportul Comisiei cé, potrivit practicienilor dreptului, reclamantii
sunt in masurd si stabileascd relaia de cauzalitate intre defect si prejudiciu pe baza regulilor
privind probele din diferitele state membre. In sprijinul acestei afirmatii, se invocd numirul
crescand de cereri de indemnizare a prejudiciilor cauzate de un produs defectuos™.

in 2009, a avut loc un reviriment jurisprudential in Franta prin inversarea sarcinii probei,
fapt ce a suscitat si o serie de critici. Astfel, a trebuit ca producétorul si facd dovada negativa ca

» Brigitte Daille-Duclos, Responsabilité du fait des produits défectuenx : la fin justifie-t-elle les moyens 2, in |, La
Semaine Juridique Entreprise et Affaires” n® 48, 26 Novembre 2009,p. 2113.

* Cass. Ire civ., 25 juin 2009, n° 08-12,781, préc. in Brigitte Daille-Duclos, loc. cit, 2113,

T Cass. Ire civ., 22 janv, 2009, n® 07-16.449, préc. in Brigitte Daille-Duclos,loc. cit., 2113,

*% Comisia Europeani, loc. cit.

** Diane Bandon-Tourret et Alain Gorny, Les conditions de mise en ceuvre de la responsabilité du fait des produits
de santé ; actualité 2011, 10 La Semaine Juridique Entreprise et Affaires” n® 43, 27 Octobre 2011, p. 1764

* Comisia Europeand, loc. cif.

8



hu este raspunzitor de cauzarea prejudiciului, ceea ce nu a reusit intrucét este aproape imposibil
si probezi un fapt negativ’'.

Stabilirea legiturii de cauzalitate depinde de concluziile prezentate de camenii de gtiinta,
expertizele administrate jucAnd un rol important in procesul civil. Ne-am putea intreba cum este
orientatd aprecierea judecdtorului de opiniile experfilor desemnati, avand in vedere cd lumea
stiinfificd este confruntatd cu teze diverse si adesea contrare, mai ales cu privire la probleme de
actualitate. In plus, victima care isi vede actiunea respinsé intrucét nivelul cunostinielor nu este
suficient pentru a permite depistarea existentei defectului, ceea ce constituie o cauzd de
exonerare, este indreptatitd si se intrebe asupra impargialitatii expertului judiciar, daci admitem
ci unele date stiintifice sunt relative.

in practica Cur{ii Europene a Drepturilor Omului s-a statuat, chiar dacd nu in legatura cu
produsele medicamentoase, ca expertiza este una dintre exigentele procesului echitabil si acesteia
trebuie si i se aplice principiul contradictorialitaii®®.

Sectiunea a IV-a  Cauze exoneratoare de rispundere

Conform art. 7 din Legea nr. 240/2004, producdtorul nu rdspunde dacd dovedeste
intervenfia unei cauze speciale de exonerare de raspundere. Dintre acestea, doud prezintd
relevantd in materie de produse de sdndtate si anume: defectul se datoreazd conformitdii
produsului cu normele imperative emise de autoritdtile publice (Subsectiunea IV.1) si
cunostintele tehnice si stiintifice in momentul punerii in circulatie a produsului erau insuficiente
pentru identificarea defectului (Subsectiunea IV.2). In plus, producitorul poate invoca si cauzele
generale de raspundere.

in continuare, art. 8§ stipuleazi ci rdspunderea producitorului poate fi redusid sau
inlaturatd dacd vina apartine persoanei prejudiciate sau oricdrei alte persoane pentru care
rispunde persoana prejudiciata.

Pentru a acorda eficacitate acestui tip de rspundere, Legea nr. 240/2004 precizeazd in art.
10 ¢ nicio clauzi contractuald nu poate autoriza producitorul si isi limiteze sau sa isi excluda
raspunderea faid de persoana prejudiciatd. Totusi, producétorul nu mai poate fi tras la raspundere
dupi zece ani de la data punerii in circulatic a produsului, potrivit art. 11 din Legea nr. 240/2004.

IV.1. Respectarea unor conditii obligatorii impuse de reglementirile emise de
autorititile publice

Legea nr. 240/2004 stabileste ¢d producitorul este exonerat de raspundere dacé dovedeste
cd defectul se datoreazd conformitatii produsului cu obligatiile legale impuse de autorititile
publice (art. 7 alin (1) lit. d).

Comisia constatd ca nu existd multd jurisprudentd privind acest mijloc de aparare™. in
acest sens, autoritatile maghiare au indicat cd acest tip de cauze vizeazd cel mai adesea produsele
medicale. In cazul medicamentelor si al altor produse medicale (indeosebi al produselor
sangvine), raspunderea producatorului a fost, de reguld, angajatd de cétre instante.

Se mai precizeazad in Raportul Comisiei, cd industriile farmaceutice din statele membre
sunt de parere ca regimul de raspundere stabilit de Directiva 85/374/CEE nu {ine suficient seama
de faptul ci sectorul medicamentelor este deosebit de reglementat. in opinia acestora, faptul ca

o
a

*! Diane Bandon-Tourret et Alain Gorny, op. cit.

“Curtea Europeani a Drepturilor Omului, Mantovanelli ¢/ France, 18.03.1997 in Adeline Gouttenoire et Christophe
ﬁadé, loc. cit., comm. 165

™ Comisia Europeand, loc. cit.



utilizarea medicamentelor face, in general, obiectul unei evaludri externe de citre specialisti in
domeniul siniti(ii (printre care, de exemplu, medici sau farmacisti) si cd producatorul nu detine
controlul asupra modului in care medicamentele sunt prescrise si administrate ar trebui sa fie Juat
in considerare cu ocazia examindrii caracterului defectuos al produsului si a rispunderii
producétorului.

{11.2. Nedescoperirea existentei defectului pe baza cunostingtelor stiinfifice de la
momentul punerii in circulatie a produsului

Directiva 85/374/CEE precizeaza ca raspunderea producatorului nu este angajatd atunci
cénd cunostintele tehnice si stiintifice din momentul punerii in circulatie a produsului s-ar dovedi
insuficiente pentru a identifica defectul. In privinta acestui punct, statele membre sunt autorizate
de catre Directiva 85/337/CEE sa adopte misuri de derogare, ceea ce nu s-a intdmplat In cazul
Romaniei, prin art 7 alin. (1) lit. e din Legea nr. 240/2004 instituindu-se aceastd cauzd de
exonerare.

Comisia a constatat ca instantele nationale nu s-au pronuntat pentru a stabili dac acest
mijloc de apirare se aplica tuturor tipurilor de defecte™. De exemplu, Curtea Supremi germani a
hotérat ca articolul 7 litera (e) din Directiva 85/337/CEE nu se aplicd niciodatd defectelor de
fabricatie. In Tarile de Jos sau in Regatul Unit, instantele nu au fost de acord cu aceasta
interpretare. in plus, in pofida hotararii Curtii de Justitie a Comunitatilor Europene®, s-ar parea
cd mai existd dubii cu privire la modul in care instantele nationale trebuie sd interpreteze
termenii ,stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice in momentul punerii in circulatie a produsului
nu permitea descoperirea existentei defectului™.
in 1997, Curtea de Justitic a decis cd producitorul se poate exonera de rispundere,
potrivit principiului unei juste repartiziri a riscurilor intre victima si producétor, invocand stadiul
actual al cunostintelor stiintifice. Prin urmare, pentru a admite existenta cauzei exoneratoare de
raspundere, instanta nationald trebuie sd se raporteze la ,nivelul cel mai avansat” al
cunostintelor, existent in mod obectiv, indiferent de domeniul de activitate si de comportamentul
diligent al producitorului, si care au fost ,accesibile la momentul punerii in circulatie a
produsului”“.

Fata de criteriul stabilit de instanta de la Luxemburg, Curtea Supremé austriacd a mers
mai departe si a considerat cd aceastd cauzd de exonerare poate sé se aplice si in situatia in care
un anumit risc nu a fost identificat decat de cétre expertul judiciar, cu ocazia efectudrii testelor
aferente procedurii si nu era cunoscut de cétre experti inainte de inceputul procedurii si a
comercializarii produsului®’.

Totusi, de cétre anumite autoritdfi nationale. De exemplu, autoritdtile din Bulgaria si
Malta considerd cé este necesar sd se revizuiasca dispozitia vizatd la articolul 7 litera (e) din
Directiva 85/374/CEE pentru a elimina acest mijloc de excludere a responsabilitatii. in plus,
potrivit acestor autoritd{i, o astfel de suprimare ar contribui la mai buna functionare a pietei
interne.

Alte autoritati (printre care cele din Grecia, Italia, Lituania sau din Regatul Unit),
considerd cd aceastd cauza exoneratoare contribuie la mentinerea echilibrului intre nevoia de a
incuraja punerea in circulatie a produselor inovatoare si protectia consumatorilor, in mésura in
care aceasta scade costul asigurdrilor pentru intreprinderi. Acest mijloc ar incuraja inovarea
tehnicd si stiintifica fard a spori, neaparat, costul final al produselor,

" Ibiden.

¥ C.).C.E., Commission des Communautés européennes contre Royaume-Uni de Grande-Bretagne et d'Irlande du
Nord (C-300/85), 29.05.1997.

3 \bidem.

7 Comisia Europeana, loc. cit.



Sectiunea a V-a Concluzii

In ansamblu, expertii nationali si partile interesate recunosc importanfa de a avea un
cadru de rispundere echilibrat care sd reglementeze raporturile dintre profesionisti si
consumatori. Cu toate acestea, Directiva 85/374/CEE genereaza opinii diferite intre actorii in
cauzi in ceea ce priveste eficacitatea anumitor dispozitii, indeosebi cele referitoare la sarcina
probei, la mijlocul de apdrare bazat pe legislatie sau la cel privind riscul de dezvoltare.

In special, Comisia consideri ci partile prejudiciate pot stabili relatia de cauzalitate in
cazurile in care un produs cu caracter defectuos provoacé un prejudiciv, indiferent de diferentele
existente intre legile nationale de procedura.

Solutiile pronuntate in practica judecatoreascd pot avea inséd consecinte semnificative in
materie de raspundere, ducénd la incertitudine juridica, din cauza contradictiilor intre deciziile
instantelor din statele membre si chiar din cadrul aceleiasi 1ari.
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