France - Conseil d’Etat – n° 327449 du 12 mars 2012 
Santé publique – Directive 85/374/CEE du 25 juillet 1985 relative au rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des Etats membres en matière de responsabilité du fait des produits défectueux - Champ d’application – Responsabilité sans faute des établissements publics de santé du fait de la défaillance d’un appareil ou d’un produit utilisé dans le cadre des soins dispensés aux patients
Dans une décision du 4 octobre 2010 relative au litige opposant un centre hospitalier à l’un de ses patients du fait de l’utilisation à l’occasion d’une intervention chirurgicale d’un matelas chauffant défectueux, le Conseil d’Etat avait saisi la Cour de justice de l’Union européenne d’une question préjudicielle consistant à savoir si la directive du 25 juillet 1985 permet la mise en œuvre d’un régime de responsabilité fondé sur la situation particulière des patients des établissements publics de santé, en tant qu’il leur reconnaît le droit d’obtenir la réparation des dommages causes par la défaillance des produits et appareils utilisés, en l’absence même de faute de ces établissements.

Dans son arrêt du 21 décembre 2011, la Cour de justice a répondu pour droit que la responsabilité d’un prestataire de services qui utilise, dans le cadre d’une prestation de services telle que des soins dispensés en milieu hospitalier, des appareils ou des produits défectueux dont il n’est pas le producteur au sens des dispositions de l’article 3 de la directive du 25 juillet 1985, et cause de ce fait, des dommages au bénéficiaires de la prestation, ne relève pas du champ d’application de cette directive laquelle ne s’oppose pas néanmoins à ce qu’un Etat membre institue un régime prévoyant la responsabilité du prestataire. 
Le Conseil d’Etat, faisant application du principe selon lequel le service public hospitalier est responsable, même en l’absence de faute de sa part, des conséquences dommageables pour les usagers de la défaillance des produits et appareils de santé qu’il utilise, sans préjudice des actions susceptibles d’être exercées à l’encontre du producteur, conclut à la condamnation du centre hospitalier. 

