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Declan O'Byrne v. Sanofi Pasteur MSD Ltd, diive Aventis Pasteur MSD Ltd & Sanofi
Pasteur SA4, drive Aventis Pasteur SA

SOUDNI DVUR V OBLASTI ODPOVEDNOSTI ZA VADNE VYROBKY
UPRESNUJE, ZE POJEM ,,VYROBCE“ MUZE ZAHRNOVAT DISTRIBUCNI
DCERINOU SPOLECNOST

Pokud je jeden z clanku distribucniho retézce lécCivych pFipravkii uzce spojen s vyrobcem, je
treba urcit, zda toto spojeni ma za ndsledek, Ze tato entita je ve skutecnosti zapojena do
vyrobniho procesu lécivého pripravku.

V listopadu 1992 bylo dit¢ Declan O’Byrne ockovano davkou vakciny antihaemophilus
v Iékatské ordinaci ve Spojeném kralovstvi. V navaznosti na toto o¢kovani utrpélo zavaznou
ujmu.

O osm let pozdé&ji jeho poradci podali zalobu na ndhradu Skody proti Aventis Pasteur MSD
Ltd (,,APMSD%), spolecnosti anglického prava, s tvrzenim, ze Skoda zptsobena ditéti byla
zpiisobena vadnou vakcinou vyrobenou touto spole¢nosti. Tato spolecnost byla 100%
dcefinou spolecnosti Aventis Pasteur SA (,,APSA®), francouzské spolecnosti, a jednala jako
distributor vyrobktl posledné uvedené ve Spojeném kralovstvi.

V fijnu 2002 byla podina druhd zaloba proti APSA. Poradci Declana O’Byrnea pted
predkladajicim soudem uvedli, Ze teprve v pribéhu léta roku 2002 poprvé jednoznacné
zjistili, ze vyrobcem vyrobku byla ve skute¢nosti APSA, a nikoliv APMSD. APSA nicméné
uplatnila, Ze Zaloba podand v fijnu 2002 je promlcend, jelikoz byla podana po uplynuti



promlceci lhiity deseti let, stanovené smérnici o odpovédnosti za skodu zptisobenou vadnymi
. 1
vyrobky.

High Court of Justice (England & Wales) (Queen’s Bench Division), kterému byla tato véc
piedlozena, se ptd Soudniho dvora, zda v ptipadé, Zze je vyrobek pteveden vyrobni
spolecnosti na dcetfinou distribucni spolec¢nost a prodan tieti osobé, dochazi k uvedeni
vyrobku do obcéhu v okamziku pievedeni vyrobku z vyrobni spolecnosti na dcefinou
spolecnost, nebo pozdéji, kdyz je tento vyrobek pfeveden touto dcefinou spolecnosti na
uvedenou tfeti osobu. Krom toho se pta, zda je mozné povazovat takovou zalobu za podanou
proti vyrobni spolecnosti a zaménit ji, jako zalovanou, za spolecnost, proti které bylo fizeni
zahdjeno puvodné.

Soudni dvir uvadi, ze smérnice neposkytuje definici pojmu ,,uvedeni do ob&hu*, na ktery
odkazuje ustanoveni tykajici se proml¢eni prav udélenych poskozené osob¢ na zaklad¢ této
smérnice. Toto ustanoveni ma neutralni povahu, jelikoz jeho tcelem je uspokojeni potieby
pravni jistoty, a musi tak byt vykladano na zéklad¢ objektivnich kritérii. Z toho vyplyva, ze
vyrobek musi byt povazovan za uvedeny do obéhu, kdyZ je ukoncen vyrobni proces
provedeny vyrobcem a vyrobek vstupuje do procesu prodeje, kdy je nabizen verejnosti
za ucelem pouzivani nebo spotieby.

Nicméné¢ pokud je jeden z ¢lanka distribu¢niho fFetézce tuzce spojen s vyrobcem,
napiiklad v ptipadé¢ 100% dcefiné spolecnosti, je namisté urcit, zda toto spojeni ma za
nasledek, Ze tato entita je ve skute¢nosti zapojena do vyrobniho procesu doty¢ného
vyrobku. Posouzeni takového tzkého vztahu musi byt provedeno nezavisle na tom, zda se
jedna o odlisné pravnické osoby, ¢i nikoliv. Skute¢nost, Ze vyrobky jsou fakturovany dceiiné
spolecnosti a Ze posledné¢ uvedend za né zaplati cenu podobné jako kazdy kupujici, neni
urcujici. Totéz plati pro otazku, ktera entita musi byt povazovana za vlastnika vyrobki.
Vhitrostatnim soudim prislusi urcit s ohledem na okolnosti kazdé projednavané véci
a skutkovou situaci véci, ktera je jim predloZena, zda vazby mezi vyrobcem a jinou
entitou jsou natolik izké, Ze pojem vyrobce zahrnuje rovnéz posledné uvedenou entitu
a Ze prevod vyrobku z jedné této entity na druhou neni jeho uvedenim do obéhu.

Koneé¢né, s pifihlédnutim k moznosti zaménit piivodné Zalovanou distribu¢ni dcefinou
spole¢nost za vyrobni spole¢nost jako zalovanou, dosel Soudni dvur k zavéru, ze prislusi
vnitrostatnimu pravu, aby stanovilo podminky, za kterych miiZe dojit k zAméné v ramci
takové Zaloby pii zajisténi dodrZeni piisobnosti pojmu vyrobce ve smyslu smérnice’.

" Clanek 11 smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Gervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich predpisti
Clenskych stati tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky stanovi, ze ,,prava udélend poskozené osob¢ na
zakladé této smérnice zanikaji uplynutim deseti let ode dne, kdy vyrobce uvedl do obéhu dany vyrobek, ktery
zpiisobil $kodu, pokud poskozend osoba mezitim nedala podnét k zahajeni fizeni proti vyrobci® (UF. vést.

L 210, s. 29).

2 Clanek 3 smérnice definuje pojem vyrobce.



Neoficialni dokument pro potieby sdélovacich prostredkii, ktery nezavazuje Soudni dviir.
Dostupné jazyky: CS, EN, FR, DE, HU, SK

Uplny text rozsudku se nachdzi na internetové strance Soudniho dvora
http.//curia.eu.int/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=CS&Submit=rechercher&numaff=C-127/04
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