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V Lucemburku dne 21. dervna 2017

Rozsudek ve véci C-621/15
Tisk a informace N. W a dalSi v. Sanofi Pasteur MSD a dalSi

Pri neexistenci védeckého konsensu muze byt vada vakciny a pfi€inna souvislost
mezi touto vadou a nemoci prokazana souborem zavaznych, presnych a shodujicich
se neprimych diikazi

Casova blizkost mezi podénim vakciny a propuknutim nemoci, neexistence osobnich a rodinnych

zdravotnich predispozic oCkované osoby, jakoZ i znacny pocet zjiSténych pripadd propuknuti této

nemaoci v navaznosti na takové podani mohou pfipadné predstavovat nepfimé dikazy dostacujici
k takovému prokazani.

Panu J. W byla v obdobi od konce roku 1998 do poloviny roku 1999 podana vakcina proti
hepatitidé B vyrobena spolecnosti Sanofi Pasteur. V srpnu 1999 se u W zacaly projevovat rGizné
obtize, které vedly v listopadu 2000 k diagnéze roztrousené sklerézy. Pan W zemfrel v roce 2011.
V roce 2006 on a jeho rodina podali Zalobu proti spole€nosti Sanofi Pasteur na nahradu skody,
kterou W udajné utrpél z divodu ockovani.

Cour d’appel de Paris (odvolaci soud, Francie), kterému byla véc pfedlozena, mimo jiné
konstatoval, Ze neexistuje védecky konsensus ve prospéch existence pfi€inné souvislosti mezi
oCkovanim proti hepatitidé B a vznikem roztroudené sklerézy. Rozhodl, Ze takova pfi¢inna
souvislost nebyla prokdzana a zalobu zamitl.

Francouzsky Cour de cassation (kasacni soud), k némuz byl podan kasacni opravny prostfedek
proti rozsudku Cour d’appel de Paris, se tadze Soudniho dvora, zda navzdory neexistenci
védeckého konsensu a s ohledem na to, Ze podle unijni smérnice o odpovédnosti za vadné
vyrobky* pfislusi poskozené osobé&, aby prokazala $kodu, vadu a pFiginnou souvislost, m(ize soud
konstatovat vadu vakciny a pfi¢innou souvislost mezi vakcinou a nemoci na zakladé zavaznych,
pfesnych a shodujicich se nepfimych dukazl. V projednavané véci je odkazovano zejména na
predchozi vyborny zdravotni stav W., neexistenci rodinnych predispozic a ¢asovou souvislost mezi
o¢kovanim a projevenim se nemoci.

V rozsudku z dnesdniho dne Soudni dvar posoudil jako slucitelny se smérnici rezim dokazovani,
ktery opravriuje soud, aby pfi neexistenci spolehlivych a nevyvratitelnych dikaz( uginil zavér
0 vadé vakciny a existenci pfi€inné souvislosti mezi touto vadou a nemoci na zakladé souboru
zavaznych, pfesnych a shodujicich se nepfimych dukazu, pokud mu tento soubor nepfimych
ddkazd umoznuje mit s dostatené vysokou mirou pravdépodobnosti za to, Ze takovy zavér
odpovida skutecnosti. Takovy rezim neni s to pfivodit obraceni dikazniho bfemene, které nese
poSkozena osoba, jelikoz ta musi predloZit jednotlivé nepfimé ddkazy, jejichz spojeni umozni
rozhodujicimu soudu pfesvédCit se o existenci vady vakciny a pfi¢inné souvislosti mezi touto
vadou a vzniklou Skodou.

Kromé toho vylouc€eni jakéhokoliv jiného nez spolehlivého dikazu na zakladé Iékafského vyzkumu,
by nadmérné ztézovalo nebo — pokud Iékarsky vyzkum neumoznuje prokazat ani vyvratit existenci
pfi¢inné souvislosti — znemozhovalo prokazani odpovédnosti vyrobce, ¢imz by byl ohrozen
uziteCny ucinek smérnice, jakoz i jeji cile (a sice chranit bezpecnost a zdravi spotiebiteld a zajistit

! Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich predpist Elenskych statu
tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky (UF. vést. 1985, L 210, s. 29; Zvl. vyd. 15/01, s. 257-261).

WWW.curia.europa.eu



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

spravedlivé rozdéleni rizik spojenych s moderni technologickou vyrobou mezi poSkozenou osobu
a vyrobce).

Soudni dvdr nicméné upfesnil, Ze vnitrostatni soudy musi dbat na to, aby pfedlozené nepfimé
dikazy byly skute¢né dostatec¢né zavazné, presné a shodujici se tak, Zze umozniuji zavér, ze
existence vady vyrobku se jevi, s ohledem rovnéz na dikazy a argumenty pfedloZzené vyrobcem
na jeho obranu, jako nejpravdépodobnéjsi vysvétleni vzniku Skody. Vnitrostatni soud, nez dospéje
k rozhodnuti, Ze je schopen ucinit kone€ny zavér, si musi zachovat volnost uvazeni, pokud jde
o to, zda byl takovy dukaz pfedlozen pravné dostacujicim zplisobem, €i nikoliv.

V projednavaném pfipadé mél Soudni dvir za to, Zze Casova blizkost mezi podanim vakciny
a propuknutim nemoci, neexistence osobnich ¢€i rodinnych predispozic k této nemoci, jakoz
i existence znacného poctu zjisténych pfipadl propuknuti této nemoci v ndvaznosti na takové
podani, zda se, a priori pfedstavuji nepfimé dukazy, jejichz spojeni muze pfipadné vést vnitrostatni
soud k zavéru, ze poSkozena osoba unesla dikazni bfemeno, které ji pfislusi. Tak by tomu mohlo
byt zejména tehdy, kdyz tyto nepfimé dlikazy povedou soud k zavéru, ze podani vakciny
pfedstavuje nejpravdépodobnéjsi vysvétleni vzniku nemoci, a uvedena vakcina tedy neposkytuje
bezpecnost, kterou Ize opravnéné ocekavat.

Soudni dvar rovnéz upfesnil, ze vnitrostatni zakonodarce ani vnitrostatni soudy nemohou zavést
zpusob dokazovani prostfednictvim domnének, ktery by umozrioval prokazat automaticky existenci
pri¢inné souvislosti, pokud existuji urCité pfedem urcené konkrétni nepfimé dukazy: takovy zpUsob
dokazovani by totiz vedl k poruSeni pravidla tykajiciho se dikazniho bfemene stanoveného
smérnici.

UPOZORNENI: Zadost o rozhodnuti o pfedb&zné otdzce umoziuje soudiim &lenskych statd, aby v ramci
sporu, ktery projednavaji, polozily Soudnimu dvoru otazky tykajici se vykladu prava Unie nebo platnosti aktu
Unie. Soudni dvur nerozhoduje ve sporu pred vnitrostatnim soudem. Vnitrostatni soud musi véc rozhodnout
v souladu s rozhodnutim Soudniho dvora. Toto rozhodnuti je stejné tak zdvazné pro ostatni vnitrostatni
soudy, které pfipadné budou projednavat podobny problém.

Neoficialni dokument pro potfeby sdélovacich prostfedku, ktery nezavazuje Soudni dvir.
Uplné znéni rozsudku se zvefejfiuje na internetové strance CURIA v den vyhlaseni.

Kontaktni osoba pro tisk: Balazs Lehoczki @ (+352) 4303 5499

Obrazovy zaznam z vyhlaseni rozsudku je dostupny na Europe by Satellite @ (+32) 2 2964106
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