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Kohtuotsus (kohtuasi C-621/15)
Pressi- ja teabeosakond N. W jt vs. Sanofi Pasteur MSD jt

Kui puudub teaduslik konsensus, v0ib vaktsiini puudust ja pohjuslikku seost
puuduse ning haiguse vahel tdendada tdsiste, tapsete ja Uksteist toetavate
kaudsete toendite kogumiga

Ajaline lahedus vaktsiini manustamise ja haiguse tekkimise vahel, varasemate meditsiiniliste
juhtude puudumine vaktsineeritud isikul ja tema perekonnas ning oluline hulk dokumenteeritud
juhtumeid, kus see haigus on parast vaktsiini manustamist ilmnenud, v8ivad olenevalt olukorrast
kujutada endast piisavaid kaudseid t6endeid selle kohta

1998. aasta I6pust kuni 1999. aasta keskpaigani vaktsineeriti J. W-d B-hepatiidi vastu vaktsiiniga,
mille tootja on Sanofi Pasteur. 1999. aasta augustis tekkisid tal eri vaevused, mille tagajarjel
diagnoositi tal 2000. aasta augustis hulgiskleroos. J. W suri 2011. aastal. 2006. aastal esitasid
tema perekond ja tema ise hagi nbudega hivitada kahju, mis J. W-I oli vaktsiini tottu vaidetavalt
tekkinud.

Kohtuasja lahendav Cour d’appel de Paris (Pariisi apellatsioonikohus, Prantsusmaa) sedastas
eelkdige, et puudub teaduslik konsensus selle kohta, et esineb p&hjuslik seos B-hepatiidi vaktsiini
ja hulgiskleroosi tekkimise vahel. Nimetatud kohus markis, et sellist pohjuslikku seost ei ole
tdendatud, ning jattis hagi rahuldamata.

Cour d’appel de Paris’ (Pariisi apellatsioonikohus) otsuse peale esitatud kassatsioonkaebust
lahendades kisis Cour de cassation (Prantsusmaa korgeim kohus) Euroopa Kohtult, kas
teadusliku konsensuse puudumisele vaatamata ja arvestades asjaolu, et liidu direktiiv
tootevastutuse kohta' satestab, et kahjukannataja peab tdendama kahju, puudust ning pdhjuslikku
seost puuduse ja kahju vahel vdib kohus tugineda tdsistele, tdpsetele ja Uksteist toetavatele
kaudsetele tdenditele, et naidata vaktsiini puudust ja pdhjuslikku seost vaktsiini ja haiguse vahel.
Siinses asjas viidatakse eeskéatt J. W varasemale suureparasele tervislikule seisundile, eelnevate
haigusjuhtude puudumisele perekonnas ja ajalise lAheduse seosele vaktsineerimise ja haiguse
tekkimise vahel.

Euroopa Kohus sedastab oma tédnase kuupdevaga kohtuotsuses, et direktiiviga on kooskélas
tdendamiskord, mis vdimaldab kohtul olukorras, kui puuduvad kindlad ja Umberlikkamatud
tdendid, jareldada vaktsiini puudust ja pohjusliku seose olemasolu vaktsiini ja haiguse vahel
tOsiste, tapsete ja Uksteist toetavate kaudsete tdendite kogumi pdhjal, kui nimetatud kaudsete
tdendite kogum vbimaldab sedastada piisavalt suure téendosuse astmega, et selline jareldus
vastab tegelikkusele. Nimetatud kord ei saa kaasa tuua kahjukannatanul lasuva
tbendamiskoormise Umber p66ramist, kuivord kannatanu peab esitama erinevaid kaudseid
tdendeid, mis Uksteist toetades vBimaldavad asja lahendaval kohtul kinnitada oma veendumust
vaktsiini puuduse olemasolu kohta ning p6hjusliku seose kohta selle puuduse ja tekkinud kahiju
vahel.

Lisaks kaasneb mis tahes muude tdendite vélistamisega peale kindlate t6endite, mis tulenevad
meditsiinilistest uuringutest, olukord, kus on muudetud Uulemaara keeruliseks vbi — kui
meditsiiniuuringud ei vOimaldanud ei kinnitada ega Umber lUkata sellise po&hjusliku seose

! NGukogu 25. juuli 1985. aasta direktiiv 85/374/EMU liikmesriikide tootevastutust kasitlevate Gigus- ja haldusnormide
uihtlustamise kohta (EUT 1985, L 210, Ik 29 ; ELT erivéljaanne 15/01, Ik 257).
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olemasolu — vBimatuks tuvastada tootja vastutust, kahjustades sel viisil direktiivi kasulikku mdju ja
eesmarke (nimelt kaitsta tarbijate ohutust ja tervist ning tagada tanapaevasele tehnoloogilisele
tootmisele omaste riskide diglane jaotamine kahjukannatanu ja tootja vahel).

Euroopa Kohus tapsustab siiski, et likmesriigi kohtud peavad jalgima, et esitatud kaudsed téendid
oleksid tegelikult piisavalt tdsised, tdpsed ja Uksteist toetavad, et vbBimaldada jareldust, et
vaatamata tootja poolt oma kaitseks esitatud tGenditele ja argumentidele naib toote puudus olevat
kdige usutavam selgitus kahju tekkimise kohta. Liikmesriigi kohus peab udhtlasi jalgima, et on
tagatud tema enda kaalutlusvabadus seoses kiusimusega, kas selline tbend on esitatud piisaval
maédral digusnormidele vastavalt voi mitte, kuni hetkeni, kui ta on suuteline kujundama selle kohta
oma I6pliku seisukoha.

Kéesolevas asjas sedastab Euroopa Kohus, et ajaline lahedus vaktsiini manustamise ja haiguse
tekkimise vahel, isiklike ja perekondlike varasemate vastava haiguse juhtude puudumine ning
oluline hulk dokumenteeritud juhtumeid, kui see haigus on pérast vaktsiini manustamist ilmnenud,
a priori kujutavat endast kaudseid tdendeid, mis koostoimes vdivad olenevalt olukorrast viia
likmesriigi kohtu jarelduseni, et kahjukannatanu on taithud temal lasuva t6endamiskoormise.
Olukord voib olla selline eelkdige siis, kui need kaudsed téendid viivad kohtu jarelduseni, et esiteks
on vaktsiini manustamine kdige usutavam selgitus haiguse tekkimise kohta, ja et teiseks ei paku
see vaktsiin seega digustatult oodatud ohutust.

Euroopa Kohus tapsustab muu hulgas, et likmesriigi seadusandja ega liikkmesriigi kohtud ei saa
kehtestada eeldustel pbhinevat tdendamisviisi, mis vBimaldaks automaatselt tdendada p&hjusliku
seose olemasolu, kui teatud eelnevalt kindlaks maaratud konkreetsed kaudsed tdendid on
esitatud: nimelt toob selline t6endamisviis kaasa direktiivis satestatud t6endamiskoormist
puudutava reegli kahjustamise.

MARKUS: Eelotsusetaotlus véimaldab liikmesriikide kohtutel taotleda kohtuvaidluste lahendamisel Euroopa
Kohtult liidu diguse tdlgendamist voi liidu digusakti kehtivuse Ule otsustamist. Euroopa Kohus ei lahenda
siseriiklikku kohtuvaidlust. Kohtuasja lahendamine koosk®élas Euroopa Kohtu otsusega on siseriikliku kohtu
Ulesanne. Euroopa Kohtu otsus on dhtlasi siduv ka teistele siseriiklikele kohtutele, kes lahendavad sarnast
probleemi.

Ajakirjandusele méeldud mitteametlik dokument, mis ei ole Euroopa Kohtule siduv.
Otsuse terviktekst on CURIA veebilehekiljel alates selle kuulutamise paevast.

Taiendavat teavet annab Gitte Stadler, @ (+352) 4303 3127
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