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Sentenza fil-Kawza C-621/15
Stampa u Informazzjoni N. W et vs Sanofi Pasteur MSD et

Fl-assenza ta’ kunsens xjentifiku, il-prova ta’ difett tal-va¢¢in u r-rabta kawzali bejn
dan il-vaééin u marda tista’ tinghata permezz ta’ sensiela ta’ provi gravi, precizi u
konkordanti

[l-prossimita temporali bejn it-tilgim u |-okkorrenza ta’ marda, I-assenza ta’ antecedenti medici,
personali u familjari tal-persuna mlaggma kif ukoll I-ezistenza ta’ numru sinjifikattiv ta’ kazijiet
irrapportati ta’ okkorrenza ta’ din il-marda insegwitu ta’ tali tilgim jistghu, skont il-kaz, jikkostitwixxu
indizji suffic¢jenti sabiex tigi stabbilita tali prova

Bejn tmiem is-sena 1998 u nofs is-sena 1999, J. W tlaggam kontra l-epatite B permezz ta’ vac¢in
prodott minn Sanofi Pasteur. F’Awwissu 1999, J. W beda jbati minn diversi kumplikazzjonijiet li
wasslu sabiex, Novembru 2000, saret dijanjosi ta’ sklerozi multipla. J. W miet fl-2011. FI-20086,
huwa u |-familja tieghu kienu ressqu kawza kontra Sanofi Pasteur sabiex jiksbu kumpens ghad-
dannu li J. W allegatament garrab minhabba t-tilgim.

II-Cour d’appel de Paris (qgorti tal-appell ta’ Parigi, Franza), li quddiemha tressqget il-kawza, gieset
b’mod partikolari li ma kienx hemm kunsens xjentifiku favur I-ezistenza ta’ rabta kawzali bejn it-
tilgim kontra I-epatite B u |-okkorrenza tal-isklerozi multipla. Peress li gieset li tali rabta kawzali ma
kinitx giet stabbilita, hija ¢ahdet ir-rikors.

II-Cour de cassation (qorti ta’ kassazzjoni Franéiza), li quddiemha gie pprezentat appell mis-
sentenza tal-Cour d’appel de Paris, tistagsi lill-Qorti tal-Gustizzja jekk, minkejja |-assenza ta’
kunsens xjentifiku u fid-dawl tal-fatt li, skont id-direttiva tal-Unjoni dwar ir-responsabbilta ghall-
prodotti difettuzi *, il-vittma ghandha taghti prova tad-dannu, tad-difett u tar-rabta kawzali, il-gorti
tistax tibbaza ruhha fuq provi gravi, precizi u konkordanti sabiex tistabbilixxi d-difett tal-vac¢in u r-
rabta kawzali bejn il-va¢¢in u I-marda. Fil-kaz inkwistjoni, sar riferiment ghall-istat ta’ sahha
eccellenti pre¢edenti ta’ J. W, ghall-assenza ta’ antecedenti familjari u ghar-rabta temporali bejn il-
vaccin u I-okkorrenza tal-marda.

Fis-sentenza taghha tal-lum, il-Qorti tal-Gustizzja tqis li hija kompatibbli mad-direttiva sistema
probatorja li tawtorizza lil gorti, fl-assenza ta’ provi ¢erti u inkonfutabbli, tikkonstata difett fil-va¢¢in u
l-ezistenza ta’ rabta kawzali bejn dan id-difett u I-marda abbazi ta’ sensiela ta’ provi gravi, precizi u
konkordanti, peress li din is-sensiela ta’ provi tippermettiha tqis, bi grad gholi ta’ probabbilta, li tali
konkluzjoni tikkorrispondi mar-realta. Fil-fatt, tali sistema probatorja ma tistax timplika inverzjoni tal-
oneru tal-prova li ghandha I-vittma, peress li din is-sistema tgieghed I-oneru ta’ prova fuq il-vittma
sabiex tistabbilixxi I-provi varji li, mehuda flimkien, jaghtu lill-gorti li tkun gieghda tisma’ I-kawza bazi
ghall-konstatazzjoni taghha tal-ezistenza ta’ difett fil-vaccin u ta’ rabta kawzali bejn dan id-difett u
d-dannu mgarrab.

Barra minn hekk, li jigi eskluz kull metodu ta’ prova ghajr il-prova certa li tirrizulta mir-ricerka
medika, ikollu bhala effett li jirrendi e¢cessivament diffi¢li jew, meta r-ricerka medika la tistabbilixxi
u langas tinvalida l-ezistenza ta’ tali rabta kawzali, impossibbli li tigi stabbilita r-responsabbilta tal-
manifattur, u dan jikkomprometti |-effett utli tad-direttiva kif ukoll I-ghanijiet taghha (jigifieri li jigu

! Direttiva tal-Kunsill 85/374/KEE , tal-25 ta’ Lulju 1985, dwar |-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet
amministrattivi tal-Istati Membri dwar responabbilta ghall-prodotti difettuzi (GU Edizzjoni Spedéjali bil-Malti, Kapitolu 15,
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protetti s-sigurta u s-sahha tal-konsumaturi u li jigi zgurat tgassim tar-riskji inerenti fil-produzzjoni
teknika moderna bejn il-vittma u I-manifattur).

Madankollu, il-Qorti tal-Gustizzja tispecifika li |-grati nazzjonali ghandhom jizguraw i I-provi
pprezentati jkunu fil-fatt suffi¢jentement gravi, precizi u konkordanti sabiex tigi ammessa I-
konkluzjoni li, fid-dawl tal-provi u tal-argumenti pprezentati mill-manifattur, |-ezistenza ta’ difett fil-
prodott tidher li hija I-iktar spjegazzjoni plawzibbli ghall-okkorrenza tad-dannu. Barra minn hekk, il-
gorti nazzjonali ghandha tissalvagwarda s-setgha diskrezzjonali taghha stess fir-rigward tal-
kwistjoni dwar jekk tali prova tkunx giet ipprezentata suffi¢jentement ex lege, sakemm tqis li tkun
f'pozizzjoni li taghmel konkluzjoni definittiva f'dan ir-rigward.

Fil-kaz inkwistjoni, il-Qorti tal-Gustizzja tqis li I-prossimita temporali bejn it-tilgim u |-okkorrenza ta’
marda, l-assenza ta’ antecedenti medici, personali u familjari marbuta ma’ din il-marda kif ukoll |-
ezistenza ta’ numru sinjifikattiv ta’ kazijiet irrapportati tal-okkorrenza ta’ din il-marda insegwitu ta’
tali tilgim, jidhru a priori li jikkostitwixxu provi li, mehuda flimkien, jistghu jwasslu lill-qorti nazzjonali
tgis li I-vittma tkun issodisfat |-oneru ta’ prova taghha. Dan jista’ b’'mod partikolari jkun il-kaz jekk
dawn il-provi jwasslu lill-gorti tgis, minn naha, li t-tilgim jikkostitwixxi l-ispjegazzjoni I-iktar plawzibbli
ghall-okkorrenza tal-marda u, min-naha I-ohra, li I-imsemmi tilgim ghalhekk ma joffrix is-sigurta li
persuna tista’ legittimament tistenna.

Barra minn hekk, il-Qorti tal-Gustizzja tispedifika li la I-legizlatur nazzjonali u langas il-grati
nazzjonali ma jistghu jistabbilixxu metodu ta’ prova abbazi ta’ prezunzjonijiet li jippermetti li tigi
awtomatikament stabbilita I-ezistenza ta’ rabta kawzali meta jkunu gew ipprezentati certi provi
fattwali predeterminati: fil-fatt, tali metodu ta’ prova jimplika ksur tar-regola dwar I-oneru tal-prova
prevista fid-Direttiva.

RAPPEL: Ir-rinviju ghal decizjoni preliminari jippermetti lill-grati tal-Istati Membri, fil-kuntest ta’ kawza
mressga quddiemhom, jitolbu lill-Qorti tal-Gustizzja taghti decizjoni dwar I-interpretazzjoni tad-dritt tal-Unjoni
jew il-validita ta’ att tal-Unjoni. Il-Qorti tal-Gustizzja ma taqtax il-kawza nazzjonali. Hija I-qorti nazzjonali li
ghandha ssib soluzzjoni ghall-kawza konformement mad-deciZjoni tal-Qorti tal-Gustizzja. Din id-deciZjoni
torbot, bl-istess mod, lill-grati nazzjonali I-ohra li quddiemhom titressaq problema simili.

Dokument mhux uffi¢jali ghall-uzu tal-mezzi tal-komunikazzjoni li ma jorbotx lill-Qorti tal-Gustizzja.
It-test shih tas-sentenza jinsab fuq is-sit CURIA mill-jum li fih tinghata s-sentenza.
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