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A C-621/15. sz. Gigyben hozott itélet
Saijt6 és Tajékoztatas N. W. és tarsai kontra Sanofi Pasteur MSD és tarsai

Tudoméanyos konszenzus hianyaban valamely oltéanyag hibaja, illetve e hiba és
valamely betegség k6zotti okozati 6sszefligges bizonyithaté komoly, pontos és
egybehangzé valésziniisité koriilményekkel

Az, hogy az oltas beadasa és valamely betegség jelentkezése id6ben kdzel all egymashoz, illetve
hogy a beoltott személy esetében nem volt személyes vagy csaladi kérel6zmény, vagy hogy
jelentés szamu esetet jegyeztek fel, amikor ezen oltas beadasa kbvetkeztében ilyen betegség

jelentkezett, adott esetben a bizonyitasra alkalmas valbszinisité kériilményeknek minésiilhetnek

J. W.-t 1998 végetdl 1999 kdzepeig a Sanofi Pasteur altal eléallitott, hepatitis B elleni oltéanyaggal
oltottdk be. 1999 augusztusaban J. W.-nél kilénboz6 tiinetek jelentkeztek, amelyek alapjan 2000
novemberében szklerdzis multiplexet diagnosztizaltak nala. J. W 2011-ben elhunyt. Mar 2006-ban
J.W. és a csaladja keresetet inditott az irant, hogy a Sanofi Pasteurt a J. W.-nek beadott
oltéanyag altal allitélagosan okozott kar megtéritésére kotelezzék.

Az Ugyben eljaré cour d’appel de Paris (parizsi fellebbviteli birdsag, Franciaorszag) tobbek kézott
megallapitotta, hogy nincs tudomanyos konszenzus a hepatitis B elleni oltas és a szklerézis
multiplex jelentkezése kozotti okozati Osszefliggés fennallasat illetéen. A birésag miutan
megallapitotta, hogy nem bizonyitott ez az okozati 6sszefliggés, a keresetet elutasitotta.

A cour d’appel de Paris (parizsi fellebbviteli birésag) itéletével szemben elbterjesztett fellilvizsgalati
kérelem alapjan eljaré francia Cour de cassation (semmitészék) azt kérdezi a Birdsagtdl, hogy a
tudomanyos konszenzus hidnya ellenére, és tekintettel arra, hogy a hibas termékekért vald
felelésségrél sz6lé unids iranyelv' értelmében a kér, a hiba, valamint a hiba és a kar kdzotti okozati
Osszefliggés bizonyitdsa a karosultra harul, a birésag alapul vehet-e komoly, pontos és
egybehangzo6 valoszinisitdé korulményeket az oltdanyag hibgjanak, illetve az oltbanyag és a
betegség kozotti okozati 6sszefliggés bizonyitdsahoz. A jelen Ugyben ugyanis hivatkoztak J. W.
kitind korabbi egészséqi allapotara, a csaladi kérel6zmények hianyara, valamint az oltas beadasa
és a betegség jelentkezése kozotti iddbeli 6sszefuggésre.

A mai napon kihirdetett itéletében a Birésag ugy itéli meg, hogy az iranyelvvel 6sszeegyeztethetd
az olyan bizonyitasi szabalyrendszer, amely felhatalmazza a bir6sagot arra, hogy konkrét és
megcafolhatatlan bizonyitékok hijan komoly, pontos és egybehangzé valészinlsité kérulmények
egylttese alapjdn megallapitsa az oltdbanyag hibajat, illetve a hiba és valamely betegség kozotti
okozati 6sszefliggés fennallasat, amennyiben a valészinlsitd korilmények ezen egyittese alapjan
kelléen nagy valdszinliséggel kimondhatja, hogy ez a megallapitdas megfelel a valésagnak. Egy
ilyen bizonyitasi szabalyrendszer ugyanis nem eredményezi a karosultra haruld bizonyitasi teher
megfordulasat, mivel ez a szabalyrendszer végeredményben a karosultra haritja azon kilénb6z6
valészinlsité korlilmények bizonyitasat, amelyek egyitthatasa adott esetben alatamaszthatja az
eljaré birésag azon meggy6z6dését, hogy hibas az oltéanyag, és hogy az oltdéanyag hibaja és az
elszenvedett kar kdzott okozati 6sszefliggés all fenn.

1 A hibas termékekért vald felelésségre vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
kozelitésérdl szold, 1985. julius 25-i 85/374/EGK tandacsi iranyelv (HL 1985. L 210., 29. o.; magyar nyelv( kildnkiadas
15. fejezet, 1. kotet, 257. 0.).
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Ezenkivll egy olyan kovetelmény, amely az orvosi kutatasbdl szarmazé konkrét bizonyitékokon
kivil kizarna minden mas bizonyitasi eszkdzt, tulzottan nehézzé vagy — amikor az orvosi kutatas
alapjan nem allapithat6 meg, de nem is tagadhat6 az okozati 6sszefliggés — lehetetlenné tenné a
gyarto felelésségének megallapitasat, ily modon kétségessé téve az irdnyelv hatékony
érvényesulését és célkitizéseinek megvaldsitasat (mégpedig a fogyasztok egészségének és
biztonsaganak megévasat, és a modern miszaki termelésbdl eredé kockazatnak a karosult és a
gyartd kdzotti méltanyos megosztasanak biztositasat).

A Bir6sag mindazonaltal pontositja, hogy a nemzeti birésagok feladata annak biztositasa, hogy az
el6terjesztett valoszinlsité korilmények valéban kelléen komolyak, pontosak és egybehangzdak
legyenek ahhoz, hogy ezek alapjan arra lehessen kovetkeztetni, hogy a termék hib4ja — a gyarto
altal a védelmében el6adott bizonyitékokra és érvekre is tekintettel — a kar bekovetkeztének
legvalosziniibb magyarazata. A nemzeti bir6sdg tovdbba mindaddig meg kell, hogy érizze sajat
mérlegelési szabadsagéat a tekintetben, hogy az ilyen bizonyitékot jogilag megkovetelt moédon
terjesztették-e el6, vagy sem, amig ugy értékeli, hogy kialakithatja végleges allaspontjat.

A jelen Ugyben a Birésdg megitélése szerint az, hogy az oltds beadasa és a betegség
jelentkezése id6ben kozel all egymashoz, illetve hogy e betegséggel 6sszefiggésben nem volt
személyes vagy csaladi kérel6zmény, vagy hogy jelentds szamu esetet jegyeztek fel, amikor ezen
oltas beadasa kovetkeztében az emlitett betegseg jelentkezett, els6 latasra olyan valdszinUsitd
kérilményeknek tlinnek, amelyek egylttesen annak megallapitasara késztethetik a nemzeti
bir6sagot, hogy a karosult eleget tett a ra harulé bizonyitasi tehernek. Kilénésen akkor fordulhat
eld ez az eset, ha az emlitett valoszinisité korulmények annak megallapitasara késztetik a
birésagot, hogy egyrészt az oltds beadasa a legvalészinllbb magyarazat a betegség
jelentkezésére, masrészt pedig, hogy az oltéanyag ennélfogva nem nydjtja a jogosan elvarhat6
biztonsagot.

A Bir6sag egyébirant leszogezi, hogy a nemzeti jogalkot6 vagy a nemzeti birésagok nem
fogadhatnak el olyan, vélelmeken alapulé bizonyitasi médot, amely az okozati O6sszefliggés
fennallasadt automatikusan bizonyitja, amint bizonyos, elére meghatarozott valészinilsitd
korilmények megvaldsulnak: egy ilyen bizonyitdsi méd ugyanis az iranyelvben meghatarozott
bizonyitasi teherre vonatkozé szabaly megsértését eredményezné.

EMLEKEZTETO: Az elézetes dontéshozatali eljaras lehetévé teszi a tagallami birésagok szamara, hogy az
eléttiik folyamatban 1évd jogvita keretében az unids jog értelmezésére vagy valamely unids jogi aktus
érvényességeére vonatkoz6 kérdést terjesszenek a Birdsag elé. A Birdsag nem doénti el a tagéllami birésag
elétti jogvitat. A nemzeti birésag feladata, hogy az Gigyet a Birésag hatarozata alapjan elbiralja. E hatarozat a
tartalmilag hasonlé kérdésben eljar6 mas nemzeti birésagokat is koti.

A sajté részére készitett nem hivatalos kiadvany, amely nem kéti a Birésagot.
A kihirdetés napjan az itélet teljes szévege megtalalhaté a CURIA honlapon.
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