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W braku konsensu w srodowisku naukowym, wada szczepionki i zwigzek
przyczynowy miedzy tag wada a chorobg moga zosta¢ udowodnione w oparciu o
zbiér powaznych, precyzyjnych i spéjnych przestanek

Zbiezno$¢ czasowa miedzy podaniem szczepionki a wystgpieniem choroby, brak osobistej i
rodzinnej historii zachorowan w odniesieniu do zaszczepionej osoby, a takze istnienie znacznej
liczby odnotowanych przypadkow wystgpienia tej choroby w nastepstwie przyjecia szczepionki
mogag w stosownym przypadku stanowi¢ przestanki wystarczajgce do przeprowadzenia takiego

dowodu

W okresie miedzy koncem roku 1998 a potowg roku 1999 N.W. przyjgt szczepionke przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B, wyprodukowang przez spétke Sanofi Pasteur. W sierpniu
1999 r. zaczety pojawiac sie u niego rézne dolegliwosci, co doprowadzito do zdiagnozowania, w
listopadzie 2000 r., stwardnienia rozsianego. N.W. zmart w 2011 r. W 2006 r. wystgpit on wraz z
rodzing na droge sgdowg przeciwko spotce Sanofi Pasteur w celu uzyskania odszkodowania za
szkode, jakg poniost — jak twierdzit — w wyniku przyjecia szczepionki.

Rozpoznajgcy sprawe Cour d’appel de Paris (sad apelacyjny w Paryzu, Francja) uznat w
szczegolnosci, ze nie istnieje konsensus naukowy, ktory $wiadczytby o istnieniu zwigzku
przyczynowego miedzy podaniem szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B a
zachorowaniem na stwardnienie rozsiane. Wobec uznania, ze éw zwigzek przyczynowy nie zostat
wykazany, sad ten oddalit powodztwo.

Francuski Cour de cassation (trybunat kasacyjny), rozpoznajgcy skarge kasacyjng na wyrok
wydany przez Cour d’appel de Paris, zwrécit sie do Trybunatu Sprawiedliwosci z pytaniem, czy
mimo braku konsensu w srodowisku naukowym i w swietle okolicznosci, ze w my$| dyrektywy Unii
w sprawie odpowiedzialnos$ci za produkty wadliwe' rolg poszkodowanego jest udowodnienie
szkody, wady i zwigzku przyczynowego, sad moze oprze¢ sie¢ na powaznych, precyzyjnych i
spéjnych przestankach w celu wykazania wady szczepionki i zwigzku przyczynowego miedzy tg
szczepionkg a chorobg. W omawianej sprawie powotano sie w szczegolnosci na bardzo dobry stan
zdrowia N.W. przed podaniem szczepionki, brak rodzinnej historii zachorowanh i zbieznosc
czasowg miedzy podaniem szczepionki a pojawieniem sie choroby.

W ogtoszonym dzisiaj wyroku za zgodng z dyrektywg Trybunat uznat regute dowodowsg, ktoéra
uprawnia sad, w braku pewnych i niepodwazalnych dowodéw, do stwierdzenia wady szczepionki
oraz istnienia zwigzku przyczynowego miedzy tg wadg a zachorowaniem na podstawie zbioru
powaznych, precyzyjnych i spojnych przestanek, w sytuacji gdy ten zbidr przestanek pozwala mu
uzna¢ — z wystarczajgco wysokim stopniem prawdopodobienstwa — ze wniosek taki odpowiada
rzeczywistosci. Reguta taka nie moze bowiem doprowadzi¢ do odwrdcenia spoczywajgcego na
poszkodowanym ciezaru dowodu, poniewaz pozostawia ona poszkodowanemu przedstawienie
roznych przestanek, ktérych zbiér umozliwi rozpoznajgcemu sprawe sgdowi zajecie stanowiska w
kwestii istnienia wady szczepionki i zwigzku przyczynowego miedzy tg wadg a doznang szkodg.

! Dyrektywa Rady 85/374/WE z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe (Dz.U. 1985, L 210, s.
29).
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Ponadto wykluczenie wszystkich srodkéw dowodowych innych niz pewny dowdd oparty na
badaniach medycznych skutkowatby nadmiernym utrudnieniem, a nawet — w sytuacji gdy badania
medyczne nie pozwalajg ani na wykazanie, ani na podwazenie istnienia zwigzku przyczynowego —
uniemozliwieniem pociggniecia producenta do odpowiedzialnosci, co podwazytyby skutecznos¢
(effet utile) dyrektywy oraz udaremnitoby cele tego aktu (czyli ochrone bezpieczehAstwa i zdrowia
konsumentéw oraz zapewnienie sprawiedliwego podziatu ryzyka, nieodigcznie zwigzanego z
zaawansowang technologicznie produkcjg, miedzy osobe poszkodowang a producenta).

Trybunat uscislit jednak, ze zadaniem sgdéw krajowych jest upewnienie sie, iz przedstawione
przestanki sg rzeczywiscie wystarczajgco powazne, precyzyjne i spéjne, aby uzasadni¢ wniosek,
ze zaistnienie wady produktu okazuje sie — po zbadaniu takze i tych elementéw i argumentow,
ktére producent przedstawit na swg obrone — stanowi¢ najbardziej wiarygodne uzasadnienie
wystgpienia szkody. Poza tym sad krajowy powinien zachowaé wiasng swobode oceny w
odniesieniu do kwestii, czy taki dowdd zostat przedstawiony w wymagany prawem sposéb, az do
chwili, w ktérej uzna, ze jest w stanie zajg¢ ostateczne stanowisko w tym przedmiocie.

W omawianej sprawie Trybunat stwierdzit, ze zbiezno$¢ czasowa miedzy podaniem szczepionki a
wystgpieniem choroby, brak osobistej i rodzinnej historii zachorowan na te chorobe, jak tez
istnienie znacznej liczby odnotowanych przypadkéw zapadniecia na te chorobe w nastepstwie
przyjecia takich szczepionek, wydajg sie a priori stanowi¢ przestanki, ktére w powigzaniu ze sobg
mogtyby skfoni¢ sad krajowy do uznania, ze poszkodowany wypenit spoczywajgcy na nim ciezar
dowodowy. Mogtoby tak by¢ w szczegdlnosci w sytuacji, gdyby wspomniane przestanki
doprowadzity sad do uznania, po pierwsze, ze podanie szczepionki stanowi najbardziej
wiarygodne wyjasnienie powstania choroby, a po drugie, ze owa szczepionka nie zapewnia
poziomu bezpieczenstwa, jakiego mozna racjonalnie oczekiwac.

Trybunat uscislit ponadto, ze prawodawca krajowy ani sgdy krajowe nie mogg ustanowi¢ opartego
na domniemaniach srodka dowodowego, ktdry pozwalatby automatycznie stwierdzi¢, ze istnieje
zwigzek przyczynowy w sytuacji gdy spetnione sg pewne konkretne, z géry okreslone przestanki:
taki srodek dowodowy skutkowatby bowiem naruszeniem zawartej w dyrektywie normy dotyczgce;j
ciezaru dowodu.

UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sgdom panstw czionkowskich, w ramach rozpatrywanego przez
nie sporu, zwrdci¢ sie do Trybunatu z pytaniem o wykfadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii.
Trybunat nie rozpoznaje sporu krajowego. Do sgdu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie z
orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze w ten sam sposéb inne sady krajowe, ktére spotkajg sie z
podobnym problemem.
Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktory nie wigze Trybunatu Sprawiedliwo$ci.
Petny tekst wyroku znajduje sie na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia
Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Ireneusz Kolowca @& (+352) 4303 2793
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