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Hotéararea in cauza C-621/15
Presé si informare N. W. si altii/Sanofi Pasteur MSD si altii

in lipsa unui consens stiintific, defectul unui vaccin si legatura de cauzalitate intre
acesta si o boala pot fi dovedite printr-o serie de indicii grave, precise si
concordante

Proximitatea temporalé intre administrarea unui vaccin i aparitia unei boli, lipsa unor antecedente
medicale personale si familiale ale persoanei vaccinate, precum si existenta unui numar
semnificativ de cazuri repertoriate de aparitie a acestei boli in urma unor asemenea administrari
pot, daca este cazul, sa constituie indicii suficiente pentru stabilirea unei asemenea probe

intre sfarsitul anului 1998 si mijlocul anului 1999, domnului J. W. i s-a administrat un vaccin
impotriva hepatitei B produs de Sanofi Pasteur. In august 1999, domnul W a inceput sa prezinte
diverse tulburari care au condus, in luna noiembrie 2000, la un diagnostic de scleroza in placi.
Domnul W a decedat in 2011. Din 2006, acesta si familia sa au introdus o actiune in justitie
mpotriva Sanofi Pasteur prin care au solicitat repararea prejudiciului pe care domnul W pretindea
ca l-a suferit din cauza vaccinului.

Sesizata cu cauza, Cour d’appel de Paris (Curtea de Apel din Paris, Franta) a considerat, in
special, ca nu exista un consens stiintific care sa sustina existenta unei legaturi de cauzalitate intre
vaccinarea impotriva hepatitei B si aparitia sclerozei in placi. Considerand ca o asemenea legatura
de cauzalitate nu a fost demonstrata, a respins actiunea.

Sesizata cu un recurs impotriva hotararii Curtii de Apel din Paris, Cour de cassation (Curtea de
Casatie, Franta) solicita Curtii de Justitie sa stabileasca daca, in pofida lipsei unui consens stiintific
si tindnd seama de faptul ca, potrivit Directivei Uniunii privind raspunderea pentru produsele cu
defect', persoana prejudiciatd are obligatia de a dovedi prejudiciul, defectul si legatura de
cauzalitate, instanta poate sa se bazeze pe indicii grave, precise si concordante pentru a
demonstra defectul unui vaccin si legatura de cauzalitate intre vaccin si boala. in speta, se face in
special referire la excelenta stare de sanatate anterioara a domnului W, la absenta de antecedente
familiale si la legatura temporala intre vaccinare si aparitia bolii.

In hotdrarea pronuntatid astdzi, Curtea considerd ca este compatibil cu directiva un regim
probatoriu care autorizeaza instanta, in absenta unor probe certe si irefutabile, sa concluzioneze
ca exista un vaccin defect si o legatura de cauzalitate intre acest defect si o boalé pe baza unei
serii de indicii grave, precise si concordante, in masura in care aceasta serie de indicii ii permit sa
considere, cu un grad suficient de ridicat de probabilitate, ca o asemenea concluzie corespunde
realitatii. Astfel, un asemenea regim nu este de natura sa determine o rasturnare a sarcinii probei
care revine partii prejudiciate, intrucat acesteia i revine sarcina de a stabili diferitele indicii a caror
coroborare va permite instantei sesizate sa se convinga cu privire la existenta unui defect al
vaccinului si a unei legaturi de cauzalitate intre acesta si prejudiciul suferit.

n plus, a exclude orice alt mod de proba decat proba certa rezultatd din cercetarea medicala ar
avea ca efect sa faca excesiv de dificila sau - atunci cand cercetarea medicala nu permite nici sa
se stabileasca, nici sa se infirme existenta unei asemenea legaturi de cauzalitate - imposibila

! Directiva 85/374/CEE a Consiliului din 25 iulie 1985 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative
ale statelor membre cu privire la raspunderea pentru produsele cu defect (JO 1985, L 210, p. 29, Editie speciala, 15/vol.
1, p. 183-187).
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punerea in discutie a raspunderii producatorului, compromitand astfel efectul util al directivei,
precum si obiectivele acesteia (si anume, protejarea sigurantei si a sanatatii consumatorilor si
garantarea unei repartizari juste a riscurilor inerente productiei tehnologice moderne intre
persoana prejudiciata si producator).

Curtea precizeaza insa ca instantele nationale trebuie sa garanteze ca indiciile prezentate sunt
intr-adevar suficient de grave, precise si concordante pentru a autoriza concluzia potrivit careia
existenta unui defect al produsului pare sa fie, tinand seama si de elementele prezentate si de
argumentele invocate in aparare de producator, explicatia cea mai plauzibilda a aparitiei
prejudiciului. In plus, instanta nationala trebuie sa asigure mentinerea propriei libertati de apreciere
cu privire la aspectul daca o asemenea proba a fost sau nu a fost prezentatd corespunzator
cerintelor legale, pana in momentul in care se considera ih masura sa isi formeze convingerea
definitiva.

In speta, Curtea considera ca proximitatea temporald dintre administrarea unui vaccin si aparitia
unei boli, lipsa unor antecedente medicale personale si familiale in legaturd cu aceasta boala,
precum si existenta unui numar semnificativ de cazuri repertoriate de aparitie a acestei boli in
urma unor asemenea administrari par a constitui a priori indicii a caror coroborare ar putea sa
determine instanta nationala sa considere ca o persoana prejudiciata a indeplinit sarcina probei
care ii incumba. Aceasta ar putea fi situatia in special daca indiciile mentionate determina instanta
sa considere, pe de o parte, ca administrarea vaccinului constituie explicatia cea mai plauzibila a
aparitiei bolii si, pe de altd parte, ca respectivul vaccin nu ofera, asadar, siguranta la care o
persoana se poate astepta in mod legitim.

Curtea precizeaza totodata ca nici legiuitorul national, nici instantele nationale nu pot sa instituie
un mod de proba intemeiat pe prezumtii care sa permitd sa se stabileascd Th mod automat
existenta unei legaturi de cauzalitate atunci cand sunt intrunite anumite indicii concrete
predeterminate: astfel, un asemenea mod de proba ar avea drept consecinta sa se aduca atingere
normei referitoare la sarcina probei prevazute de directiva.

MENTIUNE: Trimiterea preliminara permite instantelor din statele membre ca, in cadrul unui litigiu cu care
sunt sesizate, sa adreseze Curtii intrebari cu privire la interpretarea dreptului Uniunii sau la validitatea unui
act al Uniunii. Curtea nu solutioneaza litigiul national. Instanta nationala are obligatia de a solutiona cauza
conform deciziei Curtii. Aceasta decizie este obligatorie, Tn egala masura, pentru celelalte instante nationale
care sunt sesizate cu o problema similara.
Document neoficial, destinat presei, care nu angajeaza raspunderea Curtii de Justitie.
Textul integral al hotérérii se publica pe site-ul CURIA in ziua pronuntarii.
Persoana de contact pentru presa: lliana Paliova @ (+352) 4303 3708
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