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Rozsudok vo veci C-621/15
Tlag a informacie N. W a i./Sanofi Pasteur MSD a i.

Pri neexistencii vedeckého konsenzu mozno chybu vakciny a pri€innu suvislost’
medzi touto chybou a ochorenim preukazat’ siborom zavaznych, presnych
a navzdjom sa potvrdzujucich nepriamych dékazov

Casova blizkost medzi podanim vakciny a objavenim sa ochorenia, neexistencia osobnych alebo
rodinnych predispozicii zaockovanej osoby, ako aj znacny pocet ohlasenych pripadov objavenia sa
tohto ochorenia po podani tejto vakciny mézu pripadne predstavovat’ dostatocné nepriame dbkazy

na preukazanie takej skutoc¢nosti

V obdobi od konca roka 1998 do polovice roka 1999 bola panovi J. W podana vakcina proti
hepatitide B vyrobena spoloénostou Sanofi Pasteur. V auguste 1999 zacal pan W pocitovat r6zne
tazkosti, na zaklade ktorych mu bola v novembri 2000 diagnostikovana skler6za multiplex. Pan
W zomrel v roku 2011. V roku 2006 on a jeho rodina podali proti spolo€nosti Sanofi Pasteur Zalobu
o nahradu skody, ktora pan W Gdajne utrpel z dévodu o¢kovania.

Cour d’appel de Paris (Odvolaci sud Pariz, Francuzsko), ktorému bola vec predlozena, konstatoval
najma, ze neexistuje vedecky konsenzus v prospech pri¢innej savislosti medzi o¢kovanim proti
hepatitide B a skler6zou multiplex. Rozhodol, Zze také pri€inna suvislost nebola preukéazana,
a zalobu zamietol.

Cour de cassation (Kasa¢ny sud, Francuzsko), na ktory bol podany kasa¢ny opravny prostriedok
proti rozsudku Cour d’appel de Paris (Odvolaci sad Pariz), kladie Sudnemu dvoru otazku, &i
napriek neexistencii vedeckého konsenzu a s prihliadnutim na skutoénost, Ze podla smernice Unie
o zodpovednosti za chybné vyrobky' prislicha po$kodenej osobe preukéazat $kodu, chybu
a pri¢innu suvislost, méze sud rozhodnut o chybe vakciny a pri€innej suvislosti medzi vakcinou
a ochorenim na z&klade zavaznych, presnych a navzajom sa potvrdzujicich nepriamych dbékazov.
V prejednavanej veci sa poukazovalo najma na vynikajuci predchadzajici zdravotny stav pana W,
neexistenciu rodinnych predispozicii a ¢asovu suvislost medzi ockovanim a objavenim sa
ochorenia.

Sudny dvor vrozsudku z dneSného dna povazuje za zlucitelny so smernicou taky rezim
dokazovania, ktory opraviuje sud, aby pri neexistencii spolahlivych a nevyvratitelnych dékazov
konstatoval chybu vakciny a pri¢innu suvislost medzi touto chybou a ochorenim na z&klade suboru
zavaznych, presnych a navzajom sa potvrdzujucich nepriamych dékazov, pokial mu tento subor
nepriamych dékazov umozriuje s dostato¢nou pravdepodobnostou dospiet k zaveru, Ze taky zaver
zodpoveda skuto€nosti. Taky rezim dokazovania totiz nevedie k preneseniu dékazného bremena,
ktoré ma znasat poskodena osoba, pretoze tato osoba musi predlozit’ rozlicné nepriame dokazy,
ktorych spojenie rozhodovaciemu sudu umozni nadobudnut presvedCenie o existencii chyby
vakciny a pri€innej suvislosti medzi touto chybou a spésobenou Skodou.

Okrem toho vylu¢enie akéhokolvek dbokazu iného nez spolahlivého dbkazu zalozeného na
lekarskom vyskume by nadmerne stazilo alebo, pokial lekarsky vyskum neumoznuje preukazat &i
vyvratit’ existenciu pricinnej suvislosti, prakticky znemoznilo preukazat zodpovednost vyrobcu, ¢im
by bol nepriaznivo dotknuty potrebny u€inok smernice, ako aj jej ciele (ato chranit bezpecnost

! Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jila 1985 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
&lenskych $tatov o zodpovednosti za chybné vyrobky (U. v. ES L 210, 1985, s. 29; Mim. vyd. 15/001, s. 257).
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a zdravie spotrebitelov a zabezpecit' spravodlivé rozdelenie rizik vyplyvajucich z modernej vyroby
techniky medzi poskodenu osobu a vyrobcu).

Sudny dvor vSak spresnil, ze vnutro$tatnym siudom prislicha dbat na to, aby predlozené nepriame
dbkazy boli skuto€ne dostatocne zavazné, presné a navzajom sa potvrdzujluce tak, ze umoznia
dospiet k zaveru, podla ktorého je chyba vyrobku aj s prihliadnutim na dékazy a tvrdenia
predlozené na obranu vyrobcom, zjavne najpravdepodobnejSim vysvetlenim vzniku Skody.
Vnutrostatny sud predtym, nez nadobudne presvedCenie, ze mdze dospiet ku konecnému zaveru,
musi navy$e dbat na zachovanie svojej volnej Gvahy, pokial ide o otazku, €i z pravneho hladiska
bol taky d6kaz dostatocny.

V prejednavanej veci Sudny dvor konsStatoval, Zze C€asova blizkost medzi podanim vakciny
a objavenim sa ochorenia, ako aj neexistencia osobnych alebo rodinnych predispozicii vo vztahu
k tomuto ochoreniu, spolo¢ne so znaénym poctom ohlasenych pripadov tohto ochorenia po takych
oCkovaniach, a priori zjavne predstavuju nepriame dbkazy, ktorych spojenie pripadne moze
vnutro$tatnemu sadu umoznit domnievat’ sa, ze poSkodena osoba si splnila povinnost predlozit
dostato¢ny dbkaz, ktora jej bola ulozena. O takyto pripad by mohlo ist najma vtedy, ked uvedené
nepriame dokazy vedu sud kdomnienke, Ze podanie vakciny je na jednej strane
najpravdepodobnejSim vysvetlenim objavenia sa ochorenia a na druhej strane, ze uvedena
vakcina nezabezpecuje bezpeéné pouzivanie, ktoré mozno od nej prdvom ocCakavat.

Sudny dvor navySe spresnil, Zze nie je mozné, aby vnutrostatny zakonodarca alebo vnutrostatne
sudy zaviedli ako ddkazny prostriedok domnienky, na zaklade ktorych sa existencia pri¢innej
savislosti bude vzdy povazovat za preukazanu, ak sa predlozia konkrétne vopred uréené nepriame
dokazy: taky dbkazny prostriedok by totiz mal za nésledok poruSenie pravidla tykajuceho sa
dokazného bremena stanoveného v smernici.

UPOZORNENIE: Navrh na zacatie prejudicidlneho konania umoznuje sudom clenskych Statov v rdmci
sporu, ktory rozhodujd, poloZit Stdnemu dvoru otazky o vyklade prava Unie alebo o platnosti aktu prava
Unie. Sudny dvor nerozhoduje vnutrostatny spor. Vnutrostatnemu sadu prinalezi, aby rozhodol pravnu vec
v sllade s rozhodnutim Sudneho dvora. Tymto rozhodnutim si rovnako viazané ostatné vnutrostatne sudne
organy, na ktoré bol podany navrh s podobnym problémom.

Neoficialny dokument pre potreby médii, ktory nezavazuje Sudny dvor.
UplIné znenie rozsudku sa uverejriuje na internetovej stranke CURIA v deri vyhlasenia rozsudku.

Kontaktna osoba pre tla¢: Balazs Lehoczki @ (+352) 4303 5499
Obrazovy zaznam z vyhlasenia rozsudku je k dispozicii na ,Europe by Satellite” & (+32) 2 2964106
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