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(Cour de cassation (Prancuzija) praSymas priimti prejudicinj sprendima)

»Prasymas priimti prejudicinj sprendima — Direktyva 85/374/EEB — Atsakomybé uz gaminius su
trakumais — 4 straipsnis — Farmacijos laboratorijos — Vakcina nuo hepatito B — I$sétiné sklerozé —
Vakcinos trakumo bei priezastinio rysio tarp trikumo ir patirtos zalos jrodymai —
Irodinéjimo pareiga — [rodinéjimo biidai — Mokslininky sutarimo nebuvimas — Pagrjstos, tikslios ir
nepriestaringos prielaidos, kurias turi jvertinti byla i§ esmés nagrinéjantis teiséjas — Priimtinumas —
Salygos”

Santrauka — 2017 m. birzelio 21 d. Teisingumo Teismo (antroji kolegija) sprendimas

1. Teisés akty derinimas — Atsakomybé uz gaminius su tritkumais — Direktyva 85/374 -
leskinys dél farmacijos laboratorijy atsakomybés uz vakcinos tritkumg — Vakcinos trikumo bei
prieZastinio rySio tarp Sio triukumo ir ligos jrodymai — [rodinéjimo budai -

Nacionalinés jrodinéjimo taisyklés, pagal kurias, nesant mokslininky sutarimo dél vakcinos
trukumo ir priezastinio rysio tarp Sio tritkumo ir ligos egzistavimo, bylg is esmés nagrinéjantis
teismas gali vertinti pagristas, tikslias ir nepriestaringas prielaidas — Priimtinumas - Salygos

(Tarybos direktyvos 85/374 4 straipsnis)

2. Teisés akty derinimas — Atsakomybé uz gaminius su tritkumais — Direktyva 85/374 —
leskinys dél farmacijos laboratorijy atsakomybés uz vakcinos trikumg - Vakcinos tritkumo bei
priezastinio rysio tarp Sio triskumo ir ligos jrodymai — [rodinéjimo pareiga ir jrodinéjimo biidai -
Nacionalinés jrodinéjimo taisyklés, grindZiamos prezumpcijomis, pagal kurias, nesant mokslininky
sutarimo, prieZastinis rySys vakcinos trikumo ir ligos visada laikomas jrodytu, kai esama tam
tikry is anksto apibréZty faktiniy priezastingumo prielaidy — Nepriimtinumas

(Tarybos direktyvos 85/374 4 straipsnis)

1. 1985 m. liepos 25 d. Tarybos direktyvos 85/374/EEB dél valstybiy nariy jstatymu ir kity teisés akty,
reglamentuojanciy atsakomybe uz gaminius su trikumais, derinimo 4 straipsnj reikia ai$kinti taip:
pagal ji nedraudziamos, kaip antai nagrinéjamos pagrindinéje byloje, pagal kurias gaves ieskinj dél
vakcinos gamintojo atsakomybés uz tariama jos trikuma naudodamasis $iuo klausimu turima
diskrecija byla i§ esmés nagrinéjantis teismas gali nuspresti, kad, nors rysys tarp atitinkamos vakcinos
suleidimo ir ligos, kuria susirgo nukentéjusysis, medicinos tyrimais néra nei patvirtintas, nei paneigtas,
tam tikros ieskovo nurodytos faktinés aplinkybés yra pagristos, tikslios ir nepriestaringos prielaidos,
galincios jrodyti vakcinos trakuma ir priezastinj rysj tarp jo ir minétos ligos. Taciau nacionaliniai
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teismai turi pasirapinti, kad dél minéty jrodinéjimo taisykliy konkretaus taikymo nebaty
neatsizvelgiama j minétame 4 straipsnyje nustatyta jrodinéjimo pareigos pasiskirstyma, nei padaryta
zala $ioje direktyvoje nustatytos atsakomybeés sistemos veiksmingumui.

Taigi nacionaliniams teismams reikia pasiriipinti, kad pateiktos prielaidos buty pakankamai pagristos,
tikslios ir nepriestaringos, kad, nepaisant gamintojo pateikty jrodymu ir argumenty, jis galéty padaryti
iSvada, jog gaminio trikumas jtikinamiausiai paaiskina zalos atsiradimo priezastj, nes galima pagristai
laikyti tokj trakuma ir priezastinj rysj patvirtintais.

Be to, svarbu, jog tie patys teismai nepazeisty principo, kad butent nukentéjes asmuo turi
naudodamasis visomis paprastai pagal nacionaline teise priimtinomis priemonémis ir, kaip $iuo atveju,
be kita ko, pateikdamas pagristas, tikslias ir nepriestaringas prielaidas jrodyti, kad egzistuoja vakcinos
trakumas ir priezastinis rySys. Tam reikia, kad teismas pasirGpinty iSsaugoti savo vertinimo laisve
spresti, ar toks jrodymas yra teisiniu pozitriu pakankamas, kol, atsizvelges i visus abiejy Saliy pateiktus
jrodymus ir tarpusavyje iSdéstytus argumentus, jis mano galjs, turédamas mintyje visas nagrinéjamai
bylai reik§mingas aplinkybes, susidaryti galuting nuomone siuo klausimu (pagal analogija zr. 1983 m.
lapkricio 9 d. Sprendimo San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, 14 punkty).

Siuo atveju elementai, kaip antai tie, kuriais remiamasi pagrindinéje byloje ir kurie susije su tuo, kad
nuo vakcinos suleidimo iki ligos atsiradimo praéjo nedaug laiko, kad nei asmuo, nei jo Seimos nariai
néra sirge Sia liga ir kad yra daug atvejy, kai i liga atsirado po tokios vakcinos suleidimo, a priori yra
prielaidos, dél kuriy visumos tam tikru atveju nacionalinis teismas gali nuspresti, kad nukentéjes
asmuo jvykdé jam tenkancia jrodinéjimo pareiga pagal Direktyvos 85/374 4 straipsnj. Taip buty butent
tada, kai i§ pateikty prielaidy teismas galéty spresti, kad vakcinos suleidimas yra jtikinamiausias
paaiskinimas, kodél atsirado liga, ir kad todél minéta vakcina neatitinka Sios direktyvos 6 straipsnyje
nurodyty saugos reikalavimy, kokiy pagristai galima tikétis jvertinus visas aplinkybes, susijusias su
nejprasta ir itin didele Zala pacientui, kuris, atsizvelgiant j tokio gaminio pobudj ir funkcijas, gali
teisétai tikétis ypac¢ auksto saugumo lygio (Siuo klausimu zr. 2015 m. kovo 5 d. Sprendimo Boston
Scientific Medizintechnik, C-503/13 ir C-504/13, EU:C:2015:148, 39 punkta).

(zr. 37, 38, 41, 43 punktus ir rezoliucinés dalies 1 punktq)

2. Direktyvos 85/374 4 straipsnj reikia aiskinti taip: pagal ji draudziamos prezumpcijomis grindziamos
jrodinéjimo taisyklés, pagal kurias, kai rysio egzistavimas tarp vakcinos suleidimo ir ligos, kuria susirgo
nukentéjes asmuo, néra medicinos tyrimais nei patvirtintas, nei paneigtas, priezastinis rySys tarp
vakcinai priskirto trakumo ir nukentéjusio asmens patirtos zalos visada laikomas jrodytu, kai esama
tam tikry i$ anksto apibrézty faktiniy priezastingumo prielaidy.

Klausime nurodydamas, kad, nustacius taip i§ anksto apibréztus tam tikrus faktus, tokio priezastinio
rySio egzistavimas buty ,visada laikomas jrodytu®, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas turbat nurodo absoliucia prezumpcija. Taciau tokia prezumpcija lemty, kad nors taip i$
anksto apibrézti faktai hipotetiskai negali neabejotinai jrodyti tokio priezastinio rysio egzistavimo,
gamintojas panasiu atveju neturéty jokios galimybés pateikti fakty arba argumenty, pavyzdziui, gristy
mokslo tyrimais, kad ja nugincyty, ir teismas tokiu atveju neturéty jokios galimybés vertinti faktiniy
aplinkybiy, atsizvelgdamas j tokius jrodymus arba argumentus. Dél automatiskumo tokia situacija ne
tik pazeisty Direktyvos 85/374 4 straipsnyje nustatyta principa, pagal kurj trakumo ir priezastinio rysio
jrodinéjimo pareiga tenka nukentéjusiam asmeniui, bet ir kelty pavoju paciam S$ioje direktyvoje
nustatytos atsakomybeés sistemos veiksmingumui. Vienos i$ triju salygy, su kuriomis siejama gamintojo
atsakomybé S$ioje direktyvoje, egzistavimas jpareigoty teisma priimti konkrety sprendima ir jis net
neturéty galimybeés vertinti, ar atsizvelgiant j kitus jam pateiktus jrodymus nagrinéjamoje byloje galima
daryti priesinga iSvada.
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Be to, net jei prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo numatyta prezumpcija baty
nugincijama, vis tiek, jei baty nustatyti jstatymo leidéjo arba auksc¢iausio nacionalinio teismo i$ anksto
apibrézti faktai, priezastinio rysio egzistavimas baty automatiskai preziumuojamas, todél dar prie$ byla
i$ esmés nagrinéjanciam teismui susipazjstant su gamintojo turimais jrodymais ir argumentais,
gamintojas pirmiausia turéty nugincyti $ia prezumpcija, kad galéty sékmingai apsiginti. Taigi, kaip jau
nurodyta $io sprendimo 36 punkte, tokia situacija lemty Direktyvos 85/374 4 straipsnyje nustatytos
jrodinéjimo pareigos nepaisyma.

(zr. 53-55 punktus ir rezoliucinés dalies 2 punkta)
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