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Sanofi Pasteur MSD SNC u.c.

(Cour de cassation (Francija) lagums sniegt prejudicialu nolémumuy)

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Direktiva 85/374/EEK — Atbildiba par produktiem ar
trakumiem — 4. pants — Farmacijas laboratorijas — Vakcina pret hepatitu B — Multipla skleroze —
Vakcinas trakumu un célonsakaribas starp trikumiem un nodaritajiem zaudéjumiem pieradijumi —
PieradiSanas pienakums — Pieradijumu veidi — Zinatniskas vienpratibas neesamiba — Butiski, precizi un
saskanigi netiesi pieradijumi, ko veérteé tiesa, kas izskata lietu péc butibas — Pielaujamiba — Nosacijumi

Kopsavilkums — Tiesas (otra palata) 2017. gada 21. janija spriedums

1. Tiesibu aktu tuvinasana - Atbildiba par produktiem ar tritkumiem — Direktiva 85/374 —
Prasiba par farmadcijas laboratoriju atbildibu vakcinas trikumu dé] - Pieradijumi par vakcinas
tritkumiem un célonsakaribu starp Siem trikumiem un slimibas paradisanos -
Pieradijumu veidi - Valsts pieradiSanas noteikumi, saskand ar kuriem, neraugoties uz
zindtniskas vienpratibas neesamibu, ir atlauts secinat, ka vakcinai ir trikumi un ka pastav
célonsakariba starp Siem triukumiem un slimibas paradiSanos, pamatojoties uz biitiskiem,
preciziem un saskanigiem netieSiem pierddijumiem - Pielaujamiba — Nosacijumi

(Padomes Direktivas 85/374 4. pants)

2. Tiesibu aktu tuvindsana - Atbildiba par produktiem ar triukumiem — Direktiva 85/374 —
Prasiba par farmdcijas laboratoriju atbildibu vakcinas triskumu dé] - Pieradijumi par vakcinas
tritkumiem un célonsakaribu starp Siem  trikumiem un slimibas parddisanos -
Pieradisanas pienakums un pieradijumu veidi — Valsts pieradisanas noteikumi, ka ir balstiti uz
prezumpcijam, saskand ar kuram, neraugoties uz zindtniskas vienpratibas neesamibu, vienmeér var
uzskatit par pieraditu célonsakaribu starp vakcinas trickumiem un slimibas paradisanos, ja ir
konkreéti ieprieks noteikti netiesi célonsakaribas pieradijumi par faktiem - Nepielaujamiba

(Padomes Direktivas 85/374 4. pants)

1. Padomes 1985. gada 25. julija Direktivas 85/374/EEK par dalibvalstu normativo un administrativo
aktu tuvinasanu attieciba uz atbildibu par produktiem ar trikumiem 4. pants ir jainterpreté tadéjadi,
ka ar to netiek liegti tadi valsts pieradisanas noteikumi, kadi ir pamatlieta, saskana ar kuriem tiesa, kas
izskata lietu péc butibas, izskatot prasibu par vakcinas razotdja atbildibu razotaja apgalvotu trakumu
dél, istenojot tai $aja zina pieskirto novértéjuma brivibu, var uzskatit, ka atseviski prasitaja izvirzitie
faktu elementi ir butiski, precizi un saskanigi netiesi pieradijumi, no ka var tikt secinati vakcinas
trakumi un célonsakariba starp Siem trikumiem un minéto slimibu, lai gan mediciniskajos pétijumos
nav ne konstatéta, ne noliegta saikne starp attiecigo vakcinaciju un slimibas paradiSanos cietusajam.
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Tomér valsts tiesai ir jaraugas, lai, tai konkréti piemérojot minétos pieradiSanas noteikumus, tiktu
ievérots minétaja 4. panta paredzétais pieradiSanas pienakums un ari netiktu parkapta ar $o direktivu
ieviesta atbildibas rezima efektivitate.

Tadéjadi, pirmkart, valsts tiesam ir janodrosina, lai iesniegtie netiesie pieradijumi par faktiem batu
pietiekami buatiski, precizi un saskanigi, lai lautu secinat, ka, neraugoties uz elementiem un
argumentiem, ko razotajs ir iesniedzis aizstavibai, produkta trakumi skiet piemérotakais izskaidrojums
zaudéjumiem un lidz ar to $adi trakumi un célonsakariba sapratigi var tikt uzskatiti par pieraditiem.

Otrkart, ir svarigi, ka $is pasas tiesas rikojas veida, lai netiktu aizskarts princips, ka cietusajam ar visiem
pieradisanas lidzekliem, kas visparigi tiek pielauti valsts tiesibas, un, ka $aja gadijuma, it ipasi iesniedzot
batiskus, precizus un saskanigus netieSus pieradijumus, ir japierada vakcinas trakumi un célonsakariba.
Lai to izdaritu, tiesai ir jasaglaba pasai sava novértéjuma briviba attieciba uz to, vai $ads pieradijums ir
juridiski pietiekams, lidz bridim, kad péc iepazisanas ar visiem abu pusu iesniegtajiem elementiem un
to noraditajiem argumentiem, péc tas domam, ta var, ievérojot visus gadijuma, ko ta izskata, atbilstosos
apstaklus, noformulét savu galigo noléemumu $aja zina (péc analogijas skat. spriedumu, 1983. gada
9. novembris, San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, 14. punkts).

Saja gadijuma tadi elementi ka pamatlieta iesniegtie, kas ir saistiti ar neilgo laikposmu starp
vakcinésanos un slimibas paradisanos, ka ari ar personiskas un gimenes mediciniskas prieksvéstures
neesamibu saistiba ar $o slimibu, ka ari $is slimibas paradisanas nozimiga skaita gadijumu péc $is
ievadiSanas, a priori Skiet netiesi pieradijumi, kuru kopums vajadzibas gadijuma valsts tiesai varétu likt
uzskatit, ka cietusais ir izpildjis pieradiSanas pienakumu, kas tam ir atbilstosi Direktivas
85/374 4. pantam. Tas ta it ipasi varétu but, ja minétie netieSie pieradijumi liek tiesai uzskatit,
pirmkart, ka vakcinésana ir vispiemérotakais izskaidrojums tam, ka ir paradijusies slimiba un, otrkart,
ka lidz ar to minéta vakcina nesniedz $is direktivas 6. panta izpratné drosibu, kuru legitimi var
sagaidit, ka ta tiks nemta véra visos apstaklos, kad ta izraisa parmeérigus vai ipasi smagus zaudéjumus
pacientam, kas attieciba uz $ada veida produktu un ievérojot ta funkcijas, var legitimi sagaidit
paaugstinatu dros$ibas limeni ($aja nozimé skat. spriedumu, 2015. gada 5. marts, Boston Scientific
Medizintechnik,C-503/13 un C-504/13, EU:C:2015:148, 39. punkts).

(sal. ar 37., 38., 41. un 43. punktu un rezolutivas dalas 1) punktu)

2. Direktivas 85/374 4. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to netiek pielauti tadi pieradisanas
noteikumi, kas ir balstiti uz prezumpcijam un atbilstosi kuriem, ja mediciniskajos pétijumos nav ne
konstatéta, ne noliegta saikne starp attiecigo vakcinaciju un slimibas paradiSanos -cietusajam,
célonsakariba starp vakcinai piedévétajiem trakumiem un cietu$ajam nodaritajiem zaudéjumiem
vienmér tiek uzskatita par pieraditu, ja ir konkréti iepriek§ noteikti netiesi célonsakaribas pieradijumi
par faktiem.

Otrkart, precizéjot sava jautajuma, ka péc tam, kad ir konstatéti noteikti, tadéjadi ieprieks noteikti fakti,
$ada célonsakariba tiek “vienmér uzskatita par pieraditu”, iesniedzéjtiesa, skiet, vélas atsaukties uz
neatspékojamu prezumpciju. Sada veida prezumpcijas sekas batu tadas, ka, lai gan tadéjadi ar ieprieks
noteiktiem faktiem, iespéjams, nevarétu ar noteiktibu tikt pieradits, ka pastav $ada célonsakariba,
lidziga gadijuma razotajam tiktu liegta jebkada iespéja iesniegt faktu pieradijumu elementus vai noradit
argumentus, pieméram, zinatniskus, lai méginatu to atspékot, un tiesai tatad tiktu atnemta jebkada
iespéja vertét faktus, ievérojot $adus elementus vai argumentus. Ar $adu situaciju tas automatisma dél
tiktu ne tikai parkapts Direktivas 85/374 4. panta paredzétais princips, saskana ar kuru pieradisanas
pienakumam attieciba uz trikumiem un célonsakaribu ir jabut cietusajam, bet turklat tiktu riskéts
apdraudét ar $o direktivu ieviesta atbildibas rezima pasu efektivitati. Tatad tiesai ir janosaka, vai ir
izpildits viens no trim nosacijumiem, no kuriem ir atkariga razotdja atbildiba saskana ar minéto
direktivu, un tai nav pat pielaujams parbaudit, vai citi vértéjuma elementi, kas tai ir iesniegti lieta, ko ta
izskata, nevarétu likt izdarit pretéju secinadjumu.
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Otrkart, pat pienemot, ka iesniedzéjtiesas noradita prezumpcija butu atspékojama, tomér, ja butu
pieraditi $adi likumdevéja vai valsts augstakas tiesas ieprieks noteikti fakti, automatiski tiktu prezumeéta
célonsakariba, tadéjadi razotajam varétu bat jaatspéko minéta prezumpcija, lai ar panakumiem vérstos
pret prasibu, pirms tiesa, kas izskata lietu péc butibas, butu iepazinusies ar razotaja riciba esosajiem
vértéjuma elementiem un ta iesniegtajiem argumentiem. Ka jau ir noradits $a sprieduma 36. punkts,
$adas situacijas rezultata netiktu ievérots Direktivas 85/374 4. panta paredzétais pieradisanas
pienakums.

(sal. ar 53.—55. punktu un rezolutivas dalas 2) punktu)
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