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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (ceturta palata)

2014. gada 20. novembri*

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Direktiva 85/374/EEK — Patérétaju tiesibu aizsardziba —
Atbildiba par produktiem ar trakumiem — Direktivas materiala pieméro$anas joma — Ipasa atbildibas
sistéma, kas pastavéja direktivas pazinosanas datuma — Valsts atbildibas sistémas, kas atlauj sanemt
informaciju par zalu blakusparadibam, pielaujamiba

Lieta C-310/13
par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Bundesgerichtshof (Vacija)
iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2013. gada 6. maija un kas Tiesa registréts 2013. gada 6. junija,
tiesvediba
Novo Nordisk Pharma GmbH
pret
S.
TIESA (ceturta palata)

sada sastava: palatas priekssédétajs L. Bejs Larsens [L. Bay Larsen], tiesne$i ]. Malenovskis
[J. Malenovsky], M. Safjans [M. Safjan] (referents), A. Prehala [A. Prechal] un K. Jirimée [K. Jiirimde),

generaladvokats M. Spunars [M. Szpunar],

sekretars M. Aleksejevs [M. Aleksejev], administrators,

nemot véra rakstveida procesu un 2014. gada 26. marta tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— S.varda - J. Heynemann, Rechtsanwalt,

— Vacijas valdibas varda — T. Henze un J. Kemper, parstavji,

— Cehijas Republikas valdibas varda — M. Smolek un J. VIdcil, parstavii,

— Eiropas Komisijas varda — M. Simerdovd un G. Wilms, parstavji,
noklausijusies generaladvokata secinajumus 2014. gada 11. janija tiesas sédg,

pasludina $o spriedumu.

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu ir par Padomes 1985. gada 25. julija Direktivas 85/374/EEK par
dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz atbildibu par produktiem ar
trakumiem (OV L 210, 29. lpp.), kas ir grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada
10. maija Direktivu 1999/34/EK (OV L 141, 20. lpp.; turpmak teksta — “Direktiva 85/374”), 13. panta
interpretaciju.

Sis lagums tika iesniegts tiesvediba starp Novo Nordisk Pharma GmbH (turpmak teksta — “Novo

Nordisk Pharma”) un S. par pédéjas minétas personas iesniegto lagumu sniegt informaciju par $I
uznémuma razoto zalu blakusparadibam.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas
Direktivas 85/374 preambulas trispadsmitaja un astonpadsmitaja apsvéruma ir noteikts:

“ta ka saskana ar dalibvalstu tiesibu sistémam aizskarta persona var iesniegt prasibu par zaudéjumiem,
pamatojoties uz ligumisko atbildibu pamata vai uz tadu liguma neparedzétu atbildibu, kas nav
paredzéta Saja direktiva; ciktal Sie noteikumi der arl tam, lai sasniegtu efektivas patérétaju aizsardzibas
mérki, tos nedrikstétu ietekmét ar So direktivu; ta ka tiktal, cik efektiva patérétaju aizsardziba
farmaceitisko preparatu nozaré dalibvalsti ir jau panakta arl ar ipasu atbildibas sistému, lidzigi japaliek
iespéjai iesniegt prasibu, pamatojoties uz $o sistému;

[.]

ta ka saskanosana, kas izriet no $is direktivas pasreizéja stadija nevar bat pilniga, bet ar to tiek uzsakta
pilnigaka saskanosana; ta ka tadeél ir vajadzigs, lai Padome par $is direktivas piemérosanu no Komisijas
regulari sanemtu zinojumus, kuriem atkariba no apstakliem pievienoti attiecigi priekslikumi.”

Sis direktivas 1. panta ir paredzéts:

“Razotajs ir atbildigs par kaitéjumu, kuru izraisijis vina produkta trakums.”

Minétas direktivas 3. panta 1. punkts ir formuléts $adi:

“e

Razotajs” nozimé gatava produkta izgatavotaju, jebkadu izejvielu razotaju vai sastavdalas izgatavotaju
un jebkuru personu, kas apliecina sevi ka ta razotaju, produktam pievienojot savu nosaukumu, precu
zimi vai citu atSkiribas zimi.”

Saskana ar §is direktivas 4. pantu:

“Aizskartajai personai ir japierada kaitéjuma un trakuma esamiba un célonsakariba starp tiem.”

Direktivas 85/374 7. panta ir noteikts, ka razotajs nav atbildigs par produktiem ar trikumiem, ja tas
pierada, ka ir izpildits viens no $aja norma minétajiem apstakliem.
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Sis direktivas 13. panta ir noteikts:

“Si direktiva neietekmé nekadas tiesibas, kuras aizskartajai personai var bit saskana ar tiesibu normam
par ligumisko un arpusligumisko atbildibu vai saskana ar Ipasu atbildibas sistému, kas pastav laika, kad
pazinota $i direktiva.”

Vicijas tiesibas

1989. gada 15. decembra Likuma par atbildibu par produktiem ar trakumiem (Gesetz iiber die Haftung
fiir fehlerhafte Produkte) 15. panta ir paredzéts:

“1. Ja noteiktu cilvekiem paredzétu zalu, kas ir tikusas izsniegtas patérétajam atbilstosi Likumam par
zalém [1976. gada 24. augusta Arzneimittelgesetz, turpmak teksta — “AMG”] un uz ko attiecas atlaujas
sanems$anas pienakums vai kas uz noteikumu pamata ir tikusas no s$ada pienakuma atbrivotas,
lietosana izraisa personas navi, miesas bojajumu vai veselibas traucéjumu, $i likuma normas nav
japiemero.

2. Si tiesibu norma neietekmé citus attieciba uz atbildibu pienemtos noteikumus.”
AMG 84. panta 1. un 2. punkta ir noteikts:

“l. Ja noteiktu cilvekiem paredzétu zalu, uz ko attiecas atlaujas sanemsanas pienakums vai kas uz
noteikumu pamata ir tikusas no $ada pienakuma atbrivotas, lietosana izraisa cilvéka navi, cilvéka
miesas bojajumu vai veselibas traucéjumu, kur§ nav nenozimigs, farmacijas uzpémumam, kas ir
atbilstosi §im likumam laidis $is zales apgroziba, ir pienakums cietu$ajam atlidzinat no ta radusos
zaudéjumus. Atlidzinasanas pienakums pastav tikai tad, ja

1) zaléem, izmantojot tas atbilsto$i noradijumiem, ir kaitiga iedarbiba, kura parsniedz saskana ar
medicinas zinatnes atzinam pienemamu limeni, vai

2) zaudéjumi ir radusies medicinas zinatnes atzinam neatbilstosa markéjuma, profesionalas
informacijas vai izmanto$anas noradijumu deél.

2. Ja lietotas zales atbilsto$i konkréta gadijuma apstakliem varéja izraisit zaudéjumus, tiek pienemts, ka
zaudéjumus ir izraisijusas zales. Si zalu spéja radit zaudéjumus konkrétaja gadijuma tiek novértéta,
nemot véra lietoto zalu sastavu un dozéjumu, to noradijumiem atbilstosas izmantosanas veidu un
ilgumu, sakaribu laika zina ar zaudéjumu rasanos, zaudéjumu raksturu un aizskartas personas
veselibas stavokli [zalu] lietosanas bridi, ka ari visus paréjos apstaklus, kas konkrétaja gadijuma liecina
par vai pret zaudéjumu izraisisanu.”

AMG 84.a panta ir noteikts:

“l. Ja pastav fakti, kas pamato pienémumu, ka zaudéjumus ir izraisijusas zales, aizskarta persona var
pieprasit farmacijas uznémumam informaciju, iznemot, ja saskana ar 84. pantu ta nav vajadziga, lai
konstatétu, vai pastav tiesibas uz zaudéjumu atlidzibu. Sis tiesibas attiecas uz farmacijas uznémumam
zinamo iedarbibu, blakusparadibam un mijiedarbibu, ka arl tam zinamajiem gadijumiem, kuros ir
bijusas aizdomas par blakusparadibam un mijiedarbibu, un visam paréjam atzinam, kuram var bat
nozime, novértéjot atbildibu par kaitigo iedarbibu. [..] Tiesibas uz informaciju nepastav, ja zinas ir
japatur slepeniba, pamatojoties uz likuma normam, vai ja slepenibas saglabasana atbilst farmacijas
uznémuma vai tres$as personas prioritaram interesem.
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2. Tiesibas uz informaciju, ievérojot 1. punkta paredzétos nosacijumus, pastav ari attieciba uz iestadém,
kuru kompetencé ir atlauju izsniegSana zalém un to uzraudziba. lestadei nav pienakuma sniegt
informaciju, ja zinas ir japatur slepeniba, pamatojoties uz likuma normam, vai ja slepenibas
saglabasana atbilst farmacijas uznémuma vai tre$as personas prioritaram interesém.”

Vacija vienigd ipasa atbildibas sistéma, kas pastavéja Direktivas 85/374 pazinosanas laika, tas ir,
1985. gada 30. jalija, bija AMG paredzéta sistéma.

AMG 84. panta 2. punkta paredzéta célonsakaribas prezumpcija un tiesibas uz informaciju saskana ar si
pasa likuma 84.a pantu tika ieviestas taja ar 2002. gada 19. jalija Likumu par grozijumiem tiesibu uz
zaudéjumu atlidzibu joma (zweites Schadensersatzrechtsinderungsgesetz, BGBI. 2002 1, 2674. lpp.), kas
stajas spéka 2002. gada 1. augusta.

Pamatlieta un prejudicialais jautajums

Laikposma no 2004. gada lidz 2006. gada janijam S., kurai ir diabéts, tika izrakstits un ievadits Levemir,
zales, ko razo Novo Nordisk Pharma un kas pacientei izraisija lipoatrofiju, tas ir, zemadas taukaudu
zudumu injekcijas vietu apvida.

S. céla prasibu Landgericht Berlin (Berlines tiesa), lai sanemtu saskana ar AMG 84.a pantu no Novo
Nordisk Pharma informaciju par zalu blakusparadibam un citu iedarbibu, ciktal §i iedarbiba attiecas uz
lipoatrofiju.

Landgericht Berlin taisija spriedumu, ar kuru apmierinaja S. prasibu. Ta ka Novo Nordisk Pharma par
$o spriedumu iesniegto apelacijas studzibu Kammergericht Berlin (Berlines apelacijas tiesa) noraidija, §1
sabiedriba iesniedza Revision [kasacijas] sidzibu iesniedzéjtiesa.

Iesniedzéjtiesa norada, ka taja iesniegtas Revision sudzibas, kas attiecas uz tiesibam sanemt AMG
84.a panta noradito informaciju, rezultats ir atkarigs no ta, vai $ada norma atbilst vai neatbilst
Direktivai 85/374-.

Sados apstaklos Bundesgerichtshof noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adu prejudicialu
jautajumu:

“Vai Direktivas 85/374 13. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka atbildibas par zalu droSumu nozari Vacija
ka “Ipasu atbildibas sistému” $i direktiva visparigi neietekmé un lidz ar to valsts tiesiskas atbildibas par
zalu droSumu sistému var turpinat attistit,

vai ari

Sis tiesiskais reguléjums [minétas direktivas] 13. panta ir jasaprot tadéjadi, ka direktivas pazinosanas
bridi (1985. gada 30. jalijs) pastavos$o tiesiskas atbildibas par zalu drosumu normu sastavs nedrikst tikt
paplasinats?”

Par prejudicialo jautajumu

Ar savu jautajumu iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai Direktiva 85/374, it ipasi tas 13. pants, ir jainterpreté
tadéjadi, ka ta liedz tadu valsts tiesisko regulégjumu, kads ir pamatlieta, ar kuru ir izveidota ipasa
atbildibas sistéma $i 13. panta izpratné, kas péc $i reguléjuma grozisanas, kura notikusi péc Sis
direktivas pazinosanas attiecigajai dalibvalstij datuma, paredz, ka patérétajam ir tiesibas prasit zalu
razotajam informaciju par $i produkta blakusparadibam.
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Vispirms ir janorada, ka tas izriet no Direktivas 85/374 13. panta, ka ta neietekmé nekadas tiesibas,
kuras aizskartajai personai var but saskana ar ipasu atbildibas sistému, kas pastav laika, kad pazinota $1
direktiva.

Ka generaladvokats norada savu secindjumu 34. punktd, Vacijas atbildibas par zalém sistéma, kas
paredzéta AMG, ir $ada Ipasa atbildibas sistéma Direktivas 85/374 13. panta izpratné, jo, pirmkart, ta
attiecas uz ierobezotu razo$anas nozari, un, otrkart, ta pastavéja §is direktivas pazinosanas Vacijas
Federativajai Republikai laika, tas ir 1985. gada 30. jalija.

Sados apstaklos janovérté, vai Direktiva 85/374 neliedz tadu sistému, ar kuru ir izveidota ipasa
atbildibas sistéma, kura paredz péc §i reguléjuma grozijuma, kas izdarits péc $is direktivas pazinosanas
attiecigajai dalibvalstij datuma, ka patérétdjam ir tiesibas prasit zalu razotajam informaciju par $i
produkta blakusparadibam. Tomeér uzreiz ir japarbauda, vai $i direktiva paredz $adas tiesibas.

Saja zina jaatgadina, ka saskana ar Tiesas pastavigo judikatru Direktivas 85/374 mérkis jomas, ko ta
reglamenté, ir panakt pilnigu dalibvalstu normativo un administrativo aktu saskano$anu (spriedums
Dutrueux un caisse primaire dassurance maladie du Jura, C-495/10, EU:C:2011:869, 20. punkts un
taja mineta judikatara).

Savukart, ka izriet no minétas direktivas preambulas 18. apsvéruma, tas mérkis nav papildus jomam, ko
ta reglamenté, panakt pilnigu saskanosanu atbildibas par produktiem ar trakumiem joma (spriedums
Dutrueux un caisse primaire d'assurance maladie du Jura, EU:C:2011:869, 21. punkts un taja minéta
judikatara).

Attieciba uz patérétaja tiesibam sanemt informaciju par produkta blakusparadibam janorada, ka ne $is
tiesibas, ne informacijas apjoms, ko patérétajs varétu prasit §1 produkta razotdjam, pasi par sevi nav
reguléti Direktivas 85/374 normas.

Attieciba uz apstakli, ka saskana ar $is direktivas 4. pantu aizskartajai personai ir japierada kaitéjuma un
trikuma esamiba un célonsakariba starp tiem, japarbauda, vai tas, ka dalibvalsts tiesiskaja reguléjuma ir
noteiktas tiesibas sanemt informaciju, nevar ietekmét pieradiSanas pienakuma sadali, ko Savienibas
likumdevéjs ir paredzéjis $aja panta.

Saja zina ir jakonstaté, ka valsts tiesiskais reguléjums, kura ir paredzétas aizskartas personas tiesibas
sanemt informaciju par attieciga produkta blakusparadibam, var palidzét tai iegit nepieciesamos
pieradijumus, kas liecina par razotaja atbildibu.

Tomeér $ads valsts tiesiskais reguléjums neizraisa pieradisanas pienakuma, kas ir aizskartajai personai,
mainu un negroza Direktivas 85/374 7. panta paredzétos razotaja atbrivosanas nosacijumus.

Tadéjadi jakonstaté, ka patérétaja tiesibas prasit produkta razotdja informaciju par §1 produkta
blakusparadibam neietilpst ar Direktivu 85/374 regulétajos jautdjumos un ka tatad tas neietilpst tas
piemérosanas joma.

Turklat valsts tiesiskais reguléjums, ar kuru ir noteiktas $adas tiesibas, nevar nelabvéligi ietekmét nedz
Direktiva 85/374 paredzétas atbildibas sistémas efektivitati, nedz ari meérkus, kurus Savienibas
likumdevéjs ir ieceréjis sasniegt ar $o sistému (skat. $aja zina spriedumu Dutrueux un caisse primaire
d’assurance maladie du Jura, EU:C:2011:869, 29. punkts).

Tads valsts tiesiskais reguléjums, par kadu ir runa pamatlietd, nerada Saubas ne par Direktiva 85/374
paredzétas sistémas efektivitati, ne par tas mérkiem.
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Ka generaladvokats norada savu secindgjumu 46. punkta, sads valsts tiesiskais reguléjums ir vérsts tikai
uz to, lai novérstu ievérojamo nevienlidzibu attieciba uz piekluvi informacijai par $o produktu starp
attiecigd produkta razotdju un patérétaju, kas ir nelabvéliga patérétijiem, un tas negroza ne ar
Direktivu 85/374 izveidotas razotaja atbildibas sistémas raksturu, ne tas butiskos elementus.

Lidz ar to uz uzdoto jautdjumu ir jaatbild, ka Direktiva 85/374 ir jainterpreté tadéjadi, ka ta neliedz
tadu valsts tiesisko reguléjumu, kads ir pamatlieta, ar kuru ir izveidota ipasa atbildibas sistéma S$is
direktivas 13. panta izpratné, kas péc $i reguléjuma groziSanas, kura notikusi péc $is direktivas
pazinosSanas attiecigajai dalibvalstij datuma, paredz, ka patérétajam ir tiesibas prasit zalu razotajam
informaciju par $i produkta blakusparadibam.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamatlietas pusém §i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj
par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto
pusu izdevumi, nav atlidzinami.

Ar sadu pamatojumu Tiesa (ceturta palata) nospriez:

Padomes 1985. gada 25. julija Direktiva 85/374/EEK par dalibvalstu normativo un administrativo
aktu tuvinasanu attieciba uz atbildibu par produktiem ar trikumiem, kas ir grozita ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 1999. gada 10. maija Direktiva 1999/34/EK, ir jainterpreté tadéjadi, ka
ta neliedz tadu valsts tiesisko reguléjumu, kads ir pamatlieta, ar kuru ir izveidota ipasa
atbildibas sistéema $is direktivas 13. panta izpratné, kas péc s§i reguléjuma grozisanas, kura
notikusi péc $is direktivas pazinosanas attiecigajai dalibvalstij datuma, paredz, ka patérétajam ir
tiesibas prasit zalu razotajam informaciju par si produkta blakusparadibam.

[Paraksti]
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