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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (druga izba)

z dnia 21 czerwca 2017 r.*

Odestanie prejudycjalne — Dyrektywa 85/374/EWG — Odpowiedzialno$¢ za produkty wadliwe —
Artykul 4 — Laboratoria farmaceutyczne — Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu B — Stwardnienie rozsiane — Udowodnienie wadliwo$ci szczepionki i zwiazku przyczynowego

miedzy wada a poniesiona szkoda — Ciezar dowodu — Srodki dowodowe — Brak konsensusu
w $rodowisku naukowym — Powazne, precyzyjne i spojne przestanki pozostawione ocenie sadu
rozpoznajacego sprawe co do istoty — Dopuszczalno$¢ — Przestanki
W sprawie C-621/15
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Cour de cassation (Francja) postanowieniem z dnia 12 listopada
2015 r., ktére wplyneto do Trybunatu w dniu 23 listopada 2015 r., w postepowaniu
N.W.,,
LW,
C.w.
przeciwko
Sanofi Pasteur MSD SNC,
Caisse primaire d’assurance maladie des Hauts-de-Seine,
Carpimko,

TRYBUNAL (druga izba),

w skladzie: M. Ilesi¢, prezes izby, A. Prechal (sprawozdawca), A. Rosas, C. Toader i E. Jarasianas,
sedziowie,

rzecznik generalny: M. Bobek,

sekretarz: sekretarz: V. Giacobbo-Peyronnel, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 23 listopada 2016 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu pann W. przez M. Jéhannin, adwokat,

* Jezyk postepowania: francuski.

PL
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— w imieniu Sanofi Pasteur MSD SNC przez J.-P. Chevalliera oraz F. Monteret-Amar, adwokatéw,

— w imieniu rzadu francuskiego przez D. Colasa i J. Trabanda, a takze przez A. Maitrepierre,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu czeskiego przez J. VIac¢ila oraz M. Smolka, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikow,

— w imieniu rzadu niemieckiego przez M. Hellmanna oraz T. Henzego, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez O. Beynet oraz M.G. Brage da Cruza, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 7 marca 2017 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 4 dyrektywy Rady
85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe (Dz.U.
1985, L 210, s. 29).

Whniosek ten zostal przedstawiony w ramach sporu pan N.W., L.W. i C.W. (zwanych dalej ,W i in.”),
dzialajacych zaréwno w imieniu wlasnym, jak i w charakterze spadkobiercéw pana J.W., ze spéika
Sanofi Pasteur MSD SNC (zwana dalej ,Sanofi Pasteur”), a takze Caisse primaire d’assurance maladie
des Hauts-de-Seine (gléwna kasa chorych departamentu Hauts-de-Seine) i Carpimko, niezalezna kasa
emerytalna i zapomogowa, w przedmiocie ewentualnej odpowiedzialnosci spétki Sanofi Pasteur za
wadliwa zdaniem skarzacych szczepionke wyprodukowana przez te spétke.

Ramy prawne

Prawo Unii
Motywy pierwszy, drugi, szosty, sidodmy i osiemnasty dyrektywy 85/374 maja nastepujace brzmienie:

»zblizanie ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci producenta za szkody
wyrzadzone wadliwoscia jego produktéw jest niezbedna, poniewaz istniejace rozbieznosci moga
zakléca¢ konkurencje i wplywaé na przeplyw towaréw wewnatrz wspdlnego rynku oraz pociggaé za
soba zréznicowanie poziomu ochrony konsumenta przed szkoda na jego zdrowiu lub mieniu
wyrzadzona przez produkt wadliwy;

niezalezna od winy odpowiedzialno$¢ ze strony producenta jest jedynym wlasciwym s$rodkiem

rozwigzania tego problemu, charakterystycznego dla obecnych czaséw rosnacej technicyzacji, poprzez
sprawiedliwe rozlozenia ryzyka tkwigcego w nowoczesnej technologicznie produkcji;

[...]
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w celu ochrony dobrego samopoczucia fizycznego i mienia konsumenta nalezy ustala¢ wadliwosc¢
produktu przez odwolywanie sie nie do jego przydatnosci do uzytku, lecz do braku bezpieczenstwa,
ktérego ogdt spoleczenstwa ma prawo oczekiwal; bezpieczenstwo produktu ocenia sie poprzez
wylaczenie kazdego niewtasciwego uzycia produktu w danych okolicznosciach;

sprawiedliwy podzial ryzyka miedzy osobe poszkodowana a producent[a] zaktada mozliwo$¢ uwolnienia

sie¢ producenta od odpowiedzialnosci, jezeli przedstawi on dowody stwierdzajace istnienie okreslonych
okolicznos$ci oczyszczajacych z zarzutdw;

[...]

harmonizacja wynikajaca z tego nie moze by¢ catkowita na obecnym etapie, ale otwiera droge
w kierunku wiekszej harmonizacji; [...]”

Zgodnie z art. 1 dyrektywy 85/374:
»Producent jest odpowiedzialny za szkode wyrzadzona przez wade w jego produkcie”.
Artykul 4 rzeczonej dyrektywy stanowi:

»Na osobie poszkodowanej spoczywa ciezar udowodnienia szkody, wady i zwigzku przyczynowego
miedzy wada a szkoda”.

Zgodnie z art. 6 ust. 1 tej dyrektywy:

»Produkt jest wadliwy, jezeli nie zapewnia bezpieczenstwa, jakiego osoba ma prawo oczekiwac, biorac
pod uwage wszystkie okolicznosci, w szczegélnosci:

a) wyglad produktu;
b) sposéb uzycia produktu, ktérego mozna rozsadnie oczekiwag;

c) czas, w ktérym produkt zostal wprowadzony do obrotu”.

Prawo francuskie
Artykut 1386-1 kodeksu cywilnego stanowi:

»Producent ponosi odpowiedzialno$¢ za szkode spowodowana wadliwoscia jego produktu, niezaleznie
od tego, czy jest on zwigzany z poszkodowanym umowg”.

Artykut 1386-9 kodeksu cywilnego stanowi:

Na osobie dochodzacej odszkodowania spoczywa ciezar udowodnienia szkody, wady i zwigzku
przyczynowego miedzy wada a szkoda”.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

W celu nabycia odpornosci na wirusowe zapalenie watroby typu B pan W. przyjal szczepionke
wyprodukowana przez Sanofi Pasteur, w trzech zastrzykach, podanych kolejno w dniach 26 grudnia
1998 r., 29 stycznia 1999 r. i 8 lipca 1999 r. W sierpniu 1999 r. u pana W. zaczely pojawiac sie rézne
dolegliwo$ci, a w listopadzie 2000 r. zdiagnozowano u niego stwardnienie rozsiane.
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W dniu 1 marca 2005 r. biegli sadowi uznali, ze od dnia 20 stycznia 2001 r. stwardnienie rozsiane, na
ktére cierpial pan W., nie pozwalalo mu juz na wykonywanie dzialalnosci zawodowej. Od tego czasu
stan pana W. stopniowo sie pogarszal, do tego stopnia, ze zostal on dotkniety w 90% deficytem
czynno$ciowym wymagajacym stalej obecno$ci osoby trzeciej, a stan ten utrzymywal sie az do chwili
jego $mierci w dniu 30 pazdziernika 2011 r.

W 2006 r. pan W. oraz W i in. — czyli trzy czlonkinie jego rodziny — przedstawili, na podstawie
art. 1386-1 i nast. kodeksu cywilnego, zadanie zasadzenia od spéiki Sanofi Pasteur odszkodowania za
domniemane szkody, jakie ponie$li oni w efekcie podania panu W. szczepionki, o ktérej mowa
w niniejszej sprawie. Na poparcie tego zadania podniesli oni, ze zbiezno$¢ czasowa miedzy podaniem
szczepionki a zachorowaniem na stwardnienie rozsiane w potaczeniu z brakiem w odniesieniu do pana
W. jakiejkolwiek, zaréwno osobistej, jak i rodzinnej historii zachorowan na te chorobe, moga by¢
zrédlem powaznych, precyzyjnych i spéjnych domnieman co do istnienia wady szczepionki i zwigzku
przyczynowego miedzy jej podaniem a zachorowaniem na owa chorobe.

Powodowie powotali sie w tym wzgledzie na orzecznictwo Cour de cassation (trybunalu kasacyjnego,
Francja), w mysl ktérego — jak wskazal tenze trybunal w postanowieniu odsylajacym — w dziedzinie
odpowiedzialnoéci laboratoriéw farmaceutycznych za produkowane przez nie szczepionki dowdd
istnienia wady szczepionki i zwigzku przyczynowego miedzy ta wada a szkoda doznang przez
poszkodowanego moze wynika¢ z powaznych, precyzyjnych i spdjnych domnieman podlegajacych
niezaleznej ocenie sadu rozpoznajacego sprawe co do istoty.

Z orzecznictwa tego wynika w szczegélnosci, ze sad orzekajacy co do istoty moze, wykonujac swe
niezalezne uprawnienia ocenne, uzna¢, ze okolicznosci faktyczne, na ktére powolal sie powdd, takie jak
okres, jaki uplynal miedzy podaniem szczepionki a wystgpieniem choroby, oraz brak u pacjenta
osobistej i rodzinnej historii zachorowan na ta chorobe, stanowia powazne, precyzyjne i spdjne
domniemania mogace udowodni¢ wade szczepionki i istnienie zwigzku przyczynowego miedzy ta
szczepionka a dana chorobg, bez wzgledu na stwierdzenie, ze badania medyczne nie wykazuja zwigzku
miedzy szczepieniem a wystapieniem choroby.

Zadanie wspétuczestnikéw procesowych W. zostato uwzglednione przez tribunal de grande instance de
Nanterre (sad okregowy w Nanterre, Francja) w wyroku z dnia 4 wrzesnia 2009 r. Wyrok ten zostal
nastepnie uchylony przez Cour d’appel de Versailles (sad apelacyjny w Wersalu, Francja), ktéry
w wyroku z dnia 10 lutego 2011 r. uznal, zZe wskazane przez powodéw elementy moga stanowic¢
powazne, precyzyjne i spéjne domniemania co do istnienia zwigzku przyczynowego miedzy podaniem
szczepionki a wystapieniem choroby, ale nie co do istnienia wady owej szczepionki.

Po rozpoznaniu skargi kasacyjnej na wskazany wyrok Cour de cassation (trybunat kasacyjny) uchylit go
wyrokiem z dnia 26 wrze$nia 2012 r. W tym ostatnim wyroku trybunal ten uznal, ze orzekajac
w sposéb ogélny w przedmiocie stosunku pomiedzy korzy$ciami a zagrozeniami zwigzanymi
z przyjeciem szczepionki, po przyznaniu, ze z uwagi na bardzo dobry stan zdrowia pana W. przed
podaniem szczepionki, brak rodzinnej historii zachorowan i zbiezno$¢ czasowa miedzy podaniem
szczepionki a wystgpieniem choroby, istnieja powazne, precyzyjne i spéjne domniemania pozwalajace
stwierdzi¢, ze zwiazek przyczynowy miedzy zachorowaniem a podaniem szczepionki zostal
w wystarczajacy sposdb wykazany, bez zbadania, czy szczegdlne okoliczno$ci, ktére zostaly przy tym
wziete pod uwage, nie stanowia takze powaznych, precyzyjnych i spéjnych domnieman
umozliwiajacych wykazanie wadliwosci szczepionki, Cour d’appel de Versailles (sad apelacyjny
w Wersalu) nie podal podstawy prawnej swego orzeczenia.

Orzekajac po przekazaniu sprawy do ponownego rozpoznania po kasacji, cour d’appel de Paris (sad
apelacyjny w Paryzu, Francja) uchylit wspomniany wyzej wyrok tribunal de grande instance de
Nanterre (sadu okregowego w Nanterre) i oddalil zadanie W. i in. wyrokiem z dnia 7 marca 2014 r.
W rzeczonym wyroku sad ten uznal, po pierwsze, ze nie istnieje konsensus w $rodowisku naukowym,
ktory przemawialby na rzecz istnienia zwiazku przyczynowego miedzy szczepionka przeciwko
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wirusowemu zapaleniu watroby typu B a zachorowaniem na stwardnienie rozsiane oraz ze wszystkie
krajowe i miedzynarodowe organy sanitarne wykluczyly zwiazek miedzy ryzykiem wystapienia choroby
demielinizacyjnej centralnego lub obwodowego uktadu nerwowego (charakterystycznej dla stwardnienia
rozsianego) a tego rodzaju szczepieniem. Po drugie, sad ten uznal, ze z licznych badan medycznych
wynika, iz etiologia stwardnienia rozsianego jest obecnie nieznana. Po trzecie, w ostatnich publikacjach
medycznych uznano, ze w przypadku wystapienia pierwszych objawéw stwardnienia rozsianego proces
patofizjologiczny rozpoczal sie prawdopodobnie wiele miesiecy, a nawet wiele lat wcze$niej. Wreszcie
po czwarte, sad ten wskazal, ze badania epidemiologiczne wykazuja, iz u 92-95% chorych na te
chorobe nie wystepuja zadne przypadki zachorowan w ich rodzinie. Na podstawie wszystkich tych
elementow cour d’appel de Paris (sad apelacyjny w Paryzu) stwierdzil, ze kryteria zbieznos$ci czasowej
miedzy szczepieniem a pierwszymi objawami oraz braku osobistej i rodzinnej historii zachorowan, na
ktdre to kryteria powotali si¢ W. i in., nie moga stanowi¢, lacznie ani osobno, powaznych, precyzyjnych
i spdjnych domnieman umozliwiajacych uznanie, ze istnieje zwiazek przyczynowy miedzy podaniem
szczepionki a zachorowaniem.

W tych okoliczno$ciach, wobec wniesienia przez W. i in. ponownej skargi kasacyjnej wymierzonej
przeciwko temu wyrokowi, Cour de cassation (trybunal kasacyjny) postanowil zawiesi¢ postgpowanie
i zwrdci¢ sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 4 dyrektywy [85/374] sprzeciwia si¢, w zakresie odpowiedzialnosci laboratoriéow
farmaceutycznych za produkowanie przez nie szczepionki, srodkowi dowodowemu polegajacemu
na tym, ze sad orzekajacy co do istoty, moze, wykonujac swe niezalezne uprawnienia ocenne,
uzna¢, iz okolicznosci faktyczne, na ktére powotal si¢ powdd, stanowia powazne, precyzyjne
i spéjne domniemania mogace by¢ dowodem wady szczepionki i istnienia zwigzku przyczynowego
miedzy ta szczepionka a chorobg, bez wzgledu na stwierdzenie, Zze badania medyczne nie wykazuja
zwigzku miedzy szczepieniem a wystapieniem choroby?

2) W przypadku udzielenia odpowiedzi przeczacej na pytanie pierwsze, czy art. 4 dyrektywy [85/374]
sprzeciwia si¢ systemowi domnieman, zgodnie z ktérym istnienie zwigzku przyczynowego miedzy
wada przypisang szczepionce a szkoda poniesiona przez osobe poszkodowana bedzie zawsze
uwazane za wykazane, jezeli zostang spelnione okreslone przestanki zwigzku przyczynowego?

3) W przypadku udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze, czy art. 4 dyrektywy [85/374]
nalezy interpretowaé w ten sposob, ze cigzacy na osobie poszkodowanej obowigzek przedstawienia
dowodu na istnienie zwigzku przyczynowego miedzy przypisana szczepionce wada a poniesiona
przez te osobe szkoda moze zosta¢ uznany za spelniony jedynie wéwczas, gdy zwiazek ten zostal
wykazany naukowo?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

Poprzez pytanie pierwsze sad odsylajacy dazy zasadniczo do ustalenia, czy art. 4 dyrektywy 85/374
nalezy interpretowa w ten sposdéb, ze sprzeciwia si¢ on krajowej regule dowodowej, takiej jak
analizowana w postepowaniu gtéwnym, w mysl ktérej w sytuacji gdy do sadu rozpoznajacego sprawe
co do istoty wplywa powddztwo podnoszace kwestie odpowiedzialnos$ci producenta szczepionki za
domniemang wade tego produktu, sad ten moze uznaé, w wykonaniu przyslugujacych mu w tym
wzgledzie uprawnien ocennych, ze pomimo stwierdzenia, iz badania medyczne nie wykazaly ani nie
podwazyly istnienia zwiazku miedzy przyjeciem danej szczepionki a wystapieniem choroby u osoby
poszkodowanej, okreslone okolicznosci faktyczne, na ktére powotlala si¢ strona powodowa, stanowia
powazne, precyzyjne i spojne przeslanki, pozwalajace uznaé, ze szczepionka jest wadliwa i ze istnieje
zwiazek przyczynowy miedzy jej wada a zachorowaniem.
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Na wstepie nalezy przypomnieé, ze o ile art. 1 dyrektywy 85/374 ustanawia zasade, zgodnie z ktéra
producent jest odpowiedzialny za szkode wyrzadzona przez wade w jego produkcie, o tyle art. 4 tej
dyrektywy uscisla, ze na osobie poszkodowanej spoczywa cigezar udowodnienia szkody, wady i zwiazku
przyczynowego miedzy wada a szkoda.

Nalezy réwniez przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem wskazana dyrektywa zmierza
w regulowanych przez siebie kwestiach do catkowitej harmonizacji przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich (wyrok z dnia 20 listopada 2014 r., Novo
Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, pkt 23 i przytoczone tam orzecznictwo).

Z motywu osiemnastego tej dyrektywy wynika natomiast, ze akt ten nie ma na celu wyczerpujacej
harmonizacji tych aspektéw odpowiedzialnosci za produkty wadliwe, ktére wykraczaja poza kwestie
przezenn regulowane (wyrok z dnia 20 listopada 2014 r, Novo Nordisk Pharma, C-310/13,
EU:C:2014:2385, pkt 24 i przytoczone tam orzecznictwo).

W tym wzgledzie nalezy od razu wskaza¢, ze dyrektywa 85/374 nie zawiera definicji ,zwiazku
przyczynowego” w znaczeniu, w jakim pojecie to zostalo uzyte w art. 1 i 4 tego aktu. Pojecie
»wadliwo$ci” w rozumieniu tych przepiséw zostalo natomiast zdefiniowane w art. 6 dyrektywy.

Jak wynika z art. 6 ust. 1 rzeczonej dyrektywy, produkt jest wadliwy, jezeli nie zapewnia
bezpieczenistwa, jakiego mozna oczekiwaé, biorac pod uwage wszystkie okolicznosci, w szczegélnosci
wyglad tego produktu, sposéb jego uzycia, jakiego mozna rozsadnie oczekiwaé, oraz czas, w jakim
zostal on wprowadzony do obrotu. Zgodnie z motywem széstym dyrektywy oceny tej nalezy
dokonywa¢, uwzgledniajac uzasadnione oczekiwania ogétu spoleczenistwa (wyrok z dnia 5 marca
2015 r., Boston Scientific Medizintechnik, C-503/13 i C-504/13, EU:C:2015:148, pkt 37).

Ponadto w odniesieniu do kwestii dowodu nalezy podkresli¢, ze chociaz art. 4 dyrektywy 85/374
przewiduje — o czym przypomniano w pkt 19 niniejszego wyroku — ze ciezar dowodu spoczywa na
poszkodowanym, to ani art. 4, ani inne przepisy tej dyrektywy nie reguluja innych aspektéw
dotyczacych przeprowadzenia takiego dowodu (zob. podobnie wyrok z dnia 20 listopada 2014 r., Novo
Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, pkt 25-29).

W tych okoliczno$ciach, zgodnie z zasada autonomii proceduralnej i pod warunkiem poszanowania
zasad rownowaznosci i skutecznosci, ustalenie szczegélowych warunkéw przeprowadzania dowodéw,
srodkéw dowodowych dopuszczalnych przed wilasciwym sadem krajowym lub zasad regulujacych
ocene przez ten sad mocy dowodowej przedstawionych mu dowoddw, jak tez wymaganego standardu
dowodowego, nalezy do wewnetrznego porzadku prawnego kazdego panstwa czlonkowskiego (zob.
analogicznie wyrok z dnia 15 pazdziernika 2015 r., Nike European Operations Netherlands, C-310/14,
EU:C:2015:690, pkt 27, 28, a takze wyrok z dnia 21 stycznia 2016 r., Eturas i in, C-74/14,
EU:C:2016:42, pkt 30, 32).

Co sie tyczy $ciSlej zasady skutecznosci, w odniesieniu do przepiséw proceduralnych w dziedzinie
srodkéw zaskarzenia majacych zapewni¢ ochrone praw jednostek wynikajacych z prawa Unii, zasada ta
wymaga, aby przepisy te nie czynily wykonywania praw przyznanych przez porzadek prawny Unii
praktycznie niemozliwym lub nadmiernie utrudnionym (zob. podobnie w szczegdlnosci wyrok z dnia
10 kwietnia 2003 r., Steffensen, C-276/01, EU:C:2003:228, pkt 60 i przytoczone tam orzecznictwo).

Jesli chodzi konkretnie o dyrektywe 85/374, to z orzecznictwa Trybunalu wynika, Ze krajowe przepisy
dotyczace przeprowadzania i oceny dowodéw nie moga naruszaé¢ ani przewidzianego w art. 4 tej
dyrektywy rozkladu cigezaru dowodu, ani — méwiac ogélniej — skutecznosci systemu odpowiedzialnosci
przewidzianego przez dyrektywe 85/374 czy celéw realizowanych przez ustawodawce Unii za pomoca
tego systemu (zob. podobnie wyrok z dnia 20 listopada 2014 r., Novo Nordisk Pharma, C-310/13,
EU:C:2014:2385, pkt 26, 30 i przytoczone tam orzecznictwo).
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W tym wzgledzie trzeba przyznaé, ze regula dowodowa taka jak ta, o ktérej mowa w pytaniu
pierwszym, moze ulatwi¢ zadanie poszkodowanemu, w sytuacji gdy ma on dostarczy¢ wymagane
dowody w celu pociagniecia do odpowiedzialnosci producenta. Z wyjasnien przedstawionych
w postanowieniu odsylajacym wynika bowiem w istocie, ze regula ta nie wymaga, aby poszkodowany
w kazdym wypadku przedstawial okreslone i niepodwazalne dowody istnienia wady produktu
i zwigzku przyczynowego miedzy ta wada a doznana szkoda, ale upowaznia ona sad do tego, aby
w stosownym wypadku uznal istnienie tych elementéw za dowiedzione, opierajac si¢ na zbiorze
przestanek, ktérych waga, precyzyjno$¢ i spdjno$¢ pozwalaja uznaé — z wystarczajaco wysokim
stopniem prawdopodobienstwa — ze wniosek taki odpowiada rzeczywistosci.

Tego rodzaju regula dowodowa nie moze jednak sama w sobie prowadzi¢ do odwrdcenia
spoczywajacego na poszkodowanym ciezaru dowodu w rozumieniu art. 4 dyrektywy 85/374, poniewaz
pozostawia ona na poszkodowanym ciezar przedstawienia roznych przestanek, ktérych zbidr
w stosownym wypadku umozliwi rozpoznajacemu sprawe sadowi zajecie stanowiska w kwestii
istnienia wady szczepionki i zwiazku przyczynowego miedzy ta wada a doznana szkoda (zob.
analogicznie wyrok z dnia 20 listopada 2014 r., Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385,
pkt 26 —28).

Ponadto, w szczegdlnosci majac na wzgledzie wspomniang przez sad odsylajacy okolicznos¢, ze badania
naukowe nie dowodza ani nie podwazaja istnienia zwigzku miedzy podaniem szczepionki
a wystapieniem stwardnienia rozsianego, nalezy zaznaczy¢, ze regula dowodowa, ktéra catkowicie
wykluczalaby opieranie si¢ na poszlakach i ktéra przewidywataby, ze w celu spetnienia przewidzianego
w art. 4 rzeczonej dyrektywy ciezaru dowodu poszkodowany musi dostarczy¢é pewny, oparty na
badaniach medycznych dowdd istnienia zwigzku przyczynowego miedzy przypisywana szczepionce
wada a wystapieniem choroby, naruszataby wynikajace z tej dyrektywy wymogi.

Tak surowy wymdg dowodowy, ktéry oznaczalby wykluczenie wszystkich srodkéw dowodowych innych
niz pewny dowdd oparty na badaniach medycznych, skutkowalby, jak stwierdzil rzecznik generalny
w pkt 45 opinii, w wielu sytuacjach nadmiernym utrudnieniem lub — tak jak w niniejszej sprawie,
w ktérej jest bezsporne, ze badania medyczne nie pozwalaja ani na wykazanie, ani na podwazenie
istnienia takiego zwigzku przyczynowego - uniemozliwieniem pociagniecia producenta do
odpowiedzialno$ci, a tym samym podwazylyby skuteczno$¢ (effet utile) art. 1 dyrektywy 85/374 (zob.
analogicznie wyrok z dnia 9 listopada 1983 r., San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, pkt 14).

Tego rodzaju ograniczenie dotyczace dopuszczalnych dowodéw udaremniatoby ponadto niektdre
z celow wskazanej dyrektywy, do ktérych naleza miedzy innymi — jak wynika z motywéw drugiego
i siddmego tego aktu — zapewnienie sprawiedliwego podzialu ryzyka nieodlacznie zwigzanego
z zaawansowana technologicznie produkcja miedzy osobe poszkodowang a producenta (zob. podobnie
wyrok z dnia 5 marca 2015 r., Boston Scientific Medizintechnik, C-503/13 i C-504/13, EU:C:2015:148,
pkt 42) oraz — jak wynika z motywdéw pierwszego i szdéstego dyrektywy — ochrona bezpieczenstwa
i zdrowia konsumentéw (zob. podobnie wyrok z dnia 5 marca 2015 r., Boston Scientific
Medizintechnik, C-503/13 i C-504/13, EU:C:2015:148, pkt 47).

A zatem, chociaz z rozwazan przedstawionych w pkt 28-32 niniejszego wyroku wynika, ze sama
krajowa reguta dowodowa taka jak ta opisana w pkt 28 wyroku zaréwno jest neutralna dla ciezaru
dowodu, o ktérym mowa w art. 4 dyrektywy 85/374, jak i umozliwia zachowanie skutecznosci
ustanowionego w tym akcie systemu odpowiedzialnosci przy zapewnieniu poszanowania realizowanych
przezen celéw, to jednak rzeczywisty zakres tego rodzaju reguly powinien zosta¢ okreslony
z uwzglednieniem jej wykladni i jej stosowania przez sady krajowe (zob. analogicznie wyrok z dnia
9 grudnia 2003 r., Komisja/Wtochy, C-129/00, EU:C:2003:656, pkt 31).
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W tym wzgledzie nalezy zapewnic, aby istotne elementy tej reguly dowodowej nie byly stosowane przez
sad krajowy w sposéb, ktéry w praktyce sprowadzalby sie do ustanowienia, ze szkoda dla producenta,
bezpodstawnych domnieman, ktére moglyby narusza¢ art. 4 dyrektywy 85/374 czy tez podwazaé sama
skuteczno$¢ zawartych w tej dyrektywie przepiséw materialnoprawnych.

Mogloby tak by¢, po pierwsze — jak stwierdzil rzecznik generalny w pkt 54, 60 i 75 opinii —, w sytuacji
gdy sady krajowe stosowalyby rzeczona regule dowodowa w sposéb zbyt malo wymagajacy,
ograniczajac si¢ o dowoddéw nieistotnych lub niewystarczajacych (zob. analogicznie wyrok z dnia
15 pazdziernika 2015 r., Nike European Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, pkt 29,
43). W takiej sytuacji doszloby bowiem nie tylko do naruszenia zawartej w art. 4 dyrektywy 85/374
normy regulujacej ciezar dowodu, ale takze, bardziej ogélnie, do podwazenia skutecznosci rezimu
odpowiedzialno$ci ustanowionego w art. 1 tej dyrektywy, poniewaz dwie z trzech przestanek powstania
odpowiedzialno$ci producenta na gruncie owej dyrektywy, a mianowicie istnienie wady produktu oraz
istnienie zwiazku przyczynowego miedzy ta wada a szkoda doznana przez poszkodowanego, nie
zostalyby w wystarczajacy sposéb zbadane przez sad krajowy.

Po drugie, cigzar dowodu moéglby réwniez zosta¢ naruszony, gdyby sady krajowe mialy stosowac
opisang w pkt 28 niniejszego wyroku regule dowodowa w taki sposéb, ze w wypadku spelnienia jednej
lub kilku okreslonych przestanek faktycznych, od razu i automatycznie przyjmowano by domniemanie,
ze istnieje wada produktu lub zwiazek przyczynowy miedzy ta wada a wystapieniem szkody. W takich
okolicznosciach na producencie méglby bowiem spocza¢ ciezar obalenia rzeczonego domniemania
w celu skutecznego odparcia skierowanych przeciw niemu zarzutéw jeszcze zanim sad rozpoznajacy
sprawe co do istoty zapozna si¢ z elementami oceny, ktérymi dysponuje ten producent
i z prezentowanymi przez niego argumentami (zob. analogicznie wyroki z dnia 9 listopada 1983 r., San
Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, pkt 14, i z dnia 9 lutego 1999 r., Dilexport, C-343/96, EU:C:1999:59,
pkt 52).

Tak wiec z jednej strony zadaniem sadéw krajowych jest upewnienie sig, ze przedstawione przestanki
sa rzeczywiscie wystarczajaco powazne, precyzyjne i spojne, aby uzasadni¢ wniosek, ze wada produktu
— bez wzgledu na elementy i argumenty, jakie producent przedstawi na swa obrone — okazuje sie
stanowi¢ najbardziej wiarygodne uzasadnienie wystapienia szkody, wobec czego mozna racjonalnie
przyjaé, iz owa szkoda i zwiazek przyczynowy zostaly wykazane.

Z drugiej strony sady te powinny postepowac¢ w taki sposéb, aby nie naruszy¢ zasady, w mysl ktorej
rola poszkodowanego jest wykazanie, za pomoca ogélnie dopuszczonych przez prawo krajowe srodkéow
dowodowych, w tym — jak w niniejszej sprawie — poprzez przedstawienie powaznych, precyzyjnych
i spdjnych przestanek przemawiajacych za istnieniem wady szczepionki i zwiazku przyczynowego.
Wymaga to, aby sad czuwal nad zachowaniem wtlasnej swobody oceny w odniesieniu do kwestii, czy
taki dowdd zostal przedstawiony w wymagany prawem sposéb, az do chwili, w ktérej, po zapoznaniu
sie ze wszystkimi elementami przedstawionymi przez obie strony oraz z wymienionymi przez nie
argumentami, uzna, ze jest w stanie, w §wietle wszystkich majacych znaczenie dla sprawy i znanych mu
okolicznosci, zaja¢ ostateczne stanowisko w tym przedmiocie (zob. analogicznie wyrok z dnia
9 listopada 1983 r., San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, pkt 14).

Co sie tyczy konkretnych okolicznosci sprawy zawislej w tym wypadku przed sadem odsylajacym,
nalezy przypomnie¢, ze art. 267 TFUE upowaznia Trybunat do nie do stosowania przepiséw prawa Unii
w okreslonej sprawie, ale jedynie do orzekania w przedmiocie wykladni traktatéw i aktéw przyjetych
przez instytucje Unii.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunal moze jednak, w ramach wspélpracy sadowej
ustanowionej w tym postanowieniu, dostarcza¢ sagdom krajowym, na podstawie informacji zawartych
w aktach sprawy, elementéw wykladni prawa Unii, ktére moga by¢ im przydatne dla oceny skutkéw
takich przepiséw (zob. w szczegélnosci wyrok z dnia 28 wrzesnia 2006 r., Van Straaten, C-150/05,
EU:C:2006:614, pkt 37 i przytoczone tam orzecznictwo).
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W niniejszej sprawie elementy takie jak te, na ktére powolano sie w postepowaniu gléwnym, dotyczace
zbieznosci czasowej miedzy podaniem szczepionki a wystapieniem choroby, a takze braku osobistej
i rodzinnej historii zachorowan na te chorobe, jak tez istnienie znacznej liczby odnotowanych
przypadkéw zapadnigcia na te chorobe w nastepstwie przyjecia takich szczepionek, wydaja sie a priori
stanowi¢ przeslanki, ktére w powiazaniu ze soba moga w stosownym wypadku skfoni¢ sad krajowy do
uznania, ze poszkodowany spetnil ciezar dowodowy, spoczywajacy na nim na mocy art. 4 dyrektywy
85/374. Mogloby tak by¢ w szczegélnosci w sytuacji, gdyby rzeczone przestanki doprowadzily sad do
uznania, po pierwsze, ze podanie szczepionki stanowi najbardziej wiarygodne wyjasnienie powstania
choroby, a po drugie, Zze owa szczepionka nie zapewnia wobec tego, w rozumieniu art. 6 tej dyrektywy,
poziomu bezpieczenstwa, jakiego w $wietle wszystkich okolicznosci sprawy mozna racjonalnie
oczekiwa¢, skoro wyrzadza ona nietypowa i szczegdélnie powazna szkode pacjentowi, ktéry mogt
w istocie zasadnie oczekiwa¢, ze produkt tego rodzaju i o takim przeznaczeniu bedzie spelniaé
wysokie wymogi w zakresie bezpieczenstwa (zob. podobnie wyrok z dnia 5 marca 2015 r., Boston
Scientific Medizintechnik, C-503/13 i C-504/13, EU:C:2015:148, pkt 39).

Jak wyjasniono powyzej, ewentualne wnioski tego rodzaju moga jednak by¢ w pelni jednoznacznie
formutowane w kazdej konkretnej sprawie przez sad rozpoznajacy dany spdér co do istoty jedynie
o tyle, o ile sad ten w nalezyty sposéb uwzgledni wszystkie okolicznosci rozpatrywanej sprawy,
a w szczeg6lnosci wszystkie inne wyjasnienia i argumenty przedstawione przez producenta oraz
zmierzajace do podwazenia dowodéw przedstawionych przez poszkodowanego i podania w watpliwos¢
wspomnianego w  poprzednim punkcie poziomu wiarygodno$ci przedstawionego przez
poszkodowanego wyjasnienia.

W $wietle caloéci powyzszych rozwazan na pytanie pierwsze nalezy udzieli¢ odpowiedzi, ze art. 4
dyrektywy 85/374 nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze nie sprzeciwia si¢ on krajowej regule
dowodowej, takiej jak analizowana w postepowaniu gléwnym, w mysl ktérej w sytuacji gdy do sadu
rozpoznajacego sprawe co do istoty wplywa powddztwo podnoszace kwestie odpowiedzialnos$ci
producenta szczepionki za domniemang wade tego produktu, sad ten moze uznaé, w wykonaniu
przystugujacych mu w tym wzgledzie uprawnienn ocennych, ze pomimo stwierdzenia, iz badania
medyczne nie wykazaly ani nie podwazyly istnienia zwiazku miedzy przyjeciem danej szczepionki
a wystapieniem choroby u osoby poszkodowanej, okreslone okolicznosci faktyczne, na ktére powotala
sie strona powodowa, stanowia powazne, precyzyjne i spdjne przeslanki, pozwalajace uzna¢é, ze
szczepionka jest wadliwa i ze istnieje zwiazek przyczynowy miedzy jej wada a zachorowaniem. Sady
krajowe powinny jednak zapewnié, aby stosowanie wskazanej reguly dowodowej w konkretnych
przypadkach nie prowadzilo ani do naruszenia ciezaru dowodowego ustanowionego we wskazanym
art. 4, ani do podwazenia skutecznos$ci ustanowionego w tej dyrektywie rezimu odpowiedzialnosci.

W przedmiocie pytania drugiego

Poprzez pytanie drugie sad odsylajacy dazy do ustalenia, czy art. 4 dyrektywy 85/374 nalezy
interpretowaé w ten sposdéb, ze sprzeciwia si¢ on opartej na domniemaniach regule dowodowej,
w my$l ktérej, w sytuacji gdy badania medyczne nie dowodza ani nie podwazaja istnienia zwiazku
miedzy podaniem szczepionki a wystgpieniem u poszkodowanego choroby, istnienie zwigzku
przyczynowego miedzy przypisywana szczepionce wada a szkoda doznana przez poszkodowanego
zawsze uznaje sie za dowiedzione, ilekro¢ spelnione sa pewne, okreslone uprzednio faktyczne
przestanki przyczynowosci.

Z calosci akt sprawy, ktérymi dysonuje Trybunal, wynika, ze rozpoznajac spory, ktérych okolicznosci
faktyczne byly w sumie bardzo podobne, sady krajowe orzekajace co do istoty sprawy kilkakrotnie
uznawaly, na podstawie analogicznych przestanek, raz, ze byly one na tyle powazne, precyzyjne
i spdjne, aby mozna bylo domniemywac¢, ze istnieje zwiazek przyczynowy miedzy wada przypisywana
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szczepionce przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B a zachorowaniem na stwardnienie
rozsiane, a innym razem, Ze przestanki te nie mialy takich cech. Sytuacje te ilustruja sprzeczne
orzeczenia krajowe wydane w postepowaniu gtéwnym, przywotane w pkt 14—16 niniejszego wyroku.

W pytaniu pierwszym sad odsylajacy wspomnial ponadto o niezaleznych uprawieniach ocennych,
ktérymi dysponuja sady orzekajace co do istoty sprawy w odniesieniu do oceny przedstawionych im
poszlak o charakterze faktycznym.

W tym kontekscie sad odsylajacy najwyrazniej zmierza do rozstrzygniecia kwestii, czy on sam,
wzglednie ustawodawca krajowy, moze stworzy¢ katalog pewnych rodzajéw zdefiniowanych wczesniej
istotnych przestanek, ktére w polaczeniu ze soba moga automatycznie, na zasadzie domnieman,
doprowadzi¢ do wykazania zwigzku przyczynowego miedzy przypisywana szczepionce wada
a wystapieniem choroby.

W tym wzgledzie nalezy wprawdzie przypomnieé, ze zabezpieczenie praw, jakie nadaja jednostkom
wladciwe postanowienia traktatu zalezy w znacznej mierze od kolejnych kwalifikacji prawnych
okolicznosci faktycznych. Nalezy takze zaznaczy¢, ze sa orzekajacy w ostatniej instancji, jak
w niniejszej sprawie sad odsylajacy, jest w szczegdélnosci zobowiazany, w skali kraju, do zapewnienia
jednolitej wykladni przepiséw prawa (zob. podobnie wyrok z dnia 13 czerwca 2006 r., Traghetti del
Mediterraneo, C-173/03, EU:C:2006:391, pkt 36).

Niemniej jednak Trybunal nie ma kompetencji do dokonywania wykfadni prawa krajowego i wylacznie
do sadu krajowego nalezy ustalenie dokladnego zakresu krajowych przepiséw ustawowych,
wykonawczych czy administracyjnych. Dotyczy to w szczegdlnosci przepisow krajowych odnoszacych
sie do kwestii dowodowych (zob. podobnie wyrok z dnia 9 lutego 1999 r., Dilexport, C-343/96,
EU:C:1999:59, pkt 51 i przytoczone tam orzecznictwo), takich jak przepisy, ktére okreslaja stosowne
kompetencje poszczegélnych sadéw krajowych.

Co sie bedacych przedmiotem pytania pierwszego krajowych przepiséw regulujacych kwestie
dowodowe, nalezy jednak podkresli¢, ze sady krajowe zobowigzane do ich stosowania powinny
uwzglednia¢ zaréwno zasady, o ktérych mowa w pkt 37 i 38 niniejszego wyroku, jak i zasade pewnosci
prawa, z ktérej wywodzi sie zasada ochrony uzasadnionych oczekiwan, i ktéra wymaga w szczegélnosci,
by stosowanie norm prawa bylo przewidywalne dla podmiotéw prawa (wyrok z dnia 2 grudnia 20009 r.,
Aventis Pasteur, C-358/08, EU:C:2009:744, pkt 47 i przytoczone tam orzecznictwo).

Co sie tyczy przepisow regulujacych kompetencje sadéw, jedynie do dziedziny prawa krajowego i do
zadan sadu odsylajacego nalezy ustalenie, przy uwzglednieniu w szczegdlnosci zasad wspomnianych
w pkt 37, 38 i 50 niniejszego wyroku, w jakim zakresie kompetencje, w ktére zostal wyposazony ten
sad, pozwalaja mu kontrolowa¢ oceny dokonywane przez sady orzekajace co do istoty sprawy,
w odniesieniu do wagi, precyzji i spéjnosci przestanek, ktére zostaly tym sadom przedstawione,
przyczyniajac si¢ w ten sposéb do zapewnienia w najwiekszym mozliwym stopniu jednolitego
stosowania badanych przepiséw Unii.

Natomiast skorzystanie przez ustawodawce krajowego lub, w stosownym wypadku, przez krajowy sad
najwyzszy ze srodka dowodowego takiego jak ten, o ktérym mowa w pytaniu drugim, polegajacego na
tym, ze istnienie zwiazku przyczynowego miedzy przypisywana szczepionce wada a szkoda doznana
przez poszkodowanego uznaje si¢ za dowiedzione, ilekro¢ spelnione sa pewne rodzaje konkretnych,
z gory okreslonych przestanek $wiadczacych o istnieniu zwiazku przyczynowego, skutkowaloby
w szczeg6lnosci naruszeniem zawartej w art. 4 dyrektywy 85/374 normy dotyczacej ciezaru dowodu.

Z jednej strony sad odsylajacy, wskazujac w swym pytaniu, ze w wypadku udowodnienia pewnych,
z gory okreslonych faktéw, istnienie zwiazku przyczynowego bedzie ,zawsze uwazane za
udowodnione”, sad ten najwyrazniej powoluje sie bowiem na domniemanie o charakterze
niewzruszalnym. Tymczasem domniemanie tego rodzaju skutkuje tym, ze jesli takie z géry okreslone
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fakty nie umozliwiaja z zalozenia udowodnienia w sposéb pewny istnienia takiego zwiazku
przyczynowego, to producent zostanie w takim wypadku calkowicie pozbawiony mozliwosci
przedstawienia okolicznosci faktycznych lub argumentéw, na przyklad o charakterze naukowym,
w celu obalenia tego domniemania, a tym samym sad zostanie pozbawiony jakiejkolwiek mozliwosci
oceny faktéw w S$wietle takich okolicznosci czy argumentéw. Sytuacja taka, ze wzgledu na swoj
automatyzm, nie tylko skutkowalaby naruszeniem zasady wyrazonej w art. 4 dyrektywy 85/374
i wymagajacej, aby ciezar udowodnienia wady i zwiazku przyczynowego spoczywal na
poszkodowanym, ale mogtaby ponadto podwazy¢ skuteczno$¢ samego rezimu odpowiedzialnos$ci
ustanowionego w tej dyrektywie. Sad musialby bowiem uzna¢ istnienie jednego z trzech warunkéw, od
ktérych uzalezniona jest odpowiedzialno$¢ producenta na gruncie rzeczonej dyrektywy, przy czym nie
moglby on nawet zbada¢, czy inne elementy oceny, ktére zostaly mu przedlozone w rozpatrywanej
przezen sprawie, nie prowadza ewentualnie do przeciwnego wniosku.

Z drugiej strony nawet przy zalozeniu, ze domniemanie wskazane przez sad odsylajacy jest wzruszalne,
to i tak w wypadku gdy z géry okreslone przez ustawodawce lub krajowy sad najwyzszy fakty zostana
udowodnione, automatycznie powstanie domniemanie istnienia zwigzku przyczynowego, a tym samym
producent moze znalez¢ sie¢ w takim polozeniu, Ze jeszcze zanim sad rozpoznajacy sprawe co do istoty
zapozna si¢ z elementami oceny, ktérymi dysponuje ten producent, i z przedstawionymi przez niego
argumentami, bedzie zmuszony do obalenia owego domniemania w celu skutecznego odparcia
podnoszonych przeciwko niemu zadan. Tymczasem, jak wskazano juz w pkt 36 niniejszego wyroku,
taka sytuacja prowadzilaby do naruszenia przewidzianego w art. 4 dyrektywy 85/374 cigzaru dowodu.

W $wietle wszystkich powyzszych rozwazan na pytanie drugie nalezy udzieli¢ odpowiedzi, ze art. 4
dyrektywy 85/374 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze sprzeciwia si¢ on opartej na domniemaniach
regule dowodowej, w mysl ktérej, w sytuacji gdy badania medyczne nie dowodza ani nie podwazaja
istnienia zwigzku miedzy podaniem szczepionki a wystapieniem u poszkodowanego choroby, istnienie
zwigzku przyczynowego miedzy przypisywana szczepionce wada a szkoda doznana przez
poszkodowanego zawsze uznaje si¢ za dowiedzione, ilekro¢ spelnione sg pewne, okreslone uprzednio
faktyczne przestanki przyczynowosci.

W przedmiocie pytania trzeciego

W $wietle odpowiedzi udzielonej na pytanie pierwsze, udzielenie odpowiedzi na pytanie trzecie stalo sie
zbedne.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (druga izba) orzeka, co nastepuje:

1) Artykul 4 dyrektywy Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych
odpowiedzialnosci za produkty wadliwe nalezy interpretowaé w ten sposdb, Ze nie sprzeciwia
si¢ on krajowej regule dowodowej, takiej jak analizowana w postepowaniu gléwnym, w mysl
ktorej w sytuacji gdy do sadu rozpoznajacego sprawe co do istoty wplywa powéddztwo
podnoszace kwestie odpowiedzialnosci producenta szczepionki za domniemana wade tego
produktu, sad ten moze uzna¢, w wykonaniu przystugujacych mu w tym wzgledzie uprawnien
ocennych, Zze pomimo stwierdzenia, iz badania medyczne nie wykazaly ani nie podwazyly
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istnienia zwiazku miedzy przyjeciem danej szczepionki a wystapieniem choroby u osoby
poszkodowanej, okreslone okolicznosci faktyczne, na ktére powolala si¢ strona powodowa,
stanowia powazne, precyzyjne i spojne przeslanki, pozwalajace uznaé, ze szczepionka jest
wadliwa i ze istnieje zwiazek przyczynowy miedzy jej wada a zachorowaniem. Sady krajowe
powinny jednak zapewnié¢, aby stosowanie wskazanej reguly dowodowej w konkretnych
przypadkach nie prowadzilo ani do naruszenia ciezaru dowodowego ustanowionego we
wskazanym art. 4, ani do podwazenia skutecznosci ustanowionego w tej dyrektywie rezimu
odpowiedzialnosci.

Artykul 4 dyrektywy 85/374 nalezy interpretowaé w ten sposob, ze sprzeciwia si¢ on opartej
na domniemaniach regule dowodowej, w mysl ktérej, w sytuacji gdy badania medyczne nie
dowodza ani nie podwazaja istnienia zwiagzku miedzy podaniem szczepionki a wystapieniem
u poszkodowanego choroby, istnienie zwiazku przyczynowego miedzy przypisywana
szczepionce wada a szkoda doznana przez poszkodowanego zawsze uznaje si¢ za
dowiedzione, ilekro¢ spelnione sa pewne, okreslone wuprzednio faktyczne przestanki
Przyczynowosci.

Podpisy
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