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[pedido de decisdao prejudicial apresentado pela Cour de cassation (Tribunal de Cassacédo, Franca)]

«Responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos — Laboratérios farmacéuticos —
Vacinacio contra a hepatite B — Doente com esclerose multipla — Onus da prova — Prova do dano
causado pelo defeito da vacina e do nexo causal entre esse defeito e o dano — Meio de prova —
Sistema de presungoes — Falta de consenso cientifico — Nexo causal»

I — Introducao

1. Em 1998 e 1999, W. foi vacinado contra a hepatite B. Pouco tempo depois, comecou a apresentar
sintomas de esclerose multipla. O seu estado de saide deteriorou-se nos anos que se seguiram, tendo
vindo a falecer em 2011.

2. Os membros da familia (a seguir «W e o0.» ou «recorrentes») intentaram uma acdo de
responsabilidade civil contra a sociedade Sanofi Pasteur MSD SNC, fabricante da vacina e que é uma
das trés recorridas no presente processo (a seguir «Sanofi» ou «primeira recorrida»). Os recorrentes
alegaram que a esclerose multipla do falecido tinha sido causada pela vacina. Todavia, a agdo nao
obteve provimento, por ndo ter sido feita prova da existéncia de um nexo causal entre o defeito da
vacina e o dano sofrido por W. Para demonstrar a existéncia de tal nexo, os recorrentes invocaram
uma norma do direito francés segundo a qual pode ser presumida a existéncia do nexo causal se a
doenca se manifestar logo apds a administracio do medicamento alegadamente defeituoso e se ndo
existirem antecedentes familiares ou pessoais relacionados com a doenga.

1 — Lingua original: inglés.
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3. Os recorrentes interpuseram recurso para a Cour de cassation (Tribunal de Cassagdo, Franca), que
interroga agora o Tribunal de Justica sobre a interpretagcdo da Diretiva da Unido Europeia relativa a
responsabilidade decorrente dos produtos (a seguir «Diretiva 85/374»)>. Em concreto, o érgdo
jurisdicional de reenvio pretende saber: i) se as presuncgdes acima referidas sdo compativeis com a
Diretiva 85/374; ii) se a aplicacdo sistematica dessas presungdes é compativel com a Diretiva 85/374;
e iii) se, no caso de essas presuncdes serem incompativeis com a Diretiva 85/374, incumbe ao
demandante apresentar provas cientificas do nexo causal.

II — Quadro juridico
A — Direito da Unido

1. Diretiva 85/374

4. A Diretiva 85/374 harmoniza determinadas regras em matéria de responsabilidade objetiva do
produtor através, designadamente, das seguintes disposicoes:

«Artigo 4.°

Cabe ao lesado a prova do dano, do defeito e do nexo causal entre o defeito e o dano.
[...]

Artigo 6.°

1. Um produto é defeituoso quando nao oferece a seguranca que se pode legitimamente esperar, tendo
em conta todas as circunstancias, tais como:

a) A apresentacdo do produto;

b) A utilizacdo do produto que se pode razoavelmente esperar;

¢) O momento de entrada em circulagdo do produto.

[...]

Artigo 7.°

O produtor nédo é responsavel nos termos da presente diretiva se provar:
[...]

e) Que o estado dos conhecimentos cientificos e técnicos no momento da colocagido em circulagdo do
produto ndo lhe permitiu detetar a existéncia do defeito [...]»

2 — Diretiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de julho de 1985, relativa a aproximacdo das disposicoes legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros em matéria de responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos (JO 1985, L 210, p. 29;
EE 13 F19 p. 8).
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B — Direito francés

5. A data dos factos, o artigo 1386-1 (atual artigo 1245-8) do Cédigo Civil francés previa que o
produtor é responsavel pelos danos causados pelos seus produtos defeituosos, independentemente da
existéncia de uma relacdo contratual com a vitima. O artigo 1386-9 dispde que o demandante deve
fazer prova do dano, do defeito e do nexo causal entre o defeito e os danos.

6. Além disso, decorre da jurisprudéncia da Cour de cassation (Tribunal de Cassa¢do) que, no que
respeita a responsabilidade extracontratual dos laboratérios farmacéuticos resultante das vacinas por
estes produzidas, a prova da existéncia de um nexo causal entre o defeito do produto e o dano sofrido
pelo lesado pode resultar de «presungdes fortes, precisas e concordantes» >,

7. Segundo a jurisprudéncia da Cour de cassation (Tribunal de Cassa¢do), um juiz pode considerar que
o curto espago de tempo decorrido entre a injecdo da vacina contra a hepatite B e o aparecimento dos
primeiros sintomas de uma esclerose multipla, combinado com a inexisténcia de quaisquer
antecedentes, pessoais ou familiares, pode consubstanciar tais presuncoes fortes, precisas e
concordantes. Isto pode suceder mesmo quando a investigacdo médica ndo confirme, em geral, a
existéncia de tal nexo”.

IIT — Matéria de facto, tramitacdo processual e questoes prejudiciais

8. Entre dezembro de 1998 e julho de 1999, W. levou trés injecdes de uma vacina contra a hepatite B,
fabricada pela Sanofi. Em agosto de 1999, W. comec¢ou a manifestar varios sintomas. Em novembro de
2000, foi-lhe diagnosticada esclerose multipla. O estado de saiide de W. piorou gradualmente e a data
da sua morte, em 30 de outubro de 2011, tinha uma incapacidade funcional de 90%, com necessidade
de assisténcia permanente.

9. Em 2006, W., a sua mulher e as suas duas filhas intentaram uma acgdo por responsabilidade
extracontratual contra a Sanofi pelos danos causados a W. pelas vacinas. Alegaram que o curto espago
de tempo decorrido entre a inoculacdo da vacina e o aparecimento dos primeiros sintomas da esclerose
multipla, conjugado com a inexisténcia de quaisquer antecedentes pessoais ou familiares da referida
doenca, constituiam presuncoes fortes, precisas e concordantes da existéncia de um defeito na vacina
e de um nexo causal entre esse defeito e a doenga de W.

10. A acdo foi julgada procedente em primeira instdncia pelo Tribunal de Grande Instance de Nanterre
(Tribunal de Primeira Instdncia de Nanterre, Franca). Contudo essa sentenca foi anulada em sede de
recurso pela Cour dappel de Versailles (Tribunal de Recurso de Versailles, Franca). Este drgao
jurisdicional considerou que os elementos invocados por W e o. conduziam a uma presuncdo de nexo
causal, mas eram insuficientes para demonstrar a existéncia de um defeito da vacina. A Cour de
cassation (Tribunal de Cassagdo) revogou o acérddo da Cour d’appel de Versailles (Tribunal de
Recurso de Versailles), por considerar que este 6rgdo jurisdicional ndo tinha indicado uma base
juridica para a sua decisao relativamente a inexisténcia de defeito nas vacinas.

3 — «Présomptions, graves, précises et concordantes». O significado preciso do termo «presumptions», cuja tradugdo mais natural para inglés seria
provavelmente «circumstantial evidence» [prova indicidria], é abordado mais pormenorizadamente nos n.”* 28 a 35, infra.

4 — Tal como confirmado no pedido de deciséo prejudicial. O 6rgdo jurisdicional de reenvio ndo refere qualquer jurisprudéncia especifica. No
entanto, segundo as observagoes escritas apresentadas ao Tribunal de Justica, esses principios parecem ser confirmados e aplicados em varios
processos, nomeadamente em dois acérdaos de 22 de maio de 2008 (Cass. 1.* Sec¢do Civel, Bull. Civ. I, n.” 148 e 149).
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11. O processo foi remetido para a Cour d’appel de Paris (Tribunal de Recurso de Paris, Franca), que
mais uma vez anulou a sentenca proferida em primeira instancia pelo Tribunal de Grande Instance de
Nanterre (Tribunal de Primeira Instincia de Nanterre). A Cour d’appel de Paris considerou que o
curto espaco de tempo decorrido entre a inoculacio da vacina e o aparecimento dos primeiros
sintomas da esclerose multipla, conjugado com a inexisténcia de quaisquer antecedentes pessoais ou
familiares da referida doenca, ndo era suscetivel de dar origem a presuncoes fortes, precisas e
concordantes da existéncia de um nexo causal entre a vacina e a doenca de W.

12. A esse respeito, a Cour d’appel de Paris (Tribunal de Recurso de Paris) observou que nédo existia
consenso cientifico a favor de um nexo causal entre a vacinacdo contra a hepatite B e a esclerose
multipla. As autoridades nacionais e internacionais descartaram a associa¢do entre um risco de dano
na mielina do sistema nervoso central ou periférico (caracteristico da esclerose multipla) e a vacinacdo
contra a hepatite B. A Cour d’appel de Paris (Tribunal de Recurso de Paris) salientou ainda que a causa
da esclerose multipla ndo é conhecida. Por ultimo, fez referéncia a estudos epidemioldgicos que
revelam que 92% a 95% dos doentes atingidos pela esclerose multipla ndo tém quaisquer antecedentes
familiares.

13. O acérdio da Cour d’appel de Paris (Tribunal de Recurso de Paris) foi novamente objeto de
recurso para a Cour de cassation (Tribunal de Cassac¢do), que decidiu suspender a instincia e
submeter ao Tribunal de Justica, as seguintes questdes prejudiciais:

«Primeira questdo:

O artigo 4.° da Diretiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de julho de 1985, relativa a aproximacdo das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em matéria de
responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos, no dominio da responsabilidade dos
laboratérios farmacéuticos [devido as] vacinas que produzem, opde-se a um meio de prova segundo o
qual o juiz que conhece do mérito, no exercicio do seu poder soberano de apreciagao, pode considerar
que os elementos de facto invocados pelo demandante constituem presuncgdes fortes, precisas e
concordantes, suscetiveis de provar o defeito da vacina e a existéncia de um nexo causal entre este e a
doencga, ndo obstante a constatacdo de que a investigagdo médica ndo estabelece nenhuma relacao
entre a vacinacdo e o aparecimento da doencga?

Segunda questao:

Em caso de resposta negativa a primeira questdo, o artigo 4.° da Diretiva 85/374 opde-se a um regime
de presuncoes segundo o qual se considera sempre provada a existéncia de um nexo causal entre o
defeito atribuido a uma vacina e o dano sofrido pelo lesado quando estio reunidos determinados
indicios de causalidade?

Terceira questio:

Em caso de resposta afirmativa a primeira questao, deve o artigo 4.° da Diretiva 85/374 ser interpretado
no sentido de que a prova, cujo 6nus cabe ao lesado, da existéncia de um nexo causal entre o defeito
atribuido a uma vacina e o dano sofrido s6 pode ser considerada feita se esse nexo for estabelecido
cientificamente?»

14. Os recorrentes e a primeira recorrida, bem como os Governos checo, alemio e francés e a
Comissao Europeia, apresentaram observagoes escritas. As partes interessadas que participaram na fase
escrita, a excecio do Governo alemdo, apresentaram observacdes orais na audiéncia de
23 de novembro de 2016.
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IV — Apreciacao

A — Introdugdo

15. O artigo 4.° da Diretiva 85/374 estabelece que, nos processos relativos a responsabilidade objetiva
do produtor, incumbe ao lesado o 6nus da prova do dano, do defeito e da relacio de causalidade
entre o defeito e o dano. O presente processo versa sobre as exigéncias e requisitos que o direito da
Unido impde relativamente ao modo como essa prova pode ser feita.

16. Saliento, antes de mais, que a Diretiva 85/374 nao harmoniza o nivel de prova exigido nem os
indicios suficientes para o atingir. Em principio, essas questdoes devem ser decididas pelo direito
nacional, designadamente em conformidade com os principios da equivaléncia e da efetividade. Nao
compete ao Tribunal de Justica deduzir regras pormenorizadas em matéria de producdo da prova a
partir desses principios gerais, nem tdo-pouco a partir de uma diretiva que estabelece apenas regras
bésicas para a determinacdo da responsabilidade, potencialmente, em relacio a milhdes de produtos
diferentes.

17. No entanto, o direito da Unido impde efetivamente alguns limites em matéria de produgdo da
prova, que adiante aprofundarei, com vista a auxiliar o 6rgdo jurisdicional nacional na resolucdo do
litigio.

18. Antes de analisar em maior detalhe as questdes do 6rgao jurisdicional (D), comecarei por tecer
algumas consideragdes de cardter geral sobre os requisitos da Diretiva 85/374 em matéria de produgao
de prova (B) e formular umas breves observagdes sobre terminologia (C).

B — Requisitos da Diretiva 85/374 em matéria de produgdo de prova

19. A Diretiva 85/374 impoe a parte lesada o énus de provar o defeito, o dano e o nexo causal entre
ambos®. A consequéncia processual desta regra é evidente: se a parte lesada ndo satisfizer esse 6nus, o
seu pedido deve ser indeferido®.

20. Porém, como o Tribunal de Justica ja declarou, a Diretiva 85/374 nao se destina a harmonizar de
modo exaustivo o dominio da responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos, para além dos
aspetos que regula’. Em especial, a Diretiva 85/374 ndo harmoniza as regras relativas a produc¢io da
prova no que respeita a0 modo como o lesado pode cumprir o 6nus da prova®. No que respeita ao caso
presente, a Diretiva 85/374 ndo fornece uma lista dos elementos de prova concretos que a parte lesada
deve produzir perante o 6rgdo jurisdicional nacional e ndo especifica a admissibilidade ou a forca
probatéria a atribuir a prova produzida, nem as conclusdes que dela podem ou devem ser retiradas’.

5 — V. artigo 4.° da Diretiva 85/374 e acérddo de 20 de novembro de 2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, n.° 26). Isto reflete
a regra processual geral que determina que, normalmente, incumbe & parte que alega um facto o énus da prova desse facto (v., no que
respeita ao direito da Unido, conclusdes da advogada-geral V. Trstenjak no processo C.A.S./Comissdo, C-204/07 P, EU:C:2008:175, n.° 114).
V., a propésito da responsabilidade objetiva do produtor, Lovells, Product liability in the European Union — A report for the European
Commission —2003 (The Lovells Report), p. 19.

6 — Em termos mais gerais, quanto a génese e ao contexto do artigo 4.°, v. Taschner, H. C., Frietsch, E., Produkthaftungsgesetz und
EG-Produkt-haftungsrichtlinie, Kommentar, 2. edi¢ao, Beck, Munique, 1990, pp. 219 a 222.

7 — Acoérdao de 20 de novembro de 2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, n.° 24 e jurisprudéncia ai referida).

8 — Acérdao de 20 de novembro de 2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, n.’ 29); conclusdes do advogado-geral M. Szpunar
no processo Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:1825, n.”* 21 a 24). V. ainda Quarto relatério, de 8 de setembro de 2011, sobre a
aplicagdo da Diretiva 85/374, COM(2011) 547 final, p. 7.

9 — O artigo 7.° da Diretiva 85/374 enumera, efetivamente, alguns casos especificos de exclusio da responsabilidade com base em determinados
elementos de prova. Embora nao sejam diretamente relevantes para o presente processo, estes casos sdo adiante referidos de forma mais
aprofundada.
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21. Por conseguinte, cabe a ordem juridica nacional de cada Estado-Membro, em conformidade com o
principio da autonomia processual, estabelecer regras pormenorizadas em matéria de producdo da
prova com vista a aplicagdo pratica da Diretiva 85/374".

22. Além disso, atendendo a natureza muito diferente dos produtos abrangidos pela Diretiva 85/374, o
tipo de danos que podem causar e a forma como esses danos podem ser causados, é de esperar que
essas regras pormenorizadas possam nao ser idénticas em todos os casos. Assim, na minha opinido, os
Estados-Membros devem poder, dentro dos limites do artigo 4.° da Diretiva 85/374, diferenciar e
adaptar, em termos razodveis, as regras aplicdveis em matéria de prova em funcdo do(s) tipo(s) de
produtos em causa.

23. Acresce que o Tribunal de Justica reconheceu que, ao estabelecerem regras probatdrias, os
Estados-Membros podem tentar corrigir o desequilibrio entre o consumidor e o produtor que possa
resultar, por exemplo, da assimetria da informagdo'. Essa faculdade reflete também os requisitos mais
amplos do direito da Unido em matéria de acesso a justica e & protegio dos consumidores'. Em
relacdo ao numero anterior, é evidente que essa assimetria da informacdo pode ser particularmente

acentuada em dominios como o da responsabilidade das empresas farmacéuticas.

24. Todavia, ao estabelecer as regras em matéria de prova aplicaveis as situagdes abrangidas pelo
ambito de aplicacdo da Diretiva 85/374, a autonomia processual dos Estados-Membros nio é
ilimitada. O efeito combinado das regras nacionais sobre a prova tem de respeitar os principios da
equivaléncia e da efetividade. Dito de outro modo, a transposicio para o direito nacional das
disposi¢oes da Diretiva 85/374 em geral e do seu artigo 4.° em particular, deve ser feita dentro dos
limites dessas disposi¢oes, garantindo simultaneamente a sua aplicacdo efetiva na ordem juridica
nacional.

25. Em especial, as regras nacionais relativas a producdo de prova que prejudiquem indevidamente a
capacidade do 6rgio jurisdicional nacional de apreciar a prova relevante'* ou que, por nio serem
suficientemente rigorosas, tenham por efeito a inversdo do 6nus da prova nao seriam coerentes com o
principio da efetividade *°.

26. A questdo de saber se as regras nacionais relativas a producdo da prova aplicadas em cumprimento
da Diretiva 85/374 respeitam o referido principio é a principal questdo de fundo no presente processo.

27. Antes de tecer quaisquer consideracdes gerais sobre esta matéria, comecarei por fazer algumas
observacoes prévias acerca da terminologia e, em especial, do conceito de «presuncao».

10 — V., por exemplo, especialmente no que respeita a autonomia processual nacional e as regras em matéria de produgdo da prova, acérdaos de
22 de janeiro de 1975, Unkel (C-55/74, EU:C:1975:5, n.° 12, terceiro paragrafo); de 10 de abril de 2003, Steffensen (C-276/01,
EU:C:2003:228, n.° 60); de 28 de junho de 2007, Bonn Fleisch (C-1/06, EU:C:2007:396, n.° 51, segundo pardgrafo); e de 15 de outubro de
2015, Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, n.° 43).

11 — Acérdao de 20 de novembro de 2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, em especial n.”* 27 e 32).

12 — No que respeita a protecdo dos consumidores, v. artigo 12.° TFUE, aplicavel de forma transversal: «As exigéncias em matéria de defesa dos
consumidores serdo tomadas em conta na defini¢do e execu¢do das demais politicas e a¢des da Unido».

13 — V., por exemplo, acérddo de 10 de abril de 2003, Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, n.° 60).

14 — O que, na verdade, pode constituir uma violagdo do principio do controlo jurisdicional efetivo ou do direito a um processo equitativo. V.,
neste sentido, acérdios de 15 de maio de 1986, Johnston (C-222/84, EU:C:1986:206, n.° 20), e de 10 de abril de 2003, Steffensen, (C-276/01
EU:C:2003:228, n.”* 69 a 79). Em alguns casos, da aplicacdo das regras processuais nacionais pode resultar que elementos de prova
relevantes sejam considerados inadmissiveis e que o dérgdo jurisdicional nacional esteja impedido de os apreciar. Por exemplo, as provas
podem ter sido obtidas ilegalmente ou apresentadas extemporaneamente. Essas restrices, s6 por si, ndo contrariam os principios da
equivaléncia e da efetividade. Considero que, no presente processo, nao se coloca qualquer questdo especifica relativa a admissibilidade da
prova e nas presentes conclusdes ndo abordarei a questdo de compatibilidade dos limites impostos a admissibilidade da prova com estes
principios.

15 — Acérdio de 15 de outubro de 2015, Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, n.° 43). Na falta de informacdes
pormenorizadas sobre as regras probatdrias aplicdveis em casos semelhantes nos termos do direito nacional, circunscreverei as minhas
observagdes ao principio da efetividade e ndo abordarei o principio da equivaléncia.
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C — Presungdo

28. O significado preciso do termo «présomption» (no original em francés), que é essencial no presente
processo, suscitou um aceso debate na audiéncia. Ficou patente que conceitos que, a primeira vista,
tém sonoridade (ou, pelo menos, traducdo) idéntica sdo interpretados e funcionam de forma bastante
diferente nas varias ordens juridicas nacionais. Como acontece frequentemente num sistema juridico
multilingue e multicultural como o da Unido, um conceito com a mesma designacdo pode ter
significados diferentes .

29. Assim, entendo que, no direito francés, «présomption» pode ser definido como uma forma de
raciocinio juridico segundo o qual um facto ndo provado é deduzido de outro facto, que foi provado.
Uma presuncido diz-se «factual» quando o juiz pode adotar esse raciocinio dedutivo num caso
especifico. A presuncdo designa-se por «legal», ou seja, de aplicagdo geral, quando o legislador deduz
um facto ndo provado de outro facto, que foi provado. Uma presuncao legal é «simples» quando pode
ser ilidida por prova em contrario. Quando a presungdo nao pode ser ilidida, designa-se por presuncao
«inilidivel» ou «absoluta» .

30. O direito alemdo prevé uma abordagem diferente, ainda que semelhante'®. Em contrapartida, a
passagem seguinte, relativa a utilizacdo desse conceito no direito inglés, aponta para a existéncia de
claros limites a transliteracdo do termo francés «présomption» para o inglés «presumption»: «Em
alguns casos, o tribunal pode extrair conclusoes dos factos provados por uma das partes .[...] estes

7

casos mais ndo sdo do que exemplos frequentes de provas circunstanciais. Por conseguinte, é errado
tratd-las como presuncgdes em sentido estrito, na medida em que, em nenhum momento, determinam
a inversio do o6nus da prova para a pessoa contra a qual a prova é apresentada; [...] sdo
frequentemente designadas (erradamente, no nosso entender) por ‘presuncdes’» .

31. O 6rgao jurisdicional de reenvio utiliza o termo «présomption» no seu pedido de decisdo
prejudicial. Esse termo foi traduzido de forma idéntica nas outras versdes linguisticas das questoes
prejudiciais publicadas no Jornal Oficial, e foi utilizado pelas partes e pelos intervenientes que
apresentaram observagdes ao Tribunal de Justica. Por conseguinte, para evitar qualquer confusdo
terminologica nesta fase, aderirei a esse termo. Todavia, por razdes de clareza, explicarei adiante como
utilizo esse conceito. Essa metodologia corresponde ao meu entendimento da fungdo desse conceito no
direito francés, conforme utilmente descrita pelas partes na audiéncia.

16 — O que confere uma importancia considerdvel a andlise comparativa de tais conceitos. A propésito da importancia pratica dessa andlise no
contexto dos processos de responsabilidade decorrente de produtos defeituosos e das diferentes abordagens adotadas em aplicacio da
Diretiva 85/374 nos Estados-Membros, v. Brook, Burton, Forrester e Underhill, in Canivet, Guy, Andenas, Mads, e Fairgrieve, Duncan,
Comparative Law before the Courts, BIICL, 2004, pp. 57 a 83.

17 — A presente definicdo de presuncdo foi retirada do Lexique des termes juridiques 2015-2016, Guinchard, S., Debard, T. (dir.), 23.* edi¢do,
Dalloz, 2015, Paris: «Mode de raisonnement juridique en vertu duquel de l'établissement d'un fait on induit un autre fait qui nest pas
prouvé. La présomption est dite de Uhomme (ou du juge) lorsque le magistrat tient lui-méme et en toute liberté ce raisonnement par
induction, pour un cas particulier; elle n'est admise que lorsque la preuve par témoins est autorisée. La présomption est légale, c’est-a-dire
instaurée de maniére générale, lorsque le législateur tire lui-méme d'un fait établi un autre fait dont la preuve n'est pas apportée. La
présomption légale est simple lorsqu’elle peut étre combattue par la preuve du contraire. Lorsque la présomption ne peut étre renversée, elle
est dite irréfragable ou absolue. Les présomptions simples sont dites également juris tantum, les présomptions irréfragables sont désignées
parfois par lexpression latine juris et de jure. On qualifie de présomption mixte la présomption dont la preuve contraire est réglementée par
le législateur, qui restreint les moyens de preuve ou l'objet de la preuve».

18 — O direito alemdo faz uma distingdo entre presun¢des que, de um facto ou de um conjunto de factos, permitem deduzir outro facto ou
conjunto de factos ou extrair consequéncias juridicas. Nos termos do direito alemdo, parece existir uma regra bastante clara acerca da
funcdo processual das presuncoes (Vermutungen), na medida em que estejam previstas na lei. Nesse caso, a consequéncia processual é a de
que o objeto da presuncdo deixa de carecer de prova. O juiz ndo dispde de qualquer margem de apreciagdo. Porém, continua a ser possivel
que a contraparte faca prova em contrdrio, a ndo ser que a lei estabeleca o cardter inilidivel da presuncdo. A doutrina alema afirma,
praticamente com unanimidade, que tais presungdes (legais) constituem regras sobre o 6nus da prova (v., por exemplo, Priitting, Dr. H.,
Miinchener Kommentar zur Zivilprozessordnung, 5. edigao, Beck, Munique, 2016, § 292, n.° 26). Afigura-se que, pelo contrdrio, a doutrina
alema interpretaria o termo «presuncdo», no sentido em que é utilizado nas presentes conclusoes, como prova indireta ou prova prima
facie, que, como tal, ndo inverte o énus da prova (v. Priitting, Dr. H., Miinchener Kommentar zur Zivilprozessordnung, 5. edi¢ao, Beck,
Munique, 2016, § 286, n.° 51).

19 — Iller, M., Civil Evidence: The Essential Guide, Sweet & Maxwell, Londres, 2006, pp. 124 a 125. Para maiores desenvolvimentos sobre o tema
das presuncdes e do 6nus da prova no direito inglés em geral, v., por exemplo, Munday, R., Evidence, 8.* edi¢ao, Oxford University Press,
Oxford, 2015, pp. 63 a 105.
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32. Por conseguinte, nas presentes conclusoes utilizarei o termo «presungao» para designar uma
situacdo em que um facto ou um conjunto de factos (A) é provado e a partir do qual se deduz a
probabilidade da ocorréncia de outro facto ou conjunto de factos (B). Em termos praticos, o termo
«presungao» é aqui utilizado para designar, essencialmente, um tipo de prova circunstancial ou de
prova indireta.

33. As «presungdes», no sentido acima descrito de provas circunstanciais, sio um fenomeno bastante
comum. Tendem a refletir a experiéncia passada sobre a forma como os acontecimentos se desenrolam
habitualmente, transformando-se em regras gerais destinadas a facilitar e a acelerar o processo judicial.
De certa forma, podem ser entendidas apenas como um rétulo que descreve parte do processo de
formacgdo da convic¢do do juiz acerca de quem deve sair vencedor. O demandante submete ao juiz
algumas provas de factos a partir dos quais este extrai certas conclusoes sobre a probabilidade da
ocorréncia de outros factos conexos. Nesta fase, parece ser de acolher a tese do demandante. O
demandado contrapde outras provas sélidas, que fazem a balanga pender novamente a seu favor®. O
demandante tem de apresentar argumentos mais convincentes ou arrisca-se a perder a a¢io®'.

34. Para efeitos da minha andlise posterior e inspirando-me novamente no direito francés estabeleco
aqui uma distingdo entre presungdes «legais» e «factuais». Utilizarei o termo «presuncdo legal» para
designar uma presungdo a que o juiz estd obrigado por lei a atender. Por outras palavras, para utilizar
o exemplo suprarreferido o juiz tem de deduzir o facto B do facto A e, nesse sentido, a sua liberdade de
apreciacdo da prova estd, em certa medida, limitada. Em contrapartida, nas presentes conclusoes utilizo
o termo «presuncao factual» para designar uma situacdo em que o juiz tem a possibilidade, no nosso
exemplo, de deduzir o facto B do facto A, mas apenas no ambito da liberdade de apreciacdo da prova.

35. Uma segunda distincdo importante para a presente andlise é a que se faz entre presuncodes ilidiveis
e inilidiveis. Voltando ao exemplo suprarreferido, considero que uma presuncio é inilidivel quando a
contraparte ndo a puder ilidir, independentemente das provas que apresente ao tribunal. Pelo
contrdrio, uma presuncdo € ilidivel se a outra parte puder apresentar outras provas que permitam ao
juiz concluir, na sua apreciagdo geral, que a presuncdo ndo pode ser sustentada.

36. Tendo presentes estes esclarecimentos de ordem terminoldgica, debrucar-me-ei agora sobre as
questdes especificas do 6rgao jurisdicional nacional.

D — Questoes do drgdo jurisdicional nacional

37. O artigo 4.° da Diretiva 85/374 opde-se a um meio de prova segundo o qual determinados factos
podem constituir uma presuncao de facto de que uma vacina é defeituosa e causou uma doenca, nio
obstante a investigacdo médica ndo estabelecer, em termos gerais, uma relagdo causal entre a vacina e a
doenga? A resposta a essa questdo é diferente se a presuncao for legal e ndo factual? O nexo causal
entre a vacina e a doenca tem de ser estabelecido por provas cientificas? Estas sdo, no essencial, as
trés questdes do 6rgdo jurisdicional nacional.

20 — Partindo do principio que a presungio ¢ ilidivel. Mais adiante abordarei o caso especifico das presungdes inilidiveis.

21 — No ambito do direito da concorréncia, em que a matéria da prova é regulada de forma muito mais rigorosa pelo direito da Unido, o
advogado-geral M. Szpunar descreveu, nas conclusdes do processo Eturas e o. (C-74/14, EU:C:2015:493, n.° 99), do seguinte modo o
processo de persuasdo da autoridade e a interagdo entre a presungido e o 6nus da prova: «Estas presungdes nao transferem o 6nus da prova
para o destinatdrio da decisdo da autoridade da concorréncia. Permitem que a autoridade retire determinadas conclusdes com base na
experiéncia comum. A conclusao retirada prima facie pode ser refutada por prova em contrério, sob pena de se considerar que aquelas
conclusoes satisfazem as exigéncias do 6nus da prova, que continua a recair sobre a autoridade administrativa»
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38. Utilizando a terminologia acima desenvolvida (ponto C), considero que a primeira questdo se refere
a uma «presuncdo de facto ilidivel». Por conseguinte, o juiz chamado a pronunciar-se nio estd
obrigado a aplicar essa presuncdo e, ainda que decida fazé-lo, a presuncdo constituird apenas uma
parte da sua apreciacdo global dos factos. O demandado poderd assim apresentar outras provas para
ilidir a presuncdo. Essas provas podem consistir em elementos probatérios que contradigam
diretamente a base factual da presuncdao ou em quaisquer outros elementos que convencam o juiz de
que a a¢do nio deve obter provimento*.

39. No meu entender, em principio, a Diretiva 85/374 ndo se opde a tais presuncdes de facto. Nem
exige que seja atribuida forca probatéria especifica a investigacdo médica ou a investigacdo cientifica
em geral.

40. Conforme exposto no n.” 20 das presentes conclusoes, o artigo 4.° da Diretiva 85/374 regula o énus
da prova mas ndo as regras em matéria de producdo da prova, os meios de prova ou o nivel de prova.
Em especial, a Diretiva 85/374 nao estabelece a forca probatdria que deve ser atribuida a elementos de
prova especificos nem regula a utilizacdo de presungoes.

41. Considero que no caso em apreco é util, para efeitos de andlise, separar trés aspetos da primeira
questdo, nomeadamente: 1) o papel da investigacao médica; 2) a utilizacdo de presuncgoes; e 3) a prova
da existéncia de nexo de causalidade versus a prova da existéncia do defeito.

1. Investigacdo médica

42. A Diretiva 85/374 exige que se estabeleca um nexo causal entre o defeito e o dano. Porém, nao
exige que essa relacdo de causalidade se estabeleca por meio de qualquer elemento de prova
especifico, médico ou outro. A Diretiva 85/374 também nao prevé que a falta de uma investigacdo
médica que estabeleca esse nexo causal constitui prova conclusiva da inexisténcia do defeito ou do
nexo causal. Isso ndo surpreende, dado o carater genérico da Diretiva 85/374, que se aplica a
responsabilidade pelos danos causados por produtos defeituosos num amplo nimero de setores?,
relativamente a muitos dos quais a investigacdo médica sera simplesmente irrelevante.

43. Ainda assim, cumpre fazer algumas observacdes gerais sobre os requisitos relativos a obrigacao de
as demandantes apresentarem provas sob a forma especifica de uma investigacdo médica e sobre o
papel dessas provas. Na alinea a), infra, analisarei a possibilidade de a investigacdo médica ser exigida
como um requisito da procedéncia da ac¢do. Na alinea b), analisarei se uma investigacio médica pode
ser exigida para desencadear a aplicagdo de uma presungdo de facto.

a) A investigacdo médica como requisito da procedéncia da agdo

44. No meu entender, o requisito de que, para efeitos do cumprimento do artigo 4.° da Diretiva
85/374, o nexo causal seja estabelecido especificamente com base na investigacio médica seria
incompativel com essa disposi¢do e com o principio da efetividade, pelos seguintes motivos.

45. Em primeiro lugar, um tal requisito probatério especifico tornaria praticamente impossivel
estabelecer a existéncia de responsabilidade nos casos em que ndo exista investigacio médica,
independentemente da natureza ou da qualidade dos outros meios de prova. Nesses casos, a Diretiva
85/374 seria privada do seu efeito util e a liberdade de apreciacdo da prova pelo érgio jurisdicional
nacional seria prejudicada indevidamente.

22 — V. n.’ 96, infra.
23 — O Tribunal de Justica ja confirmou que a Diretiva 85/374 se aplica aos casos de danos alegadamente provocados por vacinas defeituosas (v.,
por exemplo, acérddo de 2 de dezembro de 2009, Aventis Pasteur, C-358/08, EU:C:2009:744).
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46. Em segundo lugar, hd que distinguir a apreciacdo jurisdicional da causalidade numa situagdo
especifica da avaliacdo cientifica da causalidade (potencial) como uma questdo geral. A Gltima pode ser
relevante para a primeira, e vice-versa, mas ndo devem ser confundidas®. O artigo 4.° da Diretiva
85/374 impoe ao demandante o 6nus de provar que a substancia que lhe foi administrada provocou o
dano sofrido no seu caso concreto. Nao exige que o demandante demonstre que a investigacdo médica
geral tenha revelado o potencial cariter nocivo da substdncia em termos gerais. Consequentemente, a
imposicdo sistemdtica desse requisito adicional iria muito mais além do que o disposto no
artigo 4.° da Diretiva 85/374%.

47. Em terceiro lugar, prever que um produtor nio seja considerado responsavel sem a existéncia de
investigacao médica que estabeleca um nexo causal também violaria o artigo 4.° da Diretiva 85/374 ao
alargar efetivamente a lista de excegdes a responsabilidade previstas no artigo 7.° da Diretiva 85/374. O
artigo 7.°, alinea e), estabelece expressa e especificamente que a responsabilidade pode ser excluida nos
casos em que se demonstrar que, a data da introdugdo do produto no mercado, ndo era possivel
concluir cientificamente pela existéncia do defeito®. Se o legislador tivesse desejado introduzir nesta
disposicdo outros exemplos de situacdes em que a (falta de) investigacdo médica deve excluir a
responsabilidade, té-lo-ia feito.

48. Por estes motivos, considero que fazer da falta de investigacdo médica geral um motivo sistematico
e determinante para rejeitar os argumentos do demandante constituiria um problema a luz da Diretiva
85/374 e do principio da efetividade.

49. Evidentemente, isso nao significa que a investigacdo médica seja irrelevante em contextos como o
do presente caso. Muito pelo contrario. Conforme acima referido, ainda que a investigacdo médica
determine, em termos gerais, que um produto apresenta um problema potencial, isso ndo é o mesmo
que determinar que esse produto provocou um dano num caso concreto.

50. No entanto, em termos probatérios, seria errado ignorar essa investigacdo. Assim, a rejeicao
sistematica das provas sob a forma de investigacdo médica por serem consideradas irrelevantes seria
tdo problematica a luz da Diretiva 85/374 e do principio da efetividade como a rejeicdo sistematica de
outros elementos de prova na falta de investigacdo médica. As provas apresentadas sob a forma de
investigacdo médica devem ser devidamente consideradas.

24 — No processo Boston Scientific, o Tribunal de Justica concluiu que um lote de dispositivos médicos continha alguns dispositivos que
apresentavam um determinado defeito. Desse facto deduziu-se que outros dispositivos especificos do lote podiam ser defeituosos (acérdao
de 5 de marco de 2015, Boston Scientific Medizintechnik, C-503/13 e C-504/13, EU:C:2015:148, n.° 43). Este acérdao ajuda a ilustrar a tese
de que: i) a prova do defeito em geral e a prova do defeito num caso especifico sdo coisas distintas; e ii) potencialmente, essas provas séo
mutuamente relevantes em termos probatdrios. Relativamente a qualidade defeituosa especifica e geral do produto, v. n.* 85 a 89, infra.

25 — No que respeita a imposicdo ao demandante do 6nus de apresentar elementos probatdrios adicionais, v., por analogia, a jurisprudéncia
relativa & repercussao dos impostos que se iniciou com o acérddo San Giorgio [acérdaos de 9 de novembro de 1983, San Giorgio (C-199/82,
EU:C:1983:318); de 9 de fevereiro de 1999, Dilexport (C-343/96, EU:C:1999:59); e de 9 de dezembro de 2003, Comissdo/Italia (C-129/00,
EU:C:2003:656)].

26 — V., também, a este respeito, Taschner, H. C., Frietsch, E., Produkthaftungsgesetz und EG-Produkt-haftungsrichtlinie, Kommentar, 2. edicio,
Beck, Munique, 1990, p. 186.
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51. A titulo de conclusdo quanto a este ponto, as consideracdes que precedem refletem aquilo que
entendo poder ser considerado como a regra geral, aplicavel por defeito, que decorre do principio da
efetividade, a saber a livre apreciacdo da prova pelos juizes nacionais na aplicacio do direito da
Unido”. Conforme indicado mais adiante, essa consideracdo, s6 por si, ndo obsta a que o direito
nacional atribua determinada forca probatéria a elementos de prova especificos ou que lhes associe
determinadas presungoes. Implica, porém, que, na aplicacdo do artigo 4.° da Diretiva 85/374, as regras
probatdrias nacionais podem criar um risco sério de conflito com o principio da efetividade, quando:
i) proibem expressamente os juizes de ter em conta elementos de prova potencialmente relevantes?;
ou ii) identifiquem elementos especificos como constituindo sistematicamente prova conclusiva e
irrefutavel de um determinado facto®.

b) A investigagdo médica como requisito para desencadear a aplicagdo de uma presungio

52. Na sua primeira questdo, o 6rgao jurisdicional de reenvio ndo afirma expressamente que, na falta
de qualquer investigacdo médica, a acdo improcederia automaticamente. Pelo contrdrio, a questdo
parece sugerir que, na falta de investigacdo médica, a acdo poderia proceder mas ndo poderiam ser
utilizadas presungoes de facto para esse efeito™.

53. A semelhanca de outras regras pormenorizadas em matéria de prova, a Diretiva 85/374 nio regula
a opgdo de recorrer ou ndo a presungoes de facto e sob que condigoes. Portanto, trata-se geralmente
de uma questdo de direito nacional, sujeita aos principios da equivaléncia e da efetividade. A fortiori, a
recusa em desencadear essa presuncido quando ndo existe um elemento probatério especifico, como a
investigacdo médica, é também uma questdo de direito nacional.

54. Em geral, o direito da Unido preocupa-se mais com a aplicacdo injustificada de presuncdes que

possa dar lugar a inversio do 6nus da prova ou comprometer de outro modo o principio da
efetividade, designadamente pelo facto dessa aplicacdo se basear em elementos de prova irrelevantes ou
insuficientes®'. Todavia, o que se discute no presente processo ¢ a recusa em aplicar presuncdes
existentes no direito nacional quando ndo estejam preenchidos determinados requisitos (falta de
investigacao médica).

55. Esses requisitos podem ser contrdrios ao principio da efetividade? Sim, pelo menos teoricamente. O
Tribunal de Justica ja declarou, por exemplo, no dominio do direito da concorréncia, que dadas as
dificuldades em demonstrar a existéncia de colusdo através de provas diretas, deve ser possivel fazé-lo
através de provas indiretas (ou seja, recorrendo a «presuncgdes de facto», conforme definidas atras®).

27 — Na pratica, o Tribunal de Justica ja confirmou em vdrias ocasides o requisito de livre apreciacdo da prova. V., por exemplo, acérdaos de
15 de maio de 1986, Johnston (222/84, EU:C:1986:206, n.”* 17 a 21), e de 10 de abril de 2003, Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, n.° 80).
Esse requisito ja foi também enunciado em termos mais genéricos, no contexto de a¢des diretas fundadas no direito da concorréncia da
Unido (v., por exemplo, acérddao de 8 de julho de 2004, Dalmine/Comissdo, T-50/00, EU:T:2004:220, n.”* 72 e 73; e conclusdes do
advogado-geral B. Vesterdorf no processo Rhone-Poulenc/Comissdo, T-1/89, EU:T:1991:38, p. 954). Com efeito, a apreciagdo da prova foi
descrita pelo Tribunal de Justica como um «aspeto essencial da atividade jurisdicional, porquanto, independentemente da interpretagdo
seguida pelo juiz nacional a quem caiba julgar determinado caso, a aplicacdo das referidas normas aos casos concretos depende muitas
vezes da apreciagdo que aquele tiver feito da matéria de facto desse caso bem como do valor e da relevincia dos elementos de prova
apresentados para esse efeito pelos litigantes» (acérdio de 13 de junho de 2006, Traghetti del Mediterraneo, C-173/03, EU:C:2006:391,
n.° 38).

28 — Conforme acima referido, estas consideragcdes ndo prejudicam as regras relativas a admissibilidade da prova, por exemplo, devido a
extemporaneidade da producio da prova ou ao facto de ter sido obtida ilegalmente (v. nota 14, supra).

29 — Acérdio de 15 de maio de 1986, Johnston (222/84, EU:C:1986:206, n.° 20).

30 — A questdo refere-se a exclusdo de quaisquer presungdes. No entanto, decorre claramente do contexto que o que estd em causa
especificamente ¢ a exclusio da presungdo em causa no presente processo.

31 — V.n” 62 a 75, infra.
32 — V., por exemplo, acérdao de 21 de janeiro de 2016, Eturas e o. (C-74/14, EU:C:2016:42, n.** 35 a 37).
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Compete ao 6rgdo jurisdicional de reenvio determinar se, nas circunstancias do presente processo, a
exclusdo das presungoes tornaria impossivel ou excessivamente dificil a prova pelos demandantes do
nexo de causalidade ou do defeito devido a auséncia de provas diretas e, por conseguinte, seria
potencialmente incompativel com o principio da efetividade.

56. Nao me adiantarei a apreciacdo do drgao jurisdicional de reenvio. Dito isto, indo mais além da
formulacdo precisa da questdo, o meu entendimento em termos amplos acerca do presente processo
ndo é propriamente o de que, na falta da investigacdo médica, é proposta a exclusio de quaisquer
presungdes. Ao invés, o que o drgdo jurisdicional de reenvio pretende determinar é se a exclusdo de
uma presuncdo de facto especifica é justificada®. Nesse sentido, a questdo pratica que o odrgdo
jurisdicional de reenvio pretende resolver é a da suficiéncia da prova subjacente a uma presuncio
especifica normalmente utilizada neste tipo de processos.

57. Debrugar-me-ei agora sobre essa questao.

2. Presuncoes

58. Em conformidade com a abordagem geral as regras em matéria de producdo de prova atras
enunciadas no ponto B, compete ao 6rgao jurisdicional nacional que aplica o artigo 4.° da Diretiva
85/374 pronunciar-se sobre a compatibilidade de presungdes especificas previstas no direito nacional
com os principios da equivaléncia e da efetividade.

59. Contudo, partindo do pressuposto de que a regra em causa é uma «presuncio de facto ilidivel» *,
passo a enunciar algumas orientacdes gerais que talvez ajudem o 6rgdo jurisdicional nacional na sua
apreciacao.

60. Conforme o Tribunal de Justica ja teve oportunidade de declarar, as regras probatdrias nacionais
podem ser demasiado flexiveis, resultando da sua aplicacdo, na pratica, a inversdo do énus da prova e
a ndo conformidade com o principio da efetividade®. No caso em apreco, essa inversio do 6nus da
prova resultaria igualmente na violacdo do artigo 4.° da Diretiva 85/374. Considero que esta é, com
efeito, a principal alegacdo da primeira recorrida.

61. Em que circunstancias uma presuncdo pode ser «demasiado flexivel»?

62. Concebo trés cendrios em que isso pode suceder: a) ndo é exigida qualquer prova, existindo apenas
uma presuncdo de que o demandante demonstrou os factos alegados; b) as provas em que as
presuncdes se baseiam sdo irrelevantes; ou c) as provas tém relevincia, mas sdo «fracas».

a) Auséncia de qualquer base probatdria para a presunc¢io

63. No que respeita ao cendrio a), a dispensa de producdo de qualquer prova pelo demandante para
que os factos por si alegados sejam considerados demonstrados equivaleria a uma inversdo do 6nus da
prova e contrariaria o artigo 4.° da Diretiva 85/374 e o principio da efetividade®. Creio que, no
processo principal, o demandante tem de apresentar determinadas provas antes de ser desencadeada a
presuncao, pelo que ndo aprofundarei este cendrio.

33 — A descrita no ponto 1.

34 — Tal como definida nos n.”* 32 a 35, supra.

35 — Acoérdao de 15 de outubro de 2015, Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, n.° 43).
36 — V. a linha jurisprudencial iniciada com o acérddo San Giorgio a que faz referéncia a nota 25, supra.
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b) Presuncdo baseada em provas irrelevantes

64. No que respeita ao cendrio b), entendo por irrelevantes as provas que ndo revestem qualquer nexo
légico ou racional com a conclusio que delas se extrai. Por exemplo, no meu entender seria
problematico no presente processo considerar que o volume de negécios ou o numero de
trabalhadores da primeira recorrida fazem prova de que os produtos em causa sio defeituosos. E
evidente, logo a primeira vista, que simplesmente nao existe qualquer ligacdo entre esses factos.

65. Aceitar que se extraiam conclusdes unicamente a partir de provas irrelevantes e que as presuncgoes
se baseiem nas mesmas provas equivaleria a eximir o demandante da obrigacdo de apresentar
quaisquer provas. Conforme ja referido, dai resultaria a inversdo do énus da prova.

66. Nas suas alegacbes escritas, a primeira recorrida sustenta que nao existe nenhuma ligacdo légica
entre as provas produzidas e as conclusdes delas extraidas. A esse respeito, alega em especial que,
tendo em conta a incerteza quanto a causa da esclerose multipla, a proximidade temporal entre a
vacinacdo e o aparecimento da doenca ndo é conclusiva. Com efeito, esse nexo temporal poderia até
excluir a causalidade, caso se demonstre que o periodo de incubagdo da doenca era suficientemente
longo.

67. Independentemente da opinido que cada um tenha sobre o raciocinio post hoc ergo propter hoc,
considero que a irrelevancia absoluta do nexo temporal alegada pela primeira recorrida ndo é uma
evidéncia tdo gritante como os exemplos, acima propostos, do volume de negécios ou do niimero de
trabalhadores.

68. Contudo, entendo que ndo cabe ao Tribunal de Justica pronunciar-se sobre a pertinéncia do nexo
temporal (ou de outros elementos de prova da presuncio em questio) nem apreciar exaustivamente
essa questdo. Existem pelo menos duas razdes imperiosas que o justificam.

69. Primeiro, conforme acima referido, o érgdo jurisdicional nacional formulou a sua questio em
termos gerais, sem mencionar as diversas condi¢cdes de aplicacdo da presuncdo. Na verdade, nao
obstante ter sido abordado, em certa medida, nas observacdes das partes, o conteiido exato dessas
condi¢des continua pouco claro”.

70. Em segundo lugar, fazer observagdes detalhadas a este propdsito assemelha-se perigosamente a
atribuir uma forga probatéria especifica a determinados elementos de prova em casos particulares de
responsabilidade pelos danos causados por produtos defeituosos. No meu entender, tais consideracoes
seriam incompativeis com a natureza do processo de reenvio prejudicial, com o conceito de autonomia
processual nacional e com a livre apreciacdo da prova pelos 6rgaos jurisdicionais nacionais.

37 — Segundo me foi dado a entender, as condi¢des gerais sdo: i) a inexisténcia de antecedentes pessoais ou familiares; e ii) o nexo temporal entre
a vacinacdo e o aparecimento da doenca. Porém, ndo decorre claramente dos autos o alcance preciso dessas condi¢oes nem o seu grau de
flexibilidade (por exemplo, a duracio do nexo temporal). Nas suas alegacdes, a primeira recorrida faz referéncia também uma terceira
condigdo, a saber, a auséncia de predisposi¢do conhecida da vitima para a doengca.
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¢) Provas relevantes mas «fracas»

71. No que respeita ao cendrio c), uma vez que nido compete ao Tribunal de Justica pronunciar-se
exaustivamente sobre a pertinéncia de elementos de prova especificos, a fortiori ndo cabe ao Tribunal
de Justica determinar se, considerados no seu conjunto, os elementos de prova pertinentes justificam
uma presuncdo especifica. Com efeito, a questdo da justificacdo de uma presuncido pode ser ainda
mais subjetiva do que a da sua pertinéncia. Dois exemplos retirados do dominio do direito da
concorréncia da Unido Europeia ajudam a ilustrar este ponto*.

72. Primeiro, ao defender as suas decisdes em sede de recurso de anulagdo, a Comissdo Europeia pode
invocar a presun¢io de facto® ilidivel de que a empresa-mie exerceu controlo sobre a sua filial
integralmente detida e, nesta base, é considerada responséavel pela violagdo do direito da concorréncia
da Unido por essa filial*". Nao sdo exigidas provas de participagdo efetiva, sendo suficiente a detengdo
da totalidade do capital. Esta presuncdo foi posta em causa muitas vezes. Uma critica é a de que a
detengéo da totalidade do capital simplesmente ndo constitui uma base suficiente para a presungao®.
Por outras palavras, pode dizer-se que a presuncdo carece de rigor probatério. Seria um erro ignorar
os argumentos sobre a falta de rigor probatério ou considerd-los algo rebuscados®. Porém, o Tribunal
de Justica ja confirmou essa presunc¢io clara e reiteradamente .

73. Segundo, nos processos de cartel, a Comissao tem de provar a existéncia de um acordo ou de uma
pratica concertada. Muitas vezes, fi-lo através de provas circunstanciais (a saber, presuncgoes, na ace¢iao
das presentes conclusdes). A suficiéncia dessa prova é geralmente apreciada caso a caso. Todavia, o
Tribunal de Justica ja declarou reiteradamente que o comportamento paralelo das empresas, s6 por si,
nao constitui prova suficiente para justificar a presuncdo de existéncia da colusdo. Por outras palavras,
o Tribunal de Justica introduziu uma regra juridica que determina claramente que essa prova, s por si,
¢ demasiado fraca®.

74. Ha que reconhecer que os exemplos citados provém de um dominio do direito substantivo muito
diferente, mas trata-se de um dominio em que a jurisprudéncia em matéria de rigor probatério e de
presuncdes é especialmente abundante. Como tal, considero que ajudam a ilustrar, no contexto do
direito da Unido, a natureza fragil, em ultima andlise, bastante subjetiva e frequentemente variavel
consoante os casos, de qualquer afirmacdo definitiva acerca da adequagdo de elementos de prova
especificos ou de regras gerais relativas a sua forca probatdria e as presungdes conexas.

38 — Para evitar duvidas, ainda que, para efeitos ilustrativos, sejam feitas algumas referéncias ao direito da concorréncia da Unido Europeia (que,
na sua maior parte, pode considerar-se ter natureza «penal»), o raciocinio exposto nas presentes conclusdes refere-se as presungdes
utilizadas no contexto da responsabilidade extracontratual no ambito da Diretiva 85/374. Por conseguinte, é evidente que o direito da
concorréncia da Unido exige um nivel de prova mais elevado (para além de qualquer davida razoavel) do que aquele que é habitualmente
aplicavel nos processos civeis (em fun¢do das probabilidades). No entanto, feita esta ressalva, os exemplos citados sdo tteis para fins
ilustrativos.

39 — O facto de, teoricamente, a presuncdo ser ilidivel ja foi confirmado muitas vezes pelo Tribunal de Justica (v., por exemplo, acérdao de
19 de julho de 2012, Alliance One International e Standard Commercial Tobacco/Comissdo e Comissdo/Alliance One International e o.,
C-628/10 P e C-14/11 P, EU:C:2012:479, n.° 48). No entanto, a presunc¢do ¢ frequentemente criticada por ser inilidivel na pratica. V., por
exemplo, Temple Lang, J., «<How Can the Problem of the Liability of a Parent Company for Price Fixing by a Wholly-owned Subsidiary Be
Resolved?», Fordham International Law Journal, vol. 37, n.° 5/2014, nota 14 e respetivo texto.

40 — Nao obstante invocar muito frequentemente a presungdo, a Comissdo nao é obrigada a fazé-lo (acérdao de 24 de setembro de 2009, Erste
Group Bank e o./Comissdo, C-125/07 P, C-133/07 P, C-135/07 P e C-137/07 P, EU:C:2009:576, n.* 76 a 83).

41 — Acérdio de 10 de setembro de 2009, Akzo Nobel e 0./Comissdo (C-97/08 P, EU:C:2009:536, n.”* 60 e 61).
42 — Ainda que as criticas tendam a incidir especialmente sobre a natureza ilidivel da presuncio (v. referéncias citadas na nota 39, supra).

43 — Por exemplo, isto foi expressamente posto em causa pelo Tribunal Geral no acérddo Bolloré: «o elemento relativo a detencdo da totalidade
do capital da filial, embora constitua um indicio forte de que a sociedade-mde detém um poder de influéncia determinante no
comportamento da filial no mercado, ndo basta, s6 por si, para permitir imputar a responsabilidade do comportamento da filial a
sociedade-mée [...]. Continua a ser necessario um elemento adicional em relacio a taxa de participagido, mas pode ser constituido por
indicios» (acérdao de 26 de abril de 2007, Bolloré e o./Comissdo, T-109/02, T-118/02, T-122/02, T-125/02, T-126/02, T-128/02, T-129/02,
T-132/02 e T-136/02, EU:T:2007:115, n.* 132).

44 — Acérdio de 10 de setembro de 2009, Akzo Nobel e 0./Comissdo (C-97/08 P, EU:C:2009:536, n.”* 60 e 61).

45 — V., por exemplo, acérdio de 31 de margo de 1993, Ahlstrom Osakeyhtié e 0./Comissdo (C-89/85, C-104/85, C-114/85, C-116/85, C-117/85
e C-125/85 a C-129/85, EU:C:1993:120, n.° 71).
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75. Em conclusdo, antes de recorrer a uma presuncdo de facto especifica, o 6rgdo jurisdicional nacional
deve estar convicto de que essa presuncido se baseia em provas pertinentes e de que é suficientemente
rigorosa para se ajustar ao principio da efetividade, e ndo para equivaler, na pratica, a uma inversdo do
6nus da prova, contrdria ao artigo 4.° da Diretiva 85/374.

3. Defeito e causalidade

76. Na sua primeira questdo, o érgao jurisdicional nacional precisa que a presuncédo se aplica tanto ao
nexo causal como ao defeito. Para que fique claro, o raciocinio acima exposto em relacio a
possibilidade geral de o direito nacional estabelecer presuncoes de facto e aos limites impostos a essa
faculdade pelo direito da Unido aplica-se igualmente as presuncdes relativas ao defeito e ao nexo
causal.

77. Ainda assim, acrescento trés observacgoes adicionais.

78. Em primeiro lugar, considero que os elementos de facto que constituem a base da presuncdo do
defeito e da causalidade sdo os mesmos. No meu entender, essa abordagem nido é, em si mesma,
contraria ao artigo 4.° da Diretiva 85/374 ou ao principio da efetividade. Em conformidade com o
raciocinio acima exposto, o direito da Unido ndo prevé requisitos probatoérios especificos
relativamente ao defeito e ao nexo causal, nem precisa que a base probatéria do defeito e a do nexo
de causalidade devem ser diferentes.

79. Em segundo lugar, a primeira recorrida afirma nas suas alegacoes que o defeito é deduzido do nexo
causal.

80. Essa ndo é a formulacdo utilizada pelo 6érgdo jurisdicional na sua questdo. A primeira questdo
sugere, pelo contrario, que os mesmos factos constituem a base dos dois elementos — nexo causal e
defeito. Conforme acima referido, cabe ao érgédo jurisdicional de reenvio determinar se esses factos
sdo pertinentes e suficientes para concluir que a existéncia de cada um deles foi demonstrada.

81. E se a primeira recorrida estiver certa e, tecnicamente, nos termos do direito nacional, a existéncia
do defeito for deduzida do nexo causal?

82. Nao creio que essa abordagem por deducgdo seja, em si mesma, problemdtica. Na pratica, os
elementos de prova utilizados para determinar a existéncia do nexo causal servem indiretamente para
determinar a existéncia do defeito. Essa abordagem da prova é semelhante a uma presuncio,
conforme anteriormente definida. A deducdo da existéncia do defeito (que, neste caso, é dificil de
provar diretamente, dada a «destruicio» do produto pela da utilizacdo*) resulta de provas mais
indiretas*. Tal como no caso das presunc¢oes, a questdo substantiva nos termos do direito da Unido é,
mais uma vez, a de saber se a deducdo se baseia em provas pertinentes e suficientes.

83. Em terceiro lugar, tal como sucede no caso das presuncdes relativas ao nexo causal, geralmente
incumbe ao drgao jurisdicional apreciar de forma exaustiva a pertinéncia e a suficiéncia de elementos
de prova especificos como base para a deducdo da existéncia do defeito.

46 — Através da inoculagdo no paciente.

47 — De igual modo, é possivel conceber um cendrio em que vérias pessoas (mas nido necessariamente todas) adoecem na sequéncia de um jantar
num determinado restaurante, numa determinada data. Aquando da investigacio do incidente (e provavelmente também aquando da
decisdo sobre a responsabilidade do restaurante), dias ou semanas depois, a comida ingerida por essas pessoas j4 ndo devera existir.
Consequentemente, ndo poderdo ser recolhidas amostras ou provas do efetivo defeito da comida servida. No entanto, isso ndo obsta a
conclusdo de que na falta de qualquer outra explicagdo razodavel, a comida ingerida pode ser considerada defeituosa por dedu¢ao com base
nos acontecimentos subsequentes.
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84. Contudo, ha um aspeto da prova do defeito que deve ser tido em conta nas presentes conclusoes,
por respeitar a propria definicdo de «defeito».

85. Nos termos do artigo 6.° da Diretiva 85/374, um produto é defeituoso quando «ndo oferece a
seguranca que se pode legitimamente esperar, tendo em conta todas as circunstancias». Sobre esta
base, a primeira recorrida alega, em especial, que os elementos que determinam a existéncia do nexo
causal entre o produto e o dano num caso especifico ndo bastam, por si sé, para determinar a
existéncia do cardter defeituoso. Impoe-se uma andlise mais ampla da relacdo custo/beneficio do
produto, para la do caso concreto.

86. Nao subscrevo este entendimento.

87. A Diretiva 85/374 ndo prevé expressamente que o conceito de defeito exija, além da situacdo
especifica em apreco, que o produto seja, de uma forma geral, nocivo ou potencialmente nocivo, ou
que se proceda a uma analise mais ampla dos custos e beneficios do produto para a sociedade. E
verdade que a definicdo de defeito prevista no artigo 6. da Diretiva 85/374 e no considerando
correspondente estd formulada em termos ndo especificos (a seguranca que «se pode» esperar ou que
«o publico em geral» pode esperar). Porém, no meu entender, essa linguagem é sobretudo ambigua.
Afigura-se-me que se refere essencialmente as expectativas basicas relativas ao produto, em condigdes
de utilizagdo normais. Isto ndo significa que, quando o produto seja utilizado normalmente e cause
danos graves num caso especifico, a conclusdo pela existéncia do defeito exija necessariamente uma
ponderacdo dos custos e dos beneficios do produto.

88. Paralelamente ao que ja foi atrds afirmado a propédsito da relacdo entre a investigacdo médica geral
e o caso especifico®, considero que impor um tal requisito relativamente ao defeito equivaleria a criar
(ou, pelo menos, a deduzir audaciosamente) novas condi¢oes de responsabilidade.

89. A primeira recorrida tdo-pouco pode invocar o acérdido Boston Scientific, citado em apoio da sua
tese”. Nesse processo, foi provado que alguns dispositivos médicos especificos de um lote de
producdo eram defeituosos. A questio no processo Boston Scientific era a de saber se o cardter
defeituoso de outros dispositivos do mesmo lote podia ser extraido dessa conclusdo. Isso é muito
diferente de sugerir que um produto especifico sé pode ser considerado defeituoso se se provar, em
termos mais gerais, que ndo € seguro.

90. A luz das consideracdes precedentes e, tendo em conta o cendrio exposto na primeira questio do
orgao jurisdicional de reenvio, entendo que o artigo 4.° da Diretiva 85/374 nao se opde as presungoes
factuais relativas ao nexo causal e ao defeito. Contudo, essa presuncdo deve respeitar os principios da
equivaléncia e da efetividade e os requisitos minimos previstos no artigo 4.° A presuncdo deve ser
suficientemente rigorosa, para que dela ndo resulte a inversao do 6nus da prova. Em especial, deve
basear-se em provas pertinentes e suficientes.

91. Essa resposta serd a mesma se a presuncdo de causalidade for uma presuncio legal (e nio uma
presuncao factual)? Nisso consiste, essencialmente, a segunda questdo do oérgdo jurisdicional de
reenvio.

92. Remeto para o raciocinio acima exposto, segundo o qual as regras em matéria de producgido da
prova, incluindo a utilizacdo de presungdes e os requisitos que lhes estdao subjacentes, constituem uma
questdo de direito nacional, sujeita aos principios da equivaléncia e da efetividade. A decisao final sobre
a conformidade com esses principios no presente processo cabe ao érgao jurisdicional nacional.

48 — N.° 46 das presentes conclusoes.
49 — Acérdao de 5 de margo de 2015, Boston Scientific Medizintechnik (C-503/13 e C-504/13, EU:C:2015:148).
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93. Ainda assim, acrescento as seguintes trés observagoes.

94. Em primeiro lugar, considero que, regra geral, as presuncgoes legais inilidiveis (que impdem ao juiz
a obrigacio de considerar provados determinados factos, que ndo podem ser refutados,
independentemente da prova produzida pela contraparte) sio mais suscetiveis de suscitar criticas e é
bem possivel que contrariem o principio da efetividade. A este respeito, remeto para as consideragoes
feitas no n.° 51, supra, a propdsito da livre apreciacdo da prova pelo juiz. Todavia, segundo depreendo
da audiéncia, as presuncoes invocadas no presente processo sdo ilidiveis, pelo que ndo aprofundarei
este aspeto.

95. Em segundo lugar, ainda que néo seja «inilidivel» em sentido estrito, por vezes uma presungio sé
pode ser afastada através da producdo de provas que ponham em causa o proprio fundamento da
presungdo. Nesses casos, uma vez mais, € bem possivel que os limites impostos a liberdade de
apreciacdo da prova pelo juiz sejam incompativeis com o principio da efetividade.

96. Por conseguinte, quando o facto A constitui a base de uma presuncio ilidivel da existéncia do facto
B, teoricamente essa presuncdo poderd ser pode ser refutado através: i) da prova de que a existéncia do
facto A ndo foi demonstrada; ou ii) da produgdo de prova adicional «C», da qual resulte o afastamento
da presuncdo pelo juiz, na sua apreciacdo global dos factos. O primeiro cendrio impde uma maior
limitagdo a liberdade de apreciacdo da prova pelo juiz.

97. Em terceiro lugar, conforme acima exposto, para que as presungdes de facto respeitem o principio
da efetividade é necessario que se baseiem em provas pertinentes e suficientes para sustentar as
conclusdes extraidas. O mesmo se aplica no caso das presungdes legais.

98. A diferenca reside no facto de, por definicdo, o juiz nacional estar obrigado a aplicar as presungoes
legais nos casos em que o demandante fagca prova dos elementos de facto necessarios.
Consequentemente, existe claramente uma maior possibilidade de que a presuncdo seja aplicada a
situagdes concretas quando, na verdade, a sua aplicagdo ndo ¢ justificada.

99. No entanto, no meu entender, essa possibilidade ndo é contrdria, em si mesma, ao principio da
efetividade. Na verdade, considero que é quase inevitavel que as presuncgodes legais, dado o seu cardter
automatico, estejam «erradas» em alguns casos especificos. O seu objetivo nido é a perfeicio do
resultado, mas a administracdo eficaz da justica. O ponto fundamental reside na possibilidade pratica
de o demandado ilidir a presuncdo, quando a sua aplicacdo é desencadeada erradamente mediante a
producdo de provas pertinentes. Isso revela, mais uma vez, a importancia do carater ilidivel de
qualquer presuncio legal.

100. Tendo em conta as respostas as questdes anteriores do drgao jurisdicional de reenvio, ndo é
necessario abordar a sua terceira questao, que respeita a forca probatéria da investigacdo cientifica. No
entanto, no ambito da resposta a primeira questdo do 6rgao jurisdicional de reenvio, teci varias
consideracoes relativas a forca probatéria atribuida especificamente aos elementos de prova sob a
forma de investigacdo médica. Na medida em que possam revestir utilidade para o érgao jurisdicional
de reenvio, essas consideragoes sdao, no meu entender, igualmente validas no que respeita a importéncia
e aos limites dos elementos de prova cientificos em geral.
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V — Conclusio

101. A luz das consideracdes precedentes, proponho que o Tribunal de Justica responda as questdes da
Cour de cassation (Tribunal de Cassagao, Franga) nos seguintes termos:

O artigo 4.° da Diretiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de julho de 1985, relativa a aproximacdo das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em matéria de
responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos, no dominio da responsabilidade dos
laboratérios farmacéuticos decorrente das vacinas que produzem, ndo se opde em si mesmo a um
meio de prova segundo o qual, no exercicio do seu poder soberano de apreciagdo dos factos, o juiz
que conhece do mérito pode considerar que os elementos de facto invocados pelo demandante
constituem presungoes fortes, precisas e concordantes, suscetiveis de demonstrar o defeito da vacina e
a existéncia de um nexo causal entre este e a doenga, ndo obstante a constatacdo de que a investigacao
médica ndo estabelece nenhuma relacdo entre a vacinacdo e o aparecimento da doenca, desde que esse
meio de prova ndo dé efetivamente lugar a inversdo do 6nus da prova do defeito, do dano ou do nexo
causal entre ambos.

Em especial, esse meio de prova s6 podera incluir presuncgoes que:

— se baseiem em provas pertinentes e suficientemente rigorosas para corroborarem as conclusoes
extraidas;

— sejam ilidiveis;

— ndo restrinjam indevidamente a livre apreciacdo da prova pelo drgdo jurisdicional nacional,
designadamente impedindo o juiz nacional (sem prejuizo das regras gerais internas quanto a
admissibilidade das provas) de ter em conta provas pertinentes ou exigindo que determinados
elementos de prova especificos sejam considerados como provas conclusivas do preenchimento de
uma ou mais condi¢des previstas no artigo 4.°, independentemente da producao de outras provas;

— ndo impecam os juizes nacionais de ter devidamente em conta qualquer investigacdo médica
relevante que lhes seja apresentada, sem prejuizo das regras apliciveis em matéria de
admissibilidade das provas, nem imponham a apresentacdo da investigacio médica como um
requisito absoluto da prova do defeito ou do nexo causal.
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