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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (stvrta komora)

z 20. novembra 2014*

,Ndavrh na zacatie prejudicidlneho konania — Smernica 85/374/EHS — Ochrana spotrebitela —
Zodpovednost za chybné vyrobky — Vecna pdsobnost smernice — Osobitné systémy zodpovednosti
existujice v ¢ase oznamenia smernice — Pripustnost vnutrostitneho systému zodpovednosti, ktory

umoznuje ziskanie informdcii o neziaducich ucinkoch farmaceutickych vyrobkov“
Vo veci C-310/13,
ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lédnku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Bundesgerichtshof (Nemecko) zo 6. mdja 2013 a doruceny Sidnemu dvoru 6. jina 2013,
ktory stvisi s konanim:
Novo Nordisk Pharma GmbH
proti
S,

SUDNY DVOR ($tvrta komora),

v zloZeni: predseda $tvrtej komory L. Bay Larsen, sudcovia J. Malenovsky, M. Safjan (spravodajca),
A. Prechal a K. Jirimie,

generalny advokat: M. Szpunar,

tajomnik: M. Aleksejev, referent,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 26. marca 2014,

so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:

— pani S, v zastipeni: ]. Heynemann, Rechtsanwalt,

— nemeckd vlada, v zastipeni: T. Henze a J. Kemper, splnomocneni zdstupcovia,

— Ceska vlada, v zastapeni: M. Smolek a J. VIac¢il, splnomocneni zastupcovia,

— Eurdpska komisia, v zastipeni: M. Simerdové a G. Wilms, splnomocneni zastupcovia,
po vypocuti navrhov generdlneho advokata na pojedndvani 11. jina 2014,

vyhlasil tento

* Jazyk konania: nemcina.
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Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu clanku 13 smernice Rady 85/374/EHS
z 25. jula 1985 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych $tatov
o zodpovednosti za chybné vyrobky (U. v. ES L 210, s. 29; Mim. vyd. 15/001, s. 257), zmenenej
a doplnenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/34/ES z 10. maja 1999 (U. v. ES L 141,
s. 20; Mim. vyd. 15/004, s. 20, dalej len ,smernica 85/374").

Tento ndvrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostou Novo Nordisk Pharma GmbH (dalej len

»,Novo Nordisk Pharma®) a pani S z dévodu jej ziadosti o informdcie tykajice sa neziaducich a dalsich
ucinkov lieku vyrobeného tymto podnikom.

Pravny ramec

Prdvo Unie

Trindste a osemnaste odovodnenie smernice 85/374 uvadzaju:

skedze podla pravnych poriadkov c¢lenskych krajin si moze poskodend strana uplatnovat nérok na
$kody na zéklade zmluvnej zodpovednosti alebo mimozmluvnej zodpovednosti inej, nez je stanovena
v tejto smernici; ak takéto ustanovenia slizia aj na ucel Gc¢innej ochrany spotrebitela, mali by ostat
nedotknuté touto smernicou; kedze, ak sa uz v ¢lenskom $tite dosiahla ti¢innd ochrana spotrebitelov
na zdklade systému zvldstnej zodpovednosti [ochrana spotrebitelov v odvetvi farmaceutickych

vyrobkov na zdklade osobitného systému zodpovednosti — neoficidlny preklad], naroky zalozené na
tomto systéme by mali byt mozné aj nadalej;

kedZe z toho vyplyvajica harmonizicia nemoéze byt v sic¢asnom stave uplng, ale otvra cestu k vicsej
harmonizicii, kedZe, preto je nevyhnutné, aby Rada dostdvala v pravidelnych intervaloch spravy
z Komisie o uplatiovani tejto smernice, dolozené pripadne prislusnymi navrhmi®.

Clanok 1 tejto smernice stanovuje:

»Vyrobca je zodpovedny za $kodu spdsobent chybou svojho vyrobku.”

Clanok 3 ods. 1 uvedenej smernice znie takto:

»Vyrobcom‘ sa oznacuje vyrobca findlneho vyrobku, vyrobca akejkolvek suroviny alebo vyrobca
suciastky, zaroven ktordkolvek osoba, ktord sa uvedenim svojho mena, ochrannej znacky alebo iného
rozliSovacieho znaku uvadza ako jeho vyrobca.”

Podla ¢ldnku 4 tej istej smernice:

»Od poskodenej osoby sa bude vyzadovat dokazovanie $kody, chyby a pri¢innych suvislosti medzi
chybou a skodou.”

Clanok 7 smernice 85/374 stanovuje, ze vyrobca nie je zodpovedny v zmysle tejto smernice v pripade,
ak je splnenad jedna z okolnosti uvedenych v tomto ustanoveni.
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Clanok 13 tejto smernice stanovuje:

»Tdto smernica sa nedotkne prav, ktoré poskodenej osobe prislichaji podla ustanoveni pravnych
predpisov o zodpovednosti na zmluvnom alebo nezmluvnom zdklade, alebo osobitného systému
mimoriadnej zodpovednosti, existujicej hned po ozndmeni [alebo osobitného systému zodpovednosti
existujuceho v ¢ase oznamenia — neoficidlny preklad] tejto smernice.”

Nemecké pravo

§ 15 zdkona o zodpovednosti za chybné vyrobky (Gesetz iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte)
z 15. decembra 1989 stanovuje:

»1. Pokial sa zapriCinilo Gamrtie alebo sa sposobila telesnd alebo zdravotnd ujma v ddsledku pouzitia
lieku, ktory je urCeny na humdnne pouZitie a spotrebitelovi sa poskytol v ramci pdsobnosti zdkona
o liekoch [Arzneimittelgesetz z 24. augusta 1976, dalej len ,AMG?], pricom podliecha povolovacej
povinnosti alebo bol od tejto povinnosti na zdklade pravnej Upravy oslobodeny, ustanovenia tohto
zakona sa neuplatnia.

2. Toto ustanovenie sa nedotyka ostatnych pravidiel v oblasti zodpovednosti za $kodu.”
§ 84 AMG vo svojom odseku 1 a 2 stanovuje:

»1. Pokial sa v dosledku pouzitia lieku, ktory je uréeny na humdnne pouzitie a spotrebitelovi sa
poskytol v rdmci posobnosti tohto zdkona, pricom podlieha povolovacej povinnosti alebo bol od tejto
povinnosti na zdklade pravnej Gpravy oslobodeny, zapri¢inilo imrtie cloveka alebo sa sposobila telesna
alebo zdravotnd ujma v rozsahu, ktory nie je zanedbatelny, farmaceuticky podnik, ktory v ramci
posobnosti tohto zakona uviedol liek na trh, je povinny nahradit poskodenej osobe $kodu, ktora jej tym
vznikla. Povinnost nahradit skodu existuje len vtedy, ak

(1) liek ma pri pouzivani v stlade s jeho urcenim s$kodlivé uacinky, ktoré prekrac¢uji mieru
akceptovatelnd na zdklade poznatkov mediciny, alebo

(2) skoda vznikla v désledku oznacenia, sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku alebo informacie
o pouzivani, ktoré nie s v stlade s poznatkami mediciny.

2. Ak je pouzity liek v zavislosti od situdcie v konkrétnom pripade sposobily zapricinit $kodu,
predpokladd sa, ze skoda vznikla v dosledku tohto lieku. Tato sposobilost sa v konkrétnom pripade
posudzuje podla zlozenia a dévkovania pouzitého lieku, podla druhu a trvania jeho pouzivania
v stlade s jeho urcenim, podla ¢asovej suvislosti so vznikom $kody, podla povahy $kody a zdravotného
stavu poskodenej osoby v ¢ase pouzitia lieku, ako aj podla vsetkych dal$ich okolnosti, ktoré
v konkrétnom pripade svedcia v prospech sposobilosti zapri¢init $kodu alebo proti nej. ...“

§ 84a AMG stanovuje:

»1. Pokial existuja skuto¢nosti, ktoré zakladaja domnienku, ze liek sposobil $kodu, poskodend osoba
moze od farmaceutického podniku ziadat informdcie; vynimkou st pripady, ked to nie je nevyhnutné
na to, aby sa stanovilo, ¢i existuje ndrok na ndhradu $kody podla § 84. Narok na informdcie sa tyka
ucinkov, neziaducich tc¢inkov a vzajomného posobenia, o ktorych farmaceuticky podnik vie, ako aj
pripadov podozrenia na vedlajsie Gcinky a vzdjomné posobenie, ktoré st mu zndme, a vSetkych dalsich
zisteni, ktoré mo6zu mat vyznam pre postdenie akceptovatelnosti skodlivych ucinkov. ... Pravo na
informdacie neexistuje v rozsahu, v akom maji informdcie zostat utajené na zdklade zdkonnych
predpisov alebo utajenie zodpoveda prevazujicemu zdujmu farmaceutickému podniku alebo tretej
osoby.
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2. Pravo na informdcie existuje za podmienok uvedenych v odseku 1 aj voci orgdnom, ktoré sa
prislusné povolovat lieky a vykondvat nad nimi dohlad. Orgdn nie je povinny poskytnut informdcie,
pokial maju informécie zostat utajené na zdklade zdkonnych predpisov alebo utajenie zodpoveda
prevazujucemu zaujmu farmaceutického podniku alebo tretej osoby.”

V Nemecku bol jediny osobitny systém zodpovednosti, ktory existoval v case ozndmenia smernice
85/374, ¢ize 30. jula 1985, systém podla AMG.

Domnienka zavinenia uvedend v § 84 ods. 2 AMG a prdvo na informécie podla § 84a toho istého
zdkona sa zaviedli na zdklade zdkona, ktorym sa meni prdvna udprava ndhrady skody (zweites
Schadensersatzrechtsanderungsgesetz) z 19. jula 2002 (BGBlL. 2002 I, s. 2674), ktory nadobudol
ucinnost 1. augusta 2002.

Spor vo veci samej a prejudicialna otazka

Od roku 2004 az do juna roku 2006 bol pani S., ktord je diabetickou, predpisany a podavany liek
Levemir vyrabany spolo¢nostou Novo Nordisk Pharma, ktory jej spdsobil lipoatrofiu, teda ubytok
podkozného tukového tkaniva v oblasti poddvania.

Pani S. podala na Landgericht Berlin (Okresny sid v Berline) zalobu, ktorou na zdklade § 84a AMG
ziadala spoloc¢nost Novo Nordisk Pharma o informécie o neziaducich a dalsich Gé¢inkoch uvedeného
lieku, pokial ide o lipoatrofiu.

Landgericht Berlin zalobe pani S. vyhovel. Odvolanie podané spolo¢nostou Novo Nordisk Pharma proti
tomuto rozsudku Kammergericht Berlin (Okresny odvolaci sid v Berline) zamietol a tito spolo¢nost
podala proti tomuto zamietnutiu opravny prostriedok ,Revision” na sud, ktory podal navrh na zacatie
prejudicidlneho konania.

Tento sud uvadza, Ze rozhodnutie o opravnom prostriedku ,Revision®, ktory prejednava a ktory sa tyka
prava na informdcie zakotveného v § 84a AMG, zavisi od toho, ¢i toto ustanovenie je alebo nie je
v stlade so smernicou 85/374.

Za tychto podmienok Bundesgerichtshof rozhodol prerusit konanie a polozit Stidnemu dvoru
nasledujicu prejudicidlnu otazku:

»M4 sa clanok 13 smernice 85/374 vykladat v tom zmysle, Ze nemecky systém zodpovednosti za lieky
ako ,osobitny systém zodpovednosti’ nie je touto smernicou vo vSeobecnosti dotknuty, v ddsledku
¢oho sa vnutrostatny systém pravnej upravy zodpovednosti za lieky moze dalej rozvijat,

alebo

treba clanok 13 [uvedenej smernice] chapat v tom zmysle, ze pripady vzniku zodpovednosti za lieky
stanovené v Case oznamenia smernice (30. jila 1985) nemozno rozsirit?*

O prejudicialnej otazke

Svojou otdzkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa ma smernica 85/374, osobitne jej ¢lanok 13,
vykladat v tom zmysle, ze brani vnuatroStitnej pravnej Gprave, akou je pravna Uprava vo veci samej,
ktora zakotvuje osobitny systém zodpovednosti v zmysle uvedeného ¢lanku 13, ktory po novelizdcii
tejto pravnej upravy, ku ktorej doslo po ozniameni tejto smernice dotknutému clenskému Statu,
stanovuje, Ze spotrebitel méze od vyrobcu lieku ziadat informécie o neZiaducich uc¢inkoch tohto
vyrobku.
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Na uvod treba uviest, ze z ¢lanku 13 smernice 85/374 vyplyva, Ze tito smernica sa nedotkne prav, ktoré
poskodenej osobe prisliichaju podla osobitného systému zodpovednosti existujiceho v ¢ase ozndmenia
tejto smernice.

Ako uviedol aj generdlny advokat v bode 34 svojich navrhov, nemecky systém zodpovednosti za lieky
zalozeny na AMG predstavuje osobitny systém zodpovednosti v zmysle ¢lanku 13 smernice 85/374,
lebo ide o systém obmedzeny na urcité vyrobné odvetvie, ktory v Spolkovej republike Nemecko
existoval v Case oznamenia tejto smernice, teda 30. jula 1985.

Za tychto podmienok teda treba posudit, ¢i smernica 85/374 nebrani vnutrostitnej pravnej uprave,
ktord v ramci takéhoto osobitného systému zodpovednosti novelizovaného po ozndmeni uvedenej
smernice dotknutému clenskému $titu stanovuje pravo spotrebitela na informdicie o neziaducich
ucinkoch vyrobku. Najskor vsak treba overit, ¢i taito smernica upravuje takéto pravo.

V tejto suvislosti treba pripomentt, ze ako vyplyva z ustdlenej judikatiry Stdneho dvora, smernica
85/374 sleduje v bodoch, ktoré upravuje, Gplnt harmoniziciu zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych $tatov (rozsudok Dutrueux a Caisse primaire d’assurance maladie du
Jura, C-495/10, EU:C:2011:869, bod 20 a citovana judikattra).

Uvedend smernica, ako vyplyva z jej osemndsteho odovodnenia, naopak nesleduje tplnt harmonizéciu
oblasti zodpovednosti za chybné vyrobky nad rdmec bodov, ktoré upravuje (rozsudok Dutrueux
a Caisse primaire d’assurance maladie du Jura, EU:C:2011:869, bod 21 a citovand judikatura).

Pokial ide o pravo spotrebitela na informécie o neziaducich ué¢inkoch vyrobku, treba uviest, Ze ani toto
pravo, ani rozsah informdcii, ktoré modze spotrebitel Ziadat od vyrobcu tohto vyrobku, ustanovenia
smernice 85/374 neupravuju.

Pokial ide o skutoc¢nost, ze podla ¢lanku 4 uvedenej smernice musi poskodend osoba dokazovat $kodu,
chybu a pri¢innd stvislost medzi chybou a $kodou, je potrebné overit, ¢i existencia prava na informadcie
zakotvend vo vnutrostitnej pravnej Gprave neporusuje rozdelenie dokazného bremena, ako ho v tomto
¢lanku upravil normotvorca Unie.

V tejto savislosti treba konstatovat, ze je nesporné, ze vnutro$titna prdvna Gprava, ktord dovoluje
poskodenému ziskat informacie o neziaducich Gc¢inkoch daného vyrobku, méze pomoct poskodenému
predlozit potrebné dokazy na preukazanie vzniku zodpovednosti vyrobcu.

Takdato vnutrostitna prdvna uprava vSak nesposobuje obratenie dokazného bremena, ktoré nesie
poskodend osoba, a nemeni podmienky oslobodenia vyrobcov stanovené v ¢lanku 7 smernice 85/374.

Za tychto podmienok treba kons$tatovat, Zze pravo spotrebitela pozadovat od vyrobcu vyrobku
informacie o neziaducich tuc¢inkoch tohto vyrobku nepatri medzi body, ktoré smernica 85/374
upravuje, a preto nespadd do posobnosti tejto smernice.

Okrem toho vnutro$titna pravna uprava, ktord upravuje takéto pravo, nemdze ohrozovat ucinnost
systému zodpovednosti stanoveného smernicou 85/374 a ani ciele, ktoré prostrednictvom tohto
systému sleduje normotvorca Unie (pozri v tomto zmysle rozsudok Dutrueux a Caisse primaire
d’assurance maladie du Jura, EU:C:2011:869, bod 29).

Vndtrostatna pravna Gprava, akou je pravna Gprava vo veci samej, vSsak nespochybnuje tc¢innost
systému zodpovednosti stanoveného smernicou 85/374 a ani ciele, ktoré tato smernica sleduje.
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Ako v podstate uviedol generdlny advokit v bode 46 svojich ndvrhov, takito vnitro$titna pravna
uprava bola zakotvend s cielom kompenzovat zna¢nii nerovnovihu, ktord existuje v neprospech
spotrebitela medzi vyrobcom daného vyrobku a spotrebitelom, pokial ide o pristup k informécidm
o tomto vyrobku a nemeni povahu alebo podstatné znaky systému zodpovednosti vyrobcu, ktory
vytvara smernica 85/374.

V désledku toho treba na polozent otizku odpovedat, Ze smernica 85/374 sa mda vykladat v tom
zmysle, Ze nebrdani takej vnutrostitnej pravnej uprave, o aku ide vo veci samej, ktora vytvara osobitny
systém zodpovednosti v zmysle ¢lanku 13 tejto smernice, ktory po novelizacii tejto pravnej upravy, ku
ktorej doslo po ozndmeni uvedenej smernice dotknutému clenskému $tdtu, stanovuje, Ze spotrebitel
moze pozadovat od vyrobcu farmaceutického vyrobku informécie o neziaducich tGcinkoch tohto
vyrobku.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom mé vo vztahu k uc¢astnikom konania vo veci samej
incidenény charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o troviach konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto dovodov Sudny dvor (Stvrtd komora) rozhodol takto:

Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jala 1985 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni clenskych stitov o zodpovednosti za chybné vyrobky, zmenena a doplnena
smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/34/ES z 10. maja 1999, sa ma vykladat v tom
zmysle, Ze nebrani takej vnutrostatnej pravnej uprave, o aka ide vo veci samej, ktora vytvara
osobitny systém zodpovednosti v zmysle clinku 13 tejto smernice, ktory po novelizacii tejto
pravnej upravy, ku ktorej doslo po oznameni uvedenej smernice dotknutému clenskému Statu,
stanovuje, Ze spotrebitel modze pozadovat od vyrobcu farmaceutického vyrobku informdcie
o neziaducich acinkoch tohto vyrobku.

Podpisy
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