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[navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Cour de cassation (Franctzsko)]

»Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Smernica 85/374/EHS — Zodpovednost za chybné
vyrobky — Clanok 4 — Farmaceutické laboratéria — Vakcina proti hepatitide B — Skleréza multiplex —
Preukdzanie chyby vakciny a pri¢innej stvislosti medzi chybou a spésobenou $kodou —
Doékazné bremeno — Spdsoby dokazovania — Neexistencia vedeckého konsenzu — Zavazné, presné
a navzdjom sa potvrdzujice nepriame ddkazy, ktoré si ponechané na posidenie sidom rozhodujicim
vo veci samej — Pripustnost — Podmienky*

Abstrakt — Rozsudok Stdneho dvora (druha komora) z 21. jana 2017

1. Aproximdcia prdvnych predpisov - Zodpovednost za chybné vyrobky — Smernica 85/374 -
Zaloba, ktorej predmetom je spochybmit zodpovednost farmaceutickych laboratorii za chybu
vakciny — Preukdzanie chyby vakciny a pric¢innej suvislosti medzi touto chybou a objavenim sa
ochorenia — Spdsoby dokazovania — Vniitrostdatny rezim dokazovania umoziujiici pri neexistencii
vedeckého konsenzu dospiet k zdveru o existencii chyby vakciny a pricinnej sivislosti medzi touto
chybou a objavenim sa ochorenia na zdaklade zdvaznych, presnych a navzdjom sa potvrdzujicich
nepriamych dékazov, ktoré sii ponechané na posiidenie sudom rozhodujiicim vo veci samej —
Pripustnost — Podmienky

(Smernica Rady 85/374, ¢ldnok 4)

2. Aproximdcia prdvnych predpisov — Zodpovednost za chybné vyrobky - Smernica 85/374 —
Zaloba, ktorej predmetom je spochybnit zodpovednost farmaceutickych laboratérii za chybu
vakciny — Preukdzanie chyby vakciny a pricinnej suvislosti medzi touto chybou a objavenim sa
ochorenia — Dékazné bremeno a sposoby dokazovania — VnitroStditny reZim dokazovania
zalozeny na domnienkach, ktory pri neexistencii vedeckého konsenzu umoZnuje vidy za
preukdzani povazovat existenciu pricinnej suvislosti medzi chybou vakciny a objavenim sa
ochorenia, ak sa predloZia konkrétne vopred urcené nepriame skutkové dokazy v prospech pricinnej
suvislosti — Nepripustnost

(Smernica Rady 85/374, ¢ldnok 4)

1. Clanok 4 smernice Rady 85/374/EHS z 25. jila 1985 o aproximicii zdkonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych $titov o zodpovednosti za chybné vyrobky sa ma vykladat
v tom zmysle, Ze nebrani vnutros$tatnemu rezimu dokazovania, ako je ten dotknuty vo veci samej,
podla ktorého ak sid rozhodujuci vo veci samej prejedndva zalobu, ktorej predmetom je uplatnenie
zodpovednosti vyrobcu vakciny z dovodu jeho tidajnej chyby, moze v rdmci vykonu volnej dvahy,
ktort ma v tejto suvislosti, konstatovat, Ze bez ohladu na skuto¢nost, ze lekarsky vyskum nepotvrdil
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ani nevyvratil existenciu stvislosti medzi podanim dotknutej vakciny a objavenim sa ochorenia, ktoré
postihlo poskodend osobu, sd urcité skutkové okolnosti uvedené navrhovatelom zavaznymi, presnymi
a navzdjom sa potvrdzujicimi nepriamymi dékazmi umoziujicimi rozhodnit o existencii chyby
vakciny a pric¢innej stvislosti medzi touto chybou a uvedenym ochorenim. Vnutrostitne sidy vsak
musia dbat na to, aby konkrétne uplatnenie uvedeného rezimu dokazovania neviedlo k nedodrzaniu
pravidiel tykajacich sa ddkazného bremena zavedeného uvedenym c¢lankom 4, ani neobmedzovalo
ucinnost systému zodpovednosti zavedeného touto smernicou.

Na jednej strane vnutrostatnym sidom teda prislicha dbat na to, aby predlozené nepriame ddkazy boli
skuto¢ne dostatoCne zdvazné, presné a navzdjom sa potvrdzujice na umoznenie zaveru, podla ktorého
je chyba vyrobku bez ohladu na dokazy a tvrdenia predloZzené na obranu vyrobcom, zjavne
najpravdepodobnejsim vysvetlenim vzniku $kody, takze takil $kodu a pric¢innd savislost mozno
dovodne povazovat za preukdzanu.

Na druhej strane treba, aby tie isté vnitrostitne sudy postupovali tak, Ze neobmedzia zdsadu, podla
ktorej poskodenej osobe prislicha vsetkymi dokaznymi prostriedkami, ktoré vnutrostitne pravo
vSeobecne pripusta, v prejednavanej veci predlozenim zdvaznych, presnych a navzijom sa
potvrdzujucich nepriamych dokazov, preukazat existenciu chyby vakciny a pric¢innej suvislosti. To si
vyzaduje, aby sid dbal na zachovanie svojej volnej uvahy, pokial ide o otdzku, ¢i z pravneho hladiska
bol taky dokaz dostato¢ny, az do okamihu, ked po obozndmeni sa so vSetkymi dékazmi predlozenymi
Ucastnikmi konania a s tvrdeniami, ktoré si medzi sebou vymenili, konstatuje, Ze vzhladom na vsetky
relevantné okolnosti vo veci, o ktorej rozhoduje, moze v tejto suvislosti nadobudnut definitivne
presvedcenie (pozri analogicky rozsudok z 9. novembra 1983, San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318,
bod 14).

V prejednavanej veci dokazy, ako su tie, ktoré sa uviedli v ramci konania vo veci samej a ktoré suviseli
s casovou blizkostou medzi podanim vakciny a ochorenim, ako aj s neexistenciou osobnych alebo
rodinnych predispozicii vo vztahu k tomuto ochoreniu, spolo¢ne so zna¢nym poctom ohldsenych
pripadov tohto ochorenia po takych ockovaniach a priori zjavne predstavuju nepriame dokazy, ktorych
spojenie pripadne mdze vnutrostitnemu sidu umoznit domnievat sa, ze poskodend osoba si splnila
povinnost predlozit dostato¢ny ddkaz, ktord jej bola ulozend podla ¢lanku 4 smernice 85/374. To by
mohol byt ten pripad najmi vtedy, ked uvedené nepriame dokazy vedu sid k domnienke, Ze na jednej
strane podanie vakciny je najpravdepodobnejsim vysvetlenim objavenia sa ochorenia a na druhej strane,
ze uvedend vakcina v zmysle ¢lanku 6 tejto smernice nezabezpecuje bezpe¢né pouzivanie, ktoré mozno
od vyrobku préavom ocakdvat s ohladom na vSetky okolnosti, pokial sposobi tazkd a mimoriadne
zévaznu yjmu pacientovi, ktory vzhladom na vyrobok tejto povahy a na jeho funkciu moéze legitimne
ocakdvat vyssiu uroven bezpecnosti (pozri v tomto zmysle rozsudok z 5. marca 2015, Boston Scientific
Medizintechnik, C-503/13 a C-504/13, EU:C:2015:148, bod 39).

(pozri body 37, 38, 41, 43, bod 1 vyroku)

2. Clanok 4 smernice 85/374 sa mé vykladat v tom zmysle, Ze brdni vnitrostitnemu rezimu
dokazovania zalozenému na domnienkach, podla ktorého v pripade, Ze lekdrsky vyskum nepotvrdi ani
nevyvrati existenciu savislosti medzi podanim vakciny a objavenim sa ochorenia, ktoré postihlo
poskodenu osobu, sa existencia pricinnej savislosti medzi chybou pripisanou vakcine a skodou, ktora
utrpela poskodend osoba, bude vzdy povazovat za preukdzand, ak sa predlozia konkrétne vopred
urcené nepriame skutkové ddkazy v prospech pricinnej stvislosti.

Vnutrostatny sad totiz na jednej strane tym, Ze vo svojej otdzke spresnil, Ze ak sa raz preukazu takto
vopred definované urcité skutocnosti, existencia takej pricinnej savislosti by ,sa vidy povazovala za
preukdzand“, zrejme chcel vytvorit odkaz na nevyvrititelnd domnienku. Désledkom takého druhu
domnienky by vs$ak bolo, Zze hoci takto vopred definované skuto¢nosti nie st hypoteticky sposobilé
s istotou preukézat existenciu pri¢innej suvislosti, bol by vyrobca v takom pripade zbaveny akejkolvek
moznosti predlozit skutkové dokazy alebo uviest tvrdenia, napriklad vedecké, na tcely pokusit sa
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zvratit tuto domnienku, a sid by bol tak zbaveny akejkolvek moznosti posudit skutoc¢nosti so zretelom
na také dokazy alebo tvrdenia. Tymto automatizmom by taka situdcia neporusovala len zasadu uvedent
v ¢lanku 4 smernice 85/374, ktora vyzaduje, aby dokazné bremeno preukidzania chyby a pri¢innej
suvislosti niesla poskodend osoba, navySe by hrozilo aj zniZenie samotnej ucinnosti systému
zodpovednosti zavedeného touto smernicou. Existencia jednej z troch podmienok, ktorym podla
uvedenej smernice podlieha zodpovednost vyrobcu, by totiz bola pre sid zavdzna bez toho, aby mal
moznost preskimat, ¢i ostatné dokazy, ktoré mu boli predlozené na preskiimanie v konani pred nim,
nemozu viest k opa¢nému zéaveru.

Na druhej strane za predpokladu, ze by domnienka zamysland vnatro$taitnym sudom bola vyvratitelna,
nemeni to ni¢ na tom, ze kedZe by boli skutoc¢nosti takto vopred definované zédkonodarcom alebo
vnutrostitnym najvyssim sidom preukdzané, automaticky by sa predpokladala existencia pri¢innej
suvislosti, takze vyrobca by mohol byt predtym, nez sa sidy rozhodujice vo veci samej obozndmia
s dokazmi, ktorymi disponuje vyrobca, a s tvrdeniami, ktoré predlozil, povinny vyvratit uvedend
domnienku, aby mohol uspe$ne namietat proti navrhu. Ako uz bolo uvedené v bode 36 tohto
rozsudku, takd situdcia by viedla k nedodrzaniu pravidiel o dokaznom bremene stanovenom
v ¢lanku 4 smernice 85/374.

(pozri body 53 — 55, bod 2 vyroku)
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