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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (fjarde avdelningen)

den 20 november 2014 *

"Begiran om forhandsavgorande — Direktiv 85/374/EEG — Konsumentskydd — Skadestdndsansvar for
produkter med sdkerhetsbrister — Direktivets materiella tillaimpningsomrade —
Sarskilda ansvarssystem som géllde nér direktivet anméldes — Tillatligheten av ett nationellt
ansvarssystem som gor det majligt att begéra information om biverkningar av ldkemedel”
I mal C-310/13,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Bundesgerichtshof
(Tyskland) genom beslut av den 6 maj 2013, som inkom till domstolen den 6 juni 2013, i malet

Novo Nordisk Pharma GmbH
mot
S.,
meddelar
DOMSTOLEN (fjarde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden L. Bay Larsen samt domarna J. Malenovsky, M. Safjan (referent),
A. Prechal och K. Jirimaée,

generaladvokat: M. Szpunar,

justitiesekreterare: handlaggaren M. Aleksejev,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 26 mars 2014,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— S., genom ]. Heynemann, Rechtsanwalt,

— Tysklands regering, genom T. Henze och ]. Kemper, bada i egenskap av ombud,

— Tjeckiens regering, genom M. Smolek och J. V1acil, bada i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom M. Simerdova och G. Wilms, bada i egenskap av ombud,

och efter att den 11 juni 2014 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

* Rattegangssprak: tyska.

SV
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foljande

Dom

Begdran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 13 i radets direktiv 85/374/EEG av den
25 juli 1985 om tillndarmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skadestandsansvar
for produkter med sidkerhetsbrister (EGT L 210, s. 29; svensk specialutgava, omrade 15, volym 6,
s. 239), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 1999/34/EG av den 10 maj 1999
(EGT L 141, s. 20) (nedan kallat direktiv 85/374).

Begiran har framstillts i ett méal mellan Novo Nordisk Pharma GmbH (nedan kallat Novo Nordisk

Pharma) och S. Malet ror S begidran om information i friga om biverkningar och andra effekter av ett
lakemedel som tillverkas av Novo Nordisk Pharma.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt
Trettonde och artonde skélen i direktiv 85/374 har foljande lydelse:

"Enligt medlemsstaternas réttsordningar kan en skadelidande ha riatt till skadestand pa grundval av
ansvar i kontraktsforhillanden eller pa grundval av annat ansvar utanfor kontraktsforhéllanden &én
som foreskrivs i detta direktiv. I den man dessa bestimmelser ocksd dr dgnade att uppna ett verksamt
konsumentskydd bor de inte beroras av detta direktiv. I den man ett verksamt konsumentskydd pa
lakemedelsomradet ocksa redan uppnatts i en medlemsstat enligt ett sdrskilt ansvarssystem bor pa
samma sétt krav pa grundval av denna ordning kunna vickas ocksa i fortsiattningen.

Genom detta direktiv kan for nédrvarande ingen fullstindig harmonisering uppnas men det 6ppnar
vigen for en mera omfattande harmonisering. Radet behover déarfor med jamna mellanrum fa
rapporter fran kommissionen om tillimpningen av detta direktiv, eventuellt med forslag om lampliga
atgéarder.”

I artikel 1 i direktivet foreskrivs foljande:

"Tillverkaren skall vara ansvarig for skador som orsakas av en defekt i hans produkt.”

Artikel 3.1 i direktivet har foljande lydelse:

"Med tillverkare avses den som framstiller en slutprodukt, en révara eller en komponent och var och
en som genom att sdtta sitt namn, varumairke eller nagot annat kidnnetecken pa produkten utger sig
for att vara den som tillverkat den.”

Artikel 4 i direktivet har foljande lydelse:

"Den skadelidande maste kunna bevisa skadan, defekten och orsakssambandet mellan defekten och
skadan.”

I artikel 7 i direktiv 85/374 foreskrivs att tillverkaren inte ska vara ansvarig for defekta produkter om
han bevisar att en av de omstdndigheter som avses i denna bestimmelse ar for handen.

2 ECLIL:EU:C:2014:2385



10

11

DOM AV DEN 20.11.2014 — MAL C-310/13
NOVO NORDISK PHARMA

I artikel 13 i direktivet stadgas foljande:

"Detta direktiv inverkar inte pa saddana rattigheter som en skadelidande kan ha enligt réttsreglerna om
ansvar i eller utanfor avtalsforhallanden eller enligt ett sarskilt ansvarssystem som géller nar direktivet
anmals.”

Tysk rdtt

I 15 § lagen om ansvar for produkter med séikerhetsbrister (Gesetz tiber die Haftung fiir fehlerhafte
Produkte) av den 15 december 1989 foreskrivs foljande:

”1. Om en manniska till f6ljd av anvdndandet av ett lidkemedel som é&r avsett for manskligt bruk, som
med tillimpning av ldkemedelslagen [Arzneimittelgesetz av den 24 augusti 1976, nedan kallad AMG]
lamnats ut till konsumenten och som kréaver tillstind eller som i enlighet med en rittslig foreskrift &ar
befriat fran tillstandsplikt, dor eller lider hélsoskada, ska bestimmelserna i denna lag inte tillimpas.

2. Denna paragraf ska inte paverka tillimpningen av andra bestimmelser om ansvar for lakemedel.”
84 § forsta och andra punkten AMG har f6ljande lydelse:

”1. Om en ménniska till foljd av anvindandet av ett likemedel som é&r avsett for manskligt bruk — som
inom ramen for denna lag lamnats ut till konsumenten och som kréver tillstand eller som i enlighet
med rattslig foreskrift ar befriat fran tillstandsplikt — dor eller lider icke ovisentlig kropps- eller
hilsoskada, dr den lakemedelsforetagare som inom ramen for bestimmelserna i denna lag fort ut
laikemedlet pa marknaden skyldig att ersitta de skador som likemedlet orsakat.
Ersdttningsskyldigheten giller enbart om

1) lakemedlet vid avsedd anvdndning har skadlig verkan som gar utéver vad som enligt medicinsk
vetenskap anses rimligt, eller

2) om skadorna uppkommit till foljd av en mérkning, produktresumé eller anviandarinformation som
inte ar forenlig med medicinska vetenskapliga ron.

2. Om det anvianda likemedlet med hansyn till omstindigheterna i det enskilda fallet var &gnat att
orsaka skadan ska det presumeras att skadan orsakats av likemedlet. Bedomningen av huruvida
lakemedlet i det enskilda fallet var dgnat att orsaka skadan ska goras mot bakgrund av innehallet och
doseringen av det anvdnda ldkemedlet, av hur linge likemedlet anvéints och pa vilket sitt, av det
tidsméssiga sambandet med skadans uppkomst, av skadans beskaffenhet och hélsotillstandet hos den
skadelidande vid den tidpunkt da lakemedlet anvéindes, samt av alla 6vriga omstidndigheter som i det
enskilda fallet talar for eller emot att lakemedlet orsakat skadan. ...”

I 84a § AMG foreskrivs foljande:

”1. Om det foreligger omstandigheter som ger skal att anta att ett ldkemedel har orsakat skadan, kan
den skadelidande av lakemedelsforetagaren krava att fa information savida sadan information enligt
84 § inte dr nodvindig for att faststdlla att rétt till ersittning foreligger. Rétten till information géller
av ldkemedelsforetagaren kénda verkningar, biverkningar och vixelverkningar liksom av denna
lakemedelsforetagare kinda misstankar om biverkningar och vixelverkningar samt alla andra uppgifter
som kan vara av betydelse for bedomningen av forekomsten av skadliga verkningar. ... Rétten till
information for den skadelidande foreligger inte om uppgifterna pa grund av lag éar sekretessbelagda
eller om sekretessen ligger i lakemedelsforetagarens eller en tredje parts dvervagande intresse.
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2. En ratt till information enligt punkt 1 géller ocksd gentemot myndigheter som dr behoriga att
meddela tillstand till eller att utova tillsyn over likemedel. Myndigheten ar inte skyldig att lamna
information om uppgifterna pa grund av lag &r sekretessbelagda eller om sekretessen ligger i
lakemedelsforetagarens eller en tredje parts 6vervigande intresse.”

Det enda sérskilda ansvarssystem som géllde i Tyskland den dag direktiv 85/374 anméldes, det vill sidga
den 30 juli 1985, var det som foreskrevs i AMG.

Presumtionen om orsakssamband i 84 § punkt 2 AMG och ritten till information enligt 84a § i samma
lag inférdes genom den andra lagen om é&ndring av skadeersittningslagen (zweites
Schadensersatzrechtsanderungsgesetz) av den 19 juli 2002 (BGBL. 2002 I, s. 2674), vilken trddde i kraft
den 1 augusti 2002.

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

Under perioden 2004 till juni 2006 forskrevs Levemir, ett lidkemedel som tillverkas av Novo Nordisk
Pharma till S, som lider av diabetes. Likemedlet gav upphov till lipotrofi, det vill sdga forlust av
subkutan fettvdavnad kring injektionsstillet.

S véckte talan vid Landgericht Berlin (regional domstol i Berlin) och yrkade, enligt 84a § AMG, att
Novo Nordisk Pharma skulle ldémna ut information om biverkningar och andra verkningar av
lakemedlet, savitt dessa verkningar avsag lipotrofi.

Landgericht bifoll S talan. Da det 6verklagande som ingavs av Novo Nordisk Pharma mot denna dom
ogillades av Kammergericht Berlin (regional domstol i andra instans i Berlin) overklagade foretaget till
den hinskjutande domstolen.

Den hinskjutande domstolen har erinrat om att eftersom malet avser ritten till information i 84a §
AMG ir det av avgorande betydelse huruvida nimnda bestimmelse innebdr ett asidosdttande av
direktiv 85/374.

Mot denna bakgrund beslutade Bundesgerichtshof att vilandeforklara malet och att stilla foljande fraga
till domstolen:

"Ska artikel 13 i direktiv 85/374 tolkas s&, att direktivet allmédnt sett inte inverkar pa det tyska
lakemedelsansvaret, —sasom ’sdrskilt ansvarssystem’, vilket innebdr att det nationella
lakemedelsansvarssystemet kan vidareutvecklas,

eller

ska artikel 13 i [direktivet] tolkas s&, att de rekvisit som gillde for lakemedelsansvaret nér direktivet
anmaldes (den 30 juli 1985) inte far utvidgas?”

Provning av tolkningsfragan

Den hinskjutande domstolen har stallt fragan for att fa klarhet i huruvida direktiv 85/374, och sarskilt
artikel 13 i detta, ska tolkas sa, att det utgor hinder for en nationell lagstiftning, sdsom den i det
nationella malet, som infor ett sérskilt ansvarssystem i den mening som avses i nimnda artikel 13, och
i vilket det foreskrivs, efter att denna lagstiftning éndrats sedan direktivet anmaldes till den beroérda
medlemsstaten, att konsumenten kan begidra information fran en ldkemedelstillverkare om ett
lakemedels biverkningar.
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Domstolen erinrar inledningsvis om att direktivet, sasom framgar av artikel 13 i direktiv 85/374, inte
inverkar pa sadana rattigheter som den skadelidande kan ha bland annat enligt ett sarskilt
ansvarssystem som géller nar direktivet anmals.

Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 34 i forslaget till avgorande utgér det tyska
ansvarssystemet for likemedel i AMG ett sérskilt ansvarssystem i den mening som avses i artikel 13 i
direktivet eftersom det ér begrinsat till en viss angiven produktionssektor och redan existerade nir
direktivet anmaldes till Forbundsrepubliken Tyskland den 30 juli 1985.

Det ska darfor provas huruvida direktiv 85/374 utgor hinder for en nationell lagstiftning om ett sadant
sarskilt system, som dndrats efter den tidpunkt d& ndmnda direktiv anmaildes till den berdrda
medlemsstaten, och i vilken det foreskrivs att en konsument har ratt till information om ett likemedels
biverkningar. Det ska emellertid forst provas om en sadan ritt omfattas av direktivet.

Det framgar ndamligen av domstolens fasta praxis att direktivet syftar till att uppna en fullstindig
harmonisering av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar i de fragor som regleras i direktivet
(dom Dutrueux och caisse primaire d’assurance maladie du Jura, C-495/10, EU:C:2011:869, punkt 20
och dér angiven rattspraxis).

Det framgar emellertid av artonde skilet i direktiv 85/374 att detta ddremot inte syftar till att utéver
dessa fragor uppnd en uttommande harmonisering pa omradet for skadestandsansvar for produkter
med sédkerhetsbrister (dom Dutrueux och caisse primaire d’assurance maladie du Jura, EU:C:2011:869,
punkt 21 och dér angiven réttspraxis).

Vad betriffar konsumentens rétt att fi information om ett lakemedels biverkningar erinras om att
varken denna rétt eller omfattningen av den information som konsumenten kan begira av
lakemedelstillverkaren i sig behandlas i bestimmelserna i direktiv 85/374.

Vad betriffar den omstdndigheten att den skadelidande, enligt artikel 4 i direktivet, maste kunna bevisa
skadan, defekten och orsaksambandet mellan skadan och defekten ska det provas om den
omstindigheten att det i en medlemsstat forekommer en rétt att fa information undergréver den
fordelning av bevisbordan som unionslagstiftaren har foreskrivit i ndimnda artikel.

Det kan hirvidlag konstateras att en nationell lagstiftning i frdga om en skadelidandes ratt till
information om det berdrda likemedlets biverkningar forvisso kan hjdlpa den skadelidande att lagga
fram nodvandig bevisning for att gora géllande tillverkarens skadestandsansvar.

En sadan nationell lagstiftning medfor emellertid inte att den bevisborda som avilar den skadelidande
overgdr pa tillverkaren och dndrar inte villkoren for att dennes ansvar ska bortfalla enligt artikel 7 i
direktiv 85/374.

Mot bakgrund av dessa omstidndigheter kan det konstateras att konsumentens rétt att begira
information av tillverkaren om likemedlets biverkningar inte &r ett omridde som regleras av
direktiv 85/374 och séledes inte omfattas av direktivets tillimpningsomrade.

For ovrigt kan inte en nationell lagstiftning ddr en sadan ratt foreskrivs i sig varken orsaka att
ansvarssystemet i direktiv 85/374 fungerar mindre effektivt eller forhindra att de mal som
unionslagstiftaren efterstravar med detta system uppnas (se, for ett liknande resonemang, dom
Dutrueux och caisse primaire d’assurance maladie du Jura, EU:C:2011:869, punkt 29).

En sddan nationell lagstiftning som den i det nationella malet paverkar inte effektiviteten av det system
som foreskrivs i direktiv 85/374 eller uppnaendet av de syften som efterstrdvas med detta system.
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Generaladvokaten papekade ndmligen i punkt 46 i forslaget till avgorande att syftet med en sadan
nationell lagstiftning enbart dr att utjamna den betydande obalansen — till konsumentens nackdel —
mellan tillverkaren och konsumenten i fraga om tillgéng till information om det berorda likemedlet
och paverkar varken karaktiren eller bestindsdelarna hos den produktansvarsordning som inférts
genom direktiv 85/374.

Tolkningsfragan ska saledes bevaras enligt foljande. Direktiv 85/374 ska tolkas sa, att det inte utgor
hinder for en nationell lagstiftning, sasom den i det nationella malet, som infor ett sarskilt
ansvarssystem i den mening som avses i artikel 13 i detta direktiv, och i vilken det foreskrivs, efter att
denna lagstiftning dndrats sedan direktivet anmaéldes till den berérda medlemsstaten, att konsumenten
kan begidra information fran en lakemedelstillverkare om ett likemedels biverkningar.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra 4n ndmnda parter har haft ar inte
ersidttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (fjarde avdelningen) féljande:

Radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om ansvar for produkter med sikerhetsbrister, i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 1999/34/EG av den 10 maj 1999 ska tolkas sa, att
direktivet inte utgor hinder for en nationell lagstiftning, sisom den i det nationella malet, som
infor ett sirskilt ansvarssystem i den mening som avses i artikel 13 i detta direktiv, och i vilken
det foreskrivs, efter att denna lagstiftning dndrats sedan direktivet anmaildes till den berdérda
medlemsstaten, att konsumenten kan begira information fran en likemedelstillverkare om ett
lakemedels biverkningar.

Underskrifter
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