WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)
z dnia 20 listopada 2014 r.(*)

Odestanie prejudycjalne — Dyrektywa 85/374/EWG — Ochrona konsumentow —
Odpowiedzialnos¢ za produkty wadliwe — Przedmiotowy zakres stosowania dyrektywy —
Szczegdlne systemy odpowiedzialnosci istniejagce w chwili notyfikacji dyrektywy —
Dopuszczalno$¢ krajowego systemu odpowiedzialnosci pozwalajacego na uzyskanie
informacji na temat niepozadanych skutkéw produktow leczniczych

W sprawie C-310/13

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, ztozony przez Bundesgerichtshof (Niemcy) postanowieniem z dnia 6 maja
2013 r., ktore wptyneto do Trybunatu w dniu 6 czerwca 2013 r., w postgpowaniu:

Novo Nordisk Pharma GmbH

przeciwko

S,

TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: L. Bay Larsen, prezes izby, J. Malenovsky, M. Safjan (sprawozdawca), A. Prechal
1 K. Jiirimée, sedziowie,

rzecznik generalny: M. Szpunar,

sekretarz: M. Aleksejev, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 26 marca
2014r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:



— w imieniu S. przez J. Heynemanna, Rechtsanwalt,

— w imieniu rzadu niemieckiego przez T. Henzego oraz J. Kemper, dziatajacych w
charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu czeskiego przez M. Smolka oraz J. V1acila, dziatajacych w charakterze
petnomocnikow,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez M. Simerdova oraz G. Wilmsa, dziatajacych w
charakterze pelnomocnikow,

po zapoznaniu si¢ z opinig rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 11 czerwca 2014 r.,

wydaje nastgpujacy

Wyrok

1 Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 13
dyrektywy Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepisOw
ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych
odpowiedzialnosci za produkty wadliwe (Dz.U. L 210, s. 29), zmienionej dyrektywa
1999/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 maja 1999 r. (Dz.U. L 141, s. 20)
(zwanej dalej ,,dyrektywa 85/374”).

2 Whiosek ten zostat ztozony w ramach sporu migdzy spotka Novo Nordisk Pharma
GmbH (zwang dalej ,,Novo Nordisk Pharma™) a S. w przedmiocie wystosowanego przez S.
zadania udzielenia informacji na temat skutkow niepozadanych i innych produktu leczniczego
wytwarzanego przez wspomniane przedsi¢biorstwo.

Ramy prawne

Prawo Unii

3 Motywy trzynasty i osiemnasty dyrektywy 85/374 wskazuja:



,,W ramach systemow prawnych panstw cztonkowskich stronie poszkodowanej moze
przystugiwac roszczenie o odszkodowanie z tytutu odpowiedzialno$ci kontraktowej
[odpowiedzialno$ci umownej] lub odpowiedzialno$ci pozaumownej innej niz ta przewidziana
w niniejszej dyrektywie; w zakresie, w jakim przepisy te [...] stuza takze osiagnieciu celu,
jakim jest skuteczna ochrona konsumentéw, powinny one pozosta¢ nienaruszone niniejsza
dyrektywa; w zakresie, w jakim skuteczna ochrona konsumentow w sektorze artykutow
farmaceutycznych [produktéw leczniczych] zostata juz osiggnigta w panstwie cztonkowskim
poprzez specjalny system odpowiedzialnos$ci, roszczenia oparte na tym systemie powinny
podobnie pozosta¢ mozliwe;

[...]

harmonizacja wynikajaca z tego nie moze by¢ catkowita na obecnym etapie, ale otwiera droge
w kierunku wiekszej harmonizacji; dlatego konieczne jest, aby Rada otrzymywata od Komisji
w regularnych odstepach czasu sprawozdania na temat stosowania niniejszej dyrektywy, z
dotaczonymi w razie potrzeby wtasciwymi wnioskami”.

4 Artykut 1 tej dyrektywy stanowi:

»Producent jest odpowiedzialny za szkode¢ wyrzadzong przez wadg w jego produkcie”.

5 Artykut 3 ust. 1 przytaczanej dyrektywy ma nastgpujace brzmienie:

,»Producent« oznacza producenta produktu gotowego, producenta kazdego surowca lub
producenta czesci sktadowej 1 kazdg osobe, ktora przedstawia si¢ jako producent,
umieszczajac swa nazwe, znak handlowy lub inng wyrdzniajacg ceche na produkcie”.

6 Zgodnie z art. 4 owej dyrektywy:

,»Na osobie poszkodowanej spoczywa ci¢zar udowodnienia szkody, wady 1 zwigzku
przyczynowego miedzy wada a szkoda”.

7 Artykut 7 dyrektywy 85/374 przewiduje, ze producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za
produkt wadliwy, jezeli dowiedzie, ze zaszta jedna z okoliczno$ci wskazanych w tym
artykule.



8 Artykut 13 dyrektywy 85/374 stanowi:

,Niniejsza dyrektywa nie narusza uprawnien przystugujacych osobie poszkodowanej z tytutu
odpowiedzialnosci kontraktowej lub niekontraktowej [odpowiedzialno$ci umownej lub
pozaumownej] lub szczegdlnego systemu odpowiedzialnosci istniejacego w chwili ogltoszenia
[notyfikacji] dyrektywy”.

Prawo niemieckie

9 Paragraf 15 Gesetz iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte (ustawy o
odpowiedzialnosci za produkty wadliwe) z dnia 15 grudnia 1989 r. stanowi:

»1. W wypadku $mierci cztowieka, uszkodzenia ciata lub uszczerbku na zdrowiu wskutek
stosowania przeznaczonego do uzytku przez ludzi produktu leczniczego, ktory w zakresie
zastosowania ustawy o produktach leczniczych [Arzneimittelgesetz z dnia 24 sierpnia 1976 r.,
zwanej dalej Y"AMG«] zostat wydany konsumentowi 1 podlega obowigzkowi uzyskania
zezwolenia lub na podstawie rozporzadzenia zostal zwolniony z obowigzku uzyskania
zezwolenia, przepisOw niniejszej ustawy nie stosuje sie.

2. Niniejszy przepis pozostaje bez uszczerbku dla zasad odpowiedzialno$ci
przewidzianych w innych przepisach”.

10  Paragraf 84 ust. 1i 2 AMG przewiduje:

1. W wypadku $mierci czlowieka, powaznego uszkodzenia ciata lub istotnego uszczerbku
na zdrowiu wskutek stosowania przeznaczonego do uzytku przez ludzi produktu leczniczego,
ktory w zakresie zastosowania niniejszej ustawy zostal wydany konsumentowi i podlega
obowigzkowi uzyskania zezwolenia lub na podstawie rozporzadzenia zostat zwolniony z
obowigzku uzyskania zezwolenia, przedsi¢biorstwo farmaceutyczne, ktore w zakresie
zastosowania niniejszej ustawy wprowadzito produkt leczniczy do obrotu, jest zobowigzane
do naprawienia powstatej w ten sposob szkody doznanej przez poszkodowanego. Obowigzek
naprawienia szkody istnieje tylko wtedy, gdy:

1)  przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem produkt leczniczy wywotuje szkodliwe
skutki przekraczajace dopuszczalny zgodnie z wiedza medyczng zakres lub



2)  szkoda wystgpita wskutek oznakowania, specjalistycznej informacji lub informacji dla
uzytkownika nieodpowiadajgcych wiedzy medyczne;.

2. Jezeli w konkretnych warunkach zastosowanie produktu leczniczego moze spowodowac
szkode, domniemywa si¢, iz szkoda zostata spowodowana przez ten produkt leczniczy.
Oceny, czy produkt moze powodowac szkodg, dokonuje si¢ w konkretnym przypadku na
podstawie sktadu i dawkowania zastosowanego produktu leczniczego, rodzaju i czasu trwania
jego zgodnego z przeznaczeniem stosowania, czasowego zwigzku z wystgpieniem szkody,
rodzaju szkody i stanu zdrowia poszkodowanego w momencie zastosowania tego produktu
oraz wszystkich pozostatych okolicznosci, ktore w konkretnym przypadku przemawiajg za
spowodowaniem szkody lub przeciwko niemu [...]".

11  Paragraf 84a AMG stanowi:

»1.  Jezeli istnieja okolicznos$ci faktyczne uzasadniajace uznanie, ze produkt leczniczy
spowodowat szkode, poszkodowany moze zada¢ od przedsiebiorstwa farmaceutycznego
informacji, chyba ze nie jest to konieczne do stwierdzenia, czy istnieje prawo do
odszkodowania okreslone w § 84. Prawo do informacji dotyczy znanych przedsi¢biorstwu
farmaceutycznemu skutkow, skutkow niepozadanych 1 interakcji oraz znanych mu
przypadkéw podejrzenia wystapienia skutkow niepozadanych i interakceji 1 wszystkich innych
wynikow badan, ktore moga mie¢ znaczenie dla oceny prawdopodobienstwa wystapienia
szkodliwych skutkow. [...] Prawo do informacji nie przystuguje poszkodowanemu, jezeli
dane sa obje¢te tajemnicg na podstawie ustawy lub gdy zachowania danych w tajemnicy
wymaga nadrzedny interes przedsigbiorstwa farmaceutycznego lub osoby trzecie;j.

2. Poszkodowany moze domagac si¢ w okoliczno$ciach okreslonych w ust. 1 informacji
réwniez wobec organéw wlasciwych w kwestii dopuszczania i kontroli produktow
leczniczych. Organ nie jest zobowigzany do udzielenia informacji, jezeli dane sg objete
tajemnicg na podstawie ustawy lub gdy zachowania danych w tajemnicy wymaga nadrz¢dny
interes przedsiebiorstwa farmaceutycznego lub osoby trzeciej”.

12 Jedynym szczeg6lnym systemem odpowiedzialno$ci istniejacym w Niemczech w
chwili notyfikacji dyrektywy 85/374, to jest w dniu 30 lipca 1985 r., byt system przewidziany
przez AMG.

13 Domniemanie zwigzku przyczynowego ustanowione w § 84 ust. 2 AMG i prawo do
informacji, o ktorym mowa w § 84a AMG, zostalty wprowadzone na mocy zweites
Schadensersatzrechtsdnderungsgesetz (ustawy o zmianie prawa odpowiedzialnos$ci
odszkodowawczej) z dnia 19 lipca 2002 r. (BGBI. 2002 1, s. 2674), ktora weszla w zycie w
dniu 1 sierpnia 2002 r.



Postepowanie gléwne i pytanie prejudycjalne

14 W okresie miedzy 2004 r. a czerwcem 2006 r. przepisano i podano S., cierpigcej na
cukrzyce, Levemir — produkt leczniczy wytwarzany przez Novo Nordisk Pharma, ktory
wywotat u pacjentki lipoatrofie, to jest zanik podskoérnej tkanki thuszczowej w miejscach
podawania zastrzykow.

15  S. wytoczyla przed Landgericht Berlin (sagdem pierwszej instancji w Berlinie)
przeciwko spotce Novo Nordisk Pharma powddztwo celem uzyskania na podstawie § 84a
AMG informacji na temat skutkéw niepozadanych i innych wspomnianego produktu
leczniczego w zakresie dotyczacym lipoatrofii.

16  Landgericht Berlin uwzglednit powodztwo S. Kammergericht Berlin (sad drugie;j
instancji w Berlinie) oddalit apelacje spotki Novo Nordisk Pharma od orzeczenia Landgericht
Berlin, w nastepstwie czego spotka ta wniosta do sadu odsytajacego rewizjg.

17 Sad odsylajacy wskazal, Ze rozstrzygnigcie zawistej przed nim rewizji — dotyczacej
prawa do uzyskania informacji, o ktorym mowa w § 84a AMG — zalezy od oceny zgodno$ci
tego przepisu z dyrektywa 85/374.

18 W tych okolicznosciach Bundesgerichtshof postanowit zawiesi¢ postepowanie i
skierowa¢ do Trybunatu nastepujace pytanie prejudycjalne:

,Czy art. 13 dyrektywy [85/374] nalezy interpretowaé w ten sposob, ze dyrektywa ta ogdlnie
nie narusza niemieckiego systemu odpowiedzialnos$ci za produkt leczniczy jako
»szczegolnego systemu odpowiedzialno$ci« z tym skutkiem, ze krajowy system
odpowiedzialnosci przewidziany w ustawodawstwie dotyczacym produktow leczniczych
moze by¢ dalej rozwijany,

czy tez

przepis ten nalezy interpretowac¢ w ten sposob, ze istniejgce w chwili notyfikacji dyrektywy
(30 lipca 1985 r.) przestanki odpowiedzialno$ci za produkty lecznicze nie mogg by¢
rozszerzane?”.



W przedmiocie pytania prejudycjalnego

19  Przedstawiajgc Trybunatlowi pytanie sad odsytajacy zmierza zasadniczo do ustalenia,
czy dyrektywe 85/374, a w szczegolnosci jej art. 13, nalezy interpretowac w ten sposob, ze
sprzeciwia si¢ ona krajowemu uregulowaniu, takiemu jak sporne w post¢gpowaniu gidownym,
ustanawiajgcemu szczegolny system odpowiedzialno$ci w rozumieniu tego art. 13, ktory
przewiduje — w nastepstwie zmiany tego uregulowania wprowadzonej po dniu notyfikacji
wspomnianej dyrektywy zainteresowanemu panstwu cztonkowskiemu — ze konsument ma
prawo zada¢ od producenta produktu leczniczego informacji na temat niepozadanych skutkow
tego produktu.

20  Tytulem wstepu nalezy zauwazy¢, ze — jak wynika z art. 13 dyrektywy 85/374 — nie
narusza ona uprawnien przyshugujacych osobie poszkodowanej z tytulu miedzy innymi
szczegolnego systemu odpowiedzialno$ci istniejagcego w chwili notyfikacji tej dyrektywy.

21  Tymczasem, jak wskazat rzecznik generalny w pkt 34 opinii, niemiecki system
odpowiedzialnosci za produkty lecznicze wynikajacy z AMG stanowi taki szczegdlny system
odpowiedzialno$ci w rozumieniu art. 13 dyrektywy 85/374, gdyz jest, po pierwsze,
ograniczony do jednego sektora produkcji, a po drugie, istniat w chwili notyfikacji tej
dyrektywy Republice Federalnej Niemiec, to jest w dniu 30 lipca 1985 r.

22 Wobec powyzszego nalezy zbadad, czy dyrektywa 85/374 nie stoi na przeszkodzie
uregulowaniu krajowemu, ktore w ramach takiego szczegdlnego systemu, zmienionego po
dniu notyfikacji wspomnianej dyrektywy zainteresowanemu panstwu cztonkowskiemu,
przewiduje prawo konsumenta do uzyskania informacji na temat niepozadanych skutkéw
produktu. W pierwszej kolejnosci nalezy jednakze sprawdzi¢, czy takie prawo jest
regulowane przez omawiang dyrektywe.

23 W tym wzgledzie nalezy bowiem przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym
orzecznictwem Trybunalu dyrektywa 85/374 zmierza w regulowanych przez siebie kwestiach
do catkowitej harmonizacji przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw czlonkowskich (wyrok Dutrueux i caisse primaire d’assurance maladie du Jura,
C-495/10, EU:C:2011:869, pkt 20 i przytoczone tam orzecznictwo).

24 Natomiast, jak wynika z motywu osiemnastego dyrektywy 85/374, akt ten nie ma na
celu wyczerpujacej harmonizacji tych aspektow odpowiedzialno$ci za produkty wadliwe,
ktére wykraczaja poza kwestie regulowane przez wspomniang dyrektywe (wyrok Dutrueux i
caisse primaire d’assurance maladie du Jura, EU:C:2011:869, pkt 21 i przytoczone tam
orzecznictwo).



25  Jesli chodzi o prawo konsumenta do uzyskania informacji w przedmiocie
niepozadanych skutkéw produktu, nalezy podkresli¢, ze przepisy dyrektywy 85/374 nie
reguluja, jako takich, ani wspomnianego prawa, ani zakresu informacji, jakich konsument
mogiby zada¢ od producenta takiego produktu.

26  Co si¢ tyczy okolicznosci, ze zgodnie z art. 4 omawianej dyrektywy to na osobie
poszkodowanej spoczywa ci¢zar udowodnienia szkody, wady i zwigzku przyczynowego
migdzy wada a szkoda, nalezy sprawdzi¢, czy istnienie na mocy przepisow panstwa
cztonkowskiego prawa do uzyskania informacji moze stanowi¢ naruszenie zasad rozkladu
cigzaru dowodu okreslonych we wspomnianym artykule przez ustawodawce Unii.

27  Nalezy stwierdzi¢ w tym zakresie, ze krajowe uregulowanie gwarantujgce
poszkodowanemu prawo do uzyskania informacji na temat niepozadanych skutkow danego
produktu moze pomé6c mu w dostarczeniu dowodow niezbednych do pociagniecia producenta
do odpowiedzialno$ci.

28  Takie uregulowanie krajowe nie powoduje natomiast odwrdcenia ci¢zaru dowodu
spoczywajacego na poszkodowanym ani zmiany przewidzianych w art. 7 dyrektywy 85/374
przestanek zwolnienia producenta z odpowiedzialnosci.

29  Wobec powyzszego nalezy stwierdzi¢, ze prawo konsumenta do zgdania od producenta
produktu informacji na temat niepozadanych skutkow tego produktu nie nalezy do kwestii
regulowanych dyrektywa 85/374, a tym samym nie miesci si¢ w jej zakresie stosowania.

30  Ponadto krajowe uregulowanie ustanawiajace takie prawo nie moze naruszac ani
skuteczno$ci systemu odpowiedzialno$ci przewidzianego przez dyrektywe 85/374, ani celow
realizowanych przez ustawodawce Unii za pomocg tego systemu (zobacz podobnie wyrok
Dutrueux i caisse primaire d’assurance maladie du Jura, EU:C:2011:869, pkt 29).

31  Krajowe uregulowanie takie jak bedace przedmiotem sporu w postepowaniu gtéwnym
nie podwaza tymczasem skutecznos$ci systemu przewidzianego przez dyrektywe 85/374 ani
realizowanych przez nig celow.

32 Jak bowiem zauwazyt co do istoty rzecznik generalny w pkt 46 opinii, takie
uregulowanie krajowe ma jedynie na celu zniwelowanie znacznej nierbwnowagi w dostepie
do informacji dotyczacych danego produktu, istniejacej miedzy producentem tego produktu a
konsumentem na niekorzy$¢ konsumenta, i nie zmienia charakteru ani istotnych elementow
systemu odpowiedzialnos$ci producenta ustanowionego przez dyrektywe 85/374.



33 Na zadane pytanie nalezy w konsekwencji odpowiedzie¢, ze dyrektywe 85/374 nalezy
interpretowac w ten sposéb, ze nie stoi ona na przeszkodzie krajowemu uregulowaniu,
takiemu jak sporne w postepowaniu gtownym, ustanawiajacemu szczeg6élny system
odpowiedzialnos$ci w rozumieniu art. 13 tej dyrektywy, ktory przewiduje — W nastepstwie
zmiany tego uregulowania wprowadzonej po dniu notyfikacji wspomnianej dyrektywy
zainteresowanemu panstwu cztonkowskiemu — ze konsument ma prawo zada¢ od producenta
produktu leczniczego informacji na temat niepozadanych skutkéw tego produktu.

W przedmiocie kosztow

34 Dla stron w postepowaniu gldownym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny,
dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed sagdem odsytajacym, do niego zatem nalezy
rozstrzygnigcie o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem uwag
Trybunalowi, inne niz koszty stron w postgpowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledow Trybunat (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

Dyrektywe Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych
odpowiedzialnos$ci za produkty wadliwe, zmieniona dyrektywa 1999/34/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 10 maja 1999 r., nalezy interpretowac w ten sposob, Ze nie
stoi ona na przeszkodzie krajowemu uregulowaniu, takiemu jak sporne w postepowaniu
glownym, ustanawiajgcemu szczegolny system odpowiedzialnosci w rozumieniu art. 13
tej dyrektywy, ktory przewiduje — w nastepstwie zmiany tego uregulowania
wprowadzonej po dniu notyfikacji wspomnianej dyrektywy zainteresowanemu panstwu
czlonkowskiemu — Ze konsument ma prawo zadac¢ od producenta produktu leczniczego
informacji na temat niepozadanych skutkow tego produktu.

Podpisy

* Jezyk postepowania: niemiecki.



