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[Zanga

Temos aktualumas. Gamintojo civilinés atsakomybés uz netinkamos kokybés vaistiniais
preparatais padaryta zala nagrin¢jima Siame darbe lémé kelios priezastys. Visy pirma, tai
nauja tema Lietuvos jurisdikcijos poziliriu — grieztos gamintojo atsakomybés salygos
pasirinktu aspektu Lietuvos teisés doktrinoje beveik nenagrinétos. Antra, Sios
atsakomybés salygy aiSkinimas ir taikymas yra svarbus praktiniu aspektu, siekiant
uztikrinti pusiausvyra tarp vaistiniy preparaty vartotojy bei gamintojuy interesy ir
medicinos mokslo pazangos.

Darbo Koncepcija. Sio magistro darbo koncepcija — nagrinéti tema lyginant
gamintojo civilinés atsakomybés uz netinkamos kokybés vaistiniais preparatais padaryta
zala Europos Sajungos (toliau — ES) ir atskiry valstybiy nariy nacionalinés teisés
nuostatas bei ES valstybiy nariy teismy praktikos pozicijas 1985 m. liepos 25 d. Tarybos
direktyvos 85/374/EEB dél valstybiy nariy istatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy
atsakomybe uZ gaminius su trikumais, derinimo' (toliau — Direktyva 85/374/EEB)
pagrindu.

Darbo tikslai ir objektas. Sio magistro darbo tikslai yra:

1. ISanalizuoti svarbiausius gamintojo civilinés atsakomybés uz netinkamos
kokybés vaistinio preparato padaryta zala aspektus. Didziausias démesys skiriamas
neteiséty veiksmy analizei bei gamintojo atleidimo nuo atsakomybés problematikai,
remiantis "produkto kiirimo rizikos valdymo" koncepcija.

2. I8analizuoti gamintojo civilinés atsakomybés uz netinkamos kokybés vaistiniais
preparatais padaryta Zala taikyma ES valstybiy nariy, taip pat JAV teismy praktikoje.

Toki magistro darbo tiksly pasirinkima lémé tai, kad neteiséti veiksmai yra
gamintojo civilinés atsakomybés pagrindas, remiantis Direktyvos 85/374/EEB jvesta
griezta gamintojo atsakomybe. Taciau uztikrinti pusiausvyra tarp gamintojy ir vartotoju
interesy Direktyvoje 85/374/EEB nustatytos ir gamintojo atleidimo nuo civilinés
atsakomybeés salygos, 1§ kuriy daugiausiai problemy kilo deél "produkto kiirimo rizikos
valdymo" aiskinimo ir taikymo.

Siekiant Siuy tiksly, magistro darbe nagrin€¢jamas gamintojo civilinés atsakomybés
salygu reglamentavimas ES, ES valstybiy nariuy teisés aktuose bei Siy salygu taikymo
problematika teismy praktikoje.

Darbe placiau nebus placiau nagrin¢jami zalos ir priezastinio rySio aspektai, o

analizuojami tik tie klausimai, kurie dazniausiai buvo analizuojami teismy praktikoje.

"OL, 1985 L 210, p. 29.



Gamintojo civilinés atsakomybés problematika daznai susijusi ne vien tik su
materialings teisés klausimais, bet ir su proceso teise. Taciau Siy byly teismingumas yra
atskiro nagrin¢jimo objektas, todél Siame darbe nebus nagrin¢jamas.

Darbo uzdaviniai. Siekiant iSsikelty tiksly, darbo uzdaviniai yra:

1. Atskleisti, kaip keitési vaisty netinkamos kokybés samprata;

2. Atskleisti, koks vaisty gamintojo civilinés atsakomybés reglamentavimas
nustatytas ES teisés aktuose bei kokios itvirtintos gamintojo civilinés atsakomybés
nuostatos Pranciizijos, Jungtinés Karalystés, Vokietijos ir Lietuvos teisés aktuose;

3. Atskleisti, kokios yra vaisty saugumo uztikrinimo procediiros;

4. Atskleisti netinkamos kokybés koncepcijos, priezastinio rysio, produkto iSleidimo
1 apyvarta metu egzistavusio mokslo ir technikos lygio interpretavima Pranctzijos,
Jungtinés Karalystés, Vokietijos ir JAV teismy praktikoje.

Tyrimo metodai. Siems uzdaviniams jgyvendinti darbe taikomi jvairiis moksliniai
metodai.

Istorinis metodas naudojamas atskleisti gamintojo civilinés atsakomybés uz
netinkamos kokybés vaistiniais preparatais padaryta zala reglamentavimo ES ir
nacionalinéje teiséje raida. Gamintojo atsakomybés nuostaty istoriné analizé padeda
geriau suprasti Siuo metu galiojanciy teisés normy turini.

Lyginamasis metodas naudojamas lyginant nacionaliniy teisés nuostaty atitikima
ES teisei bei lyginant valstybiy nariy gamintojo civilinés atsakomybés reglamentavima.
Sis metodas ypatingai svarbus atskleidziant ES valstybiy nariy teismu pozicijas, aiskinant
Direktyvos 85/374/EEB problemines nuostatas. ES ir Jungtiniy Amerikos Valstiju (toliau
— JAV) teisés normy, vyraujanciy doktriny bei teismy praktikos palyginimas svarbus
ieSkant sprendimy, kaip tobulinti gamintojo civilinés atsakomybés reglamentavima
Europoje.

Sisteminis metodas naudojamas analizuojant ES valstybiy nariy teismy praktika. Jis
padeda atskleisti, kokias su netinkamos kokybés nustatymu susijusias aplinkybes teismai
laiko svarbiomis.

Teleologinis tyrimo metodas naudojamas atskleisti gamintojo civilinés atsakomybés
reglamentavimo tikslus, priezastis, pagristuma, nuostaty ir koncepcijy reikSme.

Sintezés metodas naudojamas apibendrinant iSnagrinétus atskirus gamintojo
civilinés atsakomybés klausimus ir pateikiant jos teisinio reglamentavimo tobulinimo
kryptis.

Darbo originalumas. Nagrinéjama tema moksliniai tyrimai Lietuvoje iki Siol

nebuvo atlickami. Vilniaus universiteto Teisés fakultete per paskutinius SeSerius metus



apgintas tik vienas magistro darbas, kuriame buvo nagrin¢jama gamintojo civiliné
atsakomyb¢ uz netinkamos kokybés produktais padaryta Zala.

Naudoti Saltiniai. Pasirinktai temai atskleisti rémiausi jvairiais Saltiniais: ES ir
nacionalinés teisés aktais, specialigja moksline literatiira, teismy praktika, jvairiy autoriy
moksliniais straipsniais ir elektroniniais Saltiniais.

Pagrindinis ES teisés aktas, reglamentuojantis gamintojo atsakomybe — Direktyva
85/374/EEB. Darbe taip pat analizuojamos Lietuvos Respublikos, kity valstybiy nariy bei
JAV su gamintojy civiline atsakomybe ir vaistiniy preparaty saugumu susijusiy istatymuy
ir kity teisés akty nuostatos.

Is mokslo darby apie gamintojo civiling atsakomybe lietuviy kalba minétinas prof.
V. Mikeléno darbas "Civilinés atsakomybés problemos: lyginamieji aspektai". Jame
analizuojama civilinés atsakomybés problematika iki Direktyvos 85/374/EEB
igyvendinimo. Minétos direktyvos igyvendinimo klausimy analizei rémiausi uZsienio
autoriy darbais, ypatingai paminint G. Howells "The Law of Product Liability" ir W. Van
Gerven "Tort Law". Nagrin¢jant gamintojo civiling atsakomybg JAV rémiausi Richard L.
Cupp, Jr., C. Paytash ir kity autoriy moksliniais straipsniais.

Kadangi teismams palikta diskrecija interpretuoti netinkamos kokybés nustatymo
bei vartotoju likesCiy vertinimo nuostatas, nagrinéjamai temai atskleisti rémiausi
Jungtinés Karalystés, Pranciizijos, Vokietijos ir kity valstybiy teismuy sprendimais.
Analizuojant kai kurias problemines Direktyvos 85/374/EEB nuostatas, rémiausi ir
Europos Teisingumo Teismo (toliau — ETT) praktika.

Elektroniniais Saltiniais rémiausi atskleisdamas lyginamuosius netinkamos kokybés

nustatymo aspektus atskirose ES valstybése narése bei JAV.



1. Bendrieji gamintojo civilinés atsakomybés aspektai
1.1. Gamintojo civilinés atsakomybés reglamentavimas

1.1.1. Gamintojo atsakomybés reglamentavimas ES teiséje

Nacionalinés teisés sistemos numaté jvairias prievoles gamintojams ir turéjo jvairaus
lygio vartotojy apsauga. Pasitlant Direktyva 85/374/EEB buvo pripazinta, kad skirtingas
vartotoju apsaugos lygis gali iSkreipti prekiy judéjima bendrojoje rinkoje, todél buvo
sickiama pasalinti §ia laisvos prekybos klititi®. Direktyva 85/374/EEB turéjo kelis tikslus:
harmonizuoti Saliy nariy istatymus, susijusius su teisine nukentéjusiyjy apsauga, ir
jtvirtinti vienoda gamintojy atsakomybés sistema bei konkurencijos salygas®. Taigi buvo
siekta suvienodinti istatymus, susijusius su netinkamos kokybés produktais bendrojoje
rinkoje. Be to, priimant Direktyva 85/374/EEB buvo siekiama bendrojoje rinkoje
igyvendinti grieZtos atsakomybés sistema kompensuoti vartotojo mirti, asmeniui padaryta
zala ar zala asmens turtui dél pramonés pagaminty kilnojamy produkty defekty. Direktyva
85/374/EEB*, kaip ir 1977 m. sausio 27 d. Europos Tarybos konvencija dél civilinés
atsakomybés uz zala, padaryta sveikatos suzalojimu ar gyvybés atémimu vartojant
nekokybiskus produktus, jtvirtino gamintojo deliktine atsakomybe be kaltés’.

Direktyvos 85/374/EEB igyvendinimas pakeit¢ i§ esmés atsakomybés uz
netinkamos kokybés padaryta zala reglamentavima daugiau nei puséje ES valstybiy nariy.
Prie§ jgyvendinant Direktyva 85/374/EEB Danijos, Vokietijos, Italijos, Nyderlandy ir
Jungtinés Karalystés nacionalingje teiséje nebuvo grieztos gamintojo atsakomybés uz
produkty padaryta Zala (angl. — strict product liability).

Priimant Direktyva 85/374/EEB vaisty® gamintojai nemégino gindytis dél vaisty
isskyrimo i§ kity produkty’. Atsizvelgiant i tai, kad daugelio reformy impulsas buvo

talidomido problema®, farmacijos pramoné negaléjo tikétis, kad vaistai bus isskirti i

2KELLY, Patrick, ATTREE, Rebecca. European Product Liability. Butterworths, 1992, p. 3

> ROUGE-MAILLART C.; JOUSSET N.; PENNEAU M. Liability for pharmaceutical products: a difficult
attempt at harmonisation. In Med Law. 2004; 23 (2):393-401. [interaktyvus]. [Zitiréta 2010-11-04]. Prieiga
per interneta: <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15270478>.

* Direktyva 85/374/EEB buvo priimta 1985 m. liepos 25 d., o $alims naréms paskelbta 1985 liepos 30 d.

> MIKELENAS, Valentinas. Civilinés atsakomybés problemos: lyginamieji aspektai. Vilnius: Justitia, 1995,
p. 346.

® Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 straipsnio 50 dalyje vartojama vaisto (vaistinio preparato)
savoka. Darbe toliau bus vartojamos abi sagvokos kaip sinonimai.

"HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 288.

¥ Talidomidas, kuri gamino Distillers Company (Biochemicals) Ltd., 1958-1961 metais buvo plagiai
vartojamas migdomasis vaistas. Taciau paaiskéjo, kad vartojamas néStumo metu §is vaistas yra pavojingas
besivystan¢iam gimdoje vaisiui — sutrinka jo galiiniy vystymasis. Talidomido vartojimas buvo beveik
10 000 kadikiy apsigimimy priezastis 46 Salyse. Maisto ir vaisty administracijos (F'DA) inspektorés Frances
Oldham Kelsey déka JAV talidomido vartojimas néstumo metu JAV buvo nedelsiant uzdraustas, ir jau 1962
metais JAV priimtas jstatymas, kuriame nustatyta, kad prie§ gaunant DA leidima prekiauti vaistu JAV, turi
biti atlikti tyrimai dél vaisto saugumo néStumo metu. Tai lémé, kad JAV pasireiske tik pavieniai
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naujojo reglamentavimo. Vietoj to farmacijos pramoné¢ koncentravo savo pastangas
itraukti nuostata, kad gamintojas néra laikomas atsakingu uZz vaisto padaryta zala, kai
trukumo neleido pastebéti gaminio iSleidimo i apyvarta metu egzistavgs mokslo ir
technikos lygis, taip vadinamas "produkto kiirimo rizikos valdymas" (angl. — product
development risk defence), kuris apsaugoty nuo vaisty Salutinio poveikio rizikos, kuria
galima atpazinti tik vaistui patekus { rinka. [ Direktyva 85/374/EEB nuostata, susijusi su
"produkto kiirimo rizikos valdymu" buvo itraukta (7 (e) straipsnis), tac¢iau ES valstybéms
naréms buvo suteikta galimybé Sios nuostatos | nacionaling teis¢ neperkelti (15 (1) (b)
straipsnis).

ISimCiy i§ {prasto grieztos atsakomybés reglamentavimo sieké ir biotechnologiju
pramoné, gaminanti paZangios terapijos vaistus ° . Buvo motyvuojama tuo, kad
biotechnologijuy pramoné yra strateginé¢ pramoneés Saka, todél ji ankstyvuoju vystymosi
laikotarpiu turi biiti apsaugota, nenustatant grieztos atsakomybés uz padaryta zala.
PrieSingu atveju, pramoné¢s vystymasis bus itin apribotas. Visgi ir biotechnologijos
pramonei jokiy i§im¢iy nebuvo nustatyta. Burk ir Bozcar nuomone, biotechnologijy
pramoné bus apsaugota iSimtinémis netinkamos kokybés (defectiveness) taisyklémis ir
"produkto kiirimo rizikos valdymo" nuostata'.

Galima teigti, kad Direktyvos 85/374/EEB tikslas — suvienodinti ES valstybiy nariy
istatymus, reglamentuojan¢ius gamintojo civiling atsakomybe uz zala, padaryta
netinkamos kokybés produktais, buvo pasiektas, kadangi nei farmacijos, nei
biotechnologijy pramonei nebuvo jtvirtinta grieZtos atsakomybeés iSimtis.

Apskritai lyginamuoju aspektu keletas svarbiausiy atsakomybés uZ produkty
padaryta Zala byly Europos valstybése yra susijusios su vaisty padaryta zala''. Siy byly
specifika lemia didelis nukentéjusiyjy skaicius, padarytos Zzalos mastas, sudétingas
netinkamos kokybeés ir prieZastinio ry$io nustatymas.

Specifinés problemos, kurias sukélé vaisty padaryta Zzala, lémé specialaus
atsakomybés uZ vaisty sukelta Zalg reglamentavimo sukiirima Europos valstybése .

Patiekiamy rinkai vaisty saugumo uztikrinimui svarbi 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos

apsigimimy dé¢l talidomido atvejai. Jungtiné Karalysté pirmoji i§ Europos valstybiy, reaguodama i
talidomido problema, tik 1968 metais priémé Vaisty istatyma.
? Pazangios terapijos vaistiniy preparaty gamybos pagrindas yra procesai, kuriy metu daugiausia démesio
skiriama jvairioms genuy perkélimo biidu gaminamoms biologinéms molekuléms ir (arba) biologiskai
pazangioms terapinéms modifikuotoms lasteléms, kaip veikliajai medziagai arba veikliosios medziagos
daliai.
' Burk and Bozcar "Biotechnology and tort liability: a strategic industry at risk" (1994) 55 Uni Pitt LR 791.
Cituota per HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p.
288.
""HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 286.
12 .

Ibid., p. 287.



Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (toliau — Direktyva 2001/83/EB), bei 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB (toliau — Direktyva 2004/27/EB) 1§
dalies keicianti Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus. Taip pat svarbi 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2002/98/EB (toliau — Direktyva 2002/98/EB), nustatanti Zzmogaus
kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo
kokybés ir saugos standartus bei 1§ dalies keiCianti Direktyva 2001/83/EB. Patiekiamu
rinkai vaisty kokybés uztikrinimui svarbi 2003 m. spalio 8 d. Europos Komisijos
direktyva 2003/94/EB (toliau — Direktyva 2003/94/EB), nustatanti zmonéms skirty vaisty
ir tiriamuyjy vaisty geros gamybos praktikos principus ir taisykles'’.

Visgi minétos direktyvos, nustatancios vaisty ir Zmogaus kraujo bei jo komponenty
standartus, gamintojo civilinés atsakomybés nereglamentuoja. Direktyvos 2001/83/EB ir
2004/27/EB regulivoja proceduras, susijusias su leidimy prekiauti, iSdavimu, vaisty
gamyba ir importa, vaisty Zenklinima ir informacija gydytojui bei pacientui, didmeninj
platinima, vaisty reklama, nustato standartinius kokybés ir dokumentacijos reikalavimus
bei specialius reikalavimus konkre€iy kategorijy vaistams, siekiant gauti leidima
prekiauti. Direktyva 2002/98/EB itvirtina saugumo, kokybés ir veiksmingumo standartus
zmogaus kraujo ir jo komponenty perdirbimui, laikymui bei paskirstymui, kai kraujas ir
jo komponentai yra skirti transfuzijai. Direktyvoje 2003/94/EB nustatyti geros gamybos
praktikos principai ir rekomendacijos, taikomi Zmonéms skirtiems vaistams. Geros
gamybos praktikos principai ir rekomendacijos reglamentuoja kokybés valdymo,
personalo, patalpy ir irenginiy, dokumenty, gamybos, kokybés kontrolés, rangos, skunduy,
1$émimo i§ apyvartos ir savikontrolés klausimus.

Todel galima teigti, kad didZiausia reikSmg gamintojo civilinés atsakomybés
taikymui uZ vaisty padaryta zala ES valstybéms naréms turéjo Direktyva 85/374/EEB,
kuria remiantis vaistai negincijamai tapo grieztos atsakomybes objektais.

Toliau apZzvelgsime, kaip Direktyva 85/374/EEB buvo jgyvendinta atskirose ES
valstybése narése ir kaip gamintojo civilinés atsakomybés uz vaisty padaryta Zala

klausimai buvo sprendziami teismy praktikoje.

"> OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 32 tomas, p. 424.
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1.1.2. Gamintojo civilinés atsakomybés reglamentavimas atskirose Europos Salyse
1.1.2.1. Gamintojo civilinés atsakomybés reglamentavimo ypatumai Jungtinés

Karalystés nacionalinéje teiséje

Jungtiné Karalysté buvo pirmoji ir viena i§ nedaugelio valstybiy nariy, kuri jgyvendino
Direktyva 85/374/EEB per 3 metus, kaip ir buvo nustatyta Direktyvos 85/374/EEB 19(1)
straipsnyje. Direktyvos 85/374/EEB nuostatos buvo perkeltos { 1987 m. Vartotoju
apsaugos istatyma. Svarbu tai, kad Sis jstatymas leido placiau taikyti gamintojo atleidima
nuo atsakomybés, motyvuojant techninés pazangos rizika, jeigu jis irodo €mesis visy
galimy ir jmanomy priemoniy, siekdamas iSvengti produkto defekty ar juos nustatyti.
Taciau istatymo pirmosios dalies nuostata dé¢l “produkto kiirimo rizikos valdymo* ir
sukele daugiausiai prieStaravimy. ETT iSaiSkino, kad “produkto kiirimo rizikos
valdymas* turi buti ivertintas atsizvelgiant 1 naujausias mokslo Zinias tuo metu, kai
produktas buvo iSleidziamas | apyvarta (nepriklausomai nuo gamintojo Ziniy, jei tokios
Zinios buvo pasiekiamos)'*. Taigi ETT sprendimas sumazino galimybe, kad "produkto
kiirimo rizikos valdymo" nuostata atvers duris kaltei'>. Galima teigti, kad &is ETT
sprendimas nustato gamintojui labai aukStus standartus. Viena vertus, tai skatina
gamintoja neatsilikti nuo naujausiy mokslo ziniy taikymo vaisty kiirime ir gamyboje. Kita
vertus, gamintojui gali kilti civiliné atsakomybe¢, ieSkovui irodzius, kad informacija apie
konkretaus vaisto arba vaisty klasés rizika buvo viesai prieinama. Akivaizdu, kad faktinis
mokslo Ziniy prieinamumo vertinimas paliekamas teismy praktikai, todél svarbu, kiek
teismy praktika yra nuosekli.

Kaip teigia Van Gerven, Jungtiné Karalyst¢ Direktyva 85/374/EEB igyvendino
tiksliausiai ir tikslingiausiai. PaZymétina ir tai, kad Jungtinés Karalystés teismai

nuosekliai taiko gamintojo delikting atsakomybe be kaltés'®.

1.1.2.2. Gamintojo civilinés atsakomybés reglamentavimo ypatumai Vokietijos

nacionalinéje teis¢je

Vokietijoje Direktyva 85/374/EEB visiskai igyvendinta 1989 m. gruodzio 15 d. priimant
Civilinés atsakomybés uz nekokybiska produkcija padaryta zala (vok. —
Produkthahtungsgesetz (ProdHaftG)) istatyma. Taciau remiantis S§io istatymo 15

' Europos Teisingumo Teismo 1997 m. geguzés 29 d. sprendimas byloje C-300/95 Commission v UK, ECR
1997, 1-02649.

'S VAN GERVEN, W.; LEVER, J.; LAROUCHE, P. Cases, Materials and Text on National, Supranational
and International Tort Law. Hart Publishing, 2000, p. 682.

' Ibid., p. 682.



straipsnio 1 dalimi, svarbi produkty kategorija — vaistai — buvo palikti uz §io istatymo
riby. Juos reglamentuoja specialusis Vaisty istatymas (vok. — Arzneimittelgesetz (AMG)),
kuris buvo priimtas, i§ dalies reaguojant i talidomido atveji'’. Galima pritarti $iai
Vokietijos istatymuy leidéjo pozicijai iSskirti vaistus i§ bendro atsakomybés uz produktais
padaryta zala reglamentavimo, kadangi vaisty, skirtingai negu kity produkty, poveikis
priklauso nuo saveikos su zmogaus kiino biocheminiais procesais. Vadinasi, kiekvienu
atveju konkretaus zmogaus fiziologinés savybés lemia, koks bus vaisto veiksmingumas ir
kokia Salutinio poveikio pasireiSkimo tikimybé. Taigi joks kitas produktas néra tiek
priklausomas nuo vartotojo savybiy kaip vaistai. Todél manytina, kad vaistai galéty biiti
i8skirti i$ kity produkty.

Iki $iy istatymy priémimo civiliné asakomybé uz zala dél vaisty buvo taikoma tik
bendry delikty teisés normy pagrindu. Reikéjo irodyti, kad zala sukélé netinkamos
kokybés vaistas ir gamintojo neriipestinguma. Priémus AMG farmacijos jmonei
atsakomybé gali kilti ir nesant nertipestingo elgesio. AMG sukuria atsakomybe tik dél tu
vaisty padarytos zalos, kuriems reikalingas Federalinio vaisty ir medicinos produktu biuro
patvirtinimas prie§ pradedant platinti vaista arba kuriuos teisés aktai atleidzia nuo tokio
patvirtinimo. Taigi atsakomybé, pavyzdziui, uz homeopatiniy vaisty, kuriems nereikia
minéto patvirtinimo, o tik registracijos Federaliniame vaisty ir medicinos produkty biure,
arba uz vaistinése gaminamy ekstemporaliyjy preparaty padaryta zala, bus taikoma kitu
teisiniu pagrindu — remiantis ProdHaftG, o ne AMG'®.

Atkreiptinas démesys { tai, kad AMG neduoda pagrindo atsirasti atsakomybei uz
vaisto padaryta Zala, jei vaistas yra neveiksmingas. Manytina, kad vaistas neveiksmingas
gali buti tiek ir dél vaisto kiirimo defekto, tiek ir dél konkretaus paciento fiziologiniy
savybiy. Taigi, jei neveiksmingumo prieZastis yra kiirimo defektas, civiliné¢ atsakomybé
gamintojui turéty biti taikoma. Taciau jeigu vaistas buvo neveiksmingas del paciento
fiziologiniy savybiy, kai gydytojas paskyré vaista "netinkamam" pacientui, tampresnis
priezastinis rySys bus ne su gamintojo, bet gydytojo veiksmais. Vadinasi, pastaruoju

atveju gamintojo civiliné atsakomybé neturéty kilti.

"7 Speciali atsakomybé uz produkcija buvo ivesta Vokietijoje liidnai pagarséjus vaistinio preparato
talidomido atvejui, kai negimeg kudikiai buvo sunkiai suzaloti migdomojo vaisto, kurj vartojo ju motinos. Si
atsakomybé, kaip ir Direktyvoje 85/374/EEB atsakomybé uz produktus, yra pagrista griezta atsakomybe be
kaltés.

¥ VAN GERVEN, W.; LEVER, J.; LAROUCHE, P. Cases, Materials and Text on National, Supranational
and International Tort Law. Hart Publishing, 2000, p. 654.
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1.1.2.3. Gamintojo civilinés atsakomybés reglamentavimo ypatumai Prancuzijos

nacionalinéje teiséje

Pranciizijoje Direktyva 85/374/EEB igyvendinta 1998 m. geguzés 19 d. istatymu 98-389,
kuris isigaliojo 1998 m. geguzés 25 d. Laikotarpiu nuo Direktyvos 85/374/EEB priémimo
iki jos nuostaty perkélimo { Pranciizijos civilinj kodeksa'® Pranciizijos teismai didele
apimtimi suvienodino Pranciizijos teis¢ su Direktyvos 85/374/EEB nuostatomis, bet
nejgyvendino “produkto kiirimo rizikos valdymo®, pasinaudodami anks¢iau minéta
Direktyvos 85/374/EEB 15 straipsnio 1 dalies b punkte numatyta galimybe.

Pranciizijoje buvo laikomasi nuostatos, kad vaistams, iSleistiems | apyvarta prie§
Direktyvos 85/374/EEB igyvendinima, teismai turi taikyti sutarting arba delikting
atsakomybe. Tai patvirtina vaistinio preparato Distilbene (toliau — DES)* byla. Sioje
byloje Direktyvoje 85/374/EEB numatyta griezta atsakomybé nebuvo taikoma, kadangi
DES buvo iSleistas i apyvarta prie§ Direktyvos 85/374/EEB igyvendinima. Taciau
siekiant iSvengti UCB Pharma Xkaltés jrodingjimo (to reikalauty tradiciné deliktiné
atsakomyb¢), 2002 m. geguzés 24 d. sprendimuose Nanferre civilinis teismas taike
sutarting civiling atsakomybe pagal Vartotoju kodekso L.221-1 straipsni. Pazymétina, kad
Vartotoju kodeksas isigaliojo 1983 m. liepos 21 d. isakymu — t. y. po to, kai DES buvo
paskirtas ieSkoviy motinoms. Taciau teismai apéjo Sia kliditi, atsizvelgdami i tai, kada
vézys buvo diagnozuotas, o ne i ta aplinkybe, kada buvo vaistas paskirtas ir todél taiké
L221-1 straipsni *' . Taigi ieskovéms nereikéjo irodinéti atsakovo kaltés. Teismas
nusprendé, kad DES buvo netinkamos kokybés, ir jo gamintojui kilo atsakomybé
remiantis sutartinés atsakomybés reZimu, nejrodin¢jant gamintojo kaltés, kadangi ji
preziumuojama.

Versalio Apeliacinis teismas patvirtino civilinio teismo sprendimus dviejuose 2004
m. balandzio 30 d. sprendimuose, tafiau pateiké visiSkai skirtingus aiSkinimus. Teismas

nustate, kad sutartiné atsakomybé nebuvo teisinga ieSkinio prieZastis, kadangi ieSkovés

" Pranciizijos civilinio kodekso straipsniai nuo 1386-1 iki 1386-18.

2 Distilbene — sintetinio hormono dietilstilbestrolio (DES) prekinis pavadinimas Pranciizijoje. DES buvo
sukurtas 1938 metais kaip pirma sintetiné estrogeno versija. Pirmiausiai jis buvo skiriamas moterims,
patyrusioms persileidimus ar prieslaikinius gimdymus. Pradzioje DES buvo laikomas veiksmingu ir saugiu
nés¢ioms moterims ir vaisiui. Taciau 1971 metais moksliniai tyrimai jrodé, kad moterims, gavusioms DES
prie§ gimima (taip vadinamos "DES dukros"), buvo padidéjusi retos maksties vézio formos rizika.
Pranciizijoje vaistas buvo skiriamas iki 1977 metuy.

*! Product Liability — France. Supreme Court Holds Manufacturer Liable for Cancer in Two Women.
Contributed by Lovells [interaktyvus]. August 10 2006 [ziuréta 2010-11-04]. Prieiga per interneta:
<http://www.internationallawoffice.com/Newsletters/detail.aspx?g=22f3acf4-4421-db11-8al0-
00065bfd3168&redir=1>.
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http://www.internationallawoffice.com/Newsletters/detail.aspx?g=22f3acf4-4421-db11-8a10-00065bfd3168&redir=1
http://www.internationallawoffice.com/Newsletters/detail.aspx?g=22f3acf4-4421-db11-8a10-00065bfd3168&redir=1

(bidamos gimdoje tuo metu, kai jy motinos vartojo DES) nebuvo sutarties tarp jy motiny
ir UCB Pharma $alys®*. Todél ieskiniai turi bati tiriami pagal deliktinés atsakomybés
rezima, kuriuo remiantis ieSkovés turi irodyti UCB Pharma kaltg.

Apeliacinis teismas pripazino UCB Pharma atsakinga uz zala, padaryta ieSkovéms,
remiantis tuo, kad ji nepaisé “budrumo pareigos®, t. y. veikti su reikiamu riipestingumu ir
atidumu. Teismas pripazino, kad remiantis Civiliniu kodeksu, pagal kuri asmenys, kurie
néra sutarties Salys, gali reikalauti Zzalos atlyginimo deliktinéje atsakomybéje tuo
pagrindu, kad sutarties pazeidimas jiems padar¢ zala.

2006 m. kovo 7 d. Auksciausiasis teismas patvirtino Apeliacinio teismo sprendimus
dél UCB Pharma ,budrumo pareigos™ pazeidimo. Taigi AuksCiausiasis teismas mane,
kad UCB Pharma kalté atsirado dél nesugebéjimo tinkamai stebéti vaisto sauguma iki
1971 m. bei toliau ji platinant ir po 1971 m., kai buvo paskelbtas mokslinis tyrimas, kuris

nurodé rysi tarp DES ir DES dukry®.

1.1.2.4. Gamintojo civilinés atsakomybés reglamentavimo ypatumai Lietuvos

nacionalinéje teis¢je

Direktyvos 85/374/EEB nuostatos buvo perkeltos i Lietuvos Respublikos civilinio
kodekso 6.292-6.300 straipsnius 2000 metais (isigaliojo nuo 2001 m. liepos 1 d.), o
Direktyvos 2001/83/EB nuostatos — i Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyma* 2006 m.
Civilinio kodekso normas biitina aiSkinti ir taikyti atsizZvelgiant 1 Europos Sajungos
valstybiy teismy ir Europos Teisingumo teismo praktika®.

Tenka paZzymeéti, kad teismy praktikos Lietuvoje nagrin¢jamos temos klausimu kol

kas néra.
1.1.3. Gamintojo civilinés atsakomybés reglamentavimo ypatumai JAV teiséje
JAV pasirinktas skirtingas kelias vertinant vaistiniy preparaty netinkama kokybe,

palyginus su kitais produktais. RuoSiant Amerikos deliktinés atsakomybés antraji savada

(angl. — Restatement (Second) of Torts, toliau — Amerikos deliktinés atsakomybés antrasis

%2 Ibid.

» "DES dukromis" (angl. — DES daughters) teismy praktikoje vadinamos moterys, gavusios DES prie$
gimima.

# 7Zin., 2006, Nr. 78-3056.

» MIKELENAS, Valentinas. Lietuvos Respublikos civilinio kodekso komentaras. Sestoji knyga. Prievoliy
teisé (1). Vilnius: Justitia, 2003, p. 403-404.
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sqvadas arba Antrasis savadas) pastangos taikyti vaistams iimtis buvo atmestos*’. Vietoj
to buvo iSsamiau reglamentuojama netinkamos kokybés samprata, kuri turi bati taitkoma
"neiSvengiamai nesaugiems" produktams (402A skirsnio k komentaras). Pavyzdziui,
Pasteur vakcina nuo pasiutligés, kuri pakankamai daznai sukelia labai sunkius ir
zalojancius padarinius. Kadangi pati liga visuomet baigiasi kankinanc¢ia mirtimi, vakcinos
rinkodara ir vartojimas, nepaisant neiSvengiamai didelés sunkiy nepageidaujamy reakciju
rizikos, yra pateisinama. Taciau tinkamai pagamintas vaistas kartu su tinkamais vartojimo
nurodymais ir specialiais ispéjimais néra laikomas netinkamos kokybés ar pavojingu. Dél
Sios priezasties tiek minéta vakcina, tiek ir kitos vakcinos ar kiti vaistai gali biti teisétai
parduoti tik gydytojams arba pagal gydytojo recepta. Tai ypatingai svargu kalbant apie
daugeli naujy ar eksperimentiniy vaisty, kuriems dél laiko ir galimybiy pakankamai
mediciniSkai iStirti stokos negali buti saugumo garantijos, tafiau vaisto rinkodara ir
vartojimas pateisinami, nepaisant mediciniSkai pripazintos rizikos. Tokiy vaisty
gamintojui (velgi su salyga, kad jie tinkamai pagaminti ir parduodami, ir ant jyu yra
specialiis ispéjimai), neturi buti taikoma griezta atsakomybé dél pasekmiy vartojant vaista
tiktai todél, kad to buvo imtasi siekiant apripinti visuomeng akivaizdziai naudingu vaistu,
lydimo Zinomos, bet akivaizdziai protingos rizikos.

Remiantis Amerikos deliktinés atsakomybés treciuoju savadu (Restatement (Third)
of Torts, toliau — Amerikos deliktinés atsakomybés treciasis savadas arba Treciasis
savadas), atsakomybei uz produktus yra specialus skirsnis, reglamentuojantis atsakomybg
uz Zzala, padaryta netinkamos kokybés receptiniy vaistiniy preparaty ir medicininiy
prietaisy. Jame ne tik iSlaikomas jprastas grieztos atsakomybés standartas dél gamybos
defektu, bet ir jtvirtinamas standartas produkto kiirimui®’ (angl. — design) ir instrukcijoms
ar {sp¢jimams. Kiirimas bus laikomas netinkamos kokybés tuo atveju, jei numatoma Zalos
atsiradimo rizika yra pakankamai didelé, palyginus su numatoma gydomaja nauda, kad
protingas sveikatos prieziliros specialistas nepaskirs jo bet kuriai pacienty grupei.
Tinkamos instrukcijos arba {spéjimai turi buti pateikti sveikatos priezitiros specialistams
ir pacientams (kai gamintojas turi pagrinda zinoti, kad sveikatos prieziliros specialistai
nesiims sumazinti zalos rizikos remdamiesi instrukcijomis ar ispéjimais).

Tre€iajame savade Amerikos teisés institutas (angl. — American Law Institute (ALI))
paskelbé bendraja taisykle iSspresti ZodzZio "defektas" reikSmes problema. Naujoji taisykle
atmeta vartotoju lukesCius kaip patikima defekto kriterijy ir i pirma vieta iSkelia

aplinkybe, ar egzistavo alternatyvus saugesnis kiirimo modelis, kurio nepaisymas buvo

** HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 287.
" "Design" savoka galéty biiti ver¢iama kaip "kiirimas" , "kiirimo modelis" arba "kiirimo planas".
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neracionalus. Taigi Treciasis savadas skelbia grieztos atsakomybés pabaiga, jtvirtindamas
nerlipestingumu pagrista gamintojo atsakomybe. Teismai ilgai sprendé¢ "defekto"
apibrézimo problema, pasinaudodami garantijos ir teiséty vartotoju likesciu
koncepcijomis, taip pat rizikos ir naudos analize™.

Teismy nuomones JAV iSsiskiria, ar "neiSvengiamai nesaugiy" preparaty doktrina
aiSkintina pleciamai ir samoningo produkty kiirimo modelio pasirinkimo atvejais. Taigi
griezta atsakomybé iSsiplétojo i tris atskiras ketegorijas: gamybos defekto (kai gamyba
vyksta kitaip negu gamintojas ketino), nepakankamo isp¢jimo ir samoningo produkto

kiirimo defekto.
1.2. Vaisto samprata

Produkto *° (gaminio) samprata pateikiama Direktyvos 85/374/EEB 2 straipsnyje
(Lietuvos Respulikos civilinio kodekso™ (toliau — CK) 6.293 straipsnio 1 dalyje).
Remiantis Direktyvos 85/374/EEB 2 straipsniu, produktas reisSkia fizinj turta ir prekes
(butent kilnojamus daiktus), o ne Zemg ar teises 1 nekilnojamaji turta (pvz., nama) ir gali
apimti visa produkta, dali kito produkto ar dali irangos, prijungtos prie nekilnojamojo
turto®’. CK $estosios knygos komentare nurodoma, kad produktu laikomos bet kokios
prekes, t. y. kilnojamieji daiktai, jskaitant vaistus™.

Frohlich nuomone, terming “produktas® reikia suprasti ne tik kaip tam tikra gamini,
kuris sukelia Zala, bet kaip eilg to paties gamintojo panasiy produktu™. Sis vartotojui
palankus interpretavimas zymiai praplecia gamintojo atsakomybg. Manytina, kad tai
sudaro prielaidas teismy praktikoje taikyti prieZastinio rySio prezumpcija, kai nereikia
irodyti, kad zala kilo ne dél konkretaus vaisto, bet pakanka jrodyti, kad tos pacios klasés
vaistas konkre€iu atveju gali padaryti zala, remiantis Zinoma informacija apie $iai vaisty
klasei budinga Salutini poveiki.

Farmacijos istatymo 2 straipsnio 50 dalyje pateikiama vaistinio preparato savoka.

Siame straipsnyje nurodoma, kad “vaistas (vaistinis preparatas) — vaistiné medziaga arba

 CONK, George W. Is There a Design Defect in the Restatement (Third) of Torts: Product Liability?
[interaktyvus]. [Zidiréta 2010-11-04] Prieiga per interneta: <http:/www.mendeley.com/research/is-there-a-
design-defect-in-the-restatement-third-of-torts-products-liability/>.

¥ Oficialiame Direktyvos 85/374/EEB vertime vartojama savoka ,.,gaminys“, o CK vartojama "produkto"
savoka. Atsizvelgiant i tai, Siame darbe ,,produkto* ir ,,gaminio* savokos bus vartojamos kaip sinonimai.

30 Valstybés Zinios, 2000, Nr. 74-2262.

3 KELLY, Patrick, ATTREE, Rebecca. European Product Liability. Butterworths, 1992, p. 7.

> MIKELENAS, Valentinas. Lietuvos Respublikos civilinio kodekso komentaras. Sestoji knyga. Prievoliy
teisé (1). Vilnius: Justitia, 2003, p. 405.

3 FROHLICH, Claus Wilhelm. The Private International Law of Non-Contractual Obligations According
to the Rome-1I Regulation. Verlag Dr. Kova¢. Hamburg, 2008, p. 71-72.
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ju derinys, pagaminti ir teikiami vartoti, kadangi atitinka bent viena Siy kriterijy: 1)
pasizymi savybémis, dél kuriy tinka Zmogaus ligoms gydyti arba juy profilaktikai; 2) del
farmakologinio, imuninio ar metabolinio poveikio gali biti vartojamas ar skiriamas
atkurti, koreguoti ar modifikuoti zmogaus fiziologines funkcijas arba diagnozuoti
zmogaus ligas®.

Viena i§ aktualiausiy problemy, ar kraujas ir zmogaus kiino dalys, ar i$ juy pagaminti
produktai patenka i Direktyvos 85/374/EEB apimti**. Tai ypa¢ aktualu kalbant apie
pacientus, sergancius hemofilija ir pacientus, kuriems buvo perpiltas uzkréstas kraujas ar
kraujo preparatai. Direktyvos 85/374/EEB projektuose buvo tiesiogiai itvirtinta, kad
kraujas ir Zmogaus organai bei audiniai { produkto samprata nejeina. Galima irodinéti,
kad Sie produktai Direktyva 85/374/EEB nebuvo ketinami reguliuoti, kita vertus, tokiy
produkty padidéjes vartojimas gali sukelti tam tikry problemy. Be to, kraujas ar kiino
dalys gali biti perdirbtos arba panaudotos gaminant kitus preparatus. 4 v National Blood
Authority™ byloje buvo pripazinta, kad kraujas ir kraujo preparatai laikomi produktais®.
Kaip jau buvo aptarta, Europos valstybése vieningai pripazistama, kad vaistai laikomi
produktais. Remiantis Farmacijos istatyme itvirtinta vaisto savoka, kraujas pasizymi
vaisto savybémis, kadangi tinka Zmogaus ligoms gydyti ir skiriamas atkurti Zmogaus
fiziologines funkcijas. Be to, Direktyvoje 85/374/EEB neijtvirtinta apribojimy kraujo ar jo
produkto atzvilgiu.

Didziausios diskusijos apie kraujo preparatus ir kiino dalis vyko Prancuzijoje,
kurioje oficialiis asmenys ir politikai buvo jtraukti { kriminalines bylas®’, susijusias su
uzkrésty kraujo preparaty tiekimu®®. Kraujo preparatai patenka i 1998 mety istatymo,
igyvendinancio Direktyva 85/374/EEB, reglamentavimo sritj. Nacionaliné Asambléja
pasitlé iSskirti tokius produktus, bet Senatas $i sililyma atmeté. Galutiniame tekste

7mogaus kiino dalims ir i§ jy pagamintiems produktams i§im&iy nenustatyta®”.

3 HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 290.

3312001] 3 All ER 289..

* HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 290.

37 R. Errera aprago situacija "Recent Decisions of the French Conseil d'Etat"[1993] Pub L 537" tokiu biidu:
"1980 m. apie 1200 serganciyjy hemofilija (tai pusé i§ registruoty atvejy) buvo infekuoti ZIV po kraujo
perpylimo. 250 miré. Visi teisés biidai buvo ir yra vartojami: buves Ministras Pirmininkas ir kiti 2 ministrai
galéjo biiti apkaltinti ir teisiami specialaus teismo, sudaryto pagal Konstitucija. Buves Nacionalinio kraujo
perpylimo centro vadovas, gydytojas, keletas kitu gydytoju ir civiliy tarnautoju buvo nuteisti kaléti
Paryziaus baudziamojo teismo. Keletas nukentéjusiyju pareiské ieskinius vietiniams kraujo perpylimo
centrams ir buvo pripazinta zala. Kiti nukentéjusieji pateiké ieSkinius valstybei administraciniuose
teismuose. Vienas $iy ieSkiniy buvo perduotas Europos zmogaus teisiy teismui, nustacius, kad buvo
pernelyg didelis delsimas". Cituota per VAN GERVEN, W.; LEVER, J.; LAROUCHE, P. Cases, Materials
and Text on National, Supranational and International Tort Law. Hart Publishing, 2000, p. 631.

* HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 291.

913 straipsnis, iterpiantis nauja 1386-12 straipsnj i Civilini kodeksa.
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Taigi Direktyvos 85/374/EEB pateikta savoka gana plati ir apima kiekviena
kilnojamaji gaminj: galutini produkta, kilnojamojo ar nekilnojamojo daikto sudedamasias
dalis, jskaitant ir zaliavas*.

Pazymétina, kad daugumoje JAV wvalstiju kraujo produktams nebuvo taikoma
griezta atsakomybé. Svarbioje JAV byloje Perlmutter v Beth David Hospital 1955 m.,
kurioje buvo nagrin¢jamas kraujo, uzkrésto geltos virusu, tiekimas, teismas padar¢ iSvada,
kad kraujo tiekimas buvo neesminis kriterijus, nepaisant to, kad ieSkovas sumokéjo uz
paslauga ir papildoma kaina — uz krauja.

Cunningham v MacNeal Memorial Hospital byloje kraujas buvo priskirtas
produktams. Tai 1éme, kad 47 valstijos priémé Blood Shield istatymus, pasalinancius
griezta atsakomybe uz krauja ir kraujo preparatus. Treciasis savadas taip pat iSskiria
zmogaus krauja ir audinius i8 kity produkty.

SistemiSkai aiSkinant, produktais laikytini ir imuniniai vaistiniai preparatai.
Farmacijos istatymo 2 straipsnio 19 dalyje nurodyta, kad imuniniai preparatai — tai
vaistiniai preparatai, vartojami aktyviam ar pasyviam imunitetui sukelti ar imuniteto
biklei nustatyti (vakcinos, toksinai, serumai, alergenai).

Taigi darytina i$vada, kad Direktyvos 85/374/EEB 2 straipsnyje (CK 6.293
straipsnio 1 dalyje) itvirtinta produkto savoka apima tiek vaistinius preparatus, tiek

krauja.

1.3. Gamintojo samprata

Nagrin¢jamo delikto ypatumas — specifinis atsakomybeés subjekto reglamentavimas.
Kadangi daugelyje ES valstybiy buvo sudétinga apginti vartotojo teises naudojant jprastus
sutartineés ar deliktinés atsakomybés institutus, atsirado poreikis Direktyvai 85/374/EEB.
CK 6.292 straipsnio 1 dalyje nurodytas atsakomybés subjektas — uz zala, padaryta
vartotojui, atsako nekokybiskos produkcijos gamintojas arba nekokybisky paslaugy
teikéjas. Atkreiptinas démesys, kad Direktyvos 85/374/EEB 1 straipsnyje atsakomybés
subjektu nurodomas tik gamintojas. Direktyvos 85/374/EEB 3 straipsnyje (CK 6.292
straipsnio 2 dalyje) gamintoju pripaZistamas galutinio produkto, produkto sudétinés dalies
ar zaliavy gamintojas bei bet kuris kitas asmuo, kuris pazymédamas produkta savo vardu,

prekiy Zenklu ar kitu skiriamuoju Zenklu, veikia kaip produkto gamintojas.

0 Tai, kad zaliavos patenka i gaminio savoka néra visiSkai ai§ku i§ pateikty apibrézimy, taciau tokia iSvada
galima daryti, atsizvelgiant | Direktyvos 85/374/EEB 3 straipsnio 1 dalyje pateikta gamintojo savoka:
»Gamintojas” yra galutinai pagaminto gaminio, bet kokiy zaliavy ar sudedamosios dalies gamintojas arba
kiekvienas asmuo, kuris prisistato gamintoju, ant gaminio nurodydamas savo varda, prekés zenkla ar kita
skiriamaji Zenkla“.
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Direktyvos 85/374/EEB 3 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad gamintoju taip pat
laikomas asmuo, kuris | ES importuoja produkta, turédamas tiksla ji parduoti, iSnuomoti
ar kitokiu budu realizuoti (Si norma atitinka CK 6.292 straipsnio 3 dalj). Siekiant
apsaugoti vartotojo interesus, kai prekés pagamintos ne Lietuvoje, o uzsienyje, CK 6.292
straipsnio 3 dalyje iSpleCiama gamintojo samprata. Pagal $ia nuostata, verslininkas (fizinis
ar juridinis asmuo), ivezantis netinkamos kokybés produkta i Europos ekonomingés erdvés
valstybiy teritorija versdamasis komercine veikla, t. y. turédamas tiksla ji parduoti,
iSnuomoti ar kitaip paskirstyti, atsako kaip gamintojas. Nors nekokybiska preke
pagamines kitas asmuo, importuotojas tokiais atvejais atsako kaip gamintojas*'.

Bet kuris asmuo, kuris importuoja i bendraja rinka produkta pardavimui, nuomai,
iSperkamajai nuomai ar bet kuriai kitai platinimo formai savo verslo tikslu, yra atsakingas
tiek pat, kiek buty atsakingas gamintojas. Kaip pabrézia P. Kelly, §i taisyklé ypatingai
reik§minga — ji uZtikrina, kad vartotojas turés ieskinio teisg, kai tikrasis gamintojas yra uz
bendrosios rinkos riby.

Tuo atveju jei gamintojo neimanoma nustatyti, tada kiekvienas tiekéjas turi buti
laikomas ,,faktiniu gamintoju®, iSskyrus tuos atvejus, kai jis informuoja ieSkova per
protinga laika apie tai, kas yra gamintojas arba kas jam produkta patické. Si taisyklé
taikoma ir importuojamiems produktams, net ir esant nurodytam gamintojo pavadinimui,
jei ant jy nenurodytas importuotojas.

Pazymétina, kad Siuolaikinis vaisty gamybos ir platinimo mechanizmas yra labai
sudétingas. Praktikoje daZznai veikligsias medziagas, farmacines formas ir galutinius
produktus gamina skirtingi gamintojai. Taigi vaistas neiSvengiamai yra keliy gamintoju
darbo rezultatas. Taigi praktiSkai nustatyti, kuriame vaisto gamybos etape atsirado
defektas, dél kurio kilo Zala, gali biiti neijmanoma. Todél Direktyvos 5 straipsnis (CK
6.296 straipsnis) numato galimybg, jog atsakomybés subjektais tokiais atvejais gali biti
keli asmenys.

Be to, Direktyvos 85/374/EEB 3 straipsnio 3 dalyje nustatyta, kad tuo atveju, kai
gamintojo negalima nustatyti, kiekvienas produkto tiekéjas yra laikomas jo gamintoju,
i8skyrus jei jis per protinga laika informuoja nukentéjusjji apie tai, kas yra gamintojas
arba kas jam produkta patieké. P. Kelly svarsto, ka reiSkia ,,protingas®“ (angl. —
reasonable) laikas. Bet kuriuo atveju Sis terminas neturi biiti ilgesnis kaip 10 mety nuo
tos dienos, kai gamintojas isleido { apyvarta konkrety, zala padariusi produkta, ir po §io

termino nukentéjusiam asmeniui suteiktos teisés nustoja galioti (Direktyvos 85/374/EEB

* MIKELENAS, Valentinas. Lietuvos Respublikos civilinio kodekso komentaras. Sestoji knyga. Prievoliy
teisé (1). Vilnius: Justitia, 2003, p. 404.
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11 straipsnis). 3 mety ieSkinio senaties terminas taikomas byloms d¢l Sioje direktyvoje
numatytos zalos atlyginimui (Direktyvos 85/374/EEB 10 straipsnis). Tai galéty biiti
tinkamas terminas siekiant nustatyti, ar Zala patyres asmuo gali pateikti iekinj tiekéjui®®.
Manytina, kad terminas, per kurj turéty vartotoja informuoti pardavéjas apie gamintoja
buty siejamas su ieSkinio senaties ar naikinamuoju terminais, nustatytais atitinkamai
Direktyvos 85/374/EEB 10 ir 11 straipsniuose, kadangi S$ie terminai nesusij¢ su
Direktyvos 85/374/EEB 3 straipsnio 3 dalyje nustatytu "protingu" laiku.

Taip pat i§ Direktyvos 85/374/EEB neaisku, kokia informacija turi biiti nurodyta ant
produkto pakuotés, kad biity nustatytas tiekéjas, importuotojas ar gamintojas. P. Kelly
nuomone, tai turéty nustatyti nacionaling teisé.

Kalbant apie gamintoja samprata, paminétina ir tai, kad Austrijos teisininkai
diskutuoja dél gydytojo ir vaistininko dalyvavimo gamybos procese. Gamyba apsprendZia
gydytojas. Prie gamybos proceso jis prisideda iSraSydamas recepta. Tod¢l gydytojas gali
bati atsakingas tik uz blogai israsyta recepta™.

Individualus donoras negali biiti laikomas gamintoju™. Nors kraujas ir kiino dalys
yra produktai, asmuo, juos padovanojgs, ju nepagamino, ir todé¢l jam atsakomybé
neatsiranda. Jei §is argumentas biity priimtinas, tai galéty biiti taikoma ir tais atvejais, kai
donorui buvo sumokéta uz jo paslauga. IS tikryjy, atsakomybé Siuo atveju bty
fokusuojama i komercing imong, kuri paémé kraujo ar kiino daliy produktus. Nors Sios
imongés yra tiekéjai, jiems kaip tiekéjams atsakomybe nebiity taikoma, jeigu jie irodyty,
kad netinkamos kokybés produktas buvo gautas i§ donoro. Taciau donorui atsakomybe
nebus taikoma. Taigi galima teigti, kad daugumai Siy produkty komerciné¢ imoné tapo
gamintoju remiantis tuo, kad biitent ji paémé produkta. Taip pat svarstytina, ar produkto
laikymas ir uzSaldymas yra gamybos procesas. Atsizvelgiant | Direktyvos 2002/98/EB
preambulés 16 punkta, kad kraujo istaigose turi biiti sukurtos ir veikti kokybés sistemos,
atsizvelgiant | geros gamybinés praktikos principus, manytina, kad produkto laikymas ir
uzSaldymas laikytini gamybos procesais.

Jugtinés Karalystés teiséje vartojama ,.komercinio motyvo rysio“ savoka * .
Jungtinés Karalystés Dodd v Wilson byloje galviju serumas, naudojamas vakcinoms,

pripazintas preke. Atiyah atskiria tai nuo Perlmutter bylos remdamasis tuo, kad Zmogaus

2 KELLY, Patrick, ATTREE, Rebecca. European Product Liability. London, Dublin, Edingurgh, Munich.
Butterworths, 1992, p. 6.
® KELLY, Patrick, ATTREE, Rebecca. European Product Liability. London, Dublin, Edingurgh, Munich.
Butterworths, 1992, p. 34.
j: HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 291.

Ibid., p.291.
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kraujas néra komercijos objektas, tuo tarpu, kai galvijy serumas — yra*®. 1987 m.
Jungtinés Karalystés Vartotoju apsaugos istatymas suteikia specialia apsauga
nekomerciniams gamintojams ir (arba) tiekéjams. Taigi jei kas nors duoda kraujo,
spermos ar kiino dalis (pvz., dovanoja inksta ar kauly Ciulpy) be atlygio, atsakomybé
neturéty kilti. Taciau jei tokios prekeés tiekiamos komerciniais pagrindais, atsakomybé
kyla. Ne pelno siekian¢ioms imonéms, tokioms kaip Raudonasis Kryzius, galéty buti
taikoma nekomercinio tiekimo iSimtis.

Taciau gamintoju néra laikomas asmuo, kuris tik ipakavo prekes. Kaip pabrézia
P. Kelly, tai apsaugo asmenj, nurodyta ant produkto pakuotés, kaip atsakinga tik uz
produkto pakavima*’. Visgi manytina, kad §uo aidkinimu negalima remtis vaisty
pakavimo atveju, kadangi vaisty pakavimo defektai gali itakoti produkto kokybe.
Pavyzdziui, pirminés pakuotés (buteliuko) kaiS¢io nesandarumas gali lemti jo sterilaus
turinio uzter§Sima mikroorganizmais, t. y. produktas taps pavojingas dél pakuotés defekto.

Taigi gamintoju laikomas tiek visos prekés, t. y. galutinio produkto, tiek jos

sudedamuyju daliy, komponenty gamintojas arba detaliy, zaliavy tiekéjas.

% ATIYAH. Sale of Goods ( 10" edn, 2000), p. 26. Cituota per HOWELLS, Geraint. The Law of Product
Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 291.

*"KELLY, Patrick, ATTREE, Rebecca. European Product Liability. London, Dublin, Edingurgh, Munich.
Butterworths, 1992, p. 5.
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2. Neteiseéti veiksmai

Kaip jau minéta, Direktyvos 85/374/EEB 1 straipsnyje (CK 6.292 straipsnyje) nustatyta,
kad gamintojas yra atsakingas uz zala, padaryta jo produkto defektu. Jame jgyvendinama
civilinés atsakomybés koncepcija, kad gamintojo kaltés irodyti nereikia. Gamintojo
prievolé, remiantis Direktyvos 85/374/EEB 1 straipsniu, atsiranda remiantis netinkamos
kokybés prekiy pateikimo faktu, ir vartotojui nereikia jrodyti gamintojo kaltés ar
sutartiniy santykiy su gamintoju buvimo *®. Taigi grieztos atsakomybés poziiriu
gamintojo ir tiekéju atsakomybé prieS visuomenés narius, kuriems padaryta zala
netinkamos kokybés produktais, iSsipleCia, kadangi nereikia irodyti sutartiniy rysiu,
ripestingumo pareigos ir nesugebéjimo atitinkamai pasiripinti ar laikytis atitinkamuy
teisés akty.

Direktyvos 85/374/EEB 4 straipsnis (CK 6.295 straipsnis) nustato civilinés
atsakomybés uz zala, padaryta nekokybiSka produkcija, salygas. Gamintojo civiliné
atsakomybé uz netinkamos kokybés produkto padaryta zala taikoma, jei ieSkovas jrodo
tris aplinkybes: Zzalos fakta, prekés nekokybiSkuma ir priezastini zalos ir prekés
nekokybiskumo rysi. Taigi §i deliktinés atsakomybés riisis ypatinga tuo, kad gamintojo
kalt¢ néra laikoma jo atsakomybés salyga. Tai yra vienas i§ ty atvejy, kai taikoma
vadinamoji griezta atsakomybe, t. y. atsakomybé be kaltés*.

Prekés ar paslaugos nekokybiSkumas kartu reiSkia ir tai, kad gamintojo veikla yra
neteiséta. Taigi pats nekokybiskos prekés patiekimas i rinka reiskia neteiséta gamintojo
Veiksmqso.

Taciau Direktyva 85/374/EEB nenumato atsakomybés be kaltés vien tik gamintojui,

kadangi nukentéjusysis vis tiek turi jrodyti defekto buvima’'.

2.1. Netinkamos kokybés samprata

Teisingje literatliroje  vartojami  jvairis terminai apibrézti  defektui: prekés

nekokybiskumas, netinkama kokybé, nesaugus produktas, gaminys su trikumu’. Vaistas

*® KELLY, Patrick, ATTREE, Rebecca. European Product Liability. London, Dublin, Edingurgh, Munich.
Butterworths, 1992, p. 4-5.

¥ MIKELENAS, Valentinas. Lietuvos Respublikos civilinio kodekso komentaras. Sestoji knyga. Prievoliy
teisé (1). Vilnius: Justitia, 2003, p. 407.

>0 Ibid., p. 406.

I KELLY, Patrick, ATTREE, Rebecca. European Product Liability. London, Dublin, Edingurgh, Munich.
Butterworths, 1992, p. 7.

>? Pastebétina, jog teisés aktuose vartojamos skirtingos netinkama gaminio kokybe apibiidinancios savokos.
CK itvirtina ,,netinkamos kokybés*“ savoka, o Direktyvoje 85/374/EEB vartojama savoka ,.defective |
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laikomas netinkamos kokybés, kai jis nesuteikia tokio saugumo, kokio asmuo turi teis¢
tikétis.

Direktyvos 85/374/EEB 6 straipsnyje (CK 6.294 straipsnio 1 dalyje) apibréziama
prekés ir paslaugos nekokybiSkumo samprata. Kaip aiskinama CK SeStosios knygos
komentare, nekokybiskumas yra biitina civilinés atsakomybés pagal CK Sestosios knygos
ketvirtojo skirsnio normas salyga. Nekokybiskumo fakta privalo jrodyti ieSkovas.

Nekokybiskuma paprastai lemia technologijos, gamybos ir kitokiy reikalavimy bei
standarty, nustatyty vaistiniams preparatams, nesilaikymas. Taciau prekés
nekokybiskuma gali lemti ir visos informacijos, reikSmingos vartotojui, neatskleidimas ar
nevisiSkas atskleidimas, atitinkamos informacijos nepateikimas.

Ar preké buvo kokybiSka, sprendziama pagal galiojusius jos iSleidimo i apyvarta
momentu reikalavimus. Tie reikalavimai laikui bégant gali keistis, todel nagringjant byla
toms pacioms prekéms gali buti nustatyti aukStesni kokybés reikalavimai. Taciau Si
aplinkybé neturi griztamosios galios, t. y. nauju, grieztesniy reikalavimy negalima taikyti
jau pagamintoms ir | apyvarta iSleistoms prekéms. Todél Direktyvos 85/374/EEB 6
straipsnio 2 dalyje (CK 6.294 straipsnio 2 dalyje) nurodyta, kad produktas nelaikomas
netinkamos kokybés vien dél to, kad véliau 1 apyvarta buvo iSleistas geresnis produktas.

Defekto savoka pateikiama Direktyvos 85/374/EEB 6 straipsnyje. Nuo $ios savokos
neatskiriamas vartotoju lukes¢iy doktrina salygoja defekto koncepcijos subjektyvuma.
Aiskumo stoka apibrézime paliko nacionaliniams teismams patiems apibrézti defekto
samprata. Taigi aiskinant defekto samprata yra svarbi teismy praktika®>.

Jungtinéje Karalystéje bet kuri Siuolaikiné diskusija apie defekta, taikant grieZtaja
civiling atsakomybe turi atsizvelgti 1 AuksSCiausiojo teismo sprendima byloje A4 .
National Blood Authority. AukStasis Anglijos ir Velso teismas (pirmos instancijos
teismas) A v National Blood Authority byloje>* detaliai jvertino defekto koncepcija ir
produkto kiirimo rizikos valdyma, remdamasis Direktyva 85/374/EEB. Jungtinés

Karalystés Kraujo perpylimo byloje teismas netinkamos kokybés koncepcija aiSkino visa

lietuviy kalba gali buti ver¢iama kaip ,trikumas® arba ,,defektas”. Darbe Sios savokos vartojamos kaip
sinonimai.

>3 Interpretation of the Product Liability Directive [interaktyvus]. 2006 [Zitiréta 2010-11-04]. Prieiga per
interneta: <http://www.ashurst.com/doc.aspx?id_Content=2343>.

** 4 v National Blood Authority byloje buvo pateiktas 114 asmeny grupinis ieskinys, kurie uzsikréte
Hepatito C virusu po kraujo, uzkrésto $iuo virusu, perpylimo. Nors kraujo gamintojai ir sveikatos prieziiiros
specialistai Zinojo apie galima rizika nuo 1970 mety, Jungtingje Karalystéje tuo metu (iki 1991 m. rugséjo 1
d.) nebuvo diagnostiniy priemoniy, galin¢iy nustatyti Hepatito C virusa kraujyje. Hepatito C virusas buvo
identifikuotas 1988 metais.
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apimtimi >°, atmesdamas i$vengiamumo, nepraktiSkumo ir naudingumo visuomenei
klausimus.

Teismas nusprendé¢, kad produktas nebuvo netinkamos kokybés ipso facto dél to,
kad jis buvo nesaugus. Kaip nurodoma Direktyvos 85/374/EEB preambuléje, saugumas
néra tai, ko tikisi konkretus vartotojas, bet ko turi teisg tikétis visuomen¢ placiaja prasme.
Teismui reikéjo apsvarstyti, ar visuomené apskritai zinojo ir prisiémé infekcijos rizika.
Buvo nustatyta, kad isp¢jimo ir paskelbtos informacijos nebuvo. Tod¢l teismas pripazino,
kad visuomené neprisiéme rizikos, kad tam tikra perpilto kraujo dalis gali biiti uzkrésta
virusu. leskovai gali teisétai tikeétis, kad perpilamas kraujas bus neuzkréstas. Taigi teismas
pripazino, kad uZkréstas kraujas buvo netinkamos kokybés. Manytina, kad vertinant
visuomenés likesCius ir zinias apie rizika, gamintojui suteikiamas didesnis teisinis
apibréZtumas negu vertinant tai, ko tikisi konkretus vartotojas.

Defekto iSvengiamuma, iSlaidas ir atsargumo priemoniy idiegimo sudétinguma
teismas laiké nesvarbiomis aplinkybémis. Teis¢jas J. Burton pripazino, kad kraujas,
uzkréstas hepatito C virusu, buvo netinkamos kokybés, nepaisant to, kad tuo metu joks
testas neleido nustatyti viruso. “Produkto kiirimo rizikos valdymas* netaikomas, kadangi
rizika buvo Zinoma, tik neaptikta individualiuose kraujo maieliuose™. Todél sprendziant,
ar produktas buvo netinkamos kokybés, i atsakovo elgesi nereikia atsizvelgti. Nauda
visuomenei ar produkto naudingumas buvo laikomi susijusiom aplinkybém tuo atveju, kai
visuomen¢ turéjo visa informacija ir tinkamas Zinias apie rizika.

Netinkamos kokybés produktas gali buti neatSaukiamas i§ rinkos tik pakankamai
Isp€jus apie naujai atrasta vartojimo rizika. Taigi galima daryti iSvada, kad "produkto
kiirimo rizikos valdymas" teismo aiskintas siaurai.

Pranciizijos kasacinis teismas nagrinéjo ieskinj dél jtariamo Salutinio poveikio
dermatito, kuris pasireiské vartojant vaista nuo podagros®’. Kasacinis teismas pasisaké,
kad netinkama vaistinio preparato kokybé nebuvo nustatyta, ir pripazino, kad nepakanka
vien tik irodyti, kad vaisto savybé buvo pavojinga. Teismas pripazino, kad reikia
atsizvelgti { visas aplinkybes, iskaitant tai, ko visuomené turi teisg tikeétis.

Pranciizijos Kasacinis teismas (Cour de cassation) pagal precedenting teisg o8

nustaté saugumo pareiga (pranc. — obligation de sécurité) gamintojui ir pardaveéjui ju

> BEST, Richard. A Comparison of Civil Liability for Defective Products in the United Kingdom and
Germany. In German Law Journal [interaktyvus]. 2002-04-01, Vol. 3, No. 4 [zitréta 2010-11-04]. Prieiga
per interneta: <http://www.germanlawjournal.conv/article.php?id=144>.

° HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 342.

" VAN GERVEN, W.; LEVER, J.; LAROUCHE, P. Cases, Materials and Text on National, Supranational
and International Tort Law. Hart Publishing, 2000, p. 660.

> Ibid., p. 660.
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produkty atzvilgiu, o biitent pareiga “tiekti produktus, neturinius jokiuy defekty, kurie
galéty kelti pavojy asmenims ar nuosavybei“. S4 Les Laboratoires Léo v. Scovazzo®
byloje buvo svarstoma defekto apibrézimo tos pareigos atzvilgiu problema.
Nukentéjusiajam buvo padaryta zala, kadangi 1éto atpalaidavimo tableté jstrigo jo
kirmélinéje ataugoje. Nukentéjusysis argumentavo, kad tableté buvo netinkamos kokybés.
Gamintojas rémési argumentu, kad vaistas buvo priezastimi tokio gydomojo poveikio,
kuris atitiko tuo metu Zinomas mokslo ir technikos zinias, ir kad bet kokia zala, kuri
galéjo atsirasti dél jo vartojimo, nevirsSijo jo gydomosios naudos. Remiantis Siuo rizikos ir
naudos santykiu, gamintojas nusprendé, kad vaistas nebuvo netinkamos kokybés. Verta
pazyméti, kad rizikos ir naudos santykio analizé vyrauja JAV teismy praktikoje, remiantis
Amerikos deliktinés atsakomybés Tre¢iajame savade®.

Atmesdamas argumenta Cour de cassation nusprendé taikyti vartotoju lukesciy
testa, remiantis tiesiogiai Direktyva 85/374/EEB, kurioje nurodyta, jog “produktas yra
netinkamos kokybés, kai jis néra toks saugus kokio asmuo turi teisg¢ tikeétis“. Kai
pagrindiniu kriterijumi esti vartotojo liikesCiai (vietoj rizikos ir naudos koncepcijos) yra
sunku paneigti, kad vaistai, kurie gali likti istrige kirmélin¢je ataugoje ir sukelti sunkiy
komplikacijy, yra netinkamos kokybés. Kadangi nukentéjusiajam pavyko irodyti
priezastini ry$j, tarp atsiradusios zalos ir vartoto vaisto, gamintojui kilo civiliné
atsakomybé. Visgi pastebétina, kad vaisty veikimas yra neatskiriamas nuo vartotojo
fiziologiniy savybiy, todél biitina atsizvelgti ir { epidemiologinius duomenis — konkretaus
Salutinio poveikio pasireiSkimo daznj. Tabletés istrigimas kirmelinéje ataugoje gali biiti
tiek ir kazusas, kuri nulémé konkretaus paciento anatominiai ypatumai, tiek ir dél tabletés
formos. Deja, SA Les Laboratoires Léo v. Scovazzo byloje teismas minéty aplinkybiy
nevertino. Todél manytina, kad teismas, prie§ taikydamas teiséty vartotoju lukesciy
principa, nepakankamai jvertino anks¢iau minétas aplinkybes.

Sasaja tarp Pranciizijoje taikomuy atsakomybés uz netinkamais produktais padaryta
Zala, kuri gali atsirasti 1§ sutarties ar delikto, reZimy ir Direktyvos 85/374/EEB buvo dar
aiskesné kitame 1998 m. balandzio 28 d. sprendime dél ZIV uzkrésty kraujo preparatuy,
kai Cour de cassation pateikdamas savo iSvadas rémési Pranctzijos civilinio kodekso
1147 ir 1384(1) straipsniais, kurie buvo aiSkinami remiantis Direktyva 85/374/EEB.

Siame sprendime Cour de cassation patvirtino savo 1995 m. sausio 17 d. sprendima,

¥ VAN GERVEN, W.; LEVER, J.; LAROUCHE, P. Cases, Materials and Text on National, Supranational
and International Tort Law. Hart Publishing, 2000, p. 660.
5 1bid., p. 660.
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pagal kuri gamintojo atsakomybé uz netinkamos kokybés produkta taikoma
nepriklausomai, ar nukentéjusysis su gamintoju yra sutarties 3alimi®.

Taigi teismai pripazista, kad produktas yra netinkamos kokybés, kai jis néra tiek
saugus, kiek asmuo turi teisg tikétis. Direktyvoje 85/374/EEB itvirtinta vartotojo pareiga
irodyti produkto defekta bei priezastinji rysi tarp Zalos ir defekto néra paprasta. Galima
teigti, kad jeigu vaisty gamintojas neispéja, kad kai kuriems pacientams (nors tokia
tikimybé ir labai maza) vaistai gali sukelti alergija ar kitus neigiamus simptomus,
pripazistama esant vaisty defekta.

Ar visada Salutinj poveiki * sukeliantis vaistas yra nesaugus? Nuo vaisto
neatskiriamas rizikos ,,priimtinumas® paaiskina, kodél vaistas néra laikomas netinkamos
kokybeés vien tik dél to, kad turi 3alutinj poveiki, kuris sukelia Zala®. Dauguma vaisty turi
Salutini poveiki, kadangi jie veikia saveikaudami su Zmogaus kiino cheminiais procesais.
Tik tuomet, kai Sis Salutinis poveikis yra toks stiprus, kad negali biti pateisinamas vaisto
teikiama nauda, manoma, kad produktas yra netinkamos kokybés. Apie toki Salutini
poveiki biitina ispéti vartotoja, kad jis biity informuotas prie§ pasirinkdamas vaista.
Anglijos Lordy Riimuose priimant 1987 m. Vartotojy apsaugos istatyma Lordas Denning
padar¢ iSvada, kad “produkto kirimo rizikos valdymas® yra biitinas siekiant apsaugoti
naujy vaisty prie§ AIDS gamintojus. Toks vaistas, net ir sukeldamas sunky Salutini
poveiki, kuris tuo metu buvo nezinomas, neturéty biiti netinkamos kokybés, kadangi
rizika buvo pateisinama dél galimos naudos, nesant alternatyvaus gydymo.

Literatiiroje °* igskiriami trys biidai, kuriais vaistas ar prietaisas galéty biti
netinkamos kokybeés, biitent:

1. Produktas buvo neriipestingai pagamintas. T. y. jis pagamintas taip, kad
vartotojui kyla nepagrista Zalos rizika. Gamintojas turi imtis atinkamy priemoniy, kad jo
gamybos procesas biity toks, jog produktas atitikty atitinkamus saugumo, kokybeés ir
veiksmingumo standartus. Tikétina, kad teisés aktai reikalaus 1§ gamintojo irodyti, jog
produktui patekus 1 rinka, jis imsis visy reikalingy priemoniy sukurti vaisto stebésenos ir
atSaukimo 18 rinkos sistema (pvz., uZrasant serijos numerius ir turint galimybg nustatyti,
kur serijos buvo i$siystos).

2. Jis buvo netinkamai sukurtas. Tai yra sukurtas taip, kad vartotojui gali sukelti

nepagrista Zalos rizika. Tikimasi, kad gamintojas émesi visy reikalingy preparato tyrimo

5! Ibid., p. 660.

%2 Nepageidaujamo poveikio savoka vartojama vaistinio preparato charakteristiky santraukoje, $alutinio
poveikio savoka vartojama paciento lapelyje (informacijoje vartotojui). Farmacijos istatyme itvirtinta
nepageidaujamos reakcijos savoka.

% HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 369.

% KENNEDY, Ian, GRUBB, Andrew. Medical Law: Text with Materials. Butterworths, 1994, p. 694.
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priemoniy, pvz. tyrimy su gyviinais, klinikiniy tyrimy ir atsizvelgé i visas Siuolaikinio
(angl. — state of the art) mokslo Zinias, prieinamas visomis pastangomis tuo metu, kai
buvo kuriamas.

3. Kartu su produktu nebuvo pateikti atitinkami isp¢jimai ar nurodymai, kad vaistas
bty saugiai vartotojamas. Produktas gali buti tinkamai sukurtas ir pagamintas, bet bus
netinkamos kokybés, jei tam tikromis aplinkybémis teismas nusprgs, kad tur¢jo biiti
pridéti atitinkami isp¢€jimai ir vartojimo nurodymai.

Apibendrinant netinkamos kokybés koncepcija galima teigti, kad nesaugiu vaisty
tiekimas 1 rinka reiSkia ir neteiséta gamintojo veiksma. Remiantis Direktyvoje
85/374/EEB fitvirtinta teiséty vartotoju lukesCiy doktrina, saugumas néra tai, ko tikisi

konkretus vartotojas, bet ko turi teise tikétis visuomené placiaja prasme.

2.1.1. Gamybos defektas — vartotojo pasitikéjimo paZeidimas

Vartotojai yra ypa¢ pazeidziama ir nuo gamintojo priklausoma grupé. Tiesa, oficialiy
institucijy atliekamas gamybos proceso tikrinimas iki tam tikro lygio gali uztikrinti, kad
produktas atitinka minimalius saugumo reikalavimus. Tadiau daugumoje atvejy Sios
priemonés paprasCiausiai nesugeba nustatyti pavojingy produkty defekty. Pavyzdziui,
gamybos defektai ne eksperty akimis paprastai nematomi. Siuo atveju pasitikéjimas yra
vienintel¢ alternatyva apsisprendimui produkto nepirkti. Vaisty gamintojai yra vartotojo
laikomi ekspertais. Visuomené¢ jais pasitiki ir tikisi, kad jie remiasi Siuolaikinémis mokslo
Ziniomis ir gamina kiek jmanoma saugesnius produktus. Sio pasitikéjimo pagrindas yra
7iniy, kurias turi gamintojas ir visuomené bei galimybiy jas patikrinti skirtumas®. Ta&iau
nuo pasitiké¢jimo neatsiejamas ir pazeidziamumas. PanaStis fiduciariniai santykiai
egzistuoja tarp vaisty gamintojy ir vartotojy, ir $is santykis nustato pareiga gamintojui
tiekti produktus, kuriy savybés pavojingai nesiskirty nuo numatyty standarty. Si pareiga
yra pazeidziama, kai atsiranda gamybos defektas ir padaroma Zala asmeniui. Taciau
nepriklausomai nuo §io argumento vartotojai turi minimalius ir protingus likescius, kad
jiems nebus padaryta zalos dél to, kad produktas pavojingai skyrési nuo to, koks buvo
numatomas pagaminti. Gamybos defektas yra akivaizdus §io pasitikéjimo pazeidimas.
Pastebétina, kad Boivin iSkelia labai svarby moralinés gamintojo atsakomybés
klausima. Akivaizdu, kad gamintojas, Zinodamas apie galima gamybos defekto rizika,

gali nustatyti aukstesnius standartus negu reikalauja jstatymai.

% BOIVIN, Denis W. Strict Products Liability Revisited. In Osgoode Hall Law Journal [interaktyvus].
2005, Vol. 33, No. 3, p. 535 [ziuréeta 2010-11-04]. Prieiga per interneta:
<http://www.ohlj.ca/archive/articles/33_3_boivin.pdf>.
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Taip pat galima teigti, kad vartotojai sieja konkreCiy vaisty prekiy Zenklus su

geresne kokybe, taigi ir vartotojy lukesciai Siems vaistams yra didesni.

2.1.2. Produkto kiirimo defektas

Sunkiis Salutiniai poveikiai gali biiti priimtini vaistams, kuriais gydomos gyvybei
pavojingos biikles®. Kita vertus, naudos ir rizikos santykis neleidzia platinti vaisto nuo
galvos skausmo, kuris sukelia regéjimo sutrikimus. Kitaip tariant, tikétina, kad vaistas,
vartojamas véziui gydyti, turés Salutini poveiki, kuris gali biiti nepriimtinas vaisty,
vartojamy nuo skausmo, atveju. Be to, zalingas vaisto poveikis turi jvykti dél pagristo
vaisto vartojimo. Atsakomybg Salina ta aplinkybe, jeigu vartoti didesni negu
rekomenduojami vaisto kiekiai. Tod¢l gamintojas privalo nurodyti didziausia vartoting
doze ir ilgiausia gydymo trukme. Be to, Salutinis poveikis turi virSyti priimting riba,
remiantis naujausiomis medicinos ziniomis. Taigi dél nesunkaus Salutinio poveikio
ieSkiniai dél zalos atlyginimo negali kilti. Naudos ir rizikos santykis turi baiti nustatomas
kiekvienam konkreciam vaistui.

Praktikoje kyla neaiSkumy dél laiko momento, kuriuo turi buti nustatomos
medicinos zinios. Tai gali biiti arba laikas, kai produktas iSleidziamas i apyvarta, arba
vélesnis momentas, kai pavyzdziui, pateiktas ieSkinys. Jei vertinamas i$leidimo i apyvarta
momentas, gamintojui kyla atsakomybé uZz produkto kiirimo rizika. Jei vertinamas
ieskinio pateikimo momentas — atsakomybé neatsiranda®’. Siuo klausimu Vokietijos
autoriai néra vieningi, bet dauguma autoriy link¢ manyti, kad gamintojas atsakingas uz
produkto kiirimo rizika, ypatingai d¢l talidomido tragedijos, kai zalojantis vaisto poveikis
nebuvo Zinomas ar numatomas tuo metu, kai vaistas buvo iSleistas | apyvarta. Jei
remiantis AMG vaisto gamintojas yra atsakingas uZz produkto kiirimo rizika, prieSingai
negu kitiems gamintojams, kuriy atsakomybe reglamentuoja ProdHaftG, gali kilti
klausimas, ar toks kryptingas produkto kiirimo rizika Salinancios aplinkybés apribojimas

yra suderinamas su Direktyva 85/374/EEB®.

661989 m. sausio 24 d. 01-24 Vokietijos Auks¢iausiosjo teismo (BGH) sprendimas, Az.: VI ZR 112/88.
Cituota per VAN GERVEN, W.; LEVER, J.; LAROUCHE, P. Cases, Materials and Text on National,
Supranational and International Tort Law. Hart Publishing, 2000, p. 654.

7 VAN GERVEN, W.; LEVER, J.; LAROUCHE, P. Cases, Materials and Text on National, Supranational
and International Tort Law. Hart Publishing, 2000, p. 655.

5 Ibid., p. 655.
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Taigi AMG atsizvelgia | naudos ir rizikos santykio vertinima, taikant gamintojo
civiling atsakomybg. Pazymétina, kad panaSus pozilris vyrauja JAV, taikant
"neiSvengiamai nesaugiy" vaisty doktrina.

Produkto kiirimo defekto problematika placiai analizuojama JAV teis¢je. JAV
teismai, remdamiesi Amerikos deliktinés atsakomybés Antrojo savado 402A skirsnio k
komentaru, daro iSvada, kad grieztos atsakomybés ieSkiniai neleidziami prie§ vaisty
gamintojus tiek ir dél gamybos defekto, tiek ir dél produkto kiirimo (angl. — design)
defekto, tiek ir dél nesugebé¢jimo pateikti tinkamus isp¢jimus. Taciau teismai nustaté, kad
k komentaras neprie§tarauja produkto kiirimo defekto ieSkiniui dél neatsargumo®. Griezta
atsakomybé "sukoncentruota" { pati produkta, ir neatsizvelgiama i gamintojo elgesi,
prieSingai nei neripestingumu pagristo ieSkinio atveju.

Antrojo savado 402A skirsnis yra vienas i§ keliy 4LI darby, kuris tapo “Sventuoju
Rastu* daugelyje jurisdikcijy. Teismai atidziai svarsté kiekviena i§ septyniolikos 402A
skirsnio oficialiy komentary’®. Vienas i3 labiausiai cituojamy — k komentaras — suteikia
atleidima nuo grieztos atsakomybés “neiSvengiamai nesaugiems* (angl. — unavoidably
unsafe) produktams. DidZioji dauguma jurisdikcijy rodo k komentaro taikyma bendrajai
grieztos atsakomybés taisyklei. Teismai daZniausiai S$ia doktring taiko vaistams,
vakcinoms ir medicinos prietaisams. Dél rinkoje sparciai daugéjanciy vaisty ir galimos
zalos dél nenorimy $alutiniy reakcijy ar netipiSky receptiniu vaisty reakciju neiSvengiamai
nesaugiy vaisty doktrina tapo ypatingai svarbi JAV atsakomybés uz produkty padaryta
Zala bylose. Galima teigti, kad "neiSvengiamai nesaugiy" vaisty doktrinos taikymas
sudaro tinkamas prielaidas vystytis toms farmacijos sritims, kurios gamintojams yra
nepatrauklios dé¢l didelés vaisto kiirimo rizikos. Manytina, kad "neiSvengiamai nesaugiy"
vaisty doktrina skatina ieSkoti inovacijy sudétingose terapijos srityse, tokiose kaip
onkologinés ligos, o ypatingai — paveldimi medziagy apykaitos sutrikimai’'.

Taikydami "neiSvengiamai nesaugiy" vaisty doktring, teismai stengési sukurti
samoningy (angl. — conscious) produkto kiirimo defekty poZitir;, apimanty ir receptinius

vaistus. Samoningas produkto ktirimo defektas yra tada, kai vaistas sukurtas tokiu buidu,

% BRASLOW, Derek T. Pennsylvania Recognizes Negligent Design Defect Claims in Pharma Cases
[interaktyvus] August 4, 2010. [Zitréta 2010-11-04]. Prieiga per interneta:
<http://www.druginjurylawyerblog.com/2010/08/pennsylvania_recognizes_neglig.html>.

" CUPP, Richard L, Jr. Rethinking Conscious Design Liability for Prescription Drugs: The Restatement
(Third) Standard Versus a Negligence Approach. In The George Washington Law Review. November 1994,
Vol 63 No. 1 p. 76 — 110 [interaktyvus]. [Ziaréta 2010-11-04]. Prieiga per interneta:
<http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1582558>.

! Paveldimi medziagy apykaitos sutrikimai — tai tam tikras simptomy kompleksas (sindromas), daznai
vadinamas ji aprasiusio mokslininko vardu. Turinéiy tokiy sutrikimy pacienty skaiCius yra labai mazas,
dazniausiai serga vaikai, gydymas trunka visa gyvenima. Farmacijos pramoné i§ esmés nesuinteresuota
investuoti i Siems pacientams reikalingy vaisty kiirima, o iSimtiniy netinkamos kokybés taisykliy taikymas
tokiems vaistams skatinty farmacijos pramong investuoti i iy vaisty kiirima.
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kokiu ketino gamintojas, taCiau ieSkovas tvirtina, kad produkto kiirimo modelis yra
nepapagristai pavojingas.

Taigi ALI skiria ypatinga démesi samoningy produkto kiirimo defekty problemoms
TreCiajame savade.

Pradzioje dauguma teismy pripazino, kad "neiSvengiamai nesaugiy" vaisty doktrina
taikytina visiems receptiniams vaistams. Taciau Feldman v. Lederle Laboratories byloje
Naujojo Dzersio Auksciausiasis teismas (New Jersey Supreme Court) pasitilé susiaurinti
doktrinos taikyma ir ja taikyti tik tiems vaistams, kurie ypatingai nusipelno apsaugos. Per
10 mety nuo Feldman bylos dauguma teismy palaiké individualaus atvejo (angl. — case-
by-case) poziiiri taikant k komentara.

Sios tendencijos pagrindima iliustruoja Castrignano v. E.R. Squibb & Sons, Inc.
néscioms moterims apsaugoti nuo persileidimo), gamintojui. leSkové itaré, kad ji patyré
zala, budama motinos, kuri vartojo DES, gimdoje. Ieskové reikalavo zalos atlyginimo,
remdamasi grieztos atsakomybés produkto kiirimo defekto teorija. Rod Ailendo
Auksciausiasis teismas (Rhode Island Supreme Court) neinterpretavo "neiSvengiamai
nesaugiy" vaisty doktrinos tiek placiai. Teismas padar¢ iSvada, kad k komentaro redakcija
negina visy receptiniy vaisty, bet grei¢iau naudoja zZinomus receptinius vaistus ir vakcinas
kaip "neiSvengiamai nesaugiu" vaisty pavyzdzius. Castrignano byloje teismas pazymeéjo,
kad kai kurie receptiniai vaistai, tokie kaip pasiutligés vakcina, minima k komentare,
nusipelno apsaugos, kadangi juy nauda aiskiai virSija ju rizika. Teismo nuomone, siekis
suteikti specialia apsauga nuo atsakomybés kitiems receptiniams preparatams yra ne toks
aiSkus; kai kurie receptiniai preparatai gali turéti maza nauda, bet didelg rizika. Taigi
teismas pripazino, kad nors receptiniai vaistai yra svarbils produktai, jie nenusipelno
visiSkos iSimties ir grieZtos atsakomybes.

PrieSingai, kai kurie teismai ir toliau netaiké grieztos atsakomybeés visiems
receptiniams vaistams. Brown v. Superior Court byloje Kalifornijos AukS¢iausiasis
teismas (California Supreme Court) pripazino, kad "neiSvengiamai nesaugiy" vaisty
doktrina turéty biti taikoma tik ypatingai to vertiems (angl. — meritorious) vaistams, bet
nustaté, kad tokia strategija neveikia. Teismas argumentavo, kad naudojantis ad hoc
poziiiriu, vaisty gamintojai susilaikys nuo vaisty kiirimo, nes kiirimo metu jie nebus tikri,
ar teismas véliau ju vaista laikys vertu k komentaro apsaugos. Teismas taip pat iSreiske
susiriipinima, kad ad hoc pozitris lems nenuoseklias iSvadas, pagal kurias vaistai

nusipelno "neiSvengiamai nesaugaus" vaisto pozymio.

27



Taigi minétose bylose buvo nustatyta, kad JAV teis¢je vyrauja numatomos rizikos
ir neripestingumo (negligence) vaisty gamintojy atsakomybés principas, o ne griezta
atsakomybe?.

Ar nertpestingumo teorija galima, kai doktrina uzkerta kelia grieztai atsakomybei?
Dauguma JAV teismu pripazista, kad gamintojas gali biiti atsakingas pagal ieskinj,
pagrista nertipestingumu, net jei tinkamas isp¢jimas buvo pateiktas, ir produktas yra
neiSvengiamai nesaugus. Pvz., Stone v. Smith, Kilne & French Lab byloje teismas
pazymejo, kad jei remiantis k komentaru gamintojui netaikoma griezta atsakomybe,
taikomi nertipestingumo principai. Johnson v. American Cyanamid Co byloje teismas,
pripazindamas, kad remiantis k komentaru draudziama griezta atsakomybe¢, aiskino, kad
ieSkovas gali pateikti ieskini pagal produkto kirimo defekto teorija, remdamasis
gamintojo nertipestingumu.

Kiti teismai pripazista tai, kad jeigu produktas yra neiSvengiamai nesaugus ir turi
tinkamus ispéjimus, atsakomybé negali kilti pagal jokius ieSkinius. Pvz., McDaniel v.
McNeil Lab., Inc. byloje teismas, priimdamas argumenta, kad neiSvengiamai nesaugy
vaista patvirtino JAV Maisto ir vaisty agentiira”” (angl. — Food and Drug Administration,
toliau — FIDA), ir prie jo pateikti tinkami nurodymai ir ispéjimai, teisiniu pozitriu turi buti
laikomi saugiais, nebent buty jrodyta apgaulé ar duomeny nuslépimas. McEwen v. Ortho
Pharmaceutical Corp. byloje teismas aiskino, kad isp¢jimai, leidziantys iSvengti
atsakomybés, gali biiti platesni negu privalomai reikalauja vaisty kontrolés tarnybos, kai
gamintojas apie didesng rizika Zino, ar turi Zinoti, taciau apie ja neinformuoja. Leibowitz
v. Ortho Pharmaceutical Corp. byloje teismas pripazino, kad tinkamai iStirtas vaistas,
turintis visus atitinkamus {spéjimus, pavirtintas FDA ir jo rinkodara vykdoma pagal
istatymus, teisés poziiiriu, yra pagristai saugus produktas. Jeigu asmuo irodinéty, kad jam
pasireiSké vaisto Salutinis poveikis, jis turéty jrodyti zenklinimo nepakankamuma.
Argumentuojant, kad teismui nustacius, jog vaistas yra neiSvengiamai nesaugus, teis¢jui

reikia atsakyti tik i klausima, ar jspéjimas buvo pakankamas’”.

> OWEN, David G. Design Defects in Prescription Drugs: Intersections of Law and Science in American
Products Liability Law. In Medizin und Haftung 2009, Part 1, 389-403 [interaktyvus]. [Zifiréta 2010-11-
04]. Prieiga per interneta: <http://www.ejcl.org/64/art64-6.html>.

7 Kiekvienas vaistas, kuriuo ketinama prekiauti JAV, turi gauti Maisto ir vaisty administracijos (FDA)

patvirtinimg.
" EDELL, Marc Z. Risk Utility Analysis of Unavoidably Unsafe Products, 17 Seton Hall L. Rev. 623, 650
(1987) [interaktyvus]. [Zitréta 2010-11-04]. Prieiga per interneta:

<http://heinonline.org/HOL/LandingPage?collection=journals&handle=hein.journals/shir1 7&div=36&id=&
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Antrojo savado 402A skirsnio k komentare produkto kiirimo defektas neminimas.
Tai nenuostabu, kadangi 402 A skyriaus rengéjai ketino griezta atsakomybg taikyti tik
gamybos defektams.

Tikrieji produkto kiirimo defektai yra tokie, kai gamintojas susiduria su produkto
kirimo modelio pasirinkimu, o ieSkovas tvirtina, kad produktas yra netinkamos kokybés,
kadangi alternatyvus kiirimo modelis yra pranasesnis uz gamintojo pasirinkta modelj.
Tokiais atvejais ieSkovas tvirtina, kad gamintojas pasirinko neteisingai ir kad alternatyvus
kirimo modelis biity suteikgs toki rizikos ir naudos santyki, kuris geriau atitikty
visuomeneés interesus. Pvz., Adams v. G.D. Searle & Co. byloje ieskové pirko
intrauteering kontracepting priemong (angl. — intrauterine device, toliau — IUD), kuria
paskyré jos gydytojas ir pagamino atsakovas. /UD pasalinimo virvel¢ isitrauke i gimda ir
sukele septini aborta. leskové tvirtino, kad gamintojas Zinojo alternatyvy paSalinimo
virvelés i§ polietileno vietoj polipropileno kiirimo modeli. Polietileno modelis buvo
saugesnis, bet $io saugesnio modelio gamintojas neidiege.

Treciasis savadas atmeta samoningus produkto kiirimo defektus receptiniams
vaistams kaip per daug apsaugancius. Naujasis atsakomybés standartas labiau palankus
gamintojams. Atsakant | neaiSkuma, kuri kelia k komentaras, TreCiajame savade
formuluojamas i§ esmés skirtingas poziliris i "neiSvengiamai nesaugiy" produkty
doktring. Jame neminima "neiSvengiamai nesaugiy" produkty doktrina, taip pat
nereglamentuojama ispéjimy ir gamybos defekty apsauga. Taciau jame stipriai apsaugomi
itariami defektai, iskaitant samoningus produkto kiirimo defektus. 1992 mety Cornell
Law Review straipsnyje Treciojo savado referentai profesoriai Henderson ir Twerski sitilé
netaikyti atsakomybés receptiniy vaisty samoningo produkto kiirimo defekto atveju. Jie
tvirtino, kad skirtingi vaistai teikia skirtinga nauda pacientams, ir tam tikras vaistas esti
"pasirinkimo" vaistu tam tikrai pacienty grupei. Taikant atsakomybg uz produkto kiirimo
defekta vaistams, padidés vaisty kainos ir nebus skatinamas jy kiirimas, ir tokiu biidu bus
nebetarnaujama visuomenés interesams. Taigi Treciasis savadas tik Siek tiek grieZtesnis
negu pradinis Henderson ir Twerski poziiiris. Tre€iasis savadas leidzia atsakomybg uz
produkto kiirimo defekta, bet tik keletu atvejy, t. y. kai receptinis vaistas turi tiek mazai
naudos ir tiek daug rizikos, kad protingas gydytojas jo nepaskirs bet kuriai pacienty
grupei. Taigi jei receptinis vaistas gali biiti pagristai paskirtas pavieniams pacientams, net
jeigu jiems sukélé mirti kaip ir kitiems pacientams, kuriems jis buvo paskirtas, uz vaisto
padaryta zala nebus taikoma atsakomybé uz produkto kiirimo defekta. Treciasis savadas

pabréZia unikalia receptiniy vaisty prigimti ir ispéjimy, kurie gali apriboti galima Zala,
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buvima. Jis taip pat pasikliauja FDA receptiniy vaisty kontrole, kuria sieckiama sumazinti
zalos atveju.

Kai kurie teismai isreiské pozidri”, kad neriipestingo produkto kiirimo standartas
suteikia didesne apsauga mazesniems gamintojams, turintiems mazesnius iSteklius.
Kadangi grieztos atsakomybés formuluoté sutelkiama labiau | produkto tinkamuma negu 1
gamintoja, mazesni gamintojai su mazesnémis atradimo ir produkto kiirimo galimybémis
daugiau apsaugos gali gauti remdamiesi neriipestingumo, o ne grieztos atsakomybés
standartu. Grieztos atsakomybés atveju kiekvienas pardavéjas platinimo grandingje yra
vienodai atsakingas, tuo tarpu kai nertipestingumo atveju ieskovas turi pateikti kaltinimus
kiekvienam atsakovui atskirai. Kadangi gamintojas atsakingas uz produkto kirimo
sprendimus apskritai, pardavejai Zemesnéje grandingje retai atsakingi ieSkiniuose dél
neriipestingo produkto kiirimo.

Galima daryti i§vada, kad nors "neiSvengiamai nesaugiy" produkty doktrina gali
turéti naudos i$ aiSkesnio, itikinamesnio standarto, Treciojo savado argumentas dél
atsakomybés nebuvimo uz produkty kiirima receptiniams vaistams yra neitikinamas.
Atsakomybés uz samoninga produkto kiirimo defekta leidimas, apribojant ji
neriipestingumo standartais, yra kompromisas tarp grieztos atsakomybés poziiirio { vaisto

naudos ir rizikos santyki bei Treciojo savado suteikiamo "imuniteto".

2.1.3. Informavimo trikumas

Vaisto gamintojas taip pat atsakingas uz Zala, padaryta dél “Zenklinimo, vartojimo
instrukcijy ar instrukeijy specialistams, kai jos neatitinka $iuolaikiniy medicinos Ziniy*"°.
Taigi atsakomybé taip pat gali biiti paremta vartojimo instrukcijuy, kuriy reikalauja
istatymai, defektais ar klaidomis. Tai taikoma tiek informacijai ant iSorinés pakuotés, tiek
ir informacijai pakuotés viduje. Pateikiant informacija vartojimo instrukcijose bitina
atsizvelgti 1 vidutinio vartotojo medicinines Zinias, ta¢iau leistini vartoti ir moksliniai
terminai. Turi buti aiSklis {spéjimai apie galima vaisto perdozavimo Salutinj poveikj. Pvz.,
vaisto astmai gydyti purSkiklio gamintojas buvo pripazintas atsakingu po to, kai pacientas

nukentéjo nuo Sio purSkiklio perdozavimo, kadangi nebuvo tinkamo ispé€jimo. Teismas

7 CUPP, Richard L, Jr. Rethinking Conscious Design Liability for Prescription Drugs: The Restatement
(Third) Standard Versus a Negligence Approach. In The George Washington Law Review. November 1994.
Vol 63 No. 1 p. 76 — 110 [interaktyvus]. [Zitréta 2010-11-04]. Prieiga per interneta:
<http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=1582558>, p. 109.

® VAN GERVEN, W.; LEVER, J.; LAROUCHE, P. Cases, Materials and Text on National, Supranational
and International Tort Law. Hart Publishing, 2000, p. 655.
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pazymejo, kad yra didelis perteklinio vaisty vartojimo pavojus, kuris pasireiSkia
situacijose, kai pacientas gali panikuoti, kaip pavyzdziui, astmos priepuolio metu.

Kaip teigia Boivin'’, gamintojai gali vienaialiskai paveikti vartotojo interesus.
Informacijos apie produkta kiekis ir kokybé didina vartotojo asmening nepriklausomybe,
leidziant jiems patiems padaryti sprendima, ar vaista vartoti. Kad gamintojai turi galia
vienaSaliSkai paveikti vartotoju interesus akivaizdu i§ Buchan v. Ortho Pharmaceutical
(Canada) Ltd. bylos, kurioje Kanados farmacijos imoné, nenusizengdama jstatymames,
Kanados vartotojoms pateiké maziau informacijos apie sunky kontraceptiniy vaisty
Salutini poveiki, negu tai padaré jos dukteriné¢ imoné JAV, kuri gamino identiska vaista.
Kaip pazymegjo teis¢jas JA Robins Buchan v Ortho Pharmaceutcals (Canada) Ltd byloje:
"bendrojoje teisé¢je aiSkiai nustatyta, kad produkto gamintojas turi pareiga ispéti
vartotojus apie pavojus, apie kuriuos jis Zino ar privalo zinoti, neatskiriamus nuo jo
preparato vartoj imo""®,

Nustatant, ar vaisto gamintojo pateikti ispé€jimai tenkina pareiga pakankamai ir
laiku informuoti gydytojus apie pavojingus vaisto Salutinius poveikius, apie kuriuos jis
zino ar privalo Zinoti, reikia atsizvelgti i toliau iSdéstytas aplinkybes. Receptiniy vaisty
gamintojas uzima eksperto pozicija, o tai reikalauja nuolatinés pareigos neatsilikti nuo
mokslo pasiekimy, susijusiy su jo produkto tyrimais, nepageidaujamuy reakciju
pranesimais, moksline literatira ir kitais prieinamais metodais. Kai atrandami papildomi
pavojingi ar galimai pavojingi vaisto Salutiniai poveikiai, gamintojas privalo imtis visy
tinkamy priemoniy informuoti gydytojus apie tai. Jei gydytojas neturi naujausios, tikslios
ir pilnos informacijos apie vaisto rizika, jo galimybé vykdyti "visiSkai informuota"
medicinin] vertinima, biiting tinkamam pareigos atlikimui paskiriant receptini vaista
pacietui, gali sumazéti ar sutrikti.

Ar specialus isp¢jimas yra pakankamas, priklauso kas yra pakankama tam tikromis
aplinkybémis. Bet svarbu pazyméti tai, kad aplinkybe¢, jog vaistas paprastai yra saugus ir
veiksmingas, o pavojus gali biiti retas ar kilti tik mazZai vartotojy daliai, gamintojo nuo
pareigos ispéti neatleidZia .

DazZnai nepastebima, kad be pareigos ispéti, gamintojas turi pareiga pateikti
pakankamus nurodymus, kaip teisingai vartoti vaista (pvz., daznis, doz¢). Tai ypatingai

svarbu kontraceptiniy vaisty atveju.

77 BOIVIN, Denis W. Strict Products Liability Revisited. In Osgoode Hall Law Journal [interaktyvus].
2005, Vol. 33, No. 3, p. 535 [ziuréeta 2010-11-04]. Prieiga per interneta:
<http://www.ohlj.ca/archive/articles/33_3_boivin.pdf>.

® KENNEDY, Ian, GRUBB, Andrew. Medical Law: Text with Materials. Butterworths, 1994, p. 695.
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Remiantis Siuolaikinémis ziniomis, daugelis vaisty akivaizdziai negali biiti visiSkai
saugiis, net jei jie buvo tinkamai pagaminti, ir yra tinkamos kokybés. Nezitirint
mediciniS$kai pripazintos rizikos, juy rinkodara gali buti pateisinama juy naudingumu.
Bendroji taisyklé numato, kad gamintojo pareiga yra pakankamai ispéti apie galima
zalinga Salutini poveiki, apie kurj gamintojas zino ar privalo zinoti.

Talidomidas, kuris turéjo tragiSkas pasekmes, kai buvo skiriamas néS¢ioms
moterims, gali buti tinkamos kokybés, kai vartojamas kitiems tikslams, pvz., AIDS
gydymui. Taigi biidas, kokiu vykdoma rinkodara, yra svarbus, kadangi vartotoju lukesciai
negali biiti sumazinti tik rinkodaros priemonémis’ .

Nuo to, kokia informacija bus pateikta, priklausys, kokiais atvejais vaistas bus
vartojamas. Pvz., reikia atsizvelgti 1 bet kurias instrukcijas, esancias ant pakuotés. Tai
reiSkia, kad informacijos pateikimas apie vaista, ypatingai apie jo Salutini poveiki, tampa
vis svarbesnis®’.

Taip pat gamintojas turi numatyti, kas, tikétina, vartos vaista. Tai gali itakoti
pateikiamos informacijos stiliy ir turini, taip pat, ar tam tikrus ispéjimus reikia pateikti.
Ispéjimai, kurie gali biiti biitini specialistams, gali biiti nebiitini pateikiant informacija

. 81
vartotojams

. Taigi receptiniy vaisty atveju gamintojas gali buti atleidziamas nuo
pareigos ispéti vartotojus, jei gamintojas apie galima pavoju pateiké pakankamus
ispéjimus gydytojui. Tokia iSimtis vadinama "i$silavinusio tarpininko" (angl. — learned
intermediary) doktrina. Be to, "iSsilavinusio tarpininko" doktrina taikoma ir vaisto
dozavimui bei vartojimo nurodymams®*.

"ISsilavinusio tarpininko" doktrina labai iSplétota JAV. Koncepcija, kuria paremta
"i$silavinusio tarpininko" doktrina grei€iausiai pirma karta buvo iSreikSta Marcus v.
Specific Pharmaceuticals, Inc. byloje, kurioje teismas pripaZzino, kad vaista lydintys
ispéjimai buvo skirti gydytojui ir pripaZzino, kad gamintojui nekils atsakomybé dél
vartotojy neinformavimo apie galimo perdozavimo rizika, susijusia su vaistu (Zvakute)™.

Dauguma JAV valstijy aiskiai ir visiSkai pripaZino doktrina.

"ISsilavinusio tarpininko" doktrinos terminas pirma karta pavartotas 1966 m.

Sterling Drug v. Cornish byloje, kai chlorochino fostato gamintojas neispéjo gydytoju

" HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 355.

% LERAT, R. Strict liability and development risk exemption in the pharmaceutical sector [interaktyvus].
2000 De; 58 (6 Suppl): 499-504]. [Ziaréta 2010-11-04]. Prieiga per interneta:
<http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15270478>.

81 HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 377.

2 KENNEDY, Ian, GRUBB, Andrew. Medical Law: Text with Materials. Butterworths, 1994, p. 699.

% COONER, David J. The Intersection of Madison Avenue and the Learned Intermediary Doctrine
[interaktyvus]. [Zitiréta 2010-11-04]. Priciga per
interneta:<http://library.findlaw.com/2003/Mar/7%20/132622 .html>.
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apie galima negriZtamos retinopatijos pavojy"’. Federalinis teismas $ioje byloje nustaté
atsakomybeés hierarchija, kurioje farmacijos imones turi pareiga gydytojus ispéti tiesiogiai
apie ju produkty galima Salutini poveiki, o gydytojai turi tarnauti kaip iSsilaving
tarpininkai, kurie $ia informacija interpretuoja ir tinkamai pataria pacientams. Remiantis
Sia taisykle vaisto gamintojai neturi teisinés pareigos uZztikrinti, kad informacija apie
i1spéjimus pasiekty galutini vartotoja.

Vaistus iSraSantis gydytojas turi atsizvelgti | vaisto savybes ir paciento fiziologinius
ypatumus. Gydytojo pareiga biiti susipazinusiam su vaisto nauda ir galimais pavojais bei
nepriklausomai apsispresti kaip medicinos ekspertui®, remiantis Ziniomis apie pacient ir
vaista. Vartodamas vaista pacientas pirmiausiai pasitiki savo gydytojo sprendimu. D¢l §io
santykio gydytojas veikia kaip iSsilavings tarpininkas tarp gamintojo ir vartotojo. Taigi,
jei remiantis bendra taisykle, vaisty gamintojas turi pareiga informuoti vartotojus apie
Zinomus ju vaisty pavojus vartojant ju vaistus, tai receptiniy vaisty gamintojai dél
i$silavinusio tarpininko isikiSimo turi pareiga informuoti tik vaista skiriancius
gydytojus*®.

Taciau jau 1968 m. vakciny gamintojams JAV teismas pirmakart taiké Sios
doktrinos iSimt{ Davis v Wyeth Laboratories Inc. byloje, kurioje buvo nustatyta, kad
vakcinos gamintojas turi specialia pareiga ispéti vartotojus tiesiogiai apie skiepijimo
pavojus. Taigi po 1986 m. doktrina nepripazistama visuotinés vakcinacijos atveju.
Tokiais atvejais gydytojas negali individualiai jvertinti galimos vakcinos rizikos, ypac kai
vakcina skiriama beveik kiekvienam, kuris jos pageidauja®’. Tokia vartotojo informavimo
1Simt] bent jau 1§ dalies panaikina ir Nacionalinis vaiky vakcinacijos padarytos zalos
istatymas (National Childhood Vaccine Injury Act of 1986), kuris nustato kompensavimo
be kaltés sistema.

Be to, iSimtis nepripazistama ir geriamiesiems kontraceptikams. McDonald v. Ortho
Pharmaceutical Corp byloje teismas pripazino, kad geriamyju kontraceptiky gamintojas
turi pareiga ispéti vartotojus apie produkto pavojus. Teismas nustaté, kad geriamieji
kontraceptikai skiriasi nuo kity vaisty, kadangi jaunos pacientés yra aktyviau jtrauktos i

sprendimo del kontraceptiky vartojimo priémimo procesa. Be to, moterys geriamuosius

¥ GEMPERLI, Marcel P. Rethinking the Role of the Learned Intermediary: The Effect of Direct-to-
Consumer Advertising on Litigation. In JAMA. 2000;284:2241. November 1, 2000 [interaktyvus]. [Zidréta
2010-11-04]. Prieiga per interneta: <http://jama.ama-assn.org/cgi/content/full/284/17/2241>.

¥ KENNEDY, Ian, GRUBB, Andrew. Medical Law: Text with Materials. Butterworths, 1994, p. 697

% Tai patvirtina Reyes v Wyeth Laboratories 498 F 2d 1264 (1974), Terhune v A H Robins Co 577 P 2d 975
(1978) (Wash), Sterling Drug Inc v Cornish 370 F 2d 82 (1966), McEwen v Ortho Pharmaceutical Corp
528 P 2d 522 (1974) bylos.

8 Davis v. Wyeth Lab., Inc., 399 F.2d 121, 131 (9”’ Cir. 1968), Edwards v. Basel Pharmaceuticals, 933
P.2d 198, 301 (Okla. 1997) bylos.
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kontraceptikus paprastai vartoja ilga laika, daznai net nepasitarusios su gydytoju. Teismas
padare¢ iSvada, kad gydytojas atlieka santykinai pasyvy vaidmeni, skiriant geriamuosius
kontraceptikus, palyginus su kitais receptiniais vaistais. Tac¢iau daugumoje JAV valstiju
teismy buvo laikomasi nuostatos, kad kontraceptikai yra pakankamai panasis i tradicinius
receptinius vaistus isp&jimy taikymo poziariu®®.

Taciau, kaip irodo Perez v. Wyeth Laboratories byla, doktrinos taikyma tais
atvejais, kai vaistai tiesiogiai reklamuojami vartotojams (angl. — Direct-to-Consumer
Advertising), bandyta apriboti®’.

Amerikos deliktinés atsakomybés treCiasis savadas pripazista "iSsilavinusio
tarpininko" doktrinos gyvybinguma net ir kai vaistai reklamuojami tiesiogiai vartotojui..
Taciau tre¢iajame savade pazymima, kad gali buti atvejy, kai vaisty gamintojai turi
pateikti isp¢jimus tiesiogiai vartotojams.

Paytash daro i8vada, kad "iSsilavinusio tarpininko" doktrina yra nepakankama
siekiant informuoti pacientus apie receptinius vaistus, kuriuos jie vartoja. Paytash
nuomone, veiksmingiausias buidas uzkirsti receptiniy vaisty padarytos zalos atsiradimui
yra miSrus sprendimas, susidedantis i§ "iSsilavinusio tarpininko" doktrinos, kaip teisinio
atsakomybés standarto produkto ispéjimams, ir FDA ipareigotos paciento lapelio sistemos
kaip papildomos. Biitent Siy dviejy salygu ivykdymas reiskia informacijos apie receptini
vaista suteikima’’.

Taigi "iSsilavinusio tarpininko" doktrina per kelis paskutinius deSimtmecius JAV
tapo pamatiniu principu atsakomybés uZ vaistus teis¢je.

Skirtingai net JAV, Europoje "iSsilavinusio tarpininko" doktrina defekto atzvilgiu
netaikoma, pvz. ispéjimai gydytojui neatstoja tiesioginiy ispéjimy pacientui’'. Taliau
kitokia situacija yra tada, kai vaistas skiriamas ne pacientui | namus, o gydantis

stacionare. Direktyvos 2001/83/EB 11 ir 59 straipsniai nustato detalius preparato

% KANE, Construction and Application of Learned Intermediary Doctrine, 57 ALR 5th 1, 27 (1998).
Cituota per COONER, David J. The Intersection of Madison Avenue and the Learned Intermediary
Doctrine [interaktyvus]. [Zitréta 2010-11-04]. Prieiga per interneta:
<http://library.findlaw.com/2003/Mar/7%20/132622.htmlI>.

% Perez v. Wyeth Laboratories, 161 N.J. 1, 21 (1999). COONER, David J. The Intersection of Madison
Avenue and the Learned Intermediary Doctrine [interaktyvus]. [Ziaréta 2010-11-04]. Prieiga per interneta:
<http://library.findlaw.com/2003/Mar/7%20/132622.htmI>.

" PAYTASH, CA. The learned intermediary doctrine and patient package inserts: a balanced approach to
preventing drug-related injury In Stanford Law Rev. 1999 May; 51 (5):1343-71 [interaktyvus]. [ZiGiréta
2010-11-04]. Prieiga per interneta: <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10558426>.

' BROCK, Ina; LENZE, Stefan. The International Comparative Legal Guide to: Product Liability
[interaktyvus]. 2006 [zitréta 2010-11-04]. Prieiga per interneta:
<http://www.iclg.co.uk/khadmin/Publications/pdf/885.pdf>, p. 146.
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charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio zenklinimo reikalavimus®?. Siy reikalavimy
pazeidimas gali sudaryti preparato defekta.

Taciau tuo atveju, jei informacijoje gydytojui buvo instrukciju ar ispé&jimuy, kuriy
nebuvo pakuotés lapelyje, ieskovui bus sunku jrodyti priezastini rysi tarp ispéjimu
trikumo ir zalos. IeSkovui reikia jrodyti, kad nepaisant gydytojo rekomendacijy, jis
nebity vaisto vartojgs, jei ta informacija biity buvusi pakuotés lapelyje. Kitaip tariant,
"i$silavinusio tarpininko" doktrina gamintojas galéty remtis ginCydamas priezastinj rysj.

Kadangi Europoje pasikliaujama teiséty vartotoju likes¢iu doktrina, vaistas
laikomas netinkamos kokybés, jeigu jis néra toks saugus, kokio asmuo turi teisg tikétis.
Todél nesugebg¢jimas ispéti vartotojo gali biiti laikomas defektu. [spé¢jimai turi biiti tokie,
kad rizika buty aprasyta kiek imanoma placiau. Galima teigti, kad 1 pirma vieta
iSkeliamas klausimas, ar ar vidutinis gerai informuotas vartotojas biity tinkamai ispétas
apie rizika.

Kadangi Europoje nesivadovaujama "iSsilavinusio tarpininko" taisykle, ispéjimai
gydytojams neatleidzia farmacijos imoniy nuo pareigos pateikti pakankamus i{spé&jimus
pacientams. Taciau ypatingai pabréztina, kad Zinomi isp¢jimai pakuotés lapelyje dél
moksliniy {rodymy nepakankamumo neleidZziami % Todel atsakomybés uz produkcija
bylose ispé¢jimai preparato charakteristiky santraukoje (angl. — summary of product
characteristics, toliau — SPC) ir pakuotés lapelyje turi buti vertinami kaip papildantys
vieni kitus. Visgi Austrijos Auks$ciausiasis teismas konstatavo, kad Zemesnis teismas
privalo nustatyti, ar pacientas, remdamasis pakuotés lapelio informacija, neblity vartojgs
vaisto, nors ji ir rekomendavo gydytojas.

Teismy praktikoje vienas 1§ reikSmingy aspekty nurodytas teis¢jo J. Burton
sprendime byloje 4 v National Blood Authority. Byloje konstatuota, kad "medicinos
profesijos Zinios, pasidalintos su vartotoju, yra visiSkai nesvarbios". Toks poZzilris
visiSkai nepalankus farmacijos imonéms, ypa¢ toms, kurios stengiasi apsaugoti save,
argumentuodamos, kad informacija apie rizika, susijusia su vaistinio preparato vartojimu,
buvo pateikta i$silavinusiam tarpininkui, pvz., gydytojui. Jos argumentuoty, kad vaistinis
preparatas nebuvo netinkamos kokybés, kai buvo pateiktas gydytojui, kadangi jam butini

. . .- .94
ispéjimai buvo Zinomi’”.

%2 Preparato charakteristiky santrauka — vaisto informacija, skirta gydytojams, paciento lapelis — informacija
skirta pacientams.

% POLAK, Peter M.; HELLBERT, Karina. The International Comparative Legal Guide to: Product
Liability [interaktyvus]. 2006 [zidréta 2010-11-16], p. 68 — 74. Prieiga per interneta:
<http://www.iclg.co.uk/khadmin/Publications/pdf/874.pdf>, p. 70.

% HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 378.
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Svarbu paminéti, kad kraujas nuo vaisty skiriasi. Daznai pacientui pateikiama vaisto
pakuoté su pakuotés lapeliu. Tuo tarpu, kraujas tiekiamas tiesiogiai, daznai pacientui
esant be samonés ir negalinciam priimti bet kokiy ispéjimy. Vis délto ligoninése vaistai
daznai skiriami tiesiogiai pacientams, kurie gali bandyti pasikliauti 4 v National Blood
Authority bylos sprendimu, argumentuodami, kad isp¢jimai tur¢jo biiti jiems asmeniskai
perskaityti. Kai kurie autoriai mano, kad sprendziant, ar reikia tiesioginio ispéjimo,
priklauso nuo produkto paskirties ir kity aplinkybiy. Nepaisant to, jei teismas manys, kad
1sp€jimai turéjo biiti pateikti vartotojui tiesiogiai, Sis sprendimas gali biiti pavyzdziu, kai
teismai galimai pripazins, kad pacientas turéjo labiau pasikliauti savo gydytojo patarimu
negu gamintojo isp¢jimu. Stapleton mano, kad vienu i§ budy gali buti argumentavimas,
kad galinga rinkodara (angl. — over-promotion) spaudziamiems tarpininkams (angl. —
hard-pressed intermediaries) gali sukliudyti priimti teisinga sprendima, kai jie pataria
savo pacientams’”.

Atsizvelgiant i tai, kad Europoje nesivadovaujama "iSsilavinusio tarpininko"
doktrina, tikslesnis poziiiris, matyt, biity toks, kad tinkami ispéjimai apsaugo gamintojus
nuo atsakomybés kilimo, taciau atsakomybés nepaSalina. Vartotojy teisiy apsaugos
atzvilgiu yra svarbu "perzitréti isp¢jimy kokybe ir neleisti, kad platis generalizuoti

ispéjimai per lengvai nepasalinty atsakomybés"”®

, — kaip teigia G. Howells.

Verta pazyméti, kad neatsizvelgiant i tai, kad vaisty kontrolés tarnybos tvirtina
vaisty ispé&jimy ir vartojimo nurodymy teksta, pateikiama gydytojams ir pacientams, uz
informavimo trikuma vis tiek atsako gamintojas. Lietuvos Respublikos Vaistinio
preparato rinkodaros teisés suteikimo taisykliy’’ 47 straipsnyje nustatyta, kad gamintojas
ir rinkodaros teisés turétojas neatleidziamas nuo teisés aktuose nustatytos atsakomybes
net ir tais atvejais, jei Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnybos patvirtintas pakuotés
zenklinimas ir (ar) pakuotés lapelis neatitinka nustatyty reikalavimy. Taigi vieSoji
atsakomybé uz vaisty padaryta zala dé¢l vaisty kontrolés tarnybos veiksmy atsirasti negali.
Visa atsakomybé yra perkeliama vaisto gamintojui. Sia Vaistinio preparato rinkodaros
teisés suteikimo taisykliy nuostata biity galima kritikuoti, kadangi poistatyminiame akte
negali biiti nustatomos civiling atsakomybg ribojancios nuostatos. Jos turi biiti jtvirtintos
CK arba Farmacijos istatyme. Be to, vieSosios atsakomybés netaikymas Siuo atveju néra

pateisinamas. Pritartina, kad bendraja prasme negalima taikyti vieSosios civilings

atsakomybés Vaisty kontrolés tarnybai, taCiau Si nuostata negali buti suabsoliutinta.

 Ibid., p. 379.
% Ibid., p. 379.
*7 Patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596.
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Atskirais atvejais gali biti svarstytinas atsakomybeés taikymas ir Vaisty kontrolés

tarnybai.

2.2. Gaminio iSleidimo j apyvartg laiko problematika

Vaisto iSleidimo | apyvarta laikas labai svarbus interpretuojant Direktyva 85/374/EEB,
kadangi nukentéjusiam asmeniui suteiktos teisés nustoja galioti prag¢jus 10 mety nuo tos
dienos, kai gamintojas iSleido i apyvarta konkrety zala padariusi produkta (Direktyvos
85/374/EEB 11 straipsnis). Be to, vaisto, iSleisto i apyvarta iki Direktyvos 85/374/EEB
igyvendinimo (Lietuvoje — iki 2001 m. liepos 1 d.), gamintojui nebus taikoma grieztoji
atsakomybé.

Kaip minéta, asmens teiséti lukesciai (Direktyvos 85/374/EEB 6 straipsnio 1 dalis)
ir mokslo bei technikos Ziniy lygis (Direktyvos 7 (e) straipsnis) turi biiti vertinami tuo
metu, kai vaistas iSleistas | apyvarta. Nepaisant formuluotés reikSmingumo, iSleidimo 1
apyvarta interpretavimas paliktas nacionaliniams teismams.

Kaip teigia P. Kelly, neaiSki Direktyvos 85/374/EEB nuostata dé¢l laiko, kada
produktas patenka i apyvarta. Nepatikslinama, ar Sis laikas yra, kai gamintojas pirma
karta parduoda produkta, ar jis sietinas su data, kada tikrasis tiekéjas parduoda produkta
konkreciam nukentéjusiam asmeniui. Netgi neaiSku, ar susijgs produktas labiau reiskia
pati specifini produkta, o ne produkty klase, kuriai jis priklauso.

Direktyvos 85/374/EEB 6 straipsnio 2 dalis nurodo, kad produktas nebus
netinkamos kokybés vien tik dél to, kad geresnis produktas buvo isleistas apyvarton
veliau. Produktas tiesiog turi atitikti Siuolaikinius to tipo produkty, esanciy rinkoje tuo
metu, kai produktas buvo pirma karta iSleistas | apyvarta, reikalavimus. Taigi patiekus
pavojinga produkta, kuris, tikima, yra saugus pirmojo iSleidimo apyvarton metu, jis gali
biti pasiiilytas pardavimui pirkéjams, kurie apie tai nezino, net jei veéliau gamintojas
suzino apie rizika.

O'Byrne v Sanofi Pasteur byloje’® Anglijos teismai perdavé produkto isleidimo {
apyvarta klausima svarstyti ETT. leskovas patyré didelg Zala paskiepijus antihemofiline
vakcina. leSkovas tvirtino, kad jo patirta zala buvo dél netinkamos vakcinos kokybés.

Teismas nusprendée, kad produktas iSleistas | apyvarta, kai jis palieka gamybos procesa,

% Europos Teisingumo Teismo 2006 m. vasario 9 d. sprendimas byloje C-127/04, Declan O Byrne v. Sanofi
Pasteur MSD Ltd, formerly Aventis Pasteur MSD Ltd, Sanofi Pasteur SA, formerly Aventis Pasteur SA.
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valdoma gamintojo ir patenka i rinkodaros procesa tokia forma, kuria jis yra sitilomas
visuomenei vartoti’.

Veedfald v. Arhus Amtskommune byloje'®

ETT atmeté argumenta, kad gaminys
néra iSleistas 1 apyvarta dél to, kad jis visada kontroliuojamas vaisty iSdavimo punkto,
kuriame produktas pagamintas, ir ligoninés, kurioje jis naudojamas. Pasak ETT, kai
pacientas yra gydomas ligoninéje, néra svarbu, ar naudojamas gydymo metu gaminys yra
pagamintas pacios ligoninés, ar igytas i$ trecCiosios Salies. Faktinés aplinkybés, kad
paslaugu teikimo metu naudojamas gaminys yra pagamintas treCiosios Salies, ar paties
paslaugu tiekéjo, ar subjekto, priklausancio paslaugy tiekéjui, negali savaime pakeisti
fakto, kad gaminys buvo iSleistas i apyvarta.

Taigi bendriausia prasme ,,iSleidimas i apyvarta” reiSkia momenta, kai vaistas
atsiranda jo platinimo grandinés pradZioje ir gamintojas jo nebekontroliuoja. Taciau
iSleidimas i apyvarta apima ir tuos atvejus, kai nors produktas ir ,,neiSeina“ i§ gamintojo
valdymo sferos, taciau treCiasis asmuo, kuriam produktas yra skiriamas, yra toje

gamintojo valdymo veikimo sferoje.

% Interpretation of the Product Liability Directive [interaktyvus]. 2006 [Zitréta 2010-11-04]. Prieiga per
interneta: <http://www.ashurst.com/doc.aspx?id_Content=2343>.

"% Europos Teisingumo Teismo 2001 m. geguzés 10 d. sprendimas byloje C-203/99, Henning Veedfald v.
Arhus Amtskommune (2001), ECR 1-3569.
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3. Vaistiniy preparaty saugumo uztikrinimo procediiros

Buvo kuriami mechanizmai, kaip padidinti vaisto sauguma. Vaisto saugumas buvo
pradétas kontroliuoti tiek klinikiniy tyrimy fazéje, kai vaistini preparata vartoja deSimtys
tikkstanciy pacienty, tiek jau vaistiniam preparatui esant rinkoje, kai vaistinio preparato
vartotojy jau yra milijonai, ir galima pastebéti net labai retas nepageidaujamas reakcijas.
Sioms reakcijoms nustatyti, vertinti, prane§ti ir nuo jy apsaugoti buvo sukurta
farmakologinio budrumo sistema. PraneSimo apie nepageidaujamas reakcijas svarba jrodé
talidomido atvejis 1958-1961 metais, kai vaisto sukelti apsigimimai nebuvo operatyviai
vertinami, tod¢l nebuvo laiku uZzkirstas kelias naujai zalai jvykti. Kadangi ES vaistiniy
preparaty uztikrinimo procediiros i§ esmés yra panasios (nes { nacionalinius istatymus
perkéle Direktyvos 2001/83/EB ir vélesniy jos pakeitimy nuostatas), Siame skyriuje

minétas procediiras aptarsiu remdamasis Lietuvoje galiojanciy procediiry pavyzdziu.

3.1. Rinkodaros teisés suteikimas ir farmakologinio budrumo sistema

Siame skyriuje apzvelgsime, kaip yra uztikrinamas vaistiniy preparaty saugumas, t. y.,
kokios yra pagrindinés vaistiniy preparaty saugumo uZztikrinimo procediiros.

Europoje vienas pirmujuy istatymuy, itvirtings Siuolaiking procediira, pagal kuria
gamintojas privalo gauti licencija prie§ pateikdamas vaista i rinka, buvo Jungtinés
Karalystés 1968 m. Vaisty istatymas (Medicines Act 1968), kuris isigaliojo 1971 m. Siuo
metu rinkodaros teisés suteikima'®' reglamentuoja Direktyvos 2001/83/EB su vélesniais
pakeitimais nuostatos, kurios buvo perkeltos 1 nacionaling ES valstybiy teisg.

Lietuvos Respublikos rinkai vaistiniai preparatai gali biiti tiekiami tik tuomet, kai
jiems yra suteikta rinkodaros teisé ir jie yra registruoti Lietuvos Respublikos vaistiniy
preparaty registre, Bendrijos vaistiniy preparaty registre arba jraSyti | Lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty sarasa. Vaistai, kuriems Europos Komisijos sprendimu
rinkodaros teis¢ suteikta visose Europos Sajungos valstybése narése, yra registruoti
Bendrijos vaistiniy preparaty registre.

Paminétina, kad 1 Lietuvos rinka vaistiniai preparatai tam tikrais atvejais gali buti

tieckiami ir nesuteikus jiems rinkodaros teisés. Tokias iSimtis numato neregistruoty

""" Europos Komisijos sprendimuose vartojamas "leidimo prekiauti" terminas, tadiau pla¢iau vartojamas
"rinkodaros teisés suteikimo" terminas.
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butinyjy vaistiniy preparaty tiekimo rinkai taisyklés'® ir vardiniy vaistiniy preparaty
isigijimo taisykles'®.
Lietuvoje vaisty rinkodaros teisés suteikima reglamentuoja Farmacijos istatymas
ir Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo aprasas'®*. Farmacijos istatymo 2
straipsnio 65 dalyje vaistinio preparato rinkodaros teis¢ apibrézta kaip "asmens teisé
organizuoti vaistinio preparato tiekima rinkai, reklama ir rinkodaros valdymo priemones".
Europos Sajungos teis¢je yra dviguba vaistiniy preparaty patvirtinimo sistema.
Leidima prekiauti gali suteikti arba nacionaliné vaisty agentiira'® (Lietuvoje — Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba) arba Europos Komisija, patarus Europos vaisty agentiiros
(EMA) Zmonéms skirty vaisty komitetui (CHMP). EMA atlicka vaisty registracija
centriniu biidu, tod¢l Europos Komisijos sprendimas dél leidimo prekiauti vaistu galioja
visoms ES valstybéms. Kai kurioms preparaty kategorijoms biitina centriné registracija,
ir, atrodo, kad centriné registracija ima vyrauti'®. Europos Sajungos valstybiy vaisty
kontrolés tarnybos suteikia rinkodaros teis¢ savitarpio pripazinimo, decentralizuotos arba
nacionalinés procediiros biidu. Tokia rinkodaros teisé galioja tik tose valstybése, kuriy
vaisty kontrolés tarnybos suteiké rinkodaros teisg. Lietuvos VVKT patvirtina leidima
prekiauti vaistu i§duodama rinkodaros pazyméjima'®’ rinkodaros teisés turétojui'®®.
Be to, imonés, gaminancios vaistus, privalo turéti gamybos, o platinancios juos —
didmeninio platinimo arba farmacinés veiklos licencija. Klinikiniams tyrimams, pries

skiriant vaistinius preparatus Zzmonéms, turi buti iSduodami leidimai. Pateikta paraiska

' Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 10 d. jsakymas Nr. V-1080 D¢l
neregistruoty biitinyjy vaistiniy preparaty tiekimo rinkai taisykliy patvirtinimo (Valstybés zinios, 2008, Nr.
4-140).

19 1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr. V-233 Dél
Vardiniy vaistiniy preparaty isigijimo taisykliy patvirtinimo (Valstybés zinios, 2007, Nr. 42-1598)

1% 1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymas Nr. V-596 Dél
vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, suspaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraSo, supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotg procediiras aprasSo, vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy
standarty ir protokoly, vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso,
pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje,
saraso, vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso
patvirtinimo (Valstybés Zinios, 2007, Nr.78-3176).

19 praktikoje daZniausiai vartojamas "agentiiros" (angl. — agency) terminas, kuris yra "vaisty kontrolés
tarnybos" sinonimas.

"% HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 703.

197 Farmacijos istatymo 2 straipsnio 61 dalyje nustatyta, kad vaistinio preparato rinkodaros pazyméjimas
(toliau — rinkodaros pazyméjimas) — Valstybinés wvaisty kontrolés tarnybos dokumentas, kuriuo
patvirtinamas vaistinio preparato rinkodaros teisés turéjimas Lietuvos Respublikoje ir kuris iSduodamas
pagal Sio jstatymo nustatytas vaistiniy preparaty registravimo procediras, iSskyrus supaprastinta
homeopatiniy ir tradiciniy augaliniy preparaty registravimo bei specialia homeopatiniy preparaty procedira.
1% Farmacijos istatymo 2 straipsnio 66 dalyje nustatyta, kad vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas
yra juridinis asmuo, kuriam suteikta vaistinio preparato rinkodaros teis¢ pagal teisés akty nustatytus
reikalavimus.
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pirmiausiai turi buti validuota (atlikta pirminé paraiskos ekspertizé). Po sékmingos
validacijos paraiska vertinama eksperty. Eksperto vaidmuo yra nuspresti, ar pareiskéjas
pateiké pakankama informacija saugumui, kokybei ir veiksmingumui ivertinti. Pvz.,
Jungtinés Karalystés Vaisty ir sveikatos priezitros produkty tarnyba (Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency, toliau — MHRA) teigia, kad jos "pagrindinis
tikslas yra apsaugoti visuomenés sveikata uztikrinant, kad visi vaistiniai preparatai
atitinka tinkamus saugumo, kokybés ir veiksmingumo standartus". MHRA detalizuoja,
kad saugumo aspektai apima tiek galima, tiek faktini zalinga poveiki. Kokybé yra susijusi
su vaisty kiirimu, gamyba ir platinimu. Veiksmingumas matuojamas teigiamu vaisto
poveikiu pacientui. Sioje srityje néra absoliu¢iy saugumo standarty, kuriuos galima biity
pritaikyti. Be to, visi veiksmingi vaistaituri Salutini poveiki.

Be to, kaip pastebi C. Hodges, "visi vaisty registravimo sprendimai neapsieina be
vertinimo subjektyvumo". Suteikta vaisto rinkodaros teis¢ galioja penkerius metus. Po to
ji turi buti viena karta atnaujinama, jei Vaisty kontrolés tarnyba nenustato kitaip. Be to,
pareiskéjas turi pateikti periodisSkai atnaujinama saugumo ataskaita (angl. — periodical
safety update report — PSUR), kuria jvertinusi tarnyba priima sprendima dé¢l vaisto rizikos
ir naudos santykio. Jei nustatomas neigiamas santykis, vaisto rinkodaros teisé¢ sustabdoma
arba panaikinama.

Pries suteikiant rinkodaros teisg, siekiant surinkti informacijos apie vaisty sauguma
ir veiksminguma, vaistai turi buti iStirti. Taigi prie§ pradedant klinikinius tyrimus jau
turima informacijos pie vaisto kokybg ir jo ikiklinikini sauguma. Tarnyba jtraukiama tik
tuomet, kai jmoné nori pradéti atlikti klinikinius tyrimus '® su pacientais. [prastai
klinikiniai tyrimai pradedami su maza kontroline savanoriy ar pacienty grupe. Gavus
informacijos pradedami didelio masto tyrimai.

Svarbu pabrézti, kad rinkodaros teis¢ tam tikra prasme suteikiama remiantis
skai¢iumi. D¢l to Fletcher ir Shaw pabrézé, kad klinikiniuose tyrimuose prie§ suteikiant
leidima prekiauti vaistu, kuriuose retai tiriama daugiau kaip 1000-2000 pacienty,
negalima {vertinti visy nepageidaujamy reakcijy, o tik pacias dazniausias. Dalinai d¢l to
vaisto saugumo stebéjimas vaistui patekus i rinka sudaro tokia svarbia vieta vaisty

saugumo uZztikrinimo sistemoje.

1% Kaip nurodo Farmacijos istatymo 2 straipsnio 22 dalis, "klinikinis vaistinio preparato tyrimas — bet koks
su zmonémis atlieckamas biomedicininis tyrimas, skirtas nustatyti, patikrinti ir patvirtinti vieno arba keliy
tiriamyjy vaistiniy preparaty klinikinj, farmakologini ir (ar) kitokj farmakodinaminj poveiki ir (ar) nustatyti
nepageidaujamas reakcijas | viena ar kelis tiriamuosius vaistinius preparatus, ir (ar) iStirti vieno ar keliy
tirlamyjy preparaty rezorbcija, pasiskirstyma, metabolizma ir iSskyrima, siekiant nustatyti tiriamojo
vaistinio preparato sauguma ir (ar) veiksminguma".
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Tik véliau atsiranda informacija, kuri atskleidzia tikra vaisto saugumo pobudi.
Todél visus pozymius vartojimo metu reikia rinkti ir ivertinti. Siekiant Sio tikslo, sukurta
farmakologio budrumo sistema. Kaip nurodyta Farmacijos istatymo 2 straipsnio 16
dalyje, "farmakologinis budrumas — nepageidaujamy reakcijy ar kity su vaistiniu
preparatu susijusiy problemu nustatymo, vertinimo, praneSimo ir tokios rizikos
prevencijos sistema". Sistemos tikslas yra nustatyti su vaistu susijusias nepageidaujamas
reakcijas ir uztikrinti, kad jos biity perduotos atitinkamoms tarnyboms. Kaip pazymi C.
Hodges, "per visa vaistinio preparato gyvavimo trukme bitinas testinis saugumo
steb¢jimas nustatyti retoms, sunkesnéms nepageidaujamoms reakcijoms ir iStirti saugumo
pobudi specialiose pacienty grupése". Rinkodaros teisés turétojas privalo turéti uz
farmakologinj budruma atsakinga kvalifikuota asmenij. Sis asmuo uZfiksuoja jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, apie kurias praneSama imonei, paruoSia atitinkama
nepageidaujamos reakcijos praneSima ir atsako 1 tarnybos praSymus suteikti
informacija''’. Be to, jo pareiga yra jvertinti ir veikti atsizvelgiant i nauja moksline
informacija. ES valstybés narés turi pareiga sukurti farmakologinio budrumo informacijos
rinkimo ir vertinimo sistemas, imtis visy tinkamy priemoniy uztikrinti jtariamy
nepageidaujamy reakcijy pranesima atsakingoms tarnyboms ir ipareigoti rinkodaros teisés
turétojus rinkti informacija apie rizika, susijusia su ju vaistiniais preparatais ir pranesti
apie ja atsakingoms tarnyboms.

Pastebétina, kad per grieztas reguliavimas gali turéti neigiamas pasekmes, kai
kontroliuojancios institucijos yra per daug atsargios, svarstydamos rinkodaros teisés
suteikima naujiems vaistams, ir dél zalingo delsimo nesuteikiamas leidimas prekiauti
naudingais vaistais. Pvz., FDA idiegus griezta kontrolg pries suteikiant leidima prekiauti
pateikti kuo iSsamesnius saugumo duomenis, kurie galéty biiti pateikiami véliau (vaistui
jau esant rinkoje), kai kuriy autoriy, ypatingai ekonomisty, nuomone, 1€émé naujy vaisty
prekyboje skaiCiaus sumazéjima. Be to, 1§ dalies dél sudétingesnio reglamentavimo,
7ymiai padidéjo produkto i§leidimo apyvarton kastai'''. Be abejo, tai lemia ir moderniy

vaisty prieinamumo sumazéjima vartotojams' .

"% Farmacijos jstatymo 54 straipsnyje nustatytos kvalifikuoto asmens, atsakingo uz farmakologini budruma,
kvalifikacija ir atsakomybeé.

"' pyz., bendros islaidos pateikti nauja vaistini preparata rinkai 1960 metais buvo apie 100 mln USD, bet
1995 m. buvo maziausiai 600 mln. USD. Vaisty pardavimy dalis, skiriama vaisty kiirimui ir tyrimui, 1970
m. sudaré apie 5 %, o 1999 m. — apie 15 %. Maziau negu 1 % i§ 5000-10000 susintetinty molekuliy
pasiekia klinikiniy tyrimy fazg, ir tik vienas i§ deSimties klinikiniuose tyrimuose tiriamy junginiy galiausiai
pasiekia rinka.

"2 HODGES, Christopher. Is Innovation Important in Europe? [interaktyvus]. [Zifiréta 2010-10-28]. Prieiga
per interneta: <http://www.leginet.eu/articles/Is%20Innovation%20Important%20in%20Europe.pdf>.
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3.2. Vaisty tiekimo rinkai prieziara

Kad i rinka patekty tik kokybiskai pagaminti vaistai, kiekvienoje Salyje yra isteigta

v —

v —

Farmacijos imoniy inspekcija. Pabréztina, kad vis did¢jantis démesys Lietuvoje minétos
inspekcijos yra skiriamas vartotojy informavimo truikumams nustatyti. Tai patvirtina,
VVKT vir§ininko 2009 m. gruodzio 23 d. isakymu Nr. 1A-1311, kurio 1.1 punkte
nustatyta, kad patvirtinus VVKT patvirtinus informacijos apie vaista atnaujinima, vaistais
ankstesnése pakuotése galima prekiauti iki Siy vaisty pakuociy tinkamumo laiko
pabaigos, o remiantis minéto isakymo 1.2 punktu, nurodyto iSpardavimo laikotarpiu
rinkoje negali biiti daugiau kaip dvi vaisto pakuotés. Taigi nustacius prievolg gamintojui
laiku atnaujinti tiekiamy vaisty informacija, o uZztikrinama, kad pacientai prieinamu
budu'"® gaus naujausia informacija apie vaista.

Be to, Farmacijos imoniy inspekcija renka ir tiria praneSimus apie jtariamus
kokybés defektus (angl. — suspected quality defects). Itariamas kokybés defektas
suprantamas kaip nuokrypis nuo vaisto kokybés reikalavimy, apibrézty vaisto rinkodaros
pazyméjimo' ' salygose.

Paminétina, kad gamintojas privalo registruoti ir tirti visus skundus dél nekokybisky
produkty bei informuoti kompetentinga institucija apie visus trikumus, dél kuriy gali
prireikti iSimti produktus i§ apyvartos arba apriboti ju tiekima. Gamintojo pareigos vaisty
kokybés valdyme itvirtintos Direktyvos 2003/94/EB 13 straipsnyje, LR Farmacijos
Istatymo 27 straipsnyje, Geros gamybos praktikos (angl. — good manufacturing practice,
GMP) 8.8 bei 49 punktuose. Pastarojo nuostatos perkeltos i Sveikatos apsaugos ministro
1sakyma Nr. V-268.

Gamintojui nevykdant minétuose teisés aktuose nustatyty pareigy, VVKT,
atsizvelgdama 1 defekto pobiidi, motyvuotu sprendimu gali uzdrausti vaisto tiekima ir
atSaukti iS rinkos vaisto serijas (LR Farmacijos istatymo 67 straipsnis), stabdyti vaisto
rinkodaros teisg (LR Farmacijos istatymo 66 straipsnis).

Taciau akivaizdu, kad taikant sankcijas gamintojui, turi Farmacijos imoniy
inspekcija atsizvelgiama i vaisto pakei¢iamuma bei vaisto vartojimo nutraukimo klinikini

poveiki, taip vadinama "nutraukimo sindroma".

' Pastebétina, kad VVKT, patvirtinusi nauja informacija apie vaista, paskelbia ja savo svetaingje
http:// www.vvkt.1t.

"% Rinkodaros pazyméjimas — tai dokumentas, i¥duodamas rinkodaros teisés turétojui. Jis patvirtina
rinkodaros teisés, apie kuria bus kalbama toliau, suteikima.
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Taigi vaisty kokybés valdyma atlieka tiek gamintojas, tiek ir kompetetinga

institucija (Farmacijos imoniy inspekcija), atsizvelgdama i vartotojy interesus.
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4. Aktualiis Zalos kompensavimo klausimai

Kaip numatyta Direktyvos 85/374/EEB 9 straipsnyje (CK 6.299 straipsnyje), Zzala,
padaroma vartotojo ar jo Seimos nario sveikatai ar gyvybei, atlyginama visais atvejais. Be
turtinés Zalos, §iuo atveju atlyginama ir neturtiné Zala (CK 6.250 str.)'">. Remiantis CK
6.292 straipsnio 5 dalimi, vartotojas turi teis¢ i zalos atlyginima tiek tais atvejais, kai jis
buvo atitinkamos sutarties Salis, tiek tais atvejais, kai jo su gamintoju nesieja jokie
sutartiniai santykiai, pvz., teis¢ | zalos atlyginima turi vartotojo Seimos nariai, nesudarg
jokios sutarties''°.

Direktyvos 85/374/EEB 9 straipsnyje nurodyta, kad Zalos apibréZimas neapriboja
neturting Zzalg reglamentuojanciy nacionaliniy nuostaty. Remiantis Direktyvos
85/374/EEB konstatuojamaja dalimi, neturtiné zala apima skausma ir kentéjima bei
panasias kitas neturtines netektis, kylancias remiantis taikytina nacionaline teise. Tai gali
sukliudyti ieSkiniams dé¢l neturtinés zalos, kylantiems i§ Direktyvos 85/374/EEB,
apribojant juos tik ieskiniais, kylandiais remiantis nacionaline teise. Siuo pagrindu
Direktyva 85/374/EEB gali suteikti tinkama biida netinkamos kokybés produkty, tokiy
kaip wvaistas talidomidas, aukoms pateikti ieskini deél skausmo ir kenté€jimo
kompensavimo. Nuo tada, kai Direktyvos 85/374/EEB 16 straipsnio 1 dalyje nustaté
maksimalios atsakomybés uz zala, pasireiSkusia mirtimi ar asmens suzeidimu, ribas, Salys
narés nebeturi teisés apriboti maksimalios kompensacijos, mokamos uz skausma ir
kentéjima.

Ar skausmo ir kentéjimo ieSkiniai itraukti 1 mirties ir fizinio pazeidimo ieSkinius,
Direktyvoje 85/374/EEB nenustatyta. Si klausima pladiai analizavo Pranciizijos teismai.

Pranciizijoje iki 1991 m. gruodzio 31 d. istatymo 91-1406, sprendziant
kompensacijos ZIV infekcijos aukoms po kraujo perpylimo klausima, reikéjo remtis
bendromis civilinés atsakomybés taisyklémis ''7 . Isigaliojus $iam jistatymui, jo 47
straipsnyje numatyta sukurti fonda, kuris uztikrinty visiSka turtinés ir neturtinés zalos,
auky patirta tiesiogiai ar netiesiogiai po kraujo perpylimo Pranciizijoje, kompensavima.
Taigi Prancizijoje Fondas sukurtas remiantis 91-1406 jstatymo 47 straipsniu, kurio
tikslas — visiskai kompensuoti Zala. "Asmeniné nemateriali Zala dél ZIV infekcijos apima
visus gyvenimo salygu sutrikimus, atsiradusius nuo seroteigiamumo ir ligos pradZios.

Taigi Zala apima stadijas nuo seroteigiamumo ir pazengusias, visus psichologinius

"> MIKELENAS, Valentinas. Lietuvos Respublikos civilinio kodekso komentaras. Sestoji knyga. Prievoliy
teisé (1). Vilnius: Justitia, 2003, p. 410-411.

" Ibid., p. 405.

"7 VAN GERVEN, W.; LEVER, J.; LAROUCHE, P. Cases, Materials and Text on National, Supranational
and International Tort Law. Hart Publishing, 2000, p. 124.
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sutrikimus, i$plaukianéius i§ ZIV infekcijos: galimybiy gyvenime sumaZéjimas,
nezinomybé dél ateities, fiziniy ir moraliniy kanciy baimé, izoliacija, Seimyninio,
socialinio, lytinio gyvenimo trukdZiai, taip pat reprodukcinés Zalos atvejai. Zala taip pat
apima visa neturting Zala, kuri atsirado arba atsiras, kai pasireiks liga, biitent kentéjimas,
estetiné Zala ir kartu malonumo praradimas" ''®.

Sis platus apibrézimas buvo paimtas i§ Siek tiek papildytos formos Kasacinio
teismo (Cour de cassation) 1996 m. balandZio 2 d. sprendimo. Zalai, atsiradusiai po
kraujo, uzkrésto hepatito C virusu, perpylimo, Cour de cassation pripazino kompensacija,
atsizvelgiant | nerima kaip Zalos pagrinda.

Vietoj to, kad pasinaudoty istatymu 91-1406, nukentéjusieji gali rinktis kitus savo
teisiy gynimo budus. Daugelis taip ir padaré, kad gauty kompensavima uz nuostolius,
kuriy nepadengia Fondas arba jeigu jie i§ viso { Fonda nesikreipé dél kompensacijos''.

1996 m. liepos 9 d. sprendimas atgamino keleta auksSciau iSkelty aktualiy klausimuy.
Pirmasis yra dél specialaus kompensavimo mechanizmo, remiantis 91-1406 istatymu ir
iprastos civilinés atsakomybés santykio. Siame sprendime, Cour de cassation nusprendé,
kad kai ZIV infekcijos auka priima pasiiilyma i§ Fondo dél visisko kompensavimo,
nukentéjusiajam uzkertamas kelias tolesniam kompensacijos siekimui dé¢l tos pacios Zalos
(Siuo atveju, neturtinés zalos). AuksSCiau apraSytame sprendime nustatoma, kad
nukentéjusiesiems neuzkertamas kelias kreiptis | teisma, kai jiems padaryta zala nebuvo
visiSkai kompensuota ta suma, kuria paskyré¢ Fondas.

Sprendimas taip pat iSkelia antraji klausima del istatymo dél kraujo perpylimo
centry, kurie turi kraujo konservavimo ir tieckimo monopolj, atsakomybés. Sprendime su
paaiskinimais Cour de cassation, remdamasis Pranciizijos civilinio kodekso 1147
straipsniu reglamentuojanciu sutarting atsakomybg, Siems kraujo perpylimo centrams
iveda atsakomybe be kaltés. Jiems neimanoma gintis, motyvuojant jog netinkamos
kokybés produktas buvo pateiktas centrui (net jei Sis centras defekto ir negali aptikti).

Kalbant apie ligoniniy atsakomybe dé¢l kraujo preparaty, kuriuos ligoninés naudoja
savo veikloje, Cour de cassation Dupuy byloje nusprendé, kad privacios ligoninés
atsakomybe (vel gi sutarting), buvo paremta "vien tik apdairumo ir riipestingumo pareiga
apsiripinant kraujo preparatais 1§ perpylimo centro". P. Jourdain, savo komentare dé¢l
Dupuy, kritikavo fakta, kad Cour de cassation netaiké didesnés perpylimo centry

atsakomybés be kaltés.

"8 VAN GERVEN, W.; LEVER, J.; LAROUCHE, P. Cases, Materials and Text on National, Supranational
and International Tort Law. Hart Publishing, 2000, p. 631.
" Ibid., p. 632.
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Pazymétina, kad Direktyvos 85/374/EEB 8 straipsnio 2 dalis (CK 6.297 straipsnis)
numato galimybg atsizvelgti i nukentéjusiojo kaltg. Nukentéjusiojo asmens kalté gali
pasireiks§ti vaisto vartojimu ne pagal patvirtintas indikacijas, dozavimo instrukcijy
nesilaikymu. Nukentéjusiojo kalté gali buti pagrindas sumazinti zalos atlyginimo dydi
arba zala gali buti apskritai neatlyginama, pvz., jeigu nukentéjusiojo veiksmai bus
kvalifikuojami kaip rizikos prisiémimas arba kaip tyc€ia ar didelis neatsargumas (CK
6.253 str. 5 d., 6.282 str.). Taigi tais atvejais, kai pacientai savo iniciatyva arba pagal
gydytojo recepta isigyta vaista vartoja ne pagal patvirtintus vartojimo nurodymus arba
nepaisydami i{sp€jimuy, kurie jiems yra pateikti, t. y. ne pagal vaisty kontrolés tarnybos
patvirtintas indikacijas (angl. — off-labelling), civiliné atsakomybé uz vaistinio preparato

padaryta 7ala gamintojui nebus taikoma'%.

120 K aip numatyta Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 3 dalyje, nepazeisdamos 1 straipsnio dalies valstybés
narés priima nuostatas, siekdamos uztikrinti, kad leidimo prekiauti turétojams, gamintojams ir sveikatos
prieziiiros specialistams nebiity taikoma civiliné ar administraciné atsakomybé uz visas pasekmes, kylancias
vartojant vaista esant kitokioms nei leistinos indikacijos arba vartojant vaista, kuriam nebuvo iSduotas
leidimas, kai kompetentinga institucija rekomenduoja ar reikalauja vartoti tokj vaista jtariamo ar patvirtinto
patogeny, toksiny, cheminiy agenty ar branduolinés spinduliuotés, galinCios padaryti zala, plitimo atveju.
Sios nuostatos taikomos nepaisant to, ar buvo gautas nacionalinis ar Bendrijos leidimas.
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5. Aktualus priezastinio rySio klausimai

Direktyvos 85/374/EEB 4 straipsnyje nustatyta, kad "nukentéjes asmuo privalo irodyti
padaryta zala, gaminio trukuma ir priezastini ry$i tarp trikumo ir padarytos zalos".
Direktyva 85/374/EEB nenustato pareigos standarto, kuri ieskovas turi atitikti.
Nacionaliniai teismai itvirtino skirtingus poziiirius dél taikytino standarto.

Pranciizijos Kasacinis teismas nagrinéjo byla, kurioje ieskové gavo skiepu nuo
Hepatito B kursa. Praéjus ménesiui po paskutinio skiepo, ieSkovei buvo nustatyta
daugybiné sklerozé. Ieskové itaré, kad skiepai buvo daugybinés sklerozés priezastimi.
Apeliacinis teismas nusprendé, kad produktas buvo netinkamos kokybés tuo pagrindu,
kad ieSkoveé buvo geros sveikatos biiklés prie§ skiepijima, kad kiti pacientai taip pat
susirgo daugybine skleroze skiepijimo pasekoje ir tai, jog atsakovas nenurodé jokios kitos
zalos priezasties. Teismas nusprendé¢, kad netinkama produkto kokybé buvo irodyta tuo
faktu, kad vakcina neatitiko to saugumo lygio, kokio ieskovas tur¢jo teise tikétis (angl. —
legitimately entitled to expect). Kasacinis teismas panaikino zemesnés instancijos teismy
nuosprendi motyvuodamas, kad nebuvo irodytas nei defektas, nei priezastinis rysys.
Pranciizijos Kasacinis teismas pazymeéjo, kad daugybinés sklerozés etiologija buvo
nezinoma, ir kad nebuvo moksliniy tyrimy ar eksperty pranesimy, kurie paremty mintj,
kad tarp skiepijimo ir daugybinés sklerozés yra prieZastinis rySys'-'.

Iki 2008 m. geguzés 22 d. Pranciizijos Kasacinis teismas nuosekliai atmesdavo
hepatito B vakcina skiepyty pacienty ieskinius dél atsakomybés uz produkty, kuriais
pasiskiepijus pasireiSké nervy sistemos sutrikimy, padaryta zala. Po 2008 m. geguzés 22
d. Pranctzijos Kasacinis teismas pakeité¢ savo pozicija, atverdamas panaSiais atvejais
duris kompensacijai 122 Tki 2008 m. teismas aiskino, kad nebuvo nustatytas nei vakcinos
defektas, nei priezastinis rySys su nervy sistemos sutrikimais, remeési tuo, kad joks
mokslinis tyrimas ar eksperty praneSimai tokio rySio nepatvirtino. Faktas, kad mokslas
negali atmesti nejrodytos hipotezés, kad yra maza vakcinos Zalos rizika, neatitinka
irodymy standarto, kokio reikalaujama Pranciizijos teiséje'*’. Pazymétina, kad ios bylos

buvo nagrin¢jamos ne tik civiliniuose, bet ir administraciniuose teismuose, kadangi ju

......

12 Cour de Cassation, Premier Civ, 23 September 2003, Bull. C.V.1, no 188. Cituota per Interpretation of
the Product Liability Directive [interaktyvus]. 2006 [zitréta 2010-11-04]. Prieiga per interneta:
<http://www.ashurst.com/doc.aspx?id_Content=2343>.

'22 Product Liability — France. Court of Cassation Opens Doors to Compensation for Hepatitis B Vaccine.
Contributed by Lovells [interaktyvus]. August 21 2008 [zitréta 2010-11-04]. Prieiga per interneta:

<http://www.internationallawoffice.com>.
'3 Ibid.
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privalomai skiepijami darbo vietoje (pvz., sveikatos apsaugos sistemos darbuotojai), ir
remiantis Visuomenés sveikatos kodekso L3111-9 straipsniu, privalo visiSkai
kompensuoti Salutinio poveikio Zzala, padaryta privalomos vakcinacijos metu.
AukscCiausiasis administracinis teismas (pranc. — Conseil d'Etat), skirtingai negu
Kasacinis teismas iki 2008 m., keturiuose 2007 m. kovo 9 d. sprendimuose pripazino
priezastinio rySio prezumpcija, atsizvelgdama | tai, kad eksperty praneSimuose nebuvo
atmestas tokio priezastinio rySio egzistavimas, todél galima tvirtinti, kad daugybiné
sklerozé buvo privalomos vakcinacijos rezultatas. Teismas pabrézé, kad pirmieji
simptomai pasireiské greitai po vakcinacijos, ir pacientai neturéjo sveikatos sutrikimy
prie§ vakcinacija'**. Tagiau ne visi ieskovai turéjo teise pateikti ieskinj valstybei arba
darbdaviui. Galbiit tai buvo pagrindiné priezastis, dél kurios Kasacinis teismas nusprende
pakeisti savo pozicija 2008 m. geguzés 22 d., kaip svarstoma 2007 m. metiniame teismo
pranesSime, net jeigu jokiy naujyu moksliniu duomeny nebuvo atskleista dél itariamy
hepatito B vakcinos Salutiniy reakciquzs.

Sesiuose 2008 m. geguzés 22 d. sprendimuose (penki dél hepatito B vakcinos ir
vienas del dviejy vaisty, kurie, jtariama, galéjo sukelti Lyel/ sindroma) Kasacinis teismas
paliko pirmos instancijos ir apeliaciniams teismams jvertinti kiekvienu konkreciu atveju,
ar buvo jrodyta, kad produktas buvo netinkamos kokybés ir kad zala gali biiti priskirtina
defektui. Pabréztina, jog Apeliacinis teismas aiSkino, kad moksliniy zZiniy trukumas dél
vakcinos nekenksmingumo nereiskia, kad galima preziumuoti, jog ji yra netinkamos
kokybeés'?°.

Pranciizijos Kasacinis teismas iki 2008 m. pripazino prieZastinio ry$io prezumpcija
"gamtos moksly" produktams, bet tik tais atvejais, kai epidemiologiniai duomenys rode,
kad vaistas galéjo sukelti itariama Salutini poveiki. Pvz., sprendimuose, susijusiuose su
augimo hormonais ir izomeridu (svorio mazinimo preparatas), AukSciausiasis teismas
patvirtino Zemesnés instancijos teismo sprendima, kad ieSkovas jrod¢ "rimtas, preciziSkas
ir atitinkancias (angl. — serious, precise and concordant)" prezumpcijas, pagal kurias
atrodé, kad patirta 7ala atsirado dél paskirto preparato. Siais dviem atvejais buvo
moksliskai irodyta, kad Sie vaistai esant tam tikroms aplinkybéms sukelia zala.

Atvirk$¢iai, daugybinés sklerozés priezastys nebuvo aiSkiai nustatytos iki Zzalos
atsiradimo momento, ir nebuvo irodyta, kad hepatito B vakcina buvo netinkamos

kokybés.

124 Ibid.
125 1bid.
126 1bid.

49



Kasacinio teismo nauja pozicija kritikuotina dél keliy priezas¢iy. Ji atveria duris
kompensacijai gauti net ir tais atvejais, kai néra moksliniy jrodymy, jog vaistas
pavojingas. Taigi palickama didelé pirmos instancijos ir apeliacinio teismo diskrecija
nuspresti, ar prieZastinio ry§io prezumpcija yra pakankama'?’. Siuo metu galima daryti
vienintelg iSvada, kad mokslo ziniy trikumas dél vakcinos nepageidaujamy reakcijy
daugiau nebéra absoliuti kliitis ieSkovams gauti kompensacija atsakomybés uz
produkcija ieskiniuose.

Versalio Apeliacinis teismas jau minétoje DES byloje aiSkino, kad net jei
priezastinis rySys tarp netinkamos kokybés vaisto ir zalos nebuvo negincijamas, toks
rySys buvo labai tikétinas, taigi — buvo pakankamai irodytas.

Vokietijoje remiantis naujomis Vaisty istatymo taisyklémis ieSkovui daugiau
nebereikia jrodyti, kad vaistas faktiSkai padaré jam Zala. Jam reikia tik jrodyti, kad
individualiu atveju, vaistas gali padaryti Zala (Istatymo (84 (2) 1 skyrius). Kai tai
jrodoma, priezastinis rySys bus '* preziumuojamas. Ar vaistas individualiu atveju gali
padaryti zala, nustatoma jvairiais veiksniais, iskaitant dozavima, vartojimo trukme, laika
tarp vaisto vartojimo ir Zalos atsiradimo, Zalg patyrusio asmens sveikatos bukle skiriant
vaista ir kitas individualias aplinkybes, kurios nurodo priezastini rysi arba jo nebuvima
(Istatymo 84 (2) 2 skyrius). Prezumpcija negalioja, jei individualiu atveju Zzala gali
padaryti alternatyvus veiksnys (Istatymo 84 (2) 3 skyrius). Taigi §i nauja taisyklé
priestarauja Direktyvos 85/374/EEB 4 straipsniui, pagal kuri ieSkovui neuZtenka irodyti
tik Zala ir defekta, bet reikia jrodyti ir prieZastini rysi.

Taigi, kaip rodo Vokietijos naujos Vaisty istatymo nuostatos bei Pranciizijos teismy
praktika, Europoje isigali tendencija, kad priezastinis rySys gali biiti preziumuojamas, ir
ieSkovui ji jrodyti reikia ne visais atvejais.

Pastebétina, kad vienu metu rinkoje paprastai yra keli vaistai, kuriy veiklioji
medZiaga ta pati, bet skirtingy gamintojy jie tiekiami skirtingais prekiniais pavadinimais.
Tokia situacija paprastai susidaro pasibaigus etinio vaisto patento galiojimui, kai rinka
tiesiog uzplusta generiniai vaistai. Vadinasi, jie gali sukelti tai veikliajai medZiagai
biidinga Salutini poveiki. Taigi vienu metu rinkoje esant bent keliems tos pacios
veikliosios medZiagos skirtingy gamintojy vaistams civiliné atsakomybé gali biti tatkoma

ir tiems gamintojams, kuriy produktai galéjo padaryti zala ieSkovui, nes buvo apyvartoje

'*" Product Liability — France. Court of Cassation Opens Doors to Compensation for Hepatitis B Vaccine.
Contributed by Lovells [interaktyvus]. August 21 2008 [zitGréta 2010-11-04]. Prieiga per interneta:

<http://www.internationallawoffice.com>.
' BROCK, Ina; LENZE, Stefan. The International Comparative Legal Guide to: Product Liability

[interaktyvus]. 2006 [zitréta 2010-11-04]. Prieiga per interneta:
<http://www.iclg.co.uk/khadmin/Publications/pdf/885.pdf>, p. 146.
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tuo metu kaip ir zala padargs produktas. Tokiu atveju kyla taip vadinama rinkos dalies
atsakomybé (angl. — market share responsibility). Si koncepcija Nyderlanduose taikyta
vadinamoje "DES dukry" byloje'?, kai sunku jrodyti prieZastini rysi, kurios jmonés
produkta vartojo zala patyr¢ asmenys.

Apibendrinant galima teigti, kad Europos valstybiy teisés doktrina ir teismu
praktika pripazista priezastinio rySio prezumpcija — nebereikia jrodyti, kad vaistas
faktiSkai padaré nukent¢jusiajam zala, bet uZztenka, kad biity moksliSkai jrodyta, jog
konkretiis vaistai esant tam tikroms aplinkybéms sukelia zala. Kadangi vartotojui jrodyti
priezastini rySi labai sunku, §i prezumpcija leidzia placiau taikyti gamintojo civiling

atsakomybe.

12 Sioje byloje 3esios atsakovés buvo paZeistos Dietilstilbestrolio (DES) prie§ gimima, kuri ju motinos
varrtojo néStumo metu. Tipiné pasekmé buvo specialios gimdos kaklelio ir (arba) maksties vézio formos
i$sivystymas. Atsakovais buvo jtraukta 10 farmacijos kompanijy, kurios, remiantis ieSkoviy atliktu tyrimu,
iSleido DES i Nyderlandy rinka tuo metu, kai ieSkoviy motinos buvo néséios, nors nebuvo imanoma irodyti,
kad ju motiny vartota DES netieké kuri nors kita kompanija, negu viena i§ atsakovy.
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6. Aktualis gamintojo atleidimo nuo civilinés atsakomybés klausimai

Kaip raso C. Hodges straipsnyje "Ar Europai svarbios inovacijos?", veiksminga teising¢
inovacijy apsauga garantuoja nauda i§ juy inovaciju. Todé¢l farmacijos imonés yra
susirtipinusios, kadangi finansin¢ rizika yra didziul¢, o galimybé iSskaidyti rizika yra
stipriai apribota. [moniy verslo rizika lémé ryskia rinkos konsolidacija, kadangi kiekviena
imoné susirfipinusi kuo platesne savo inovacijy apsauga. Sios jmonés jaudiasi ypatingai
jautrios bet kokiam reglamentavimo padidéjimui ar gresiant atsakomybei uz
produkeija *° . Siuo atveju svarbus teisingas nuo vaisty neatskiriamos rizikos
"paskirstymas".

Pazymétina, kad Direktyvos 85/374/EEB 8 straipsnio 2 dalis numato, kad
gamintojo atsakomybé gali buti dar labiau apribota ar net paSalinta, atsizveliant { visas
aplinkybes. Pavyzdziui, nukentéjusiajam padaryta Zala yra ir dé¢l produkto defekto, ir dél
nukentéjusio asmens ar bet kurio asmens, kuriam nukentéjes asmuo yra atsakingas, kaltés.

Inovacijy pramonés, iskaitant farmacijos pramong, apsauga nuo galimo sunaikinimo
deél daugéjanciy ieSkiniy dél vaisto saugumo defekto, kurio negalima buvo numatyti
nezilirint to, kad gamintojas laikési geros gamybos praktikos, yra pateisinamas
Direktyvos 85/374/EEB 7 straipsnyje numatytu "produkto kiirimo rizikos valdymu".
Pripazistama, kad Direktyvos 85/374/EEB 7 straipnis nustato gamintojui labai aukstus
standartus'*".

Vienas 1§ Direktyvos 85/374/EEB tiksly'*? buvo reguliuoti pusiausvyra tarp verslo
inovacijy ir vartotojy apsaugos, veikiant produkto kiirimo rizikos valdymui. Produkto
kiirimo rizikos valdymas, kaip jau buvo minéta anksciau, reiSkia, kad gamintojas turi
galimybg {rodyti, kad mokslo ir technikos Ziniy lygis tuo metu, kai jis iSleido produkta {
apyvarta, nebuvo toks, kad leisty aptikti defekta.

Direktyvos 85/374/EEB 7 (e) straipsnis nurodo, kad netinkamos kokybés produkto
gamintojas (Direktyvos 3 straipsnio prasme) gali iSvengti atsakomybes, jei gali jrodyti,
kad defektas negali buti aptiktas remiantis mokslinémis Ziniomis, buvusiomis tuo metu,
kai produktas buvo iSleistas { rinka (taip vadinama "produkto kiirimo rizikos iSimtis";
exception for product development risks). Taciau Direktyvos 85/374/EEB 15 (1) (b)
straipsnis suteikia teis¢ valstybéms naréms neperkelti 1 ju nacionaling teis¢ produkto

kiirimo rizikos iSimties, leidziamos 7 (e) straipsniu ir atitinkamai pripaZinti gamintojus

" HODGES, Christopher. Is Innovation Important in Europe? [interaktyvus]. [Zifiréta 2010-10-28]. Prieiga
per interneta: <http://www.leginet.eu/articles/Is%20Innovation%20Important%20in%20Europe.pdf>.
131 77 -

Ibid.
2 CLARKE, Mark. The future of the development risk defence in Europe [interaktyvus] December 2004
[ziGiréta 2010-11-04]. Prieiga per interneta: <http://www.ashurst.com >.
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atsakingais, net jei defektas negal¢jo biiti aptiktas tuo metu Zinomais moksliniais
metodais.

Direktyvos 85/374/EEB 7e straipsnio nuostata teikia naudinga apsauga gamintojui,
kadangi kai kuriais atvejais, net jei gamintojas émeési visy atsargumo priemoniy, bégant
laikui ir daugéjant technikos Ziniy rizika didéja. Si apsauga yra esminé farmacijos
pramonei, kai yra sunku nustatyti visus Salutinius poveikius, kuriuos gali sukelti naujas
vaistas, ir kai medicinos zinios per laika gali zenkliai i$siplésti.

"Produkto kiirimo rizikos valdymo" koncepcijos nebuvo pateikta pirmuose dviejuose
Direktyvos 85/374/EEB'* projektuose. 1979 m. Europos Parlamentas pareikalavo jtraukti
"produkto kiirimo rizikos valdymo" nuostatas, bet Komisija tam priestaravo'**, kadangi
mang, jog "produkto kiirimo rizikos valdymas" priestarauja grieztos atsakomybés rezimo
idiegimui. Galiausiai, atsizvelgiant { kai kuriy valstybiy nariy susiriipinimag dél Direktyvos
85/374/EEB poveikio inovacijy pramonei, "produkto kirimo rizikos valdymas" buvo
itrauktas | Direktyva 85/374/EEB.

Pazymétina, kad tik 2 valstybés narés — Liuksemburgas ir Suomija — visiskai
(visiems produktams) atsisaké i nacionaling teis¢ perkelti "produkto kiirimo rizikos
valdyma". Ispanijoje "produkto kirimo rizikos valdymas" buvo netaikomas vaistams.
Ispanija pasalino "produkto kiirimo rizikos valdyma" i§ didelés rizikos (maisto ir vaisty)
pramonés, kuriy naudai "produkto kiirimo rizikos valdyma" ir buvo ketinama suteikti'*.
Tai paaiSkinama tik 1980 m. Ispanijoje jvykusiu skandalu, kai Colza kepimo aliejus
sukéle toksini sindroma. Teisinis atsakas buvo 1984 m. Vartotojy apsaugos istatymas,
kuris ivedé grieztesng atsakomybeés forma didelés rizikos produktams, ir $io principo
buvo laikomasi jgyvendinant Direktyva 85/374/EEB Ispanijos teis¢je.

Pabréztina, kad Direktyva 85/374/EEB taikoma kraujo preparatams lygiai kaip ir
kitiems produktams '*° . Ta¢iau Pranciizijoje "produkto kirimo rizikos valdymas"
netaikomas produktams 1§ Zmogaus kiino. Tai paaiSkinama skandalu dél uZkrésto kraujo
tiekimo'*’.

Taigi produkto kirimo rizikos valdymo nuostaty itvirtinimas grieztoje
atsakomybe¢je gali biiti suvokiamas kaip kalte pagristos deliktinés atsakomybés

ivedimas]38. Toki ispudi skatina Apeliacinio teismo aiSkinimas, kad produkto kiirimo

'3 HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 416.
B4 Ibid., p. 416.
3 Ibid., p. 417.
¢ VAN GERVEN, W.; LEVER, J.; LAROUCHE, P. Cases, Materials and Text on National, Supranational
and International Tort Law. Hart Publishing, 2000, p. 633.
ij; HOWELLS, Geraint. The Law of Product Liability. Second Edition. Butterworths, 2007, p. 417.
Ibid., p. 420.
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rizikos valdymas gali biiti taikomas, kai nebuvo gamintojo kaltés dél nesugebéjimo aptikti
defekta.

Nepaisant to, kad dauguma valstybiy perkélé "produkto kiirimo rizikos valdymo"
nuostatas | nacionaling teis¢, pazymétina, kad buvo tik keli sékmingo "produkto kiirimo
rizikos valdymo" taikymo atvejai Europoje. Geriausiai Zinomas Amsterdamo Apygardos
teismo sprendimas Scholten v The Foundation Sanquin of Blood Supply. Paryziaus
apeliacinis teismas taip pat taiké produkto kiirimo rizikos valdyma Pentasar byloje
pateisinti informacijos, kuri buvo pateikta pakuotés lapelyje, trikumui'®”.

Scholten v Sanquin Foundation byloje’* Nyderlandy pirmos instancijos teismas
nusprende¢, kad atsakovui taikytinas atleidimas nuo atsakomybés, kadangi jis tiekdamas
krauja veiké atitikdamas mokslo ir technikos zinias, egzistavusias tuo metu, kai buvo
paskirtas kraujo perpylimas. ZIV igijimo rizika buvo Zinoma Sanquin Foundation, bet
nezinoma placiajai visuomenei. Teismas mane, kad iSvengiamumas buvo svarbi
aplinkybé, ir todél atleidimas nuo atsakomybés taikytinas, kadangi infekcija buvo
neigvengiama'*'.

Jungtinés Karalystés 4 v National Blood Authority byloje teismas konstatavo, kad
tuo atveju, jei gamintojas nepaisant to, kad yra ispétas apie galima problema, ir toliau
tiekia produkta, tai prisiima sau rizika. Buty prieStaraujama Direktyvos 85/374/EEB
tikslams, jei gamintojas, zinodamas Sia rizika, biity neatsakingas uz bet kokia Zzala,
padaryta toliau tiekiant §i produkta. Teismo nuomone, "produkto kirimo rizikos
valdymas" tarnauja apsaugoti gamintoja nuo nezinomos rizikos’*’.

Kaip jau minéta, Direktyva 85/374/EEB igyvendinta Pranciizijoje 1998 geguzés 19
d. 98-369 istatymu. "Produkto kiirimo rizikos valdymo" nuostata buvo kodifikuota
Pranciizijos Civilinio kodekso 1386-11(4) straipsnyje. Taigi Direktyvos 85/374/EEB
igyvendinimas Pranciizijoje'* vélavo beveik 10 mety. Todél kilo klausimas, ar "produkto
ktrimo rizikos valdymas" gali biiti tatkomas produktams, iSleistiems 1 apyvarta tarp 1988
ir 1998 mety, nes Pranciizija $ig Direktyva uzdelsé ijgyvendinti 10 mety.

9 Ibid., p. 419.
140 Scholten v Sanquin Foundation byloje ieskovas igijo Zmogaus imunodeficito (ZI) virusa uzkrésto kraujo
perpylimo pasekoje. Infekcija nebuvo aptikta, kadangi donoras buvo ka tik igijes ZI virusa, ir jo infekcija
buvo 3 ménesiy "lango periode", kuomet patikrinimo metu aptikti viruso negalima.
! Interpretation of the Product Liability Directive [interaktyvus]. 2006 [Zitréta 2010-11-04]. Prieiga per
Elzternetac: http://www.ashurst.com/doc.aspx?id_Content=2343.

1bid.
' Product Liability — France. Supreme Court Rules on Development Risk Defence. Contributed by Lovells
[interaktyvus]. November 01 2007 [zitréta 2010-11-04]. Priciga  per  interneta:

<http://www.internationallawoffice.com/newsletters/detail.aspx?g=b02bd099-3b2e-490b-935e-
90b390eb3191&redir=1>.
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2007 m. geguzés 15 d. Pranciizijos Kasacinis teismas sprendime patvirtino
ankstesng¢ precedenting teis¢ — gamintojai neturi teisés pasikliauti "produkto kiirimo
rizikos valdymu", kad iSvengty atsakomybés uz netinkamos kokybés produktus, kurie
buvo iSleisti | apyvarta prie§ perkeliant Direktyvos 85/374/EEB nuostatas | Pranciizijos
teise'**. Tadiau praktikoje teismai i§ esmés laikési skirtingo pozitrio. Pvz., Créteil Civil
teismas Ferring SAS byloje netaiké¢ "produkto kirimo rizikos valdymo" doktrinos, o
pripazino atsakova — imong Ferring SAS — visiSkai atsakinga uz Zzala ir ipareigojo
atlyginti Zala'*. Apeliacinis teismas panaikino civilinio teismo sprendima, atmesdamas
visus ieSkovo ieSkinius, ir taiké "produkto kiirimo rizikos valdymo" nuostata,
neatsizvelgdamas | tai, kad tuo metu, kai Pentasa buvo isleista { apyvarta, Direktyvos
85/374/EEB nuostatos nebuvo perkeltos { Pranciizijos teisg. Apeliacinis teismas aiSkino
Pranciizijos nacionaling teisg¢ atsizvelgdamas i Direktyvos 85/374/EEB nuostatas
(iskaitant "produkto kiirimo rizikos valdymo" nuostata), palaikydamas ETT sprendimus
Von Colson bei Marleasing bylose, kuriose ETT pripazino, kad nacionalinis teismas
privalo interpretuoti nacionaling teis¢ atsizvelgdamas i direktyvos formuluotg ir jos
tikslus, nepriklausomai, kada nacionalinés nuostatos buvo buvo priimtos: prieS ar po
direktyvos igyvendinimo'*.

Kasacinis teismas panaikino Apeliacinio teismo sprendima pripazindamas, kad
Ferring SAS negali iSvengti atsakomybés, remdamasi "produkto kirimo rizikos valdymo"
nuostata, ir pabréze, kad atsakovas pazeidé savo pareiga tiekti produkta tokio saugumo,
kurio visuomené turi teisg tikétis.

AukSCiausias teismas nusprendé, kad '"produkto kiirimo rizikos valdymas"
negaliojo, kai Pentasa buvo iSleista 1 apyvarta — prie§ igyvendinant Direktyva
85/374/EEB (t. y. iki 1998 geguzés 25 d.). Teismas padaré iSvada, kad nacionaliné teise
turi biti interpretuojama remiantis direktyva. Taciau Sioje byloje, kaip ir kitose uzkrésto
kraujo perpylimo bylose (1996 m. liepos 9 d.), kuriose atsakovai sieké remtis Direktyvos
85/374/EEB 7 (e) straipsniu kaip galiojan¢iu pripazintu atleidimu nuo civilinés
atsakomybés remiantis "produkto kiirimo rizikos valdymo" nuostata, Cour de cassation
nusprend¢, kad Direktyvos 85/374/EEB 7 (e) straipsnis nesaisto valstybiy nariy, nes
"Direktyvos 85/374/EEB 15 straipsnio 1 dalies b punktas palieka valstybéms naréms

" Ibid.

' Ferring SAS byloje ieskovas Mr Mauduit, sergantis uzdegimine zarny liga (opiniu kolitu), buvo
gydomas vaistiniu preparatu Pentasa nuo 1994 iki 1997 mety, kurj gamino Pranciizijos imoné Ferring SAS.
Gydymo metu pacientui pasireiské sunkus inksty priepuolis, dél kurio jis buvo paguldytas | ligoning.
Ieskovas pateiké ieskinj prie§ Ferring 2001 m. birZelio 6 d. tvirtindamas, kad Pentasa vartojimas buvo jo
inksty pazeidimo priezastis.

1% Ibid.

55



galimybe pasirinkti, perkelti { ju nacionaling teis¢ "produkto kiirimo rizikos valdymo"
nuostata ar ne.

Remiantis Siuo metu galiojancia Europos Teisingumo Teismo (ECJ) precendentine
teise, direktyvos nuostatos pacios negali turéti tiesioginio poveikio nacionaliniams
teismams, iSskyrus valstybéms naréms ir kitoms vieSoms institucijoms. Dél Sios
priezasties kraujo perpylimo centras negali remtis tiesiogiai Direktyvos 85/374/EEB 7 (e)
straipsniu prie$ privaty asmeni, kuris buvo infekuotas uzkréstu krauju. Taciau tuo atveju,
kai kraujo perpylimo centras galéty remtis Direktyvos 85/374/EEB 7 (e) straipsniu pries
privaty asmenij, pastarasis galéty remtis Direktyvos 85/374/EEB 13 straipsniu, kuris
aiSkiai nustato, kad direktyva "nedaro itakos nukentéjusio asmens teiséms, kurias jis gali
turéti pagal istatymu reglamentuojamas sutartinés ar nesutartinés atsakomybés nuostatas
arba pagal specialia atsakomybés sistema, egzistuojancia Sios direktyvos paskelbimo
metu". Kadangi tuo metu, kai Direktyva 85/374/EEB isigaliojo, Pranciizijos teisé kraujo
perpylimo centrams taiké atsakomybés be kaltés rezima ir netaiké "produkto kirimo
rizikos valdymo", Taigi Direktyvos 85/374/EEB 13 straipsnis apsaugo asmens, kuriam
padaryta zala, teises, nepaisant atleidimo nuo atsakomybés, kuri sukuria Sios direktyvos
7 (e) straipsnis'?’.

Pabréztina, kad Pentasa byloje Paryziaus Apeliacinis teismas, leisdamas Ferring
remtis "produkto kiirimo rizikos valdymo" nuostata, nusprend¢, kad neatsizvelgiant i tai,
kad keletas straipsniy dél galimos rizikos egzistavo, "tuo metu nebuvo tarptautinio
sutarimo {spéti sveikatos prieziliros specialistus apie imuning alerging rizika vartojant
mesalazing (Pentasa veiklioji medziaga). Remiantis ETT, mokslo ir technikos Ziniy lygis,
siekiant taikyti "produkto kirimo rizikos valdymo" nuostata, turi biiti vertinamas
objektyviai ir pasauliniu mastu. Nereikia atsizvelgti { paties gamintojo Zinias.
Atsizvelgiama { mokslo ir technikos Ziniy lygi, prieinama gamintojui tuo metu, kai
produktas buvo iSleidZiamas 1 apyvarta.

Apeliacinio teismo sprendimas paZzymeétinas tuo atzvilgiu, kad, jis liberaliau taiko
mokslo Ziniy lygio savoka negu ETT ar net Auksciausiasis teismas. ETT savo 1997 m.
geguzés 29 d. sprendime rémési "labiausiai paZengusiu Ziniy lygiu" tuo metu, kai
produktas iSleistas 1 apyvarta ir nusprende¢, kad $i savoka apéme "objektyvia mokslo ir
technikos ziniy biikle, apie kuria, preziumuojama, gamintojas buvo informuotas".

Taigi produkto kiirimo rizikos valdymas ir toliau liko neprieinamas Pranciizijos

nacionalinéje teiséje produktams, kurie iSleisti | apyvarta iki 1998 m. geguzés 25 d.

Y7 Ibid.
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Taciau svarbu paminéti, kad Pranciizijos teismai nusprendé, jog gamintojas nebus
atsakingas uZz vaisto padaryta zala, jeigu gydymas Siuo vaistu buvo vienintelis Zinomas
gydymo biidas. Taciau jeigu naujas vaistas iSleidziamas i rinka ir jis yra saugesnis negu
pirmasis vaistas, pirmojo produkto gamintojas turi ji atSaukti i§ rinkos'*.

Analizuodami Direktyva 85/374/EEB, kai kurie autoriai pastebi prieStaravimy tarp
direktyvos straipsniy, kurie neleidzia direktyvai laikytis grieztos atsakomybés principo.

Direktyvos 85/374/EEB 4 straipsni sunku suderinti su 7 (b) straipsniu, kuriame
nurodyta, kad gamintojas nebus atsakingas, jeigu jis irodo, kad "atsizvelgus i aplinkybes
defektas, kuris sukélé zala, tikriausiai neegzistavo tuo metu, kai gamintojas isleido
produkta i apyvarta arba defektas atsirado véliau". 7 (b) straipsniu norima pasakyti, kad
sickdamas iSvengti atsakomybés, gamintojas privalo irodyti, kad jis laikési bendros
ripestingumo pareigos, kurios i§ jo buvo tikimasi gaminant ir tiekiant produkta.
Riipestingumo pareigos pazeidima Pranciizijos Kasacinis teismas aiSkino jau minétoje
DES byloje, nuspresdamas, kad gamintojas (UCB Pharma), kuris, atsizvelgdamas { visas
moksliniu lygiu nustatytas rizikas, nesiémé reikiamy priemoniy, nors privaléjo ju imtis,
pazeidé rupestingumo pareiga. Todé¢l gamintojas galéty remtis Direktyvos 85/374/EEB 7
(b) straipsniu, jei jis irodo, kad émési tinkamy priemoniy uZztikrinti, kad nebiity defekto
produkte, produktas buvo isleistas | apyvarta. Taigi jis gali irodyti, kad defekto tuo metu
tikriausiai nebuvo'®.

Grieztos atsakomybés poziiiriu taip pat sunku suderinti Direktyvos 85/374/EEB 4
straipsni su 8.2 straipsniu, pagal kurj atsakomybé gali biiti apribota ar visiSkai pasalinta,
kai zala atsirado ir dél produkto defekto, ir dél nukentéjusiojo ar kito asmens, uz kury
nukentéjgs asmuo yra atsakingas, kaltés.

Darytina i$vada, kad Siuo atZvilgiu vertinant 4 straipsni, 7 (b) ir 8.2 straipsniai
neleidzia Direktyvai 85/374/EEB pilnai jtvirtinti grieZtos atsakomybés principo —
atsakomybé uz netinkamos kokybés produktus turéty biiti iSplésta, kad nereikéty jrodyti

gamintojo nepakankamo neriipestingumo.

'8 KELLY, Patrick, ATTREE, Rebecca. European Product Liability. London, Dublin, Edingurgh, Munich.
Butterworths, 1992, p. 115.
' Ibid., p. 8.
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ISvados

Galima teigti, kad Europos valstybése itvirtintas vaisty vartotojui palankesnis
gamintojo civilinés atsakomybés reglamentavimas, kadangi remiamasi vartotojo
lukesciais vaistui. Manytina, kad tai privercia gamintoja laikytis aukSciausiy vaisty
kiirimo, gamybos ir informavimo apie juos standarty, todél tai uztikrina teisini
apibréztuma vaisty gamintojui. Teigiamai vertintina tai, kad ir iki grieztos
atsakomybés jvedimo Europos valstybése teismai taiké vartotojui palankesni
gamintojo civilinés atsakomybés rezima.

Direktyvoje 85/374/EEB itvirtinta produkto savoka apima tiek vaistus, tiek ir krauja
bei Zzmogaus kiino dalis. Termina “produktas* reikia suprasti ne tik kaip tam tikra
produkta, kuris sukelia Zala, bet kaip eilg to paties gamintojo panasiy produkty. Toks 1
vartotoja orientuotas interpretavimas praplecia gamintojo atsakomybe.

Direktyvoje itvirtinta gamintojo samprata. Vaisty gamintoju laikomas tiek galutinio
produkto, tiek jo sudedamyjy daliy, komponenty gamintojas arba detaliy, Zaliavy
tiek¢jas. Kraujo ir zmogaus kiino daliy donoras negali biiti laikomas gamintoju,
kadangi jis ju nepagamino. Todél donorui atsakomybé neatsiranda. Kraujo ir zmogaus
kiino daliy gamintoju yra laikoma imon¢, kuri paémé produkta i§ donoro.

Nesaugiy vaisty tiekimas 1 rinka reiSkia ir neteiséta gamintojo veiksma. Direktyvoje
85/374/EEB fitvirtinta teiséty vartotoju lukes¢iy doktrina — vaistas yra netinkamos
kokybés, kai jis néra toks saugus, kokio asmuo turi teisg¢ tikétis. Saugumas néra tai, ko
tikisi konkretus vartotojas, bet ko turi teisg tikétis visuomené placiaja prasme. Ar
preké buvo kokybiSka, sprendziama pagal galiojusius jos iSleidimo | apyvarta
momentu reikalavimus. Literatiiroje i$skiriami trys budai, kuriais vaistas galéty buti
netinkamos kokybés: netinkamai sukurtas, neriipestingai pagamintas, kartu su
produktu nepateikti atitinkami ispéjimai ar nurodymai, kad vaistas biity saugiai
vartojamas.

Gamintojo pareiga yra pakankamai ispéti apie galima Zalinga Salutinj poveiki, apie
kurj gamintojas Zino ar privalo Zinoti.. Taciau isp¢€jimai, kurie biitini specialistams,
gali biiti nebtini vartotojams. Receptiniy vaisty atveju gamintojas atleidziamas nuo
pareigos ispéti vartotojus, jei gamintojas apie galima pavojuy pateiké pakankamus
ispéjimus gydytojui. Tokia iSimtis vadinama "iSsilavinusio tarpininko" doktrina, kuri
per kelis paskutinius deSimtmecius JAV tapo pamatiniu principu atsakomybés uz
vaisty padaryta Zala teiséje. Europoje Si doktrina defekto atZvilgiu netaikoma. Taciau

ir JAV teisés mokslininky nuomone, "iSsilavinusio tarpininko" doktrina yra
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nepakankama siekiant informuoti pacientus apie receptinius vaistus, kuriuos jie
vartoja. Jy manymu, veiksmingiausias btidas uzkirsti receptiniy vaisty padarytos zalos
atsiradimui yra misrus sprendimas, susidedantis i$ "iSsilavinusio tarpininko" doktrinos
ir vaisty kontrolés tarnybos reikalaujamo pakuotés lapelio vaisto vartotojui. Biitent Siy
dvieju salygu ivykdymas reisSkia informacijos apie receptinj vaista suteikima.

Europos valstybiy teismy praktikoje pripazistama priezastinio rySio prezumpcija.
Uztenka, kad biity moksliSkai jrodyta, jog konkretiis vaistai esant tam tikroms
aplinkybéms sukelia zala. Taigi mokslo ziniy trikumas apie vaisto Salutini poveiki
nebéra absoliuti klititis ieSkovams gauti kompensacija atsakomybés uz vaisty padaryta
zala bylose. Tokia pozicija kritikuotina, kadangi ji suteikia galimybg kompensacijai
gauti net ir tais atvejais, kai néra moksliniy jrodymy, jog vaistas nesaugus, ir
palickama didelé¢ Zemesnés instancijos teismy diskrecija nusprgsti, ar priezastinio
ry$io prezumpcija yra pakankama.

"Produkto kiirimo rizikos valdymo" nuostata | Direktyva 85/374/EEB buvo itraukta,
taCiau ES valstybéms naréms buvo suteikta galimybé §ios nuostatos i nacionaling teis¢
neperkelti. Teismy praktikoje vyrauja nuomoné, kad “produkto kiirimo rizikos
valdymas* turi buti jvertintas atsizvelgiant { naujausias mokslo Zinias, prieinamas
gamintojui, tuo metu, kai produktas buvo isleidziamas i apyvarta. Taigi gamintojui
nustatomi labai auksti standartai. Teismy praktika pripazista, kad "produkto kiirimo
rizikos valdymo" nuostata tarnauja gamintojo apsaugojimui tik nuo nezinomos
rizikos. Be to, Direktyva 85/374/EEB nedaro itakos nukentéjusio asmens teiséms,
kurias jis gali turéti pagal istatymu reglamentuojamas sutartinés ar nesutartinés
atsakomybés nuostatas arba pagal specialia atsakomybeés sistema, nepaisant atleidimo
nuo atsakomybeés, kurj sukuria Sioje direktyvoje jtvirtinta "produkto kiirimo rizikos
valdymo" doktrina.

PrieStaravimai tarp Direktyvos 85/374/EEB straipsniy neleidZia pilnai jtvirtinti
grieztos atsakomybés principo, o "produkto kiirimo rizikos valdymo" nuostaty
itvirtinimas  grieZtoje atsakomybéje gali biiti suvokiamas kaip kalte pagristos
deliktinés atsakomybés ivedimas. Taciau Europos valstybiy teismy praktikoje
laikomasi teiséty vartotoju likes¢iu doktrinos ir pakankamai nuosekliai taikoma

gamintojo civiliné atsakomybeé be kaltés.
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Santrauka

Siame magistro darbe nagringjami svarbiausi vaisty gamintojo civilinés
atsakomybés uz netinkamos kokybés vaisto padaryta Zala aspektai. Grieztos gamintojo
atsakomybés salygos pasirinktu aspektu Lietuvos teisés doktrinoje beveik nenagrinétos
Taciau Siy atsakomybés salygu aiSkinimas ir taikymas yra svarbus siekiant uztikrinti
pusiausvyra tarp vaistiniy preparaty vartotoju bei gamintoju interesy ir medicinos mokslo
pazangos.

Siame magistro darbe atskleidZiama, kaip keitési gamintojo civilinés atsakomybés
uz netinkamos kokybés vaistinio preparato sukelta zala samprata Europos valstybése ir
Jungtinése Amerikos Valstijose, koks gamintojo civilinés atsakomybés reglamentavimas
nustatytas Europos Sajungos teisés aktuose, bei ju perkélimo i Europos Sajungos
valstybiy nariy teisés aktus problematika, aptartos vaistiniy preparaty saugumo
uztikrinimo procediiros.

Didziausias démesys skiriamas vaistinio preparato netinkamos kokybés bei
gamintojo atleidimo nuo civilinés atsakomybés, remiantis "produkto kiirimo rizikos
valdymo" nuostata, aiSkinimui teismy praktikoje ir teisés doktrinoje.

PrieStaravimai tarp Direktyvos 85/374/EEB straipsniy neleidzia pilnai itvirtinti
grieztos atsakomybés principo, o "produkto kirimo rizikos valdymo" nuostaty
itvirtinimas grieZtoje atsakomybéje gali biti suvokiamas kaip kalte pagristos deliktinés
atsakomybés jvedimas. Taciau Europos valstybiy teismy praktikoje laikomasi teiséty
vartotojuy lukes¢iy doktrinos ir pakankamai nuosekliai taitkoma gamintojo civiliné

atsakomybé¢ be kaltes.
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Summary

This master thesis analyses main aspects of manufacturer's civil liability for the damage
caused by defective pharmaceutical product. Conditions of manufacturer's strict liability
in chosen aspect were ulmost unanalyzed in legal doctrine of Lithuania. However
interpretation and application of these conditions of liability are important to ensure
balance between interests of consumers of pharmaceutical products and manufacturers as
well as progress of medical science.

This master thesis discloses the change of conception of manufacturer's civil
liability for the damage caused by defective pharmaceutical product in Europe countries
and United States of America, what regulation of manufacturer's civil liability is
established in legislation of European Union, topic of its transfer to legislation of
European Union Member States, discussed procedures how pharmaceutical products
safety is ensured.

The main attention is paid to pharmaceutical product defectiveness and exemption
of manufacturer from civil liability based on product development risk defence
interpretation in judicial practice and legal doctrine.

Contradictions between articles of Directive 85/374/EEC do not allow to implement
principle of strict liability in its full extent, while implementation of product development
risk defence provisions in strict liability may be seen as introduction of fault based
tortious liability. However in judicial practice of Europe countries doctrine of consumer's
legitimate expectations is followed and manufacturer's civil liability without fault is

applied fairly consistently.
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