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RESUME

Le juge est tenu de trancher les litiges qui lui sont soumis sous peine de déni de justice.
Sa réponse peut s’avérer difficile en cas de doute scientifique notamment dans le cadre
spécifique de I’indemnisation des dommages imputés & une vaccination. Le contentieux
de la vaccination contre 1’hépatite B et de la sclérose en plagues en est 1’archétype. Bien
que des études scientifiques ont infirmé un éventuel lien statistique, le doute persiste
dans la population et chez certains juges. Malgré des régimes de vaccination différents,
la France et I’Allemagne n’ont pas été épargnées de demandes d’indemnisation depuis la
fin des années 1990, au titre de la responsabilité du producteur ou de la solidarité
nationale. Face a I’incertitude scientifique, les juges allemands et francais ont choisi de
présumer le lien de causalité. Des critéres légaux ou nés de la jurisprudence permettent
aux juges d’apprécier la causalité juridique nonobstant 1’absence de preuve scientifique.
Cependant, le juge allemand continue de promouvoir 1’état des connaissances
scientifiques actuelles qui plaide en défaveur d’une imputabilité. Pour le juge civil
francais, si la causalité juridique a pu étre démontrée pendant pres de dix ans au moyen
de présomptions de fait, cette solution est désormais remise en cause. L’instauration
récente en France d’une obligation vaccinale étendue devrait supprimer cette distinction

et faciliter I’indemnisation des dommages vaccinaux au titre de la solidarité nationale.

Mots-clés : 1égislation, vaccination, dommage, incertitude scientifique
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ABSTRACT

The judge is required to decide disputes which submitted to him at risk of miscarriage of
justice. Her/his answer can turn to be difficult in the case of a scientific state of
uncertainty, especially in the specific context of the compensations of damages
attributed to a vaccination. The dispute of vaccination against hepatitis B and of multiple
sclerosis is the archetype of this kind of judicial case. Although scientific studies
disprove a possible statistical link, a state of uncertainty remains for people and some
judges. Despite various systems of vaccination, France and Germany haven’t been
spared by requests of compensation since the late nineties by virtue of the responsibility
of producer or the “solidarité nationale”. Facing a scientific state of uncertainty, French
and German judges chose to presume the causal link. Legal criterions or born to case law
allow judges to appreciate the judicial causality regardless of the lack of scientific
evidence. However, the German judge still promotes the present state of scientific
knowledge which speaks in disfavour of an accountability. While the French civil judge
will, if the judicial causality could be demonstrated during tens years with presumption
of fact, from now on reconsider this solution. The recent establishment in France of an
extent vaccinal obligation should abolish this distinction and help compensations of

vaccinal damages along in accordance with the “solidarité nationale”.

Keywords: legislation, vaccination, damage, scientific state of uncertainty
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Introduction

La vaccination est un outil majeur de santé publique, promettant une protection des
populations d’un point de vue individuel et général. En termes de politique de santé, les
choix différent selon les pays, selon que la vaccination est recommandée ou obligatoire.
En France, la vaccination contre la diphtérie, le tétanos et la poliomyélite est obligatoire
pour la population générale. D’autres vaccinations le sont pour des populations
particuliéres en cas de risque professionnel. C’est le cas du vaccin contre I’hépatite B qui
s’impose pour toute personne exercant une activité professionnelle & risque de
contamination®. La recrudescence d’une défiance vis-a-vis de la vaccination et le risque
a long terme d’une sous-vaccination de la population francaise ont incité le législateur a
modifier considérablement le champ de 1’obligation vaccinale. Depuis le 1* janvier 2018
elle englobe onze vaccins pour tous les enfants nés a partir de cette date : la diphtérie, le
tétanos, la poliomyélite, la coqueluche, le méningocoque, le pneumocoque,
I’Haemophilus influenzae b, le virus de 1’hépatite B, la rubéole, les oreillons et la
rougeole?. Outre-Rhin, a contrario, aucune vaccination n’est obligatoire. Le principe est
celui d’une liberté de décision selon un systéme de recommandation, méme si certains
vaccins (identiques aux onze suscités) sont fortement recommandés par les autorités
sanitaires®. Devant la recrudescence d’une épidémie de rougeole associée au constat
d’une moindre couverture vaccinale — qualifiée d’Impfmidigkeit, soit la « fatigue du
vaccin » —, I’Allemagne a décidé de durcir sa législation. En 2017, des mesures
dissuasives envers les parents refusant de vacciner leurs enfants ont été instaurées en vue
d’une meilleure couverture vaccinale’. Ceux-ci doivent prouver qu’ils ont participé a une
consultation pédiatrique dediée a la vaccination pour inscrire leurs enfants dans un

établissement scolaire. Ces établissements et les Kindergarten doivent signaler le cas des

1 CSP, art. L. 3111-4, al. 1.

2 Loi n° 2017-1836 du 30 décembre 2017 de financement de la sécurité sociale pour 2018, art. 49, JORF,
31 déc. 2017, n° 0305.

3 Calendrier vaccinal allemand de 2017-2018, « Impfkalender 2017/18 »
[https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/Aktuelles/Impfkalender.html].

* Gesetz zur Modernisierung der epidemiologischen Uberwachung iibertragbarer Krankheiten du 17 juil.
2017, publiée in BGBI, 24 juil. 2017, n° 49, p. 2615.



17

enfants dont les parents n’apporteraient pas la preuve d’une telle consultation®. Ils
peuvent alors encourir une amende allant jusqu’a 2500 euros. Déja en 2015, le
législateur allemand avait renforcé la politique vaccinale en prévoyant I’exclusion
temporaire des enfants non-vaccinés des établissements publics lorsqu’un cas de
rougeole était déclaré®. A défaut d’une obligation vaccinale, il existe donc une obligation
de conseil médical associée a une incitation trés pressante. Pour autant, cette distinction
de régime entre obligation et recommandation ne semble pas avoir d’impact significatif
sur la couverture vaccinale selon les données de 1’Organisation mondiale de la santé

(OMS)"® concernant la France et 1’ Allemagne.

L’objectif de notre travail n’est pas de discuter des mérites et faiblesses comparés de
I’'une ou l'autre de ces politiques, basées respectivement sur [’obligation ou la
recommandation. L’approche médico-légale de la question nous fait envisager une autre
question, celle de I’indemnisation du dommage né d’une vaccination, dans le contexte
décrit supra : obligation d’une part, recommandation d’autre part, pour des couvertures
vaccinales comparables. La comparaison s’avére d’autant plus faisable que France et
Allemagne ont des régimes de responsabilité proches en la matiere. La responsabilité du
producteur peut étre engagée sur le fondement de la responsabilité du fait des produits
défectueux en France, ou selon les dispositions de la loi sur les médicaments
(Arzneimittelgesetz) en Allemagne. L’indemnisation du dommage né d’une vaccination
peut également relever de la solidarité nationale en Allemagne et en France, au titre des

vaccinations obligatoires.

Quel que soit le régime d’indemnisation et quel que soit le pays, la question revét un
caractére technique lorsqu’il s’agit d’apprécier 1’imputabilitt du dommage a la

vaccination. Le juge ne disposant généralement pas de la compétence technique

*1fSG, § 34, al. 10a.

® Gesetz zur Starkung der Gesundheitsférderung und der Pravention (Praventionsgesetz), 17 juil. 2015,
publiée in BGBI, 24 juil. 2015, n° 21, part. 1, p. 1368.

" « Germany: WHO and UNICEF estimates of immunization coverage: 2017 revision »,
[http://www.who.int/immunization/monitoring_surveillance/data/deu.pdf]

8 « France: WHO and UNICEF estimates of immunization coverage: 2017 revision »,
[http://www.who.int/immunization/monitoring_surveillance/data/fra.pdf]
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suffisante, I’expertise médicale est sollicitée pour une évaluation scientifique du
probleme poseé. La problématique de I’évaluation de 1’imputabilité du dommage au
vaccin a probablement culminé dans le contentieux de la vaccination contre 1’hépatite B
du fait de I’allégation de survenue de scléroses en plaques chez les personnes vaccinees.
Il se nourrit pour partie des consequences — en tout cas percues comme telles — de la
vaste campagne internationale de vaccination lancée par I’OMS dans les années 1990
pour tous les nourrissons, avec rattrapage pour les adolescents de onze a dix-sept ans.
Des cas de scléroses en plaques ont été rapportés dans les suites des injections, et la
question de la causalité s’est naturellement posée dés lors que des demandes
d’indemnisation ont été présentées. En 1’absence de réponse scientifique tranchée, du
moins initialement, le choix politique a été fait d’un arrét temporaire de la vaccination en
milieu scolaire en 1998 en France. Le doute était né, entretenu par 1’arbitrage ministériel,
qui a pesé¢ lourdement sur D’appréciation des juges confrontés a des demandes
d’indemnisation croissantes. L’incertitude technique ne devait cependant pas empécher
le juge de trancher, sous peine de déni de justice. Elle a initialement conduit a rejeter les
demandes, avant que d’étre €écartée au profit d’un régime de présomptions de fait ayant
conduit a I’indemnisation, la causalité juridique se libérant alors franchement de toute

appréciation scientifique.

A T’heure ou la science est en mesure d’affirmer avec certitude 1’absence de lien de
causalité entre vaccination contre I’hépatite B et la survenue ou 1’aggravation d’une
sclérose en plaques®, le doute semble persister dans les populations, de méme que pour
le juge, induisant un écart significatif entre le fait et le droit. Si cet écart est admissible
dans une certaine mesure, il prend, en cette matiére, une dimension telle qu’il nous a
paru intéressant d’étudier la gestion de 1’incertitude scientifique — réelle ou supposée, en
tout cas percue — par le juge. Afin d’enrichir notre réflexion, nous I’avons abordée dans
une perspective comparatiste France — Allemagne, qui permet d’apprécier le traitement

juridique de I’incertitude dans deux systémes différents, respectivement basés sur

9 MOUCHET J. et al., « Hepatitis B vaccination and the putative risk of central demyelinating diseases — A
systematic review and meta-analysis », Vaccine, 2018, [https;//doi.org/10.1016/j.vaccine.2018.02.036].
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I’obligation et la recommandation vaccinales. Nous traiterons la question dans un
premier temps du point de vue de la responsabilité du producteur (1) avant que

d’envisager I’indemnisation par la solidarité nationale (I1).

I. Laresponsabilité du producteur

Le producteur du vaccin peut étre tenu pour responsable des dommages résultant d’une
vaccination des lors que le demandeur peut apporter la preuve de son dommage, de
défaut du vaccin et du lien de causalité entre dommage et défaut. Si la preuve du
dommage est la plupart du temps aisée, I’appréciation du défaut (A) et du lien de

causalité (B) s’avere plus complexe.

A. La preuve du défaut

Les demandes d’indemnisation des dommages imputes & des produits de santé ne sont
pas récentes, et, trés tot, a ét¢ fait le constat d’une difficulté, pour les demandeurs, a
obtenir une indemnisation sur le fondement des régles de droit commun. Ce fut le cas en
Allemagne s’agissant des personnes exposées au Thalidomide’®, qui peinaient & obtenir
réparation selon les dispositions de I’article 823 du Code civil allemand (BUrgerliches
Gesetzbuch [BGB]) établissant la responsabilité du producteur pour faute, négligence ou
acte volontaire. Cette situation a incité le Iégislateur allemand a créer un régime spécial
via la loi fédérale sur les médicaments, I’Arzneimittelgesetz (AMG)™, adoptée en 1961.
L’article 84 de I’AMG crée un régime responsabilité pour risque -
Gefahrdungshaftung — qui détermine les critéres d’engagement de la responsabilité du

producteur indépendamment d’une éventuelle faute ou d’un comportement délictuel®,

19 Thalidomide : médicament antiémétique utilisé dans les années 1950 et 1960 chez les femmes enceintes
et qui a été responsable de graves malformations congénitales. Ses effets tératogénes ont été a 1’origine de
son retrait du marché mondial.

1 Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz) du 16 mai 1961, publiée in BGBI, 19
mai 1961, n° 33, part. 1, p. 533.

12 WENIGER C., « La responsabilité du fait des produits pour les dommages causés & un tiers au sein de la
Communauté Européenne », Droz, 1994, p. 84.
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Le fabricant est responsable en cas de survenue d’un dommage du fait de 1’utilisation
d’un médicament en cas de défaut de fabrication, de production et/ou d’information. Le
médicament doit avoir fait 1’objet d’une autorisation de commercialisation et le
dommage doit consister dans le déces de la personne ou dans une atteinte
« substantielle » a son intégrité physique, sans qu’aucun seuil de gravité du dommage ne
soit légalement précisé. Le défaut peut se déduire de la survenue d’effets indésirables
liés & la composition ou au développement*du médicament et dépassant le seuil
raisonnable admis par la communauté scientifique, des lors qu’il a été utilisé de fagon
appropriée . 1l peut également étre déduit d’une information non conforme aux
connaissances médicales actuelles sur I’étiquette ou la notice d’information. La charge
de la preuve pese sur le demandeur. La difficulté a prouver le défaut de fabrication ou de
production a cependant justifié un amendement de I’AMG permettant de contourner le
secret industriel opposé par les laboratoires pharmaceutiques™ en créant un droit de

divulgation.

En France, la loi du19 mai 1998 relative a la responsabilité du fait des produits
défectueux transpose en droit interne la directive communautaire 85/374/CEE™ et établit
un régime de responsabilité de plein droit du producteur!’. Le choix du législateur
francais a été rendu possible par la définition juridique suffisamment large du produit®® —
« tout bien meuble ». Il convient de remarquer que 1I’Allemagne a choisi de ne pas
inclure les médicaments dans le champ de la loi sur les produits défectueux
(Produkthaftungsgesetz [ProdHaftG]) issue de la transposition de cette directive dans
son droit interne, et de conserver I’AMG qui lui est antérieure, alors que les criteres

d’indemnisation y sont plus stricts. Avant I’entrée en vigueur de ces dispositions, la

* AMG, § 84, al. 3.

“ AMG, § 84, al. 1.

> AMG, § 84a.

16 Directive 85/374/CEE du Conseil du 25 juillet 1985 relative au rapprochement des dispositions
Iégislatives, réglementaires et administratives des Etats membres en matiére de responsabilité du fait des
produits défectueux.

7 Loi n° 98-389 du 19 mai 1998 relative a la responsabilité des produits défectueux, JORF, 21 mai 1998,
n° 117, p. 7744.

8. C. civ., art. 1245-2.

9 prodHaftG, §15.



21

responsabilité du fabricant en droit francais était de nature contractuelle, fondée sur la
faute?®. Le demandeur devait apporter la preuve de la faute, du dommage et du lien de
causalité les unissant. Depuis la loi du 19 mai 1998, le demandeur, & qui incombe
toujours la charge de la preuve, doit prouver le défaut du produit, son dommage et le lien
de causalité entre le défaut et le dommage. Le caractére defectueux du produit ne doit
pas s’entendre au sens commun : en droit, est défectueux tout produit qui n’offre pas la
séeurité & laquelle on peut légitimement s’attendre®’. La défectuosité doit étre appréciée
par les juges au regard de 1’état des connaissances scientifiques et techniques au moment
ou le produit a été mis en circulation, et en tenant compte de la présentation du produit et

de I'usage qui peut en étre raisonnablement attendu®.

S’agissant des produits de santé, 1a « présentation » renvoie a la notice d’information et a
I’emballage du produit qui font partie intégrante du meédicament et doivent informer
I’utilisateur. Pour autant, le texte ne comporte pas de dispositions spécifiques aux
produits de santé et en particulier aux vaccins. Certains auteurs ont toutefois essayé de
caractériser plus précisément la défectuosité des vaccins en distinguant défectuosité

extrinséque et défectuosité intrinséque?.

La défectuosité extrinseque fait référence a la présentation du produit et a la notice
d’information. Si celle-ci ne mentionne pas le dommage en question au titre des effets
indésirables, le vaccin est alors considéré comme défectueux. C’est en ce sens qu’a jugé
la Cour de cassation en 2008 en considérant que le vaccin contre 1’hépatite B était
défectueux car la notice d’information ne mentionnait pas le risque de sclérose en
plagues (SEP) au titre des effets indésirables®. La mention d’un tel risque dans la fiche
du Vidal et dans la notice d’information n’est apparue qu’en 1994, date des premiers cas

suspectés et déclarés aux autorités sanitaires en charge de la pharmacovigilance. Pour les

20.C. civ. art. 1231-1 : la responsabilité pour faute contractuelle est engagée « soit & raison de I'inexécution
de I'obligation, soit a raison du retard dans I'exécution » sauf en cas de force majeur.

2L C.civ., art. 1245-3, al. 1.

22 C. civ., art. 1245-3, al. 2.

2 BORGHETTI J.-S., « Qu’est-ce qu’un vaccin défectueux ? », D., 2012, p. 2853.
24 Civ. 1%, 22 mai 2008, n® 06-14.952.
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vaccinations antérieures a 1994, le vaccin contre 1’hépatite B peut donc étre considéré
comme défectueux en cas de développement d’une SEP. A contrario le vaccin n’est
donc pas considéré comme défectueux si le dommage est mentionné au titre des effets
indésirables. Cet avis est partagé par le juge allemand qui par un arrét en 2003 a rejeté
une demande d’indemnisation devant 1’absence de preuve de défaut de présentation (en
allemand, d’information)?®. Un enfant vacciné contre I’hépatite B avait développé une
cécité dans les suites de injection. Le tribunal régional supérieur de Hamm?® avait
considéré que le vaccin ne présentait pas de défaut de présentation puisque le risque
d’atteinte du nerf optique était mentionné dans la notice d’information. Cette
appréciation de la défectuosité s’est avérée défavorable pour les demandeurs. Forts de
cette jurisprudence, les producteurs ont complété les notices d’information de telle sorte
qu’elles soient conformes en termes de sécurité a laquelle 1’utilisateur peut 1égitimement

s’attendre.

La défectuosité intrinseque renvoie a la dangerosité inhérente au vaccin. Cette
dangerosité est considérée comme anormale par rapport a la dangerosité dite acceptable,
faisant référence aux effets indésirables communément admis par les scientifiques. Il n’y
a pas de seuil clairement établi permettant de différencier un effet indésirable d’un effet
nocif emportant alors la défectuosité du vaccin. Les juges du fond ont pu se fonder sur la
balance des bénéfices et des risques utilisée lors de 1’évaluation précédant 1’octroi d’une
autorisation de mise sur le marché, et considérer le vaccin comme intrinséquement
dangereux dés lors que les risques I’emportaient sur les bénéfices. Le Professeur
Borghetti a fort justement releveé le caractére paradoxal de cette analyse : « peut-on a la
fois considérer un produit comme défectueux et le maintenir en circulation, voire
préconiser son usage ? »*'. Il semble en effet inconcevable d’imaginer que les autorités
sanitaires continuent de promouvoir 1’utilisation d’un vaccin dont le défaut serait a priori

avére. Cet avis est partage par la Cour de cassation qui a enjoint aux juges du fond

% OLG Hamm, 18.06.2003 — 3 U 99/02.
%6 Equivalent de la juridiction civile du second degré en France.
" BORGHETTI J.-S., op. Cit.
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d’apprécier le défaut selon le cas d’espéce et non selon des considérations d’ordre
général®®. 1l est donc demandé a la victime de prouver la défectuosité du vaccin dans son
propre cas et non d’une fagon plus générale. Cette exigence a été confirmée par la Haute
juridiction francaise en 2013 %. Pour le législateur allemand, le producteur est
responsable notamment si le produit présente des effets indésirables dépassant le seuil
raisonnablement admis par la communauté médicale. La notion de balance bénéfices-
risques est donc implicitement admise. Le juge en a conclu que, si les bénéfices éetaient
supérieurs aux risques d’un point de vue général, c'est-a-dire si I’utilité du vaccin prime
sur sa dangerosité, I’imputabilité du dommage a la vaccination n’est pas reconnue®. La
preuve d’une inversion du rapport bénéfices-risques s’avere donc impossible a apporter
par les demandeurs. C’est sans doute ce qui explique que peu de demandeurs allemands

s’engagent dans cette voie d’indemnisation.

La rigueur du législateur et du juge allemands contraste avec 1’évolution de la
jurisprudence francaise en matiére de qualification du défaut. En 2008, la Cour de
cassation a en effet entendu pallier les difficultés éprouvées par les demandeurs a établir
la preuve du défaut du vaccin en ayant recours aux présomptions du fait de ’homme®,
sur la base desquelles elle a reconnu non seulement le défaut du vaccin contre 1’hépatite
B mais également le lien de causalité entre défaut et développement d’une SEP. Régies
par D’article 1382 nouveau du code civil frangais, ces présomptions de fait sont
appréciées souverainement par le juge qui ne doit les admettre dans son raisonnement
que si elles sont graves, precises et concordantes. Le juge a reconnu comme probants la
proximité temporelle entre I’injection vaccinale et les premiers symptomes
neurologiques de SEP, le bon état de santé antérieur et I’absence d’antécédent

neurologique personnel et/ou familial. Une partie de la doctrine a critiqué le recours aux

mémes présomptions pour établir la preuve du défaut du vaccin et celle du lien de

% Civ. 1%, 26 sept. 2012, n° 11-17.738.
2% Civ. 1% 10 juil. 2013, n® 12-21.314 .

%0 BORGHETTI (J.-S.) et al, « Remedies for Damage Caused by Vaccines : A Comparative Study of Four
European Legal Systems », European Review of Private Law, 2018, p.57.

81 Civ. 1%, 22 mai 2008, n° 05-20.317 et n° 06-10.967.
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causalité, plaidant pour une évaluation distincte des éléments de preuve par les juges du
fond. Certains d’entre eux ont suivi I’analyse de la Cour de cassation et ont ainsi reconnu
le lien de causalité devant des présomptions graves, précises et concordantes, mais ont
exclu d’en déduire le défaut. Pour autant, et en dépit du principe d’appréciation
souveraine des juges du fond, ces arréts ont eté casses, la Cour de cassation considérant
que les mémes présomptions pouvaient permettre d’établir le lien de causalité et le

défaut®.

Le législateur précise toutefois que 1’utilisation des présomptions du fait de ’homme ne
doit se faire que si la loi le prévoit. Or, la loi relative aux produits défectueux ne dispose
pas que les preuves peuvent étre apportées par tous moyens. C’est pourquoi, en 2015, la
Cour de cassation a sursis a statuer et a saisi la Cour de justice de 1’Union européenne
(CJUE) d’une question préjudicielle33 relative a I’utilisation des présomptions du fait de
I’homme par les juges, nonobstant la constatation que la recherche médicale n'établissait
pas de lien entre la vaccination et la survenance de la maladie®*. La Cour de
Luxembourg a validé la jurisprudence francaise et le recours a un tel systeme
probatoire®. La CJUE a de plus accepté le recours aux mémes présomptions pour établir
le lien de causalité et le défaut du vaccin. Le défaut ne doit cependant pas se déduire de
la preuve du lien de causalité. La Cour précise que le raisonnement doit se faire de facon
distincte et circonstanciée par les juges du fond, méme si I’avocat général pres la CJUE
ajoute qu’en pratique la preuve utilisée pour établir le lien de causalité sert indirectement
a établir le défaut®®. Il apparait alors que la charge de la preuve est facilitée pour le

demandeur.

%2 Civ. 1%, 26 sept. 2012, n° 11-17.738 ; Civ. 1°°, 10 juil. 2013, n® 12-21.314.

%3 Question préjudicielle (ou renvoi préjudiciel) : il s’agit de la procédure qui permet & une juridiction
nationale d’interroger la Cour de justice de I’Union Européenne sur I’interprétation ou la validité du droit
de I’Union européenne dans le cadre d’un litige dont elle est saisie.

% Civ. 1%, 12 nov. 2015, n° 14-18.118.
% CJUE, 21 juin 2017, C-621/15 N. W e.a./Sanofi Pasteur MSD e.a.

% « Conclusions de I’avocat général, M. MICHAEL BOBEK, affaire C-621/15», 7 mars 2017,
[http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=188628&doclang=FR].
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Dans ses premiers arréts rendus apres cette décision de la CJUE, la Cour de cassation a
confirmé la décision de la cour d’appel de Paris qui avait rejeté une demande
d’indemnisation au motif que le demandeur ne prouvait pas le défaut du vaccin malgré
des arguments de fait pourtant identiques a ceux qui avaient précédemment permis de
présumer le défaut®’. En I’espéce, une femme avait recu une dizaine d’injections du
vaccin contre 1’hépatite B dans un cadre professionnel (infirmiere diplomée d’Etat) entre
1988 et 1993, parce qu’elle n’avait pas développé d’anticorps. Les premiers troubles
neurologiques étaient apparus en 1992 et le diagnostic de SEP avait été retenu en 1998.
Déboutée de ses demandes d’indemnisation au titre des vaccinations obligatoires, elle
avait alors recherché la responsabilité du laboratoire Sanofi Pasteur. Malgré les doutes
émis quant a I’utilité d’un si grand nombre d’injections vaccinales, la Cour de cassation
a considéré qu’il ne constituait pas une présomption permettant d’établir la défectuosité
du vaccin. De méme, elle a considéré que le critére de concordance temporelle ne
pouvait étre retenu devant la multiplicité des injections pratiquées de maniére plus ou
moins rapprochées et la difficult¢ a dater précisément I’apparition des premiers
symptémes neurologiques. Enfin, elle est revenue sur la définition du défaut du vaccin et
plus précisément sur la notion de défectuosité extrinséque. Elle a considéré que
I’absence de mention de la SEP au titre des effets indésirables dans la notice
d’information ne permettait pas de qualifier la défectuosité du vaccin ni le défaut
d’information par le producteur, car rien ne prouvait qu’il était défectueux a cette
époque. La Cour de cassation remet donc en question en tous points la présomption du

défaut tel qu’elle I’avait défini dans ses précédents arréts.

La bienveillance du juge francais a 1’égard des demandeurs semble donc remise en
question s’agissant de 1’administration de la preuve du défaut du vaccin. Le méme

mouvement est a I’ceuvre s’agissant de la preuve du lien de causalité.

%7 Civ. 1%, 18 oct. 2017, n® 15-20.791.



26

B. La preuve du lien de causalité

Si I’absence de lien entre la vaccination contre [’hépatite B et la survenue d’une sclérose
en plaques est aujourd’hui établie sur des bases scientifiques indiscutables, il n’en a pas
toujours été de méme. L’incertitude scientifique en la matiére a considérablement

influencé la jurisprudence, tant allemande que francaise.

Longtemps le juge frangais a refusé de reconnaitre le lien de causalité entre la
vaccination contre I’hépatite B et le développement de la SEP en raison de cette
incertitude scientifique. Cette analyse a été validée par la Cour de cassation, qui
considérait que les juges du fond avaient motivé leurs décisions selon 1’état des
connaissances scientifiques actuelles®® . Pour autant, s’il n’existait pas a 1’époque
d’argument scientifique permettant d’infirmer ou affirmer un lien de causalité, la notice
d’information du vaccin mentionnait le risque de SEP au titre des effets indésirables.
Certains demandeurs ont tenté de prouver I’'imputabilité¢ de la SEP au vaccin en se basant
sur la notice et sur le fait que depuis 1994 il était fait mention de la pathologie dans le
dictionnaire Vidal. Les juges ont considéré que ces éléments ne permettaient pas de
prouver le lien de causalité®. La raison réside notamment dans le fait que le moindre
doute d’un effet négatif impose aux autorités sanitaires d’informer les utilisateurs et les
médecins prescripteurs. La précaution commande d’informer les usagers du risque
jusqu’a son infirmation ou sa confirmation. La causalité juridique est alors étroitement
liée a la causalité scientifique, I’incertitude scientifique étant un frein a I’indemnisation.
Pour autant, le droit est bien un outil de régulation sociale et le juge peut parfois
s’éloigner, dans une certaine mesure, des considérations scientifiques. C’est ainsi que
pour pallier les difficultés rencontrées par les demandeurs dans un contexte de doute
scientifique, 1’Allemagne et la France ont établi des systémes de présomption de

causalité.

% Civ. 1", 23 sept. 2003, n° 01-13.063 et n° 01-13.064 ; Civ. 1%, 27 fév. 2007, n® 06-10.063.

% CA Montpellier, 4 avr. 2006, n° 04/3730 ; CA Versailles, 7 avr. 2006, n° 04/08886 ; CA Aix en
Provence, 16 déc. 2009, n° 07/15727 ; CA Paris, 31 oct. 2014, n® 13/24211.
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La difficulté rencontrée par les victimes & prouver le lien de causalité en cas de
contamination post-transfusionnelle a motivé le législateur allemand a procéder a un
nouvel amendement de I’AMG en 2002%°. Le lien de causalité peut étre présumé si le
médicament est jugé susceptible de causer le dommage. Un parallele peut étre fait, selon
nous, avec la notion de causabilité proposée par la doctrine francaise. La causabilité
renvoie a ce qui peut intrinsequement étre causé, et se distingue de la causalité qui
renvoie & un rapport matériel de cause a effet*. La « causabilité », selon ’AMG,
s’évalue selon la composition et le dosage du produit, le mode et la durée
d’administration, la relation temporelle entre la prise du médicament et 1’apparition des
symptomes, le dommage en lui-méme et selon 1’état antérieur et les antécédents*. Si une
autre cause est susceptible de provoquer le dommage, le lien de causalité ne peut étre
présumé. La preuve d’une cause unique, ici vaccinale, et donc la preuve qu’aucune autre
cause n’est susceptible de provoquer le dommage est difficile a apporter par les
demandeurs. Certains juges tant allemands que francais ont rejeté des demandes
d’indemnisation au motif que d’autres hypothéses étaient possibles (infectieuses,
environnementales et immunitaires notamment)*® ou que, dans le cadre du contentieux
de la vaccination contre I’hépatite B, la méconnaissance de 1’étiologie et de la
physiopathologie de la SEP empéchait d’exclure d’autres causes™. La difficulté & établir
I’existence d’une cause unique explique sans doute, en sus des difficultés probatoires
relatives au défaut, que la jurisprudence allemande soit totalement silencieuse : aucun
arrét n’a été rendu sur le fondement de I’AMG en matiére d’indemnisation d’une SEP

mise sur le compte d’une vaccination contre I’hépatite B.

En droit francais, le systéme probatoire des présomptions déja évoqué s’agissant du

défaut a également été mobilisé en matiere de lien de causalité. Des 2006, la cour

“0 Elftes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes du 21 ao(t 2002, publié in BGBI, 27 ao(t 2002, n°
60, part. 1, p. 3348.

*I RADE C., « Causalité juridique et causalité scientifique : de la distinction & la dialectique », RGDM,
2012, p. 45.

2 AMG, 884, al. 2.
43 OLG Hamm, 18.06.2003 — 3 U 99/02.

* CA Versailles, 7 avr. 2006, n° 04/08886 ; CA Toulouse, 30 juin 2009, n® 08/04571 ; CA Orléans, 5 oct.
2009, n° 08/02098 ; CA Orléans, 26 oct. 2009, n° 08/02488 ; CA Versailles, 26 mars 2015, n° 13/02794.
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d’appel de Versailles a considéré que le lien de causalité ne pouvait étre subordonné a
une certitude scientifique et que dans ce cas, il convenait de recourir aux présomptions
du fait de I’homme®. Trois conditions doivent cependant étre remplies. Le fait invoqué
— la vaccination — doit pouvoir étre matériellement une cause génératrice du dommage,
au regard des données acquises de la science. Il faut ensuite qu’il soit hautement
probable que la vaccination ait été a 1’origine du dommage. Il faut enfin que les autres
causes susceptibles d’avoir causé le dommage aient pu étre circonscrites et exclues. Ces
critéres se rapprochent de ceux utilisés par le juge allemand pour présumer le lien de

causalité et évaluer la « causabilité » entre la vaccination et le dommage®.

La Cour de cassation a approuvé le recours a un tel systeme probatoire dans le
contentieux entre la vaccination contre I’hépatite B et la SEP en 2008*'. L’étude des
décisions ultérieures met en évidence I’importance du critére de temporalité dans
I’appréciation du rapport de causalité. En effet, malgré le bon état de santé antérieur et
I’absence d’antécédent, si le délai est considéré comme trop long, le lien de causalité
n’est pas considéré comme établi. Le juge considere que le délai est bref s’il est inférieur
a quatre mois. Pour autant d’autres décisions n’ont pas reconnu le lien de causalité
malgré une proximité temporelle de deux semaines* alors que certaines 1’ont admis
malgré un délai de deux ans au motif d’une « probable pathologie latente »*°. Il existait
donc une variabilité dans I’interprétation des juridictions du fond. Une telle variabilité
est compréhensible, puisqu’elles sont libres d’apprécier les éléments qui leur sont
soumis et d’en privilégier certains, en vertu du pouvoir souverain d’appréciation qui leur
est reconnu. C’est sur ce fondement que de nombreux arréts de cour d’appel ayant rejeté

les demandes d’indemnisation, malgré des arguments identiques a ceux approuves par la

5 CA Versailles, 17 mars 2006, n° 04/08435.

® AMG, §84, al. 2.

7 Civ. 1%, 22 mai 2008, n° 05-20.317 et n° 06-10.967.
*8 CA Paris, 23 sept. 2011, n° 09/15454.

* CA Colmar, 8 janv. 2015, n° 13/03342.
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Cour de cassation en 2008, ont été confirmés®°. Les demandeurs se trouvaient alors dans

un contexte d’insécurité juridique.

Une partie de la doctrine francaise a dénonce cette incertitude juridique qui s’ajoutait a
I’incertitude scientifique a laquelle les demandeurs devaient déja faire face. Des critiques
ont également été émises quant a [I’utilisation d’arguments scientifiques comme
fondement des présomptions du fait de I’homme en cas de doute scientifique®’. C’est
donc dans ce contexte que la CJUE a été saisie par la Cour de cassation ainsi qu’il a été
discute supra. Si la CJUE a validé la jurisprudence actuelle, elle a toutefois condamné le
recours aux présomptions de droit méme réfragables®?, qui aboutirait & un renversement
de la charge de la preuve. L’existence de certains éléments de preuve ne doit pas
entrainer une reconnaissance automatique du lien de causalité. La Cour européenne a
également rappelé 1’un des objectifs de la directive communautaire, qui est d’assurer une
juste répartition des risques inhérents a la production entre le demandeur et le
producteur. Ainsi, le risque de I’incertitude scientifique doit étre a la charge du fabricant
deés lors que le demandeur s’est acquitté de son obligation de preuve indirecte (les
présomptions). Dans ses conclusions, [’avocat général pres la CJUE considére
qu'imposer la preuve d’un lien de causalit¢ sur le fondement scientifique est
incompatible avec le principe d’effectivité de la directive communautaire. Il sépare la
causalité spécifique propre au cas d’espéce de la causalité générale propre a la recherche
médicale. Pour lui, le demandeur doit prouver I’imputabilité du dommage au vaccin dans

son cas particulier et non a un niveau plus geneéral.

Dans un second arrét rendu le 18 octobre 2017, suite a la réponse de la CJUE, la Cour de
cassation a confirmé la décision de la cour d’appel de Paris qui refusait d’admettre le

lien de causalité malgré des présomptions fondées sur des critéres identiques a ceux

%0 Civ. 1%, 24 sept. 2009, n° 08-16.097 ; Civ. 1, 25 nov. 2010, n° 09-16.556 ; Civ. 1°%, 25 nov. 2010, n°
09-71.013 ; Civ. 1%, 28 avr. 2011, n° 10-15.289 ; Civ. 1*°, 26 janv. 2012, n® 10-28.195 ; Civ. 1**, 29 mai
2013, n° 12-20.903 ; Civ. 1°¢, 16 oct. 2013, n° 12-19.499 ; Civ. 1*, 20 déc. 2017, n° 16-11.267.

51 BORGHETTI J.-S., « Qu’est-ce qu’un vaccin défectueux ? », D., 2012, p. 2853 ; NIEL P-L., MORIN M.,
« La transposition par la Cour de cassation de la réponse apportée par la CJUE sur la défectuosité du
vaccin contre I'népatite B », LPA, 2018, p. 6.

°2 Réfragable : qui peut étre contredit(e) par la preuve contraire.
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habituellement mobilisés par les magistrats®. Le critére de temporalité a tout d’abord
été remis en question au motif que le processus pathologique de la SEP avait
probablement débuté avant la vaccination. Le juge fait ici référence a la dissociation
anatomo-clinique évoquée par certains scientifiques et qui ne permet pas de dater
précisément la date d’apparition de la SEP du fait de Iésions neurologiques infra-
cliniques antérieures®. La Haute juridiction judiciaire a également critiqué I’argument
basé sur I’absence d’antécédent personnel neurologique et 1’absence d’autre cause
possible au motif que 1’ignorance de 1’étiologie de la SEP selon les dernicres études
scientifiques ne permettait pas de les considérer comme des présomptions. Le juge
frangais rejoint ici I’avis du juge allemand. Enfin, I’absence d’antécédent familial de
pathologie démyélinisante a perdu son caractére probant dés lors que 92 a 95 % des
personnes atteintes de la maladie ne présentent pas d’antécédent familial de SEP. Telle
est donc actuellement la position du juge de cassation frangais, qui confirme

I’appréciation déja portée par les juridictions du fond depuis plusieurs années™.

On peut dés lors s’interroger sur 1’évolution du contentieux de la vaccination contre
I’hépatite B et de la SEP en mati¢re de responsabilité du producteur, ce d’autant que
I’incertitude scientifique est aujourd’hui dissipée. Si le recours aux présomptions est
validé par la CJUE, il reste que ’on voit mal, désormais, sur quels criteéres ces
présomptions pourraient étre établies, de surcroit si elles doivent étre graves, précises et
concordantes. On peut donc avancer ’hypothése d’une évolution du contentieux de la
responsabilité du vaccin contre ’hépatite B vers la situation allemande, du fait des
difficultés probatoires. Les cartes pourraient par ailleurs étre totalement rebattues par
I’extension du champ de [D’obligation vaccinale, ouvrant la possibilit¢é d’une

indemnisation par la solidarité nationale.

%3 Civ. 1%, 18 oct. 2017, n° 14-18.118.
5 CONFAVREUX C., « Les nouvelles frontiéres de la sclérose en plaques », Press. Med., 2008, p. 77.

> CA Amiens, 3 déc. 2009, n° 07/02425 ; CA Aix-en-Provence, 25 janv. 2012, n® 10/05359 ; CA Paris, 7
mars 2014, n° 13/01546 ; CA Paris, 31 oct. 2014, n° 13/24211.
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Il. L’indemnisation par la solidarité nationale

La contrepartiec de I’obligation vaccinale imposée par 1’Etat frangais réside dans
I’existence d’une voie d’indemnisation spéciale des dommages nés d’une telle
obligation. Un dispositif comparable existe en Allemagne, en dépit d’un régime de
recommandation — incitation vaccinale. L’indemnisation repose sur la solidarité
nationale, qui est basée sur une socialisation du risque (A). Si ce régime permet de
libérer le demandeur de la charge de la preuve de la faute de I’Etat, la preuve du

dommage et, surtout, celle du lien de causalité sont toujours exigées (B).

A. La socialisation du risque

La socialisation du risque repose sur le principe selon lequel les risques de la vie en
SOCiété — et notamment en cas d’actes imposés par 1’Etat — ne doivent pas étre supportés

par les individus mais par la collectivité.

En France, le célébre arrét Cames®® rendu par le Conseil d’Etat en 1895 a introduit le
principe de socialisation du risque en matiére d’accident du travail via la présomption de
responsabilité de 1’Etat en ’absence de faute de I’employ¢, alors que le régime légal
d’indemnisation des accidents de travail n’existait pas. Est ainsi créé le régime des
collaborateurs occasionnels du service public, régime de responsabilité sans faute de
I’Etat, auquel incombe la charge indemnitaire des conséquences dommageables de
I’accident de service. Le champ d’application du principe de socialisation du risque s’est
ensuite progressivement élargi, et depuis 1964, I’Etat est tenu d’indemniser les
dommages nés d’une vaccination obligatoire " En 2004, c’est a I’Office national
d’indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infections

nosocomiales (ONIAM) qu’est revenue la mission d’indemniser les accidents

%6 CE, 21 juin 1895, n® 82490.
> Loi n° 64-643 du 1* juillet 1964 relative & la vaccination contre la poliomyélite obligatoire et & la

répression des infractions a certaines dispositions du code de la sante publique, JORF, 2 juil. 1964, p.
5762.
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vaccinaux®®. Cette obligation a été codifiée a Iarticle L.3111-9 du code de la santé
publique qui énonce que toute personne estimant son dommage consécutif a une
vaccination obligatoire peut saisir ’ONIAM en vue d’une réparation intégrale de ses
préjudices par la solidarité nationale. La demande d’indemnisation auprés de I’ONIAM
procéde d’une procédure amiable, simple, gratuite et rapide >°. 1l appartient au
demandeur d’apporter la preuve du dommage, de la réalité de la vaccination et de son
caractére obligatoire®, en précisant si ’obligation s’inscrit dans un contexte général,
professionnel ou scolaire, ainsi que du lien de causalité entre vaccination et dommage.
Le Conseil d’Etat considére que ces preuves peuvent étre apportées par tous moyens et
qu’elles ne reposent pas nécessairement sur des documents médicaux, les experts
pouvant apprécier les dires des demandeurs®’. Le lien de causalité est apprécié a la
lumiére d’une expertise médicale. S’il est établi, I’expert évalue le dommage selon les
postes de préjudices établis par la nomenclature Dintilhac®®. Une offre d’indemnisation
est alors présentée par I’ONIAM, qui peut ensuite effectuer un recours subrogatoire
contre un ou plusieurs responsables identifiés. Le demandeur peut également rechercher
la responsabilité sans faute de I’Etat devant les juridictions administratives. La voie
contentieuse peut &tre empruntée dans trois situations : le refus implicite ou explicite de
I’ Administration de reconnaitre le caractere professionnel de la pathologie au titre d’une
maladie de service pour les agents de la fonction publique hospitaliere® : le refus de
I’ONIAM d’indemniser le dommage vaccinal en raison d’une prescription de I’action,

5 64
€

d’un défaut d’obligation vaccinale ou d’imputabilit ; le refus de [Doffre

d’indemnisation faite par I’ONIAM, qui est jugée insuffisante.

%8 Loi n° 2004-806 du 9 ao(t 2004 relative & la politique de santé publique, art. 115, JORF, n° 185, 11 aofit
2004, p.14277.

* CSP, art. R3111-27, al. 1.

% Date, lieu, médecin prescripteur/vaccinateur et numéro de lot.

®L CE, 6 nov. 2013, n° 45696.

%2 DINTILHAC J.-P., « Rapport du groupe de travail chargé d’élaborer une nomenclature des préjudices
corporels », 2005.

63 C. pens. retr., art. L27.

#  «Rapport d’activit¢ 2017 de I’ONIAM » [http://www.oniam.fr/indemnisation-accidents-
medicaux/rapport-d-activite].
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Le législateur allemand a également consacré le principe de socialisation du risque. En
2000, le Parlement allemand (Deutsche Bundestag) a adopté I’Infektionsschutzgesetz
(IfSG), loi fédérale spécifique sur la protection contre les infections®. Elle a pour finalité
la prévention et le contr6le des maladies infectieuses et encadre également la réparation
des dommages vaccinaux, qui incombe a I’Etat. Bien qu’aucune vaccination ne soit
obligatoire en Allemagne, I’Etat est tenu responsable des dommages imputés aux
vaccins au titre d’une responsabilité sans faute de 1’Etat. Si I’IfSG détermine les critéres
d’indemnisation, la réparation des accidents vaccinaux se fait selon les dispositions de la
loi sur les pensions fédérales, Bundesversorgungsgesetz (BVG)®, créée en 1950 dans le
but d’indemniser les victimes de guerre. Ainsi, les personnes qui ont subi des dommages
en lien avec une vaccination bénéficient-elles de la méme couverture indemnitaire que
les victimes de guerre. L’IfSG définit le dommage vaccinal comme les conséquences
sanitaires et économiques excédant la réaction normale attendue®”. Le demandeur doit
donc prouver I’anormalité de la réaction au vaccin dans son cas et les conséquences
dommageables de cette réaction. Le législateur allemand a lui aussi une vision large du
dommage qui ne se limite pas a une atteinte corporelle mais comprend également ses
conséquences patrimoniales. Un paralléle peut étre fait avec les postes de préjudices
évalués par les experts médicaux francais en vue d’une réparation intégrale du

dommage, qui sont distingués selon leur caractere patrimonial ou extrapatrimonial.

La qualification du dommage se rapproche de celle établie par I’AMG avec la notion de
seuil de gravité permettant 1’engagement de la responsabilité du producteur. L’IfSG ne
précise pas le seuil distinguant la normalité de 1’anormalité ; son appréciation repose sur

I’avis d’experts médicaux qui fondent leur avis sur des sources de réeférence specifiques

% Gesetz zur Verhiitung und Bekampfung von Infektionskrankheiten beim

Menschen (Infektionsschutzgesetz [IfSG]) du 20 juillet 2000, publiée in BGBI, 25 juil. 2000, n° 33, part. 1,
p. 1045.

% Gesetz Uiber die Versorgung der Opfer des Krieges (Bundesversorgungsgesetz [BVG]) du 20 décembre
1950, publiée in BGBI, 21 déc. 1950, n° 53, p. 791.

7 1SG, § 2.
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en matiére de vaccination ®®. Ces références émanent de la STIKO (Standigen
Impfkommission), qui est la commission dédiée a la vaccination ayant pour mission
d’établir les recommandations vaccinales. Deux autres institutions jouent également un
role majeur via leur activité de recherche et de pharmacovigilance : I’Institut Paul
Ehrlich (PEI), institut fédéral de recherche sur les vaccins et les biomédicaments, et
I’Institut Robert Koch (RKI), centre épidémiologique de lutte contre les maladies.
L’expert allemand évalue le dommage en fonction des effets secondaires recensés par la
pharmacovigilance et en apprécie 1’anormalité au vu des données scientifiques.
L’impossibilité de fixer précisément les critéeres du seuil d’anormalité peut s’expliquer
par le fait qu’il existe un grand nombre de vaccins et une multitude de dommages
possibles, et tient vraisemblablement compte de la variabilité interindividuelle de ces
dommages. Une évaluation standardisée de I’anormalité du dommage s’avérerait
possiblement incompatible avec [’objectif d’un tel dispositif, qui vise a faciliter
I’indemnisation. L’appréciation doit donc se faire au cas par cas. Pour ce faire, le
demandeur doit apporter le maximum d’éléments medicaux permettant de prouver le
dommage, la vaccination et le lien de causalité entre les deux. L’unique condition
requise par I’lIfSG est que le vaccin soit publiguement recommandé par les autorités
sanitaires®. Si la demande est accueillie, I’indemnisation peut se faire selon un systéme
de compensation versée par I’Etat allant du remboursement des médicaments jusqu’a

’octroi d’une pension ou d’une rente a la personne ou a ses ayants droit.

En droit frangais, la notion d’anormalité du dommage est connue, puisqu’elle est une
condition indispensable a I’indemnisation des accidents médicaux non-fautifs par la
solidarité nationale’. Le législateur francais n’en a pas donné de définition précise sinon
que la loi dispose que I’évaluation des conséquences anormales d’un acte de prévention,

de diagnostic ou de soin doit se faire au regard de 1’état de santé de la personne et de son

%8 BORGHETTI J.-S. et al., « Remedies for Damage Caused by Vaccines: A Comparative Study of Four
European Legal Systems », European Review of Private Law, 2018, p. 57.

®1fSG, § 60, al. 1.

" CARDINAL M. et al., « L’anormalité du dommage né d’un accident médical non fautif », La revue de
médecine légale, 2016, p. 4.
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évolution prévisible’. Les conditions d’anormalité du dommage ont été précisées par le
Conseil d’Etat’?. L’anormalité doit en premier lieu étre appréciée au regard de la gravité
des conséquences de 1’acte médical : est anormal le dommage plus grave que 1’état
résultant de I’évolution de la maladie en I’absence d’intervention. A défaut, doit étre
considéré comme anormal le dommage dont la survenance, dans les conditions ou 1’acte
a été accompli, présentait une probabilité faible. L’appréciation du critére d’anormalité
recele donc un particularisme national, les critéres de caractérisation étant franchement

différents en France et en Allemagne.

La générosité de ces systemes d’indemnisation par la solidarité nationale faisant
abstraction de la faute ne doit pas masquer la nécessité persistante, pour la victime,

d’apporter la preuve du lien de causalité.

B. La preuve du lien de causalité

La difficulté a établir le lien de causalité entre dommage et défaut du vaccin déja
évoquée s’agissant de la responsabilité du fabriquant existe également dans le cas de
I’indemnisation par la solidarité nationale des lors qu’il s’agit de prouver le lien de
causalité entre vaccination et dommage. Méme s’il s’agit d’un systéme d’indemnisation
plus favorable (absence de preuve du défaut), la condition d’un lien de causalité reste

exigée, ce qui a conduit le Iégislateur a recourir au régime probatoire des présomptions.

L’article 61 de I’IfSG dispose que « la probabilité du lien de causalité est suffisante ».
Pour éclairer les experts, la loi sur les pensions fédérales a créé le Versorgungsmedizin-
Verordnung (VersMedV)” — la réglementation des indemnisations sociales —, dont une
partie relative a 1’évaluation du dommage corporel concerne I’évaluation du lien de

causalité en cas d’incertitude scientifique™. Le lien de causalité peut étre présumé mais

" CSP, art. L1142-1, 1.
2 CE, 12 déc. 2014, n° 355052.

" Versorgungsmedizin-Verordnung (VersMedV) du 10 déc. 2008, publié¢ in BGBI, 15 déc. 2008, n° 57,
part. 1, p. 2412.

7 VersMedV, part. C, §4 « Kannversorgung ».
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doit étre compatible avec les données scientifiques. Il ne peut y avoir de causalité « anti-
scientifique » — ce que le juge francais a souvent retenu avant sa jurisprudence la plus
récente... Trois conditions cumulatives sont nécessaires pour permettre de présumer le
lien de causalité. Premiérement, I’étiologie et la physiopathologie de la maladie doivent
étre inconnues. C'est-a-dire qu’outre I’incertitude quant au lien de causalité, il faut que la
pathogenése du dommage lui-méme soit incertaine. Le contentieux de la vaccination
contre 1’hépatite B et le développement de la sclérose en plaques en est le parfait
exemple. Deuxiémement, la probabilité du lien causal entre le fait générateur et la
pathologie doit étre évaluée par un expert médical selon des critéres individuels propres
au cas d’espece et des criteres généraux basés sur les études scientifiques. Cet aspect
montre I’importance de ’appréciation in concreto pour le législateur. Troisiemement, la
relation temporelle doit étre établie et jugée pertinente par les experts au regard des
données scientifiques et notamment de la plausibilité biologique d’un tel délai. Ce critére
de temporalité est la clé de vodte de la probabilité du lien de causalité, tant pour les juges

allemands que francais.

La concordance temporelle fait référence aux critéres de reconnaissance du lien de
causalité couramment utilisés dans le domaine de la pharmacovigilance’™ et par ’OMS
dans sa grille d’évaluation des effets indésirables post-vaccination (AEFI : adverse event
following immunization)’®. « A plausible time window after vaccine » : le critére de
temporalité doit étre jugé probable. En droit allemand, il doit méme étre jugé
« approprié ». Le délai ne doit pas étre trop long, sans qu’aucun seuil ne soit précisément
établi. Pour le juge administratif francais, la proximité temporelle est un des arguments
décisifs qui a permis d’ouvrir la voie de I’indemnisation des dommages nés de la
vaccination obligatoire en cas d’incertitude scientifique. En effet, le Conseil d’Etat a

reconnu I’imputabilité de la SEP au vaccin contre I’hépatite B par un arrét de 2007, soit

" MIREMONT-SALAME G. et al., « Causality assessment in pharmacovigilance: The French method and its
successive updates », Therapie, 2016;71:171-178.

® WORLD HEALTH ORGANIZATION, « Causality assessment of an adverse event following immunization
(AEFI) », 2018 [http://lwww.who.int/vaccine_safety/publications/aefi_manual.pdf].
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un an avant la Cour de cassation’’. En I’espéce, une infirmiére avait regu cinq injections
dudit vaccin entre 1990 et 1996. En 1991, les premiers symptdmes neurologiques étaient
apparus a type de névrite optique rétrobulbaire. Le diagnostic de SEP avait été posé en
1992. La requérante avait tout d’abord recherché la responsabilité sans faute de I’Etat au
titre des vaccinations obligatoires. L’indemnisation avait été accordée par I’ONIAM et
avait été acceptée par la demanderesse. Elle avait tenté par la suite de faire reconnaitre le
caractére professionnel de sa pathologie a la charge du centre hospitalier. Suite a un
refus de ce dernier et a un rejet du tribunal administratif d’annuler la décision du
directeur de I’hdpital, la requérante s’était alors pourvue en cassation. Le Conseil d’Etat
a considéré que, devant la brieveté du délai entre 1’injection et 1’apparition des premiers
symptdmes, le bon état de santé antérieur et I’absence d’antécédent personnel, le lien
direct de causalité devait étre regardé comme établi. Ces arguments sont identiques a
ceux qui ont été reconnus comme des présomptions graves, précises et concordantes par
la Haute juridiction judiciaire un an plus tard. Il est intéressant de remarquer que pour le
VersMedV, la relation temporelle et le bon état de santé antérieur ne peuvent a eux seuls
justifier la reconnaissance d’un lien de causalité’®. A contrario, pour le juge administratif
frangais, I’unique critére de temporalité peut permettre une indemnisation’. Il semble
d’ailleurs que la brieveté du délai soit 1I’élément décisif emportant la conviction du juge.
Malgré I’absence d’antécédent personnel et/ou familial neurologique et le bon état de
santé antérieur, si le délai est jugé trop long, le lien de causalité n’est pas reconnu®. En
moyenne, la brieveté¢ du délai entre 1’injection vaccinale et 1’apparition des symptomes
est de trois mois pour le juge. Le Conseil d’Etat est méme allé plus loin en reconnaissant
I’imputabilité de 1’aggravation de la SEP a la vaccination par un arrét rendu en 2012. Il a
juge que les signes cliniques caractérisés d'aggravation étaient apparus dans un bref délai

a la suite de I’injection et que la pathologie s'était, a la suite de la vaccination,

" CE, 9 mars 2007, n° 267635.

"8 VersMedV, part. C, §3, « Wahrscheinlichkeit des ursachlichen Zusammenhangs », al. 3.

" CE, 5 mai 2010, n° 324895,

8 CE, 9 mars 2007, n° 285288 (dix mois) ; CE, 28 juil. 2007, n° 288052 (un an) ; CE, 24 juil. 2009, n°
308876 (un an) ; CE, 9 fév. 2011, n° 319497 (cing ans) ; CE 4 mars 2011, n° 313369 (cinq mois) ; CE,
13 fév. 2012, n° 331348 (huit mois) ; CE, 13 déc. 2013, n° 352460 (plus d’un an) ; CE, 5 nov. 2014, n°
363036 (dix mois).
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développée avec une ampleur et un rythme qui n'étaient pas normalement prévisibles au
vu des atteintes que présentait la personne antérieurement a celle-ci®’. L antériorité des
symptomes a la vaccination ne semble donc pas étre un frein a I’indemnisation pour le
juge francais a la différence de son homologue allemand®. Le demandeur doit alors
apporter la preuve que sa maladie s’est aggravée et/ou accélérée de fagon significative
suite au vaccin. La SEP évolue de plusieurs fagons selon sa forme : soit rémittente-
récurrente avec des poussées itératives puis secondairement progressive ou soit d’emblée
progressive. Ainsi dans la premiére forme, il convient de prouver I’évolution vers une
forme progressive suite a la vaccination et dans la deuxiéme forme, 1’accélération et
I’accentuation des symptomes chroniques évoluant vers un handicap majeur. Dans les
deux cas, il faut prouver que la maladie s’est développée avec une ampleur et un rythme
qui n’étaient normalement pas prévisibles avant la vaccination®. La réparation des
dommages vaccinaux semble donc plus aisée en France versus Allemagne en cas

d’incertitude scientifique.

En effet, méme si le VersMedV semble favorable a 1’indemnisation via la possibilité de
présumer le lien de causalité, I’imputabilité de la SEP a la vaccination contre 1’hépatite
B n’est pas juridiquement reconnue par le juge allemand, en raison de 1’état des
connaissances scientifiques actuelles. Le VersMedV précise que I’évaluation de la
probabilité du lien de causalité doit se baser sur la doctrine scientifique dominante®. En
d’autres termes, un avis scientifique isolé plaidant pour une imputabilité du dommage a
la vaccination ne suffit pas a déduire ou présumer le lien de causalité. Cette analyse est
I’exacte opposée de celle du juge frangais, qui a considéré que 1’absence de
démonstration de I’existence d’un lien de causalité ne prouvait pas que ce lien n’existait
pas, et que le doute naissant de 1’expression d’opinions minoritaires devait, en quelque

sorte, bénéficier a la victime. Or, en matiére de vaccination contre 1’hépatite B, seule

81 CE, 17 fév. 2012, n° 331348.

82 |_SG Baden-Wiirttemberg, 17.11.2016 - L 6 \/J 4009/15.

8 CAA Bordeaux, 9 avr. 2013, n° 12BX00552.

8 \iersMedV, part. C, §3, « Wahrscheinlichkeit des ursachlichen Zusammenhangs », al. 2.
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I’étude de M. Hernan et al.%®

, @ mis en évidence un risque relatif de 3,1 (IC95% 1,5-6,3)
de développer une SEP dans les trois ans suivant la vaccination. Dés sa publication, cette
étude a été critiquée par le Comité consultatif sur la sécurité des vaccins (Global
Advisory Committee on Vaccine Safety) de ’OMS®. En France, le Comité technique des
vaccinations missionné par le Ministére de la Santé a conclu qu’il n’y avait pas lieu de
modifier les recommandations suite & cette étude®’. En Allemagne, 1’Institut Paul Ehrlich
a lui aussi décidé de continuer de promouvoir la vaccination contre I’hépatite B®. 11
ressort de I’analyse critique de 1’étude une faiblesse méthodologique avec un échantillon
faible (seulement onze cas de SEP étudiés chez des personnes vaccinées). La
présomption du lien de causalité entre le vaccin contre I’hépatite B et la SEP basée sur
cette seule étude n’apparait pas acceptable selon le VersMedV. Pour autant, deux
jugements du tribunal social de Landshut (Sozialgericht Landshut) ont reconnu le lien de

1.8%. Ces décisions ont

causalité en basant leur raisonnement sur 1’étude de M. Hernan et a
été critiquées, I’imputabilité ne pouvant pas se déduire de ces simples constatations
selon le VersMedV®. Enfin, ce dernier précise que le fait que le lien de causalité ne
puisse étre formellement exclu par les études scientifiques ne permet pas de conclure a
une imputabilité probable®. Cet avis est partagé par le juge francais qui énonce que

I’absence de preuve de I’innocuité du vaccin ne permet pas de déduire sa nocivité.

Seul un arrét relatif au contentieux de la vaccination contre I’hépatite B et la SEP a été

rendu par la Cour sociale fédérale (Bundessozialgericht) qui est la cour supréme des

8 HERNAN MA. et al., « Recombinant hepatitis B vaccine and the risk of multiple sclerosis : a prospective
study », Neurology, 2004 ; 63(5):838-42.

8 WORLD HEALTH ORGANIZATION, « Response to the paper by MA Hernan and others in Neurology
14th September 2004 issue entitled “Recombinant Hepatitis B Vaccine and the Risk of Multiple
Sclerosis” », sept. 2004,
[http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hepatitisb/multiple_sclerosis/sep_04/en/].

87 COMITE TECHNIQUE DES VACCINATIONS, « Avis du Comité technique des vaccinations et du conseil
supérieur d'hygiéne publique [...] concernant la vaccination contre I’hépatite virale B » , sept. 2004,
[https://iwww.hcsp.fr/Explore.cgi/Telecharger?NomFichier=a_mt_260904_vac_hepBHernan.pdf].

8 PAUL-EHRLICH-INSTITUT, « Kénnen Impfungen multiple Sklerose verursachen oder einen Schub
auslosen ? », [https://www.pei.de/DE/infos/fachkreise/impfungen-impfstoffe/fag-antworten-impfkritische-
fragen/impfung-multiple-sklerose/impfung-multiple-sklerose-node.html].

8 SG Landshut, 08.04.2008 — S 15 VJ 1/06 ; SG Landshut 14.09.2009 — S 15 VJ 2/07.

% |LSG Nordrhein-Westfalen, 15.06.2012 - L 13 VJ 59/11.

1 \iersMedV, part. C, §3, « Wahrscheinlichkeit des ursachlichen Zusammenhangs », al. 4.
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juridictions sociales allemandes. La Cour a rejeté la demande d’indemnisation selon les
dispositions de 1’IfSG au motif que selon les derniéres données scientifiques, le lien de
causalité ne pouvait étre regardé comme établi, et ce malgré un délai estimé a deux jours
entre la vaccination et les premiers symptomes®”. Dans les autres arréts rendus par les
cours d’appel sociales, les juges se rejoignent tous sur un point®. Le lien de causalité ne
peut étre reconnu selon 1’état des connaissances scientifiques actuelles qui plaide plus en
défaveur qu’en faveur de I’imputabilité, la relation temporelle étant jugée comme « une

simple coincidence ».

Conclusion

Le contentieux de la vaccination contre I’hépatite B et la SEP parait relever d’un
particularisme frangais. La jurisprudence francaise dénombre pas moins de soixante-dix
arréts rendus par les juges de cassation et plus de cent-quarante décisions des juridictions
du second degré. La jurisprudence allemande dénombre pour sa part moins de dix arréts
dont un seul rendu par la Cour supréme. Faut-il voir dans cette propension contentieuse
la manifestation d’une moindre acceptation vaccinale ? La population frangaise parait en
effet se distinguer par le fait qu’elle est I'une des plus réticentes vis-a-vis de la
vaccination®. Les facteurs de cette défiance sont multiples, qu’ils procédent d’une
aversion au risque sanitaire éprouvé dans les populations depuis les « scandales
sanitaires » qui semblent émailler réguliérement 1’histoire de la pharmacovigilance
frangaise, de I’individualisme ou de la subjectivisation de la santé. Le bénéfice collectif
étant désormais souvent ignoré, lorsque le bénéfice individuel n’est pas évident, le risque
encouru est d’autant moins acceptable. L’incertitude scientifique qui a particulierement
affect¢ D’histoire de la vaccination contre I’hépatite B est sans doute une source

supplémentaire de cette tentation contentieuse. L’Allemagne comme la France, en

% BSG, 16.02.2016 - B 2 U 258/15B.

%SG Hesse, 01.12.2010, L 9 U 47/07 ; LSG Nordrhein-Westfalen, 15.06.2012 - L 13 VJ 59/11 ; LSG
Baden-Wirttemberg, 17.11.2016 - L 6 \VJ 4009/15.

% LARSON H. J. et al., « The State of Vaccine Confidence 2016: Global Insights Through a 67-Country
Survey », EBioMedicine, 2016;12:295-301.
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matiére de responsabilité¢ du producteur ou de I’Etat, ont autorise la présomption du lien
de causalité malgré D’incertitude scientifique. Malgré une apparente facilitation de
I’indemnisation, le juge allemand continue de fonder son raisonnement sur la seule
preuve scientifique. Le juge civil frangais a pu s’en écarter pendant prés de dix ans,
avant que de revenir a une interprétation plus stricte, des lors que les doutes de la science
sont dissipés. Son alter ego administratif, dans une tradition qui ne surprend pas, admet
toujours une plus grande souplesse probatoire. Il conviendra d’étre attentif a I’évolution
de sa jurisprudence deés lors que le champ de 1’obligation vaccinale s’est
considérablement étendu et que les opportunités de saisine dans le cadre de

I’indemnisation par la solidarité nationale ont a cet égard vocation a s’accroitre.
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