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Civil liability for the unexpected adverse effects of vaccines
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Abstract :Vaccines diagnose immune conditions, where it aim is to create
positive or negative immunity to the human person, Therefore, this vaccine
can therefore cause unexpected harm to its consumer or recipient, And on it
rests the civil responsibility of his product, and before it is put on the mark
production controls. Even after it has been put on the market, it must put in
place a system of vigilance and follow- upet or provided at the vaccination
centre level, it must respect, and therefore, the liability of its producer is based
on the unforeseen adverse effects that the vaccine can cause.
Keywords: civil liability, vaccines, unexpected adverse effects, developmental
risks, immunotherapy.
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Loi n°2004-1343 du 9 Décembre 2004, art.29 de simplification de droit,
JORF 10 Décembre 2004
. L0oi n°2011-2012 du 29 Décembre 2011
ord. n°2008-810 du 22 Aodt 2008
I’ord. N° 2010-18, du 07 janvier 2010
Décret n°2005-113 du 11 Février 2005 pris pour 1’application de I’article
1386 bis 2 du code civil. JORF n°36 du 12 Février 2005.
Décret n°2013-752 du 16 aodt 2013
Dir. 85/374/CEE du 25 Juillet 1985 relative an rapprochement des
dispositions législatives réglementaires et administratives des états
membres en matiére de responsabilité du fait des produits défectueux.
J.0.C.E n°® 210/29 du 7 Aodt 1985.
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1. Hélene GUIMIOT-BREAND  Jurisprudence  judiciaire  droit
pharmaceutique. Sous la direction d’Emmanuel CADEAU. R.G.D.M, les
études hospitaliéres, n°46. Mars 2013.

2. Geneviéve VINEY, la responsabilité des fabricants de médicaments et de
vaccins : les offres de la preuve, recueil Dalloz, n°7/7412 de 18 Février
2010.

3. Blandine FAURAN, Anne LAUDE, informations et responsabilités, sous
la direction d’Anne LAUDE, Didier TABUTEAU, information et produits
de santé quelles prescriptives? droit et santé.

4. Gisele MOR, Maggy GREARD, la responsabilité du fait des produits
pharmaceutiques, et la protection des victimes, édition Eska,2001

5. Hervé DION, Droit pharmaceutique (Officine- Industrie- Pharmacies
vétérinaire et des établissements de santé), édition Gualino lextenso, Paris,
2008.

6. Thomas DEVRED, Autorosition de mise sur le marché des médicaments,
Edition Lamy, France,2011.
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* Art, L.5121.1, alin.06, C.S.P. Modifié par Loi N° 2014-1554 du 22 décembre
2014, Art. 61-71.
° Une immunité active par exemple « BCG» vaccins antipoliomyélitique et
antivariolique, ou passive antitoxine, diphtérique, ou en vue diagnostiquer 1’état
d’immunité (tuberculine), voir: Hervé DION, Droit pharmaceutique (Officine-
Industrie- Pharmacies vétérinaire et des établissements de santé), édition Gualino
lextenso, Paris, 2008, p. 50.
® Thomas DEVRED, Op. cit, p. 149.
7 Art. L 5141-5 C.S.P.Modifié par I'ord. N° 2010-18, du 07 janvier 2010, art 03.
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" _Art .R5124- 2C.S.P.Modifié par Décret n°2013-466 du 4 juin 2013 - art. 2
2 _Art R.5142- 1C.S.P. Modifié par Décret n°2013-752 du 16 aotit 2013 - art. 1
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' _Art.1245.1.C.CF.
- Art.1245.4.C.CF.
Wl ) Lal) uadly Joal) bl O sl (5875 13, 3 Lamie sl
' _Art.1245-1. C.C.F.
e ) el et g Jaall (il by gzl ez glel (03-09 3, oyE-22
» _Art.1245-1. C.CF.
' _Art.1245-2, C.C.F. modifié par Loi n°2004-1343 du 9 Décembre 2004. Art.29.
JOREF 10 Décembre 2004.
> _Décret n°2005-113 du 11 Février 2005 pris pour l'application de I'article
1245bis 2 du code civil. JORF n®°36 du 12 Février 2005. Page 2408.
www legistrance.gouv.fr .

** _ Art.09. Dir. 85/374 CEE du conseil de 25 Juillet 1985 : b-« Le dommage causé

a une chose ou la destruction d’une chose, autre que le produit défectueux lui-

méme, sous déduction d’une franchise de 500 Ecus, a condition que cette chose ».
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8 Cass. Civ. 1% ch., 28 Avril 1998, n°96-11-114 : Bulletin d’information de la cour

de cassation, 1¢ Aot 1998, n°910. p.17.
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1- ** —« Qui avait constaté que le dictionnaire médical vidal, faisait figurer, au
nombre des eftets secondaires indésirables possibles, la poussée de sclérose en
plaques mais que la notice de présentation du produit litigieux ne contenait

as cette information (au moment de la mise en circulationy ». D’en avoir
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déduit : « que le vaccin présentait le caractere d’un produit dangereux.. » C.
Cass., 9 Juillet 2009. N°08-11073. D.2009.Genevieve VINEY, Ia
responsabilité des fabricants de médicaments et de vaccins : les offres de la
preuve, recueil Dalloz, n°7/7412 de 18 Février 2010, p.392.

1- » C. Cass. Civ 1%, 26 Septembre 2012, n°11-17738 Héléne GUIMIOT-
BREAND Jurisprudence judiciaire droit pharmaceutique. Sous la direction
d’Emmanuel CADEAU. R.G.D.M, les études hospitalieres, n°46. Mars
2013. p.202-203.

* _« La simple implication du produit dans la réalisation du dommage ne suffit pas a
établir son caractere au sens de larticle 1245-4 du code civil, ni le lien de causalité
entre ce défaut et le dommage, méme si son utilisation a pu faciliter ou favoriser
lapparition de désordres ».

C. Cass. Civ. 1 Ch. 22 Octobre 2009, n°08-15-171.

Voir: Ophélie GRARE, l'indemnisation des victimes de produits de santé
défectueux : Panorama sur les conditions de mise en ceuvre de la responsabilité du
fabricant et focus sur le contentieux du vaccin contre I’hépatite B, Revue droit &
Santé, les études hospitalieres, Janvier 2014, n°57. p.854.

% _« La seule implication du produit dans la maladie ne suffit pas 4 établir son défaut

et la sclérose en plaques ». C. Cass. Civ. 19°Ch. 10 Juillet 2013, pourvoi n°12-21-

314 3Mme Xc/Sanofi pasteur MsD et a... »Voir : Ophélie GRARE. Op.cit. p.855.
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77 _«Les données actuelles de la science permettent d’affirmer que les effets

indésirables de la vaccination n’on pas une fréquence significative de nature a

remettre en cause ['utilité de la vaccination sur un plan général ».

C .A Versailles. 20 Septembre 2003, D.2003. IR.2549.Voir : Genevieve VINEY.

Op.cit. p.392.

¥ _« L’existence d’un rapport bénéfice-risques n’apparaissait plus favorable ».

C. Cass. 17 Ch. Civ, 24 Janvier 2006. Bull. Civ. I. N°35 : RCA Mars 2006.Voir :

Genevieve VINEY. Op.cit. p.392.
% _Art1245-12. C.C.F.
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Y _Dir. 85/374/CEE du 25 Juillet 1985 relative an rapprochement des dispositions
législatives réglementaires et administratives des états membres en matiere de

responsabilité du fait des produits défectueux. J.O.C.E n° 210/29 du 7 Aott 1985.

Wl ) el cbmgelt ool QU2 3 aidall aslyally sladl (20312 43, sl pyun i
* _Thomas DEVRED, Autorosition de mise sur le marché des médicaments,
Edition Lamy, France,2011. p.249.
¥ _CA Versilles, 30 Avril 2004. RG, n°02/05924 et 02/05925, Blandine
FAURAN, Anne LAUDE, informations et responsabilités, sous la direction d’Anne
LAUDE, Didier TABUTEAU, information et produits de santé quelles
prescriptives? droit et santé. pp.170-171.
* Cass. Civ 17, pourvois n°08-101643, Jaques-Antoine ROBERT, responsabilité
du fait des produits défectueux, médicament en acces libre, R.G.D.M, Juin 2010,
n°35. p.88.
* Art. 1245-11 C.C.F. : «Le producteur est responsable de plein droit 4 moins qu’il
ne prouve... ».
4°Que I’état des connaissances scientifiques et techniques, au moment...... ».
6 _Cass. Civ 1 8 Avril 1986, J.C.P ? 1987 éd, G.1I, 20771. Blandine FAURAN,
Anne LAUDE, Op.cit. p.171.
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2 _Art.1245-12. C.C.F.
- Art.1245-12 C.C.F. modifié par Loi n°2004-1343 du 9 Décembre 2004, art.29
de simplification de droit, JORF 10 Décembre 2004. www.Legifrance.gouv. fr
> _Art. L.221-1-2 C.Cons.F modifié par ord. n°2008-810 du 22 Aofit 2008.
Art.02.
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7 Gisele MOR, Maggy GREARD, la responsabilité du fait des produits

pharmaceutiques, et la protection des victimes, édition Eska,2001,. pp.50-51.

*% _Art. L.5121-24 C.S.P.crée par Loi n°2011-2012 du 29 Décembre 2011-art.28

Art. L.5121-23 C.S.P.crée par Loi n°2011-2012 du 29 Décembre 2011-art. 28.
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