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Bases légales de la responsabilité

Vue d’ensemble

En matiere de vaccination, le droit en vigueur consi-
dere qu'il existe principalement deux responsables
primaires: le fabricant du vaccin et le médecin qui
I'administre. Ce dernier contribue également a la mise
en ceuvre du plan de vaccination national.

Les considérations ci-aprés ont pour but d’expliquer
comment sont réglées les questions de responsabilité
civile, et de vous informer quant a vos obligations.
Dans le cas des vaccinations ordonnées ou recomman-
dées par les autorités de santé, une responsabilité
subsidiaire pour les dommages vaccinaux entre en
ligne de compte, des lors qu'il n’est pas possible de faire
valoir des dommages-intéréts auprés du responsable
primaire.

Responsabilité du fait des produits

La Loi sur la responsabilité du fait des produits [1]
prévoit que le producteur répond du dommage lors-
qu’un produit défectueux cause par ex. la mort d’'une
personne ou provoque chez elle des lésions corpo-
relles. Par producteur, on entend toute personne — phy-
sique ou morale — qui est le fabricant d'un produit fini,

Les attentes en matiére de sécurité découlent des
informations spécialisées et non des informations
dans la notice accompagnant le médicament.

le producteur d'une matiere premiere ou le fabricant
d’'une partie composante. Il se peut également que des
fournisseurs ou des personnes se présentant comme
producteurs soient tenus pour responsables [2]. Par
produit, on peut entendre notamment les médica-
ments [3]. Un produit est défectueux lorsqu’il n'offre
pas la sécurité a laquelle on peut légitimement s’at-
tendre compte tenu de toutes les circonstances. Les cir-
constances a prendre en compte sont la présentation
du produit, 'usage pouvant en étre raisonnablement
attendu, et le moment de sa mise en circulation [4].

Les attentes en matiere de sécurité pour les médi-
caments remis sur ordonnance — dont les vaccins — dé-

coulent des informations spécialisées dont le médecin
doit avoir connaissance et qu'il est tenu d’aborder avec
le patient, et non des informations a l'intention du
patient contenues dans la notice accompagnant le
médicament [5]. La responsabilité du fait des produits
n'entre pas en ligne de compte lorsque l'information a
I'usage des patients est inexistante ou insuffisante, des
lors que les informations a I'intention du spécialiste
sont compleétes.

La responsabilité se reporte ainsi sur le médecin qui
administre le vaccin, si ce dernier n’a pas suffisam-
ment informé le patient sur la base des informations
destinées au spécialiste.

Responsabilité contractuelle -

responsabilité de droit public

En vertu du droit privé, le médecin répond en principe
de tout manque de diligence dans 'administration
d’un traitement ou dans I'information du patient. Tou-
tefois, dans la mesure ol les conditions de sa responsa-
bilité sont remplies, les dommages sont couverts par
son assurance responsabilité civile professionnelle [6].
Dans le cas d'une vaccination ordonnée par les auto-
rités, le médecin agit en tant qu'organe de mise en
ceuvre. Dans la mesure ou la législation cantonale en
matiére de responsabilité le prévoit, la responsabilité
de I'Etat est engagée.

La situation n’est pas claire pour ce qui est des respon-
sabilités dans le cas d’'une vaccination recommandée,
puisqu’il s’agit d'une vaccination facultative.

Les différences entre responsabilité privée ou étatique
ne jouent toutefois aucun role quant aux devoirs du
meédecin administrant les vaccins. Dans les deux cas, il
est tenu de traiter le patient avec diligence et de I'infor-
mer suffisamment. La différence réside dans la prise
en charge des dommages-intéréts, soit par I'assurance
responsabilité professionnelle du médecin, soit par la
collectivité.

Responsabilité en cas de vaccination

obligatoire illicite

§’il existe un risque significatif pour des personnes
particuliéerement exposées qui exercent une activité
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particuliere, les cantons peuvent déclarer obligatoires
certaines vaccinations [7]. Limportance du risque est
évaluée sur la base de divers criteres tels que la gravité
potentielle de la maladie, l'efficacité attendue de
I'introduction d’'une telle obligation et la situation épi-
démiologique [8].

Lobligation de vaccination doit avoir une durée limitée
et ne peut pas étre exécutée par contrainte physique [9].
C’est pourquoi, méme si une telle mesure devait étre in-
troduite, il faudra continuer d’informer chaque patient

Indépendemmant du type de responsabilité,
le médecin est tenu de traiter le patient avec
diligence et de I'informer suffisamment.

des effets potentiels et d'obtenir son consentement
éclairé avant d'administrer le vaccin. Ainsi, méme en cas
d’obligation, personne ne sera vacciné contre son gré.

Si ces principes ne sont pas respectés et si les autres
conditions — existence d'un dommage et d’'une relation
de causalité entre I'obligation de vaccination et le dom-
mage — sont remplies, la responsabilité de I'Etat sera en-
gagée conformément aux lois cantonales en la matiére.

Responsabilité en cas de manque de diligence
dans I'administration d’'un vaccin

Les médecins sont tenus de participer a la mise en
ceuvre du plan de vaccination national dans le cadre de
leur activité. IlIs doivent informer du plan national
les personnes concernées par les recommandations de
vaccination. Ils doivent également les informer des
risques de contagion ou de maladie pour les personnes
non vaccinées. Enfin, ils sont tenus de mettre a
leur disposition le matériel d'information officiel
de la Confédération et des cantons [10].

Responsabilité subsidiaire de 1a Confédéra-

tion selon la Loi sur les épidémies

La Loi sur les épidémies prévoit qu'une indemnisation
peut étre accordée pour les dommages consécutifs a
une vaccination si celle-ci a été ordonnée ou recom-
mandée par les autorités. Lindemnisation n’est toute-
fois versée que sile dommage, en dépit d’efforts raison-
nables, ne peut pas étre couvert autrement [11].
Lorsqu'un patient subit un dommage parce qu'’il a été
informé de maniere insuffisante, parce que le vaccin a
été administré de maniere inadéquate ou parce que le
vaccin utilisé était défectueux, une indemnisation au
sens de la Loi sur les épidémies peut entrer en considé-
ration, pour autant que les prétentions du patient ne
soient pas couvertes par 'assurance du médecin ou du
fabricant du vaccin, ou que ces prétentions aient déja
été rejetées.

Devoirs du médecin administrant
le vaccin

Diligence

Il n’est possible de faire valoir une responsabilité pour
les dommages consécutifs a une vaccination que s'il
peut étre prouvé que le médecin n’a pas agi avec la dili-
gence nécessaire et que le dommage est la conséquence
de ce manque de diligence.

Il'y a violation du devoir de diligence sile médecin né-
glige des contre-indications a la vaccination, s’il utilise
un vaccin non autorisé ou non adéquat, s'il ne respecte
pas les normes d’hygiéne ou le dosage prévu. Un stoc-
kage inadéquat du vaccin peut par ailleurs entrainer
une responsabilité des lors qu'il a causé une atteinte
alasanté.

Consentement éclairé

Une large majorité des éventuelles prétentions en res-
ponsabilité pourraient découler du fait que le médecin
n'a pas ou pas suffisamment informé le patient, car
d’un point de vue technique, la vaccination est un acte
médical relativement peu exigeant, et il est des lors le
plus souvent assez simple pour le médecin de respecter
son devoir de diligence. Pour le vaccin contre le CO-
VID-19 aussi, on portera une attention particuliére a
I'obtention du consentement éclairé du patient.

D’'une maniére générale, il faut fournir au patient
toutes les informations nécessaires concernant les
propriétés et les risques inhérents au vaccin pour qu'il
puisse donner son consentement en connaissance de
cause [12].

Les informations doivent étre fournies au patient
dans un entretien individuel. Les formulaires
d’'information ne peuvent pas le remplacer.

Pour informer le patient, le médecin doit se fonder sur
les informations fournies dans la notice a I'intention
du spécialiste [13]. Il est également tenu de lui faire part
des éventuelles réserves exprimées par les autorités de
santé concernant le degré de sécurité du produit uti-
lisé.

Il doit par ailleurs informer le patient, le cas échéant,
que la vaccination est facultative, et s’il existe un
risque de contamination de tiers (selon le vaccin uti-
lisé, cette possibilité existe) [14].

Enfin, le médecin est tenu d’évoquer avec chaque pa-
tient la question de la nécessité et de l'utilité du vaccin
dans sa situation particuliére. Il cherchera a établiret a
discuter avec lui les risques qu’il encourt du fait d'une
infection par I'agent pathogéne contre lequel le vaccin
doit le protéger.
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11 doit I'informer non seulement des risques les plus
courants mais également de ceux ne présentant qu'une
faible probabilité de réalisation, dans la mesure ou
ils sont connus et pourraient avoir des conséquences
graves.

Lorsque tous les risques et effets secondaires poten-
tiels du vaccin ne sont pas connus, il faut également en
informer le patient. Ce point revét une importance
particuliere pour les vaccins dont on ne connait pas
encore les effets a long terme.

Lorsque les risques d’effets secondaires a long
terme ne sont pas connus, il faut en informer
le patient.

Les informations doivent étre fournies au patient dans
le cadre d’'un entretien individuel. Les formulaires d’in-
formation peuvent compléter utilement 'entretien in-
dividuel, mais pas le remplacer. Ils seront complétés en
fonction du déroulement de I'entretien. L'information
au patient sera consignée par écrit, de maniere a pou-
voir en justifier dans I'éventualité d'une procédure en
responsabilité.

Conclusion

Qu'il s’agisse de la responsabilité de droit privé ou de
droit public, on cherchera toujours a reconstituer quel
a étéle comportement du médecin traitant. Celui-ci est

Pour le cabinet médical et I'assistante médicale en formation

Programme de formation pour les entreprises (cabinet médical)

BULLETIN DES MEDECINS SUISSES - SCHWEIZERISCHE ARZTEZEITUNG - BOLLETTINO DEI MEDICI SVIZZERI 2021;102(1-2):5-7

Published under the copyright license “Attribution — Non-Commercial — NoDerivatives 4.0”. No commercial reuse without permission.

donc tenu de s’assurer que le traitement est effectué
avec toute la diligence voulue. Cela implique notam-
ment qu’il prenne soin d'informer suffisamment le pa-
tient et d’obtenir son consentement éclairé. Il ne peut
s’en assurer que s’il se charge lui-méme d’informer le
patient ou s’il sait que 'information a été planifiée et
donnée par I'éventuel organisme public responsable
delavaccination, de maniere a ce qu’il ne puisse pas en
étre tenu responsable.
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