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【法学研究】

法国疫苗接种损害因果关系的司法认定及其启示∗

唐 　 冉　 　 　 房 绍 坤

摘　 要：疫苗接种损害因果关系的认定需要医学研究提供证明，认定障碍主要在于证据的科学不确定性问题。 为

解决这一问题，法国法院通过乙肝疫苗接种损害判例，确立了无科学证据证伪时结合事实要素推定存在因果关系

的因果关系认定方式，推定结论可以适当超越科学研究水平，但并不必然导致对疫苗接种单位和疫苗生产商的苛

责。 这种因果关系推定方式关注特殊因果关系的认定，其中民事推定与行政推定在因果关系的认定标准和举证责

任分配上略有不同。 借鉴法国的司法经验，我国司法实践中对疫苗接种损害因果关系的认定，可以采取有利于受

种者、适当放宽认定标准并缓和受种者举证责任的方式。
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　 　 疫苗接种损害是指自然人因接种疫苗而遭受身

体健康损害。 司法实践中疫苗接种损害的认定通常

包括预防接种异常反应鉴定和接种损害因果关系认

定，前者是后者的前置程序。①根据我国《疫苗管理

法》（２０１９ 年 １２ 月 １ 日起实施）第 ５２ 条第 １ 款的规

定，预防接种异常反应是指合格的疫苗在实施规范

接种过程中或者实施规范接种后造成受种者机体组

织器官、功能损害，相关各方均无过错的药品不良反

应。 对预防接种异常反应的鉴定，专家组应当“依
照有关规定和技术标准，运用科学原理和专业知

识”独立进行。②但是，受科学研究水平限制，疫苗损

害案件中往往缺乏明确的科学证据证明预防接种异

常反应存在，从而也就难以证明接种损害因果关系

成立。 按照我国《疫苗管理法》第 ５６ 条的规定，对
于不能排除属于预防接种异常反应的损害，应当予

以补偿。 但是，疫苗接种损害因果关系的司法认定

主要依赖鉴定意见，当存在科学不确定性时，有关医

学鉴定通常否认这种因果关系，负有举证责任的受

种者因难以证明因果关系存在而无法获得补偿。 这

种情况并非我国特有，其他国家的司法实践中也存

在。 例如，２０１７ 年 ６ 月，欧洲法院就个案中《欧共体

产品责任指令》的适用给出指导意见，裁定法国法

院在无科学研究证成或证伪接种乙肝疫苗与损害后

果之间存在因果关系时根据事实性间接证据推定因

果关系成立不违反该指令的有关规定。 该裁决的内

容主要源于法国关于乙肝疫苗接种损害的司法判

例，这些判例反映了法国法院对克服科学证据缺失

所导致的疫苗接种损害因果关系认定障碍的积极尝

试。 本文探究法国法院对疫苗接种损害因果关系的

认定及其背后的法理，以期为我国疫苗接种损害因

果关系的司法认定提供比较法上的借鉴。

一、疫苗接种损害因果关系的科学不确定性及

法国法院的推定

　 　 在司法实践中，疫苗接种损害因果关系认定的

主要困难在于缺乏科学证据支持。 为保障对受害者
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的救济，法国法院采取诸多措施降低疫苗接种损害

因果关系的证明难度，以减轻受种者的举证负担。
１．疫苗接种损害因果关系的科学不确定性

依据证明效力，科学证据可分为积极证据与消

极证据，前者对某一结论予以证成，后者对某一结论

予以证伪。 在疫苗接种损害案件中，如果缺乏明确

的科学证据证明或排除医疗行为与损害后果之间存

在因果关系，就会产生科学不确定性问题。 换言之，
疫苗接种损害因果关系认定的科学不确定性是指，
科学研究因水平所限而对接种与损害相关联既不能

提供积极证据予以证成也不能提供消极证据予以证

伪。 以乙肝疫苗接种损害为例，现有研究尚未明确

接种乙肝疫苗与多发性硬化③之间是否存在一般性

的联系，因而不能从科学角度认定接种与损害之间

是否存在因果关系。 法国有学者认为，这种科学证

据的真空状态虽然造成疫苗接种损害因果关系的司

法认定障碍，但为法官留出了裁量空间。④

２．法国法上疫苗接种损害的救济路径

在法国，疫苗属于健康制品（ｐｒｏｄｕｉｔ ｄｅ ｓａｎｔé），
疫苗接种包括强制接种和自愿接种。⑤在法国法上，
疫苗接种损害的救济路径主要依据接种行为的性质

进行区分：自愿接种损害适用民事医疗赔偿责任，强
制接种损害适用国家医疗补偿责任⑥。

（１）民事医疗赔偿责任的救济路径。 在法国，
民事医疗赔偿责任包括医疗技术责任和医疗产品责

任。⑦对于接种单位导致的损害，适用医疗技术责

任，属于过错责任。 在法国法上，医疗单位负有告知

义务（ｏｂｌｉｇａｔｉｏｎ ｄ̓ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ）和安全义务（ｏｂｌｉｇａｔｉｏｎ
ｄｅ ｓｏｉｎ）。⑧依据 ２０１６ 年《法国民法典》⑨第 １２３１－１
条及《法国公共健康法》的有关规定，接种单位未尽

到义务，因疏忽大意而导致受种者损害时，应承担赔

偿责任。 另外，疫苗属于《法国民法典》第 １２４５ 条

中产品的范畴，对于缺陷疫苗造成的损害赔偿，适用

医疗产品责任，属于无过错责任。 产品责任呈现出

有利于消费者的倾向，因而自愿接种损害的受种者

多选择医疗产品责任寻求救济。
（２）国家医疗补偿责任的救济路径。 ２００４ 年

《法国公共健康政策法》将强制接种损害补偿规定

为医疗补偿的特殊内容，属于无过错的国家责任（ ｌａ
ｒｅｓｐｏｎｓａｂｉｌｉｔé ｓａｎｓ ｆａｕｔｅ ｄｅ ｌ̓Éｔａｔ），凡强制接种引起

的直接损失均在法国医疗事故赔偿局负责的医疗补

偿范围内。 对于强制接种损害，虽有实际侵权人，国

家仍对受种者进行替代补偿，受种者须填写关于接

种与损害详情的补偿申请表，法国医疗事故赔偿局

参考专家鉴定意见，对符合赔偿条件的受害者进行

补偿。 根据《法国公共健康法》第 Ｌ３１１１－９ 条第 ６
款的规定，法国医疗事故赔偿局对受种者补偿后可

以向损害责任方追偿；受种者如果对补偿结果不满

意，可以向行政法院提起针对行政认定结果的诉讼。
根据该法第 Ｌ３１１１－９ 条第 １ 款的规定，国家医疗补

偿责任的适用不得妨碍其他符合一般法规定的赔

偿，因此，职业性强制接种损害情况下可能存在医疗

补偿、医疗赔偿和工伤赔偿的竞合，此时受种者可以

选择任一路径申请救济，原则上不能重复申请。⑩

３．法国司法实践中对疫苗接种损害因果关系的

举证责任要求

从法国司法实践来看，疫苗接种损害的救济路

径不同，因果关系类型及举证责任要求也有所不同。
第一，强制接种损害因果关系表现为接种与损害相

关联。 在针对国家医疗事故赔偿局作出的补偿决定

的行政诉讼中，受种者须承担存在接种、损害的事实

及接种与损害之间有因果关系的举证责任。 在针对

医疗单位的工伤诉讼中，劳动者对自己与医疗单位

之间存在用工关系，存在损害事实及损害与工作行

为（接种）之间有因果关系负举证责任。􀃊􀁉􀁓第二，自
愿接种损害因果关系表现为医疗过错与损害相关

联，其举证相对复杂。 依据《法国民法典》第 １２４１
条的一般规定，受种者负有对损害事实、接种过错以

及二者之间存在因果关系的举证责任。 依据《法国

民法典》第 １２４５－８ 条对产品责任的规定，因果关系

是指产品缺陷与损害相关联。 因此，受种者负有对

损害事实、疫苗缺陷以及二者之间存在因果关系的

举证责任。 鉴于疫苗产品的特殊性，法国民事法院

通常将受种者证明疫苗缺陷与损害之间存在因果关

系的要求降低为证明接种疫苗与损害之间存在因果

关系。􀃊􀁉􀁔有学者对这一做法提出疑问，认为在产品责

任中将疫苗存在缺陷替换为疫苗接种违背《法国民

法典》第 １２４５－８ 条及欧共体《产品责任指令》第 ４
条的要求，不具有正当性。􀃊􀁉􀁕更多学者并不反对法院

的这一做法，认为接种疫苗与损害相关联是疫苗缺

陷与损害相关联的先决条件，由于疫苗产品的安全

性缺陷通常难以证明，所以要求受害人证明疫苗缺

陷与损害相关联过于苛刻。
总体而言，在法国，疫苗接种损害的救济路径主
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要依接种行为的性质而定，不同救济路径中因果关

系认定的焦点都是接种与损害是否相关联，因果关

系的举证责任均由受种者承担。 不过，不同救济路

径中因果关系认定的具体内容略有差异，因果关系

认定的救济作用并不相同。􀃊􀁉􀁖法国疫苗接种损害救

济体系中缺乏对自愿接种异常反应的救济，受种者

通常只能借助于医疗产品责任寻求赔偿。 自愿接种

职业性疫苗时，受种者面临的异常反应风险与强制

接种职业性疫苗时相同，但要承担更大的举证责任，
救济效果不够理想。 如何平衡自愿接种损害与职业

性强制接种损害的因果关系认定标准，强化二者的

救济效果，是法国乙肝疫苗接种损害司法实践中需

要着力解决的问题。
４．法国法院对疫苗接种损害因果关系采用适当

推定的方式

法国法上没有疫苗接种损害因果关系的推定规

则，司法实践中对疫苗接种损害因果关系的认定主

要参照医疗损害因果关系的推定规则，即由事实审

法官（ｊｕｇｅ ｄｕ ｆｏｎｄ）依据已知事实推断未知事实。􀃊􀁉􀁗

法国法院在推定医疗损害因果关系时并不追求无可

置辩的确定性（ｃｅｒｔｉｔｕｄｅ ｉｎｃｏｎｔｅｓｔａｂｌｅ），而仅注重对

关联可能性（ ｖｒａｉｓｅｍｂｌａｎｃｅ）的考察，这极大地缓解

了受害人面对科学不确定性问题的举证压力。􀃊􀁉􀁘鉴

于下级法院的事实审法官对因果关系进行事实推定

时有很大的裁量空间􀃊􀁉􀁙，为规范法官裁量权的行使，
《法国民法典》第 １３８２ 条规定司法推定须符合严

谨、准确、前后一致的标准。 理论上讲，司法推定主

要克服个案中因果关系认定的主观不确定性，该案

件通常不应存在客观不确定性，而疫苗接种损害案

件往往存在客观不确定性，其因果关系认定不应适

用司法推定方法。􀃊􀁉􀁚不过，法国司法界认为，疫苗接

种具有群体免疫的公益性，受害的受种者较一般医

疗受害者更应获得救济，加上受种者在举证方面处

于弱势，故应适当推定接种损害因果关系的存在。
５．法国判例中的疫苗接种损害因果关系推定

在法国，有关疫苗接种损害的判例主要是针对

乙肝疫苗接种的行政诉讼案例和民事诉讼案例􀃊􀁉􀁛，
当事人争议的焦点是接种乙肝疫苗是否会导致多发

性硬化，对此，法国行政法院与法国民事法院均倾向

于推定存在接种损害因果关系，但推定的具体路径

存在差异，认定结果也有所不同。 法国行政法院审

理的疫苗接种损害案件主要涉及强制接种的国家补

偿与职业性接种的工伤赔偿。 对于此类案件，法国

最高行政法院推定存在接种损害因果关系的事实证

据标准是：其一，接种者初次发病与接种之间时隔不

超过 ３ 个月；其二，不存在其他致病因素。 只要满足

这两项标准，即推定因果关系成立。􀃊􀁊􀁒法国最高法院

并未照搬法国最高行政法院的推定路径，而是赋予

下级民事法院的法官依据案情选择采用推定方式的

自由。 这使得法国下级民事法院对疫苗接种损害因

果关系的认定结论存在较大差异：初级法院的事实

审法官一般基于裁量权进行事实推定，所得出的结

论比较一致；上诉法院在是否适用推定方式以及适

用该方式得出的结论方面都存在明显的差异。
法国行政法院与法国民事法院的推定都属于可

推翻的推定，接种单位或疫苗生产者若能证明接种

与损害不相关联，则因果关系不能成立。 法国行政

法院与民事法院的事实推定路径存在差异。 第一，
推定标准不同。 在缺乏科学证据时，法国民事法院

在时间间隔、无其他致病因素之外，增加了受种者个

人及家族均无相关病史的条件，标准更为严格。 第

二，下级法院采用推定方式的裁量权大小不同。 在

满足推定条件的情况下，法国行政法院法官必然推

定因果关系成立，对是否采用推定方式的裁量空间

较小；而法国民事法院的事实审法官可以进行个案

分析以确定是否进行因果关系推定，此时因果关系

并不必然成立，法官对是否进行推定的裁量空间较

大。 第三，因果关系事实认定的举证责任不同。 法

国行政法院对因果关系的推定实质上是举证责任倒

置；而民事法院对因果关系的推定仅为减轻受种者

的举证压力，并未改变举证责任的承担方式。􀃊􀁊􀁓

二、法国疫苗接种损害因果关系司法推定的

合理性审视

　 　 法国法院对疫苗接种损害因果关系的推定路径

是否合理？ 对此进行判断，主要涉及四个问题：存在

科学不确定性时可否独立认定特殊因果关系，或者

说，法官在何种条件下可以作出超越科学研究水平

的认定结论；推定所依据的事实要素标准是否科学；
强制接种与自愿接种的因果关系认定路径是否应一

致；放宽因果关系认定标准是否会导致对疫苗生产

商和接种单位的苛责。 下面逐一分析。
１．客观不确定性与法律上的因果关系认定

当存在科学不确定性时，法官推定疫苗接种损
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害因果关系成立是对现有科学研究的无视还是合理

超越，法国学界对此存在分歧。 多数学者基于司法

因果关系与科学因果关系的分离，认为属于合理超

越。􀃊􀁊􀁔持此观点者的主要理由是：首先，科学因果关

系与法律因果关系虽紧密相连，但不能混为一谈。
前者属于事实因果关系，注重发掘事实之间的客观

联系；后者包括科学因果关系及法官的价值判断，强
调已知事实之间存在联系的概率。􀃊􀁊􀁕因此，司法真理

（ ｖéｒｉｔéｊｕｒｉｄｉｑｕｅ ） 并 不 完 全 等 同 于 科 学 真 理

（ｖéｒｉｔéｓｃｉｅｎｔｉｆｑｕｅ），缺乏明确的科学证据并不妨碍

法官基于案件事实对因果关系进行严谨、准确、一致

的推定。􀃊􀁊􀁖其次，鉴于科学发展的阶段性及医学知识

的专业性，要求法官依据确定的科学证据用“是”或
“否”简单回答接种疫苗与损害是否相关联往往难

以实现，此时应允许法官主要依据案件事实对关联

可能性进行分析。 最后，本文开头提及的欧洲法院

的指导意见强调不存在提出反证的科学证据􀃊􀁊􀁗，意
在严格限定事实推定的适用情形，表明在缺乏科学

证据的情况下法官可以利用事实裁量权推定因果关

系成立。 正如欧洲法院指出的，如果将科学理论或

医学研究设置为受种者完成举证的门槛，《欧共体

产品责任指令》关于现代科学产品风险分担以及保

护消费者健康和安全的目标就难以实现。􀃊􀁊􀁘尤其对

自愿接种疫苗者而言，其出现异常反应时已承担科

学风险，若再要求其提供科学证据以认定接种损害

因果关系成立，就意味着要求其承担科学不确定性

带来的司法风险，这显然不合理。􀃊􀁊􀁙

笔者认为，法国法院对疫苗接种损害因果关系

进行推定是为了降低证据门槛，其标准较一般医疗

损害因果关系推定的标准更为宽松，由此得出的结

论差异实际上源于对采用推定方式的前提———不存

在科学证据证伪的不同理解，而并非由于推定路径

本身存在不足。 存在客观不确定性意味着一般因果

关系处于真伪不明的状态，这固然导致因果关系认

定困难，但不能表明一般因果关系缺失。 此时，除非

有消极证据排除疫苗接种与损害相关联，就存在因

果关系成立的可能性，法官可以得出适当超越科学

研究水平的认定结论。
２．事实要素标准的科学性

法国判例中推定存在疫苗接种损害因果关系的

事实要素标准主要是：接种者及其家人无相关病史

（ａｂｓｅｎｃｅ ｄ̓ａｎｔéｃéｄｅｎｔｓ）且未发现其他致病因素（ａｕ⁃

ｃｕｎｅａｕｔｒｅ ｃａｕｓｅ）；接种与不适症状之间存在短暂的

时间间隔（ｂｒｅｆｄéｌａｉ）。 法国民事法院在相关判例中

的说理通常比较简单，对事实推定要素的选定标准

缺乏实质性阐述；法国行政法院在相关判例中的说

理也是如此。􀃊􀁊􀁚因此，有学者质疑事实要素标准的科

学性。 其一，受种者在接种前无相关病史且未发现

其他致病因素，这一标准缺乏科学上的严谨性。 一

方面，疾病的潜伏期不同，对于多发性硬化等潜伏期

较长的疾病而言，无既往病史可能是因为疾病尚未

发作，并不能由此排除受种者已带有致病因素的可

能性；另一方面，是否存在其他致病因素主要取决于

流行病学对病因的研究，鉴于很多疾病的病因尚属

未知或疾病与接种疫苗相关联尚待证实，难以严谨

地排除接种损害因果关系。􀃊􀁊􀁛其二，从科学角度看，
关于疫苗接种与不适症状发作间隔时间的标准缺乏

科学依据。 这种间隔仅为时间上的巧合，因为接种

与不适症状发作在时间上存在紧密相关性的前提是

疾病的潜伏期较短。 法国行政法院采用 ３ 个月的间

隔标准主要是基于一般经验，即假定接种损害症状

均为急性，这种考量并不周全且过于僵化，会导致因

果关系推定上的逻辑悖论。􀃊􀁋􀁒有学者认为，根据事实

要素标准进行因果关系推定只能算是“准科学推

理”（ｐｓｅｕｄｏ－ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ ｒｅａｓｏｎｉｎｇ）。􀃊􀁋􀁓

笔者认为，法国法院推定因果关系成立的事实

要素标准具有科学性。 首先，事实要素标准的产生

基于疫苗接种损害因果关系的认定难点———无科学

证据证成或证伪。 解决这一难题，需要确立适当的

标准以排除疫苗接种之外的致病因素，突出接种造

成损害的可能性，证明疫苗接种损害因果关系存在。
事实要素标准满足了这一需求。 其次，虽然事实要

素属于排除性条件，但事实要素标准并非通过完全

排除的方式认定因果关系，即并非在排除所有其他

因素后才认定因果关系成立。􀃊􀁋􀁔在因果关系的事实

推定中，穷尽其他条件的要求不具有实际可操作性，
也有损司法效率。 最后，就疫苗接种而言，不适症状

发作与接种之间的时间间隔不应过长。 如果疾病的

潜伏期较长，就缺乏对疫苗接种损害因果关系进行

证伪的科学证据，从而否定了适用推定方式认定因

果关系的前提。 当然，法院也可以不设置具体的时

间间隔，而根据个案情况进行比较灵活的时间限制。
３．推定路径差异化的合理性

法国行政法院对强制接种损害因果关系的推定
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路径与民事法院对自愿接种损害因果关系的推定路

径存在明显的差异，法国学术界对这两种路径是否

应当统一存在争论。 主张统一路径的学者认为，乙
肝疫苗的品质相同，乙肝疫苗与多发性硬化之间的

因果关系认定路径与认定结果不应因受种者是否负

有接种义务而不同。􀃊􀁋􀁕主张区分路径的学者认为，强
制接种救济路径与自愿接种救济路径的旨趣不同，
所适用的接种损害因果关系推定方式也应不同。􀃊􀁋􀁖

笔者认为，法国判例中疫苗接种损害因果关系推定

标准的差异不影响诉讼结果的公正性。 抛开影响疫

苗发挥作用的外界因素（受种者个体免疫状况等）
不论，就疫苗本身而言，同种疫苗与同种损害之间的

因果关系认定结果原则上应具有一致性，这既是科

学严谨性的表现，也是司法稳定性的要求。 法国司

法判例中疫苗接种损害因果关系推定路径的差异主

要影响举证责任分担，行政推定路径实质上是对举

证责任的倒置，民事推定路径仅是对举证责任的缓

和。 基于强制接种损害补偿与自愿接种损害赔偿的

性质差异，疫苗接种损害因果关系的举证责任可以

有所差别，以区别性地实现对受种者的救济。
４．因果关系推定与利益平衡

法国法院对疫苗接种损害因果关系的推定强调

无反证时因果关系成立的可能性，其认定标准明显

低于概率衡平标准或盖然性标准。􀃊􀁋􀁗有法国学者参

考美国的司法经验􀃊􀁋􀁘，认为放宽因果关系认定标准

会导致诉讼结果过分有利于自愿接种的受种者，加
重疫苗生产者和接种单位的负担；尤其是对异常反

应的救济而言，产品责任作为风险责任意在促进生

产者加强风险控制，而异常反应属于无法避免的风

险，过分强调对受种者的保护会导致对生产者的苛

责，有违产品责任制度的初衷。 事实上，在法国，疫
苗接种与损害之间存在因果关系仅是医疗责任的构

成要件之一，医疗机构的过错或疫苗缺陷是受种者

获得赔偿的决定性要件。 法国最高法院的判例提

出，事实审法官即使可以利用间接证据推定因果关

系，其对疫苗产品的缺陷也不得适用推定路径。􀃊􀁋􀁙法

国民事法院虽然放宽接种损害因果关系认定标准，
但对疫苗缺陷的证明依然严格要求，出现异常反应

的受种者仍会因不能证明疫苗缺陷而无法获得救

济。 从这个角度看，放宽接种损害因果关系的认定

标准并不会导致对疫苗生产商或接种单位的苛责。
综上所述，法国法院对疫苗接种损害因果关系

的推定源于本国的立法规定和司法习惯，特点是放

宽适用推定方式的前提条件以克服科学不确定性造

成的因果关系认定障碍，目的是为缺乏科学证据证

明时的因果关系认定提供路径。

三、法国判例对我国司法实践中认定疫苗

接种损害因果关系的启示

　 　 我国《疫苗管理法》第 ６ 条规定，国家实行免疫

规划制度。 有学者认为，接种免疫规划疫苗是强制

接种，体现行政法律关系；接种非免疫规划疫苗是自

愿接种，体现民事法律关系。􀃊􀁋􀁚我国并无针对强制接

种所致损害的救济机制，仅存在补偿接种异常反应

的特别规定。􀃊􀁋􀁛很多学者认为，因接种过错导致预防

接种损害的情形适用赔偿责任，出现预防接种异常

反应时适用补偿责任。􀃊􀁌􀁒根据我国《侵权责任法》的
有关规定，接种单位存在过错时，受种者可以要求接

种单位承担医疗损害责任（第 ５４ 条）；接种缺陷疫

苗的，受种者可以要求疫苗生产者或接种单位承担

医疗产品责任（第 ５９ 条）。 司法实践中，认定接种

疫苗与损害相关联是认定疫苗接种损害因果关系的

主要内容。􀃊􀁌􀁓我国疫苗接种损害诉讼结构与法国的

有诸多相似性，因而存在借鉴法国司法经验的空间。
但是，我国疫苗接种损害救济体系与法国疫苗接种

损害救济体系存在明显的差异：一方面，我国《疫苗

管理法》明确规定了对非免疫规划疫苗接种（自愿

接种）异常反应的补偿；另一方面，我国缺乏与疫苗

管理相配套的发达的医疗保险和社会医疗保障制

度。 因此，我国不能照搬法国的司法经验，而应从法

国法院认定疫苗接种损害因果关系尤其是认定异常

反应因果关系的判例中寻找可资借鉴之处。 法国疫

苗损害判例中法官推定出适当超越科学研究水平的

结论以及对举证责任有所缓和的做法，体现了在接

种损害因果关系认定中坚持有利于救济受种者的立

场。 笔者认为，鉴于医学研究发展的阶段性、接种者

与受种者在专业知识上的不对等性以及疫苗接种损

害因果关系认定对相关救济的重要性，我国应借鉴

法国的司法经验，在疫苗接种损害因果关系的司法

认定中适用有利于受种者的认定方式。
１．注重对特殊因果关系的考察，采取适当宽松

的认定标准

疫苗接种损害因果关系认定包括一般因果关系

认定和特殊因果关系认定。 我国多数学者强调一般
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因果关系认定的基础性地位，也有学者主张在疫苗

接种损害因果关系认定中借鉴比较法上对疫学因果

关系的证明经验，以流行病学研究对一般因果关系

的证成代替特殊因果关系证明，从而降低接种损害

因果关系的举证难度。􀃊􀁌􀁔疫苗接种案件中通常缺乏

接种与损害相关联的充分的医学数据或理论共识，
采用疫学因果关系认定路径会导致对特殊因果关系

认定的忽视。 法国法院的司法推定路径重视结合个

案中的间接证据来判断接种与损害是否相关联，这
种司法经验可为我国借鉴之处在于：当缺乏明确的

科学证据证成接种损害因果关系时，不应因一般因

果关系认定困难而直接否定特殊因果关系成立，而
应注重对个案中特殊因果关系的考察。

我国法院在疫苗接种损害案件中通常采用较为

严格的相当因果关系标准􀃊􀁌􀁕或高度盖然性标准􀃊􀁌􀁖。
当存在科学不确定性时，这两种标准会增加因果关

系的证明难度。 笔者认为，疫苗接种损害因果关系

的证明标准最低可放宽至“不能排除关联可能性”
的程度，同时明确“不能排除”的标准。 该标准如果

过于宽松，就会将非接种所致损害纳入赔偿范围，架
空因果关系要件在法律责任构成中的作用。 笔者认

为，“不能排除”的判断主要依据科学原理和医学研

究，同时可参考法国的司法经验，将“不能排除”分

为科学研究与个案事实两个层面。 第一个层面指缺

乏相关科学证据，即不存在科学上的证成或证伪；第
二个层面指受种者本人及其家庭不存在相关病史且

不存在其他致病因素，接种与疾病之间存在短暂的

时间间隔（具体结合不同疾病的潜伏期灵活设定）。
“不能排除关联可能性”标准主要适用于存在科学

不确定性的个案中特殊因果关系的认定。
２．缓和受种者的举证责任，适当进行责任倒置

我国《侵权责任法》第 ５４ 条、第 ５９ 条均未明确

医疗损害因果关系的举证责任。 学界一般认为，医
疗损害因果关系的举证责任由受种者承担。􀃊􀁌􀁗实践

中，受种者往往因缺乏专业知识而不能完成举证。
近几年来，很多法院倾向于在缺乏异常反应鉴定意

见或司法鉴定意见支持受种者完成因果关系举证

时，以被告未能证明接种与损害不相关联为由，推定

疫苗损害因果关系成立。􀃊􀁌􀁘也有法院将因果关系举

证责任课以受种者，使其承担未能完成举证的不利

后果。􀃊􀁌􀁙笔者认为，当预防接种异常反应鉴定专家组

或司法鉴定机构拒绝或无法作出鉴定时􀃊􀁌􀁚，仍由受

种者承担举证不能的后果，未免有失公平。
有学者认为，我国司法实践中对预防接种损害

因果关系进行认定的理想方案是，借鉴美国疫苗伤

害赔偿计划中的疫苗损害赔偿表对因果关系进行法

律拟制，以便受种者举证。􀃊􀁌􀁛 虽然我国《疫苗管理

法》第 ５６ 条关于异常反应补偿范围实行目录管理

的规定可以发挥对预防接种异常反应因果关系的立

法推定作用，但美国对接种损害因果关系进行立法

推定的做法需要充分的医学研究及其国内统计数据

支撑，而我国现行立法中异常反应补偿范围目录的

具体内容及其在接种损害诉讼中的证明效力有待进

一步明确􀃊􀁍􀁒，并且该目录以外的接种损害因果关系

认定仍需明确举证责任是否倒置、如何倒置􀃊􀁍􀁓。 因

此，笔者不反对在接种损害案件中采取立法推定的

举证责任倒置方式，但更倾向于借鉴法国司法推定

的经验。 此外，我国有学者主张根据接种行为的性

质对疫苗接种损害因果关系的举证责任进行区分，
强制接种适用有条件的举证责任倒置，自愿接种损

害因果关系的举证责任仍由受种者承担。􀃊􀁍􀁔笔者认

为，法国法院区分行政推定与民事推定的适用标准

的做法可为我国借鉴。 法国行政法院通过降低司法

推定的适用标准，以“自动推定”的方式实现强制接

种损害因果关系的举证责任倒置；民事法院则严格

限制司法推定的适用，主要通过降低证明标准的方

式缓解自愿接种者的因果关系举证负担。 我国也可

以对强制接种采取司法推定的方式，由被告证明接

种与损害之间不存在因果关系；自愿接种与医疗行

为具有相似性，原则上应由受种者承担举证责任。􀃊􀁍􀁕

当因存在科学不确定性而无法认定自愿接种损害因

果关系时，应给予法官在医学鉴定意见选择上进行

心证的空间，适当缓和受种者的举证责任。
３．司法推定结论在内容上可以适当超越医学鉴

定意见

如前文所述，我国法院对疫苗接种损害因果关

系的认定多依赖于司法鉴定或预防接种异常反应鉴

定，当存在科学不确定时，相关鉴定意见往往因缺乏

明确的医学研究证明或案件证据不足而对因果关系

持否定或无法认定的态度，法官也因此否认接种与

损害之间存在因果关系。 同时，在我国，预防接种异

常反应鉴定的重点是判断损害与接种之间的联系是

否属于医学上的异常反应，而忽视非异常反应的关

联因素存在的可能性，鉴定意见对因果关系的认定
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并不全面。􀃊􀁍􀁖另外，当存在科学不确定性时，不同医

学鉴定主体针对同一接种损害事实作出的因果关系

认定结论可能互相矛盾。􀃊􀁍􀁗为解决存在科学不确定

性时疫苗接种损害因果关系的司法认定不利于受种

者的问题，我国法院在疫苗接种损害诉讼领域可以

借鉴法国的判例，对接种损害因果关系的认定不完

全以医学鉴定意见为依据。 应当明确法律因果关系

与司法因果关系的区别，允许法官在疫苗接种损害

因果关系的相关鉴定意见不一致的情况下作出适当

超越医学专家鉴定意见的认定结论，从而避免医学

研究的滞后性影响受种者获得补偿。

注释

①赖红梅：《我国疫苗伤害的鉴定现状分析与对策研究》，《中国司法

鉴定》２０１５ 年第 ６ 期。 ②参见我国《预防接种异常反应鉴定办法》第
２６ 条、《医疗事故处理条例》第 ２７ 条。 ③在法国判例中，乙肝疫苗受

种者的病情有 ３ 种表述即多发性硬化、脱髓鞘疾病、桂兰巴士综合

征，为了行文方便，本文随法国多数判例使用“多发性硬化”一词予

以表达。 我国有学者将“多发性硬化”译为“肝硬化”，应为笔误。 参

见叶名怡：《医疗侵权责任中因果关系的认定》，《中外法学》２０１２ 年

第 １ 期。 ④Ｈéｌｏïｓｅ Ｐｉｌｌａｙｒｅ． Ｌｅｓ ｖｉｃｔｉｍｓ ｃｏｎｆｒｏｎｔéｅｓ à ｌ̓ｉｎｃｅｒｔｉｔｕｄｅ ｓｃｉｅｎ⁃
ｔｉｆｑｕｅ ｅｔ à ｓａ ｔｒａｄｕｃｔｉｏｎ ｊｕｒｉｄｉｑｕｅ： ｌｅ ｃａｓ ｄｕ ｖａｃｃｉｎｅ ｃｏｎｔｒｅ ｌ̓ｈéｐａｔｉｔｅ Ｂ，
Ｄｒｏｉｔ ｅｔ Ｓｏｃｉéｔé， ２０１４， ｎ°８６， ｐ．３３．⑤法国法上的强制接种（ ｖａｃｃｉｎａ⁃
ｔｉｏｎ ｏｂｌｉｇａｔｏｉｒｅ）也可译为义务接种，其含义基本等同于我国《疫苗流

通与预防接种管理条例》中的一类疫苗接种和《疫苗管理法》中的免

疫规划疫苗接种。 根据强制接种是否出于职业要求，可将强制接种

分为一般性强制接种和职业性强制接种。 法国法上的自愿接种

（ｖａｃｃｉｎａｔｉｏｎ ｖｏｌｏｎｔａｉｒｅ）与我国有关法律规定的二类疫苗接种、非免

疫规划疫苗接种的含义类似。 ⑥在法国，强制接种损害补偿可理解

为对国家行为致害的补偿。 ⑦《法国民法典》对医疗赔偿责任并无

明确规定，依据法国法院在有关判例中援引的法条，医疗技术责任类

似于《法国民法典》第 １２３１－１ 条规定的合同责任，医疗产品责任类

似于《法国民法典》第 １２４５ 条规定的侵权责任。 ⑧参见《法国公共

健康法》第 Ｌ１１１１－２ 条、第 Ｒ４１２７－３２ 条。 ⑨本文援引的《法国民法

典》条文均为 ２０１６ 年《法国债法改革法令》修改后的版本。 ⑩Ｔ．
Ｓｃｈüｔｚｅ， Ｒ． Ｂｏｕｖｅｔ， Ｍ． Ｌｅ Ｇｕｅｕｔ， Ｖａｃｃｉｎａｔｉｏｎ ｈéｐａｔｉｔｅＢ ｅｔ ｓｃｌéｒｏｓｅｅｎ
ｐｌａｑｕｅｓ： ｄｅ ｌ̓ｉｎｃｅｒｔｉｔｕｄｅｍｅｄｉｃａｌｅ à ｌ̓ｉｎｄｅｍｎｉｓａｔｉｏｎ ｄｅｓ ｖｉｃｔｉｍｅｓ， Ｒｅｖｕｅ
Ｎｅｕｒｏｌｏｇｉｑｕｅ ２０１４， ｎ°８－９， ｐ．５２０．􀃊􀁉􀁓这里针对的是职业性强制接种，
接种者是劳动者（从事特殊医疗职业的人），其工作单位是医疗机

构；医疗机构只是受种者的用人单位，不一定是接种单位。 􀃊􀁉􀁔这样的

判例非常多，如法国最高法院 ２００８ 年 ５ 月 ２２ 日的判例。 Ｖ． Ｃｏｕｒ ｄｅ
Ｃａｓｓａｔｉｏｎ， １èｒｅｃｉｖ．， ２２ ｍａｉ ２００８， ｎ°０５－２０．３１７．􀃊􀁉􀁕《欧共体产品责任

指令》第 ４ 条规定，受害人须证明损害和缺陷的存在以及二者之间

存在 因 果 关 系。 Ｖ． Ｍｕｓｔａｐｈａ Ｍｅｋｋｉ． Ｃａｕｓａｌｉｔéｓｃｉｅｎｔｉｆｉｑｕｅ ｖｅｒｓｕｓ
ｃａｕｓａｌｉｔéｊｕｒｉｄｉｑｕｅ ｄａｎｓ ｌｅ ｃｏｎｔｅｎｔｉｅｕｘｒｅｌａｔｉｆ à ｌａ ｖａｃｃｉｎａｔｉｏｎ ｃｏｎｔｒｅｌ ̓
ｈéｐａｔｉｔｅ Ｂ： Ｌａｓｔ ｂｕｔ ｎｏｔ ｌｅａｓｔ， Ｇａｚｅｔｔｅ Ｐａｌａｉｓ， ２０１７， ｎ°３４， ｐ．２７．􀃊􀁉􀁖在

强制接种损害救济路径中，接种与损害之间存在因果关系是受种者

获得补偿的决定性要件；而在自愿接种损害救济路径中，受种者获得

赔偿的决定性要件除因果关系外，还有接种过错或疫苗缺陷。 􀃊􀁉􀁗在

法国，医疗损害因果关系的立法推定主要适用于输血感染病毒案件，
由《法国公共健康法》第 Ｌ３１２２－２ 条、第 Ｌ１２２１－１４ 条规定，其司法推

定主要适用于药物致害案件。 Ｖ． Ｃｏｕｒ ｄｅ Ｃａｓｓａｔｉｏｎ， １èｒｅ ｃｉｖ．， ２４ ｊａｎ⁃
ｖｉｅｒ ２００６， ｎ° ０３ － ２０． １７８， ｎ° ０２ － １６． ６４８．􀃊􀁉􀁘􀆔ｌｏｄｉｅ Ｇｕｉｌｂａｕｄａ， ｅｔ ａｌ．
Ａｐｐｒéｃｉａｔｉｏｎ ｊｕｒｉｓｐｒｕｄｅｎｔｉｅｌｌｅ ｄｕ ｌｉｅｎ ｄｅ ｃａｕｓａｌｉｔé ｄａｎｓ ｌｅ
ｃｏｎｔｅｎｔｉｅｕｘＤｉｓｔｉｌｂèｎｅ： éｔｕｄｅ ｃｏｍｐａｒéｅ Ｆｒａｎｃｅ ｖｓ 􀆔ｔａｔｓＵｎｉｓ， Ｍéｄｅｃｉｎｅ ＆
Ｄｒｏｉｔ， ２０１３， ｎ°１２２， ｐ．１６２．􀃊􀁉􀁙法国最高法院对下级法院审理事实问

题的路径合理性有审查权，但对下级法院审理事实问题的结果无审

查权。 􀃊􀁉􀁚主观不确定性是指造成损害的具体原因不确定，主要影响

特殊因果关系的认定；客观不确定性是指科学界对损害原因尚未形

成明确的共识，影响一般因果关系的认定。 Ｖ． Ｇｕｉｌｈｅｍ Ｊｕｌｉａ． Ｌａ
ｒéｃｅｐｔｉｏｎ ｊｕｒｉｄｉｑｕｅ ｄｅ ｌ̓ｉｎｃｅｒｔｉｔｕｄｅ ｍéｄｉｃａｌｅ， Ｍéｄｉｃｉｎｅ ＆ Ｄｒｏｉｔ， ２００９，
ｎ°９８－９９， ｐｐ．１３２－１３４．􀃊􀁉􀁛考虑到存在责任竞合的情形，本文对法国

判例的梳理仅以行政诉讼、民事诉讼为分类标准，不按具体责任类型

进行区分。 􀃊􀁊􀁒􀃊􀁊􀁓􀃊􀁋􀁖Ｅｌｅｏｎｏｒａ Ｒａｊｎｅｒｉ， Ｊｅａｎ－Ｓéｂａｓｔｉｅｎ Ｂｏｒｇｈｅｔｔｉ， Ｄｕｎｃａｎ
Ｆａｉｒｇｒｉｅｖｅ， Ｐｅｔｅｒ Ｒｏｔｔ． Ｒｅｍｅｄｉｅｓ ｆｏｒ Ｄａｍａｇｅ Ｃａｕｓｅｄ ｂｙ Ｖａｃｃｉｎｅｓ： Ａ
Ｃｏｍｐａｒａｔｉｖｅ Ｓｔｕｄｙ ｏｆ Ｆｏｕｒ Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｌｅｇａｌ Ｓｙｓｔｅｍｓ， Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｒｅｖｉｅｗ ｏｆ
Ｐｒｉｖａｔｅ Ｌａｗ， ２０１８， Ｖｏｌ． ２６， ｐ．８３，８３，８２．􀃊􀁊􀁔Ｐｈｉｌｌｐｅ Ｂｒｕｎ， Ｒａｆｆｉｎｅｍｅｎｔｓ
ｏｕ ｆａｕｘ－ｆｕｙａｎｔｓ？ Ｐｏｕｒ ｓｏｒｔｉｒ ｄｅ ｌ̓ａｍｂｉｇｕïｔé ｄａｎｓ ｌｅ ｃｏｎｔｅｎｔｉｅｕｘ ｄｕ ｖａｃｃｉｎ
ｃｏｎｔｒｅ ｌｅ ｖｉｒｕｓ ｄｅ ｌ̓ｈéｐａｔｉｔｅ Ｂ， Ｒｅｃｕｅｉｌ Ｄａｌｌｏｚ， ２０１１， ｎ°５， ｐ．３１６．􀃊􀁊􀁕􀃊􀁊􀁙
Ｃｈｒｉｓｔｏｐｈｅ Ｒａｄé． Ｃａｕｓａｌｉｔéｊｕｒｉｄｉｑｕｅ ｅｔ ｃａｕｓａｌｉｔéｓｃｉｅｎｔｉｆｑｕｅ： ｄｅ ｌａ ｄｉｓｔｉｎｃ⁃
ｔｉｏｎ à ｌａ ｄｉａｌｅｃｔｉｑｕｅ， Ｒｅｃｕｅｉｌ Ｄａｌｌｏｚ， ２０１２， ｎ°１９， ｐ．１１３，１１２．􀃊􀁊􀁖Ｔｅｒｒｙ
Ｏｌｓｏｎ． Ｌｉｅｎ ｄｅ ｃａｕｓａｌｉｔéｒｅｃｏｎｎｕ ｅｎｔｒｅ ｕｎｅｍａｌａｄｉｅ ｅｔ ｌｅｖａｃｃｉｎｅ ｃｏｎｔｒｅｌ ̓
ｈéｐａｔｉｔｅ Ｂ， ＡｃｔｕａｌｉｔéＪｕｒｉｄｉｑｕｅ－Ｄｒｏｉｔ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｆ， ２００７， ｎ°１６， ｐ．８６１．
􀃊􀁊􀁗相关表述是，“鉴于目前尚无医学研究证明疫苗与疾病相关联，亦
无 医 学 研 究 排 除 接 种 与 疾 病 相 关 联 ”。 Ｖ． ＭｕｓｔｅｐｈａＭｅｋｋｉ．
Ｃａｕｓａｌｉｔéｓｃｉｅｎｔｉｆｉｑｕｅ ｖｅｒｓｕｓ ｃａｕｓａｌｉｔéｊｕｒｉｄｉｑｕｅ ｄａｎｓ ｌｅ ｃｏｎｔｅｎｔｉｅｕｘｒｅｌａｔｉｆà
ｌａ ｖａｃｃｉｎａｔｉｏｎ ｃｏｎｔｒｅｌ ̓ ｈéｐａｔｉｔｅ Ｂ： Ｌａｓｔ ｂｕｔ ｎｏｔ ｌｅａｓｔ， Ｇａｚｅｔｔｅ Ｐａｌａｉｓ，
２０１７， ｎ°３４， ｐ．２７．􀃊􀁊􀁘Ａｒｒêｔ ｄｅ ｌａ Ｃｏｕｒ ｄｅ Ｊｕｓｔｉｃｅ ｄｅｌ̓Ｕｎｉｏｎ Ｅｅｕｒｏｐｅｎｎｅ
ｄｕ １５ ｊｕｉｎ ２０１７， ＥＣＬＩ： ＥＵ： Ｃ： ２０１７： ４８４， ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｅｕｒ－ｌｅｘ． ｅｕｒｏｐａ．
ｅｕ ／ ｌｅｇａｌ－ｃｏｎｔｅｎｔ ／ ＦＲ ／ ＴＸＴ ／ ＰＤＦ ／ ？ ｕｒｉ ＝ ＣＥＬＥＸ：６２０１５ＣＪ０６２１， ２０１７－

０６－２１．􀃊􀁊􀁚比如，法国最高行政法院 ２００７ 年 ３ 月 ９ 日的判例虽然确立

了 ３ 个月的时间间隔标准，但并未给出说明。 Ｅｌｅｏｎｏｒａ Ｒａｊｎｅｒｉ， Ｊｅａｎ
－Ｓéｂａｓｔｉｅｎ Ｂｏｒｇｈｅｔｔｉ， Ｄｕｎｃａｎ Ｆａｉｒｇｒｉｅｖｅ， Ｐｅｔｅｒ Ｒｏｔｔ． Ｒｅｍｅｄｉｅｓ ｆｏｒ Ｄａｍ⁃
ａｇｅ Ｃａｕｓｅｄ ｂｙ Ｖａｃｃｉｎｅｓ： Ａ Ｃｏｍｐａｒａｔｉｖｅ Ｓｔｕｄｙ ｏｆ Ｆｏｕｒ Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｌｅｇａｌ
Ｓｙｓｔｅｍｓ， Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｒｅｖｉｅｗ ｏｆ Ｐｒｉｖａｔｅ Ｌａｗ， ２０１８， Ｖｏｌ． ２６， ｐ．８２．􀃊􀁊􀁛􀃊􀁋􀁓􀃊􀁋􀁗
Ｊｅａｎ－Ｓéｂａｓｔｉｅｎ Ｂｏｒｇｈｅｔｔｉ． Ｃａｕｓａｔｉｏｎ ｉｎ Ｈｅｐａｔｉｔｉｓ Ｂ Ｖａｃｃｉｎａｔｉｏｎ Ｌｉｔｉｇａｔｉｏｎ
ｉｎ Ｆｒａｎｃｅ： Ｂｒｅａｋｉｎｇ Ｔｈｒｏｕｇｈ Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ Ｕｎｃｅｒｔａｉｎｔｙ？， Ｃｈｉｃａｇｏ－Ｋｅｎｔ Ｌａｗ
Ｒｅｖｉｅｗ， ２０１６， Ｖｏｌ． ９１， ｐｐ．５５９－５６１，５５７，５４９．􀃊􀁋􀁒若疾病出现于接种后

３ 个月内，则受种者实际上在接种前已携带病毒或基因性致病因素，
此种情况下推定因果关系成立有违医学理论。 如果受种者因接种疫

苗而致病，则疾病在潜伏期过后发作时距接种日期已超过 ３ 个月，无
法推定因果关系成立。 Ｖ． Ｊｅａｎ － Ｓéｂａｓｔｉｅｎ Ｂｏｒｇｈｅｔｔｉ． Ｃｏｎｔｅｎｔｉｅｕｘ ｄｕ
ｖａｃｃｉｎ ｃｏｎｔｒｅｌ̓ｈéｐａｔｉｔｅ Ｂ： ｌａ Ｃｏｕｒ ｄｅ Ｌｕｘｅｍｂｏｕｒｇ ｓèｍｅ ｌｅ ｄｏｕｔｅ， Ｒｅｃｕｅｉｌ
Ｄａｌｌｏｚ， ２０１７， ｎ° ３１， ｐ． １８０７． 􀃊􀁋􀁔Ｐｈｉｌｉｐｐｅ ｌｅ Ｔｏｕｒｎｅａｕ， Ｃａｐｉｔｏｌｅ Ｃｙｒｉｌ
Ｂｌｏｃｈ． Ｄｒｏｉｔ ｄｅ ｌａ Ｒｅｓｐｏｎｓａｂｉｌｉｔé ｅｔ ｄｅｓ ｃｏｎｔｒａｔｓ， Ｄａｌｌｏｚ， ２０１８， ｐ．２９．􀃊􀁋􀁕
法国仅有两家公司生产乙肝疫苗，疫苗品质不因接种性质而有差异。
Ｓｅｅ Ｊｅａｎ－Ｓéｂａｓｔｉｅｎ Ｂｏｒｇｈｅｔｔｉ． Ｃａｕｓａｔｉｏｎ ｉｎ Ｈｅｐａｔｉｔｉｓ Ｂ Ｖａｃｃｉｎａｔｉｏｎ Ｌｉｔｉ⁃

９５

法国疫苗接种损害因果关系的司法认定及其启示



ｇａｔｉｏｎ ｉｎ Ｆｒａｎｃｅ： Ｂｒｅａｋｉｎｇ Ｔｈｒｏｕｇｈ Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ Ｕｎｃｅｒｔａｉｎｔｙ， Ｃｈｉｃａｇｏ－Ｋｅｎｔ
Ｌａｗ Ｒｅｖｉｅｗ， ２０１６， Ｖｏｌ． ９１， ｐ．５５３．􀃊􀁋􀁘１９８７ 年《美国儿童疫苗伤害法

案》出台之前，美国疫苗生产者因难以预防接种损害诉讼而减少生

产，导致疫苗供应不足，鉴于此，美国疫苗伤害补偿计划（ＶＩＣＰ）除了

保护受种者，还保障疫苗生产，使生产者不受诉讼之累。 Ｖ． Ｇｅｏｆｆｒｅｙ
Ｂｅｙｎｅｙ． Ｌｅ ｄéｆａｕｔ ｄｕ ｖａｃｃｉｎ ｅｔ ｄｕ ｌｉｅｎ ｄｅ ｃａｕｓａｌｉｔé ｅｎｔｒｅ ｃｅ ｄéｆａｕｔ ｅｔ ｌｅ
ｄｏｍｍａｇｅ ｐｅｕｖｅｎｔ êｔｒｅ ｐｒｏｕｖéｓ ｐａｒ ｄｅｓ ｐｒéｓｏｍｐｔｉｏｎｓ ｄｅ ｆａｉｔ ｒéｆｒａｇａｂｌｅｓ，
Ｊｏｕｒｎａｌ ｄ̓Ａｃｔｕａｌｉｔé ｄｅｓ Ｄｒｏｉｔｓ Ｅｕｒｏｐéｅｎｓ， ２０１７， ｎ° ６， ｐ． ４．􀃊􀁋􀁙Ｃｏｕｒ ｄｅ
Ｃａｓｓａｔｉｏｎ， １èｒｅｃｉｖ．， １８ ｏｃｔｏｂｒｅ ２０１７， ｎ°１４－１８．１１８； Ｃｏｕｒ ｄｅ Ｃａｓｓａｔｉｏｎ，
１èｒｅｃｉｖ．， １８ ｏｃｔｏｂｒｅ ２０１７， ｎ°１５－２０．７９１．􀃊􀁋􀁚参见焦艳玲：《预防接种异

常反应补偿制度研究》，《河北法学》 ２０１１ 年第 ５ 期；赵敏：《疫苗损

害责任的类型化研究》，《医学与法学》 ２０１４ 年第 ５ 期。 􀃊􀁋􀁛我国《疫
苗管理法》第 ５６ 条规定国家实行预防接种异常反应补偿制度，并明

确了免疫规划疫苗接种补偿费用与非免疫规划疫苗接种补偿费用的

不同来源。 􀃊􀁌􀁒伏创宇：《强制预防接种补偿责任的性质与构成》，《中
国法学》２０１７ 年第 ４ 期。 􀃊􀁌􀁓理论上讲，认定疫苗接种损害因果关系

还需认定接种过错与损害之间的因果关系以及疫苗缺陷与损害之间

的因果关系。 􀃊􀁌􀁔焦艳玲：《论食品药品侵权诉讼中食品药品因果关

系举证责任的缓和》，《武汉理工大学学报》 （社会科学版）２０１８ 年第

４ 期。 􀃊􀁌􀁕参见“张某某与始兴县罗坝镇卫生院医疗损害赔偿纠纷

案”，广东省高级人民法院（２０１３）粤高法审监民提字第 ７５ 号民事判

决书。 本文涉及的中文判决书都来源于中国裁判文书网，下不一一

指出。 􀃊􀁌􀁖参见“向杰、田萍生命权、健康权、身体权纠纷案”，湖南省

张家界市中级人民法院（２０１７）湘 ０８ 民终字第 ７８７ 号判决书。 􀃊􀁌􀁗关

于医疗侵权因果关系的证明责任，详见刘鹏飞：《医疗行为侵权因果

关系证明责任的解释与平衡》，《法学杂志》２０１９ 年第 ７ 期。 􀃊􀁌􀁘参见

“张佳林与李文广、新蔡县疾病预防控制中心、辽宁依生生物制药有

限公司损害责任纠纷案”，河南省驻马店市中级人民法院（２０１５）驻
民二终字第 １９６ 号判决书；“沅陵县南方医院与蔡传凤等医疗损害

责任纠纷上诉案”，湖南省怀化市中级人民法院（２０１５）怀中民一终

字第 １３５ 号判决书；“袁立洪、李景仙医疗损害责任纠纷案”，山东省

滨州市中级人民法院（２０１８）鲁 １６ 民终字第 ８８３ 号判决书。 􀃊􀁌􀁙参见

“曹福等与枣阳市熊集镇卫生院医疗损害责任纠纷案”，湖北省枣阳

市人民法院（２０１７）鄂 ０６８３ 民初字第 ３５８１ 号判决书。 􀃊􀁌􀁚实践中，有
的司法鉴定机构以鉴定内容超出鉴定条件和能力为由拒绝受理鉴定

委托，有的预防接种异常反应鉴定专家组不提供相关鉴定服务。 参

见“周灵萱、吉安市吉州区疾病预防控制中心医疗损害责任纠纷

案”，江西省吉安市吉州区人民法院（２０１７）赣 ０８０２ 民初字第 ３４０５
号判决书；“李某与海口市妇幼保健医院医疗损害责任纠纷案”，海
口市美兰区人民法院（２０１２）美民医初字第 ５６ 号判决书。 􀃊􀁌􀁛参见孙

煜华：《论疫苗接种致害因果关系的举证责任分配》，《河北法学》
２０１５ 年第 １０ 期。 􀃊􀁍􀁒目前，我国尚无立法表明预防接种异常反应补

偿目录仅针对免疫规划疫苗接种（强制接种）异常反应，这与有学者

主张的主要针对疫苗强制接种损害因果关系实行立法推定存在差

距。 􀃊􀁍􀁓美国的经验表明，即使建立疫苗损害赔偿表，也有大量表外损

害案件须依据 Ａｌｔｈｅｎ 标准进行损害与接种之间事实因果关系（ ｃａｕ⁃
ｓａｔｉｏｎ－ｉｎ－ｆａｃｔ）的认定，认定困境仍然存在。 Ｓｅｅ Ｐｅｔｅｒ Ｈ． Ｍｅｙｅｒｓ． Ｆｉｘ⁃
ｉｎｇ ｔｈｅ Ｆｌａｗｓ ｉｎ ｔｈｅ Ｆｅｄｅｒａｌ Ｖａｃｃｉｎｅ Ｉｎｊｕｒｙ Ｃｏｍｐｅｎｓａｔｉｏｎ Ｐｒｏｇｒａｍ， Ａｄ⁃
ｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅ Ｌａｗ Ｒｅｖｉｅｗ， ２０１１， Ｖｏｌ． ６３， ｐｐ．８０２－８０４．􀃊􀁍􀁔参见伏创宇：
《强制预防接种补偿责任的性质与构成》，《中国法学》 ２０１７ 年第 ４
期；冯珏：《民事责任体系与无过错补偿计划的互动———以我国疫苗

接种损害救济体系建设为中心》，《中外法学》２０１６ 年第 ６ 期。 􀃊􀁍􀁕参

见叶名怡：《医疗侵权责任中因果关系的认定》，《中外法学》２０１２ 年

第 １ 期；孙煜华：《论疫苗接种致害因果关系的举证责任分配》，《河
北法学》２０１５ 年第 １０ 期。 􀃊􀁍􀁖例如，在“曹福等与枣阳市熊集镇卫生

院医疗损害责任纠纷案”中，司法鉴定意见是“不排除死亡的发生与

预防接种该疫苗及自身存在的心脏室间隔缺损有关”，异常反应调

查诊断书则仅认为“本病例不属于异常反应”。 参见湖北省襄阳市

中级人民法院（２０１８）鄂 ０６ 民终字第 ８６２ 号判决书。 􀃊􀁍􀁗例如，在“彭
某某与岳阳市岳阳楼区人民医院医疗纠纷案”中，岳阳楼区预防接

种异常反应调查诊断专家组的结论是属于异常反应，湖南省预防接

种异常反应诊断专家组的结论则是不属于预防接种异常反应，岳阳

市医学会医疗事故技术鉴定书提出无法判断接种与癫痫之间存在因

果关系。 参见湖南省岳阳市岳阳楼区人民法院（２０１６）湘 ０６０２ 民初

字第 ３５８７ 号判决书。

责任编辑：邓　 林

Ｔｈｅ Ｊｕｄｉｃｉａｌ Ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ Ｃａｕｓａｌ Ｌｉｎｋ Ｂｅｔｗｅｅｎ Ｉｔｓ Ｖａｃｃｉｎａｔｉｏｎ ａｎｄ Ｄａｍａｇｅ
ｉｎ Ｆｒａｎｃｅ ａｎｄ Ｉｔｓ Ｅｎｌｉｇｈｔｅｎｍｅｎｔ

Ｔａｎｇ Ｒａｎ　 　 　 Ｆａｎｇ Ｓｈａｏｋｕｎ
Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｔｈｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｃａｕｓａｌｉｔｙ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｖａｃｃｉｎａｔｉｏｎ ａｎｄ ｔｈｅ ｄａｍａｇｅ ｎｅｅｄｓ ｍｅｄｉｃａｌ ｒｅｓｅａｒｃｈ ｔｏ ｐｒｏｖｉｄｅ ｐｒｏｏｆ， ａｎｄ

ｔｈｅ ｍａｉｎ ｏｂｓｔａｃｌｅ ｌｉｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ ｕｎｃｅｒｔａｉｎｔｙ ｏｆ ｔｈｅ ｅｖｉｄｅｎｃｅ． Ｉｎ ｏｒｄｅｒ ｔｏ ｓｏｌｖｅ ｔｈｉｓ ｐｒｏｂｌｅｍ， ｔｈｅ Ｆｒｅｎｃｈ ｃｏｕｒｔ ｅｓｔａｂｌｉｓｈｅｄ ａ ｃａｕｓａｌ
ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｍｅｔｈｏｄ ｂａｓｅｄ ｏｎ ｔｈｅ ｆａｃｔ ｔｈａｔ ｔｈｅｒｅ ｉｓ ｃａｕｓａｌ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐ ｗｈｅｎ ｔｈｅｒｅ ｉｓ ｎｏ ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｆｏｒ ｆａｌｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ，
ｗｈｉｃｈ ｃａｎ ａｐｐｒｏｐｒｉａｔｅｌｙ ｅｘｃｅｅｄ ｔｈｅ ｌｅｖｅｌ ｏｆ ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ ｒｅｓｅａｒｃｈ， ｂｕｔ ｉｔ ｄｏｅｓ ｎｏｔ ｎｅｃｅｓｓａｒｉｌｙ ｌｅａｄ ｔｏ ｓｅｖｅｒｅ ｌｉａｂｉｌｉｔｙ ｔｏ ｖａｃｃｉｎａｔｉｏｎ ｕｎｉｔｓ
ａｎｄ ｖａｃｃｉｎｅ ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ． Ｔｈｉｓ ｐｒｅｓｕｍｐｔｉｏｎ ｏｆ ｃａｕｓａｌｉｔｙ ｆｏｃｕｓｅｓ ｏｎ ｔｈｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ ｓｐｅｃｉａｌ ｃａｕｓａｌｉｔｙ， ｉｎ ｗｈｉｃｈ ｃｉｖｉｌ ｐｒｅｓｕｍｐｔｉｏｎ
ａｎｄ ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅ ｐｒｅｓｕｍｐｔｉｏｎ ａｒｅ ｓｌｉｇｈｔｌｙ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｉｎ ｔｈｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｏｆ ｃａｕｓａｌｉｔｙ ａｎｄ ｔｈｅ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆ ｂｕｒｄｅｎ ｏｆ ｐｒｏｏｆ．
Ｂａｓｅｄ ｏｎ ｔｈｅ Ｆｒｅｎｃｈ ｊｕｄｉｃｉａｌ ｅｘｐｅｒｉｅｎｃｅ， ｔｈｅ ｗａｙ ｏｆ ｄｅｔｅｒｍｉｎｉｎｇ ｔｈｅ ｃａｕｓａｌｉｔｙ ｏｆ ｖａｃｃｉｎａｔｉｏｎ ｄａｍａｇｅ ｉｎ Ｃｈｉｎａ′ｓ ｊｕｄｉｃｉａｌ ｐｒａｃｔｉｃｅ ｃａｎ ｂｅ
ｔａｋｅｎ ｔｏ ｂｅｎｅｆｉｔ ｔｈｅ ｒｅｃｉｐｉｅｎｔｓ， ａｐｐｒｏｐｒｉａｔｅｌｙ ｒｅｌａｘ ｔｈｅ ｒｅｃｏｇｎｉｔｉｏｎ ｓｔａｎｄａｒｄｓ ａｎｄ ｅａｓｅ ｔｈｅ ｂｕｒｄｅｎ ｏｆ ｐｒｏｏｆ ｏｆ ｔｈｅ ｒｅｃｉｐｉｅｎｔｓ．

Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ：ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ ｕｎｃｅｒｔａｉｎｔｙ； ｖａｃｃｉｎａｔｉｏｎ ｄａｍａｇｅ； ｃａｕｓａｌｉｔｙ； ｊｕｄｉｃｉａｌ ｐｒｅｓｕｍｐｔｉｏｎ

０６

中州学刊 ２０２０ 年第 ５ 期


