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Gebrekkige coronavaccins

Gedachten over immuniteit, maatschappelijke
solidariteit en een schadefonds

Elbert de Jong*

In rap tempo wordt wereldwijd gezocht naar een goed werkend coronavaccin. Vanuit de industrie komen

de signalen dat de mogelijkheid bestaat dat men niet alle bijwerkingen van een vaccin (nu al) kan voorzien.

Dat roept de vraag op of hun immuniteit dient toe te komen voor eventuele productaansprakelijkheid. Deze

bijdrage beoogt een aanzet te geven tot gedachtevorming over dit thema. Besproken wordt dat terughoudend-

heid moet worden betracht bij het accepteren van immuniteit voor productaansprakelijkheid voor een

gebrekkig coronavaccin. Zo bestaan er, in ieder geval naar Nederlands recht, voldoende mogelijkheden om

vaccinaansprakelijkheid beheersbaar te houden. Bovendien is de vraag welke effecten het verlenen van

immuniteit heeft op de (toch al relatief lage) vaccinatiebereidheid. Dit alles betekent evenwel niet dat het

wenselijk is om slachtoffers het pad van de productaansprakelijkheid te laten bewandelen. Dat pad is voor

hen immers bezaaid met de nodige hindernissen. Een schadefonds voor slachtoffers van de bijwerkingen

van een coronavaccin is het overwegen waard. De rechtvaardiging voor zo’n schadefonds is gelegen in de

maatschappelijke solidariteit en het publieke belang van de volksgezondheid.

1. De race naar een vaccin: waar gehakt wordt
vallen spaanders?

De enige oplossing voor de coronacrisis lijkt te zijn gelegen
in het beschikbaar komen van een goed werkend vaccin.
Met die gedachte als ‘leitmotiv’ bestellen, reeds voordat de
werking van vaccins is aangetoond, overheden aanzienlijke
hoeveelheden vaccins. Men heeft het vaccin liever vandaag
dan morgen. De maatschappelijke druk die rust op de vac-
cinontwikkelaars en -producenten (hierna: producenten)
om te komen tot een vaccin, is dan ook enorm.

Mede tegen deze achtergrond zijn de afgelopen peri-
ode in de media de nodige winstwaarschuwingen van de
producenten uitgegaan.* Zij brengen naar buiten dat de
uitzonderlijke omstandigheden waaronder het vaccin
wordt ontwikkeld ertoe kunnen leiden dat, hoewel de
gebruikelijke testfasen worden doorlopen, de eerste gene-
ratie vaccins mogelijk niet volledige bescherming bieden
en/of bepaalde onvoorziene en/of zeldzame bijwerkingen
kunnen hebben. Dat gegeven heeft ook implicaties voor
hun aansprakelijkheidsrisicos wanneer zij de vaccins op
de markt brengen. De combinatie van de omstandigheid
dat onder grote tijds- en maatschappelijke druk een vac-
cin wordt ontwikkeld, waardoor eventuele neveneffecten
niet worden gedetecteerd, en het gegeven dat vaccinatie
op grote schaal zal plaatsvinden, maken dat er in potentie
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aanzienlijke aansprakelijkheidsrisicos op de producenten
rusten. Omdat niet alle neveneffecten zijn (te) voorzien,
zou dat aansprakelijkheidsrisico bovendien niet goed te
bepalen zijn. Bij de producenten leeft dan ook de wens
om die aansprakelijkheidsrisicos uit te bannen: men wil
een zekere mate van immuniteit.

Inmiddels worden pogingen ondernomen om deze
wens te realiseren. Voor producenten bestaat, gezien arti-
kel 6:192 BW, niet de mogelijkheid om deze wens con-
tractueel, in relatie tot de consument, te realiseren. Er
moeten dus andere wegen worden bewandeld. Op Euro-
pees niveau zou een lobby gaande zijn voor het aanne-
men van (juridische dan wel feitelijke) immuniteit voor
(product)aansprakelijkheid voor gebrekkige coronavac-
cins. Zo berichtte het Algemeen Dagblad dat reeds met
enkele farmaceuten afspraken over vrijwaring zijn
gemaakt.? Eveneens wordt, zowel op Europees als natio-
naal niveau, gesproken over de mogelijkheid dat de over-
heid de schade die ontstaat door een gebrekkig vaccin
compenseert. Hoe een eventuele immuniteit eruit zou
moeten zien is (mij) nog niet duidelijk, maar het lijkt
erop dat men in ieder geval (juridische dan wel feitelijke)
immuniteit wenst voor productaansprakelijkheid voor
schade die ontstaat door zeldzame en/of onvoorziene bij-
werkingen van (eerste generatie) coronavaccins.* Ideali-



ter wordt over dit vraagstuk op Europees niveau beslist,
maar gezien de verschillen tussen de lidstaten op het
vlak van vaccinaansprakelijkheid is het niet ondenkbaar
dat delen hiervan (ook) op nationaal niveau zullen wor-
den bediscussieerd. In Italié zijn bijvoorbeeld vanwege
het bestaan van een schadefonds geen productaanspra-
kelijkheidszaken over gebrekkige vaccins. In Duitsland
zou de thematiek, vanwege een hybride systeem waarin
enerzijds de mogelijkheid bestaat tot het indienen van
een productaansprakelijkheidsclaim en anderzijds in
sommige gevallen een sociaalzekerheidsstelsel voor de
slachtoffers ter beschikking staat, in beperkte mate spe-
len.® In Frankrijk ziet men het tegenovergestelde beeld:
daar is een aanzienlijk aantal procedures over aanspra-
kelijkheid voor gebrekkige vaccins gevoerd, met name in
relatie tot een vaccin tegen hepatitis B.” In Nederland
worden procedures via de band van artikel 6:185 ev. BW
en, in sommige gevallen, artikel 6:162 BW gevoerd. Zo
zijn velen waarschijnlijk bekend met het Halcion-arrest
dat ging over de bijwerkingen van een slaapmiddel.® Ook
ziet men in de eerste- en tweedelijnsrechtspraak enkele
voorbeelden van kwesties van aansprakelijkheid voor
gebrekkige medische producten.® Ook in de rechtspraak
van het Hof van Justitie van de Europese Unie (hierna:
het Hof) vindt men belangrijke uitspraken, die hierna
worden aangehaald, over de thematiek.

Met het risico ingehaald te worden door de actuali-
teit, betoog ik in deze bijdrage dat terughoudendheid is
gewenst bij het verlenen van immuniteit. Zo biedt het
Nederlandse productaansprakelijkheidsrecht voldoende
ruimte om te komen tot maatwerk en aldus de aansprake-
lijkheidsrisico’s beheersbaar te houden (par. 2). Daarnaast
geldt dat er een (stevige) rechtvaardiging aanwezig dient
te zijn om ten nadele van het slachtoffer van de geldende
aansprakelijkheidsregels af te wijken (par. 3). Enerzijds
dienen in dit verband de zorgen over de verzekerbaarheid
en de potentiéle schadelast serieus te worden genomen.
Anderzijds dient men ook oog te hebben voor (de mogelij-
ke) invloed van het verlenen van immuniteit op de vacci-
natiebereidheid. Mijns inziens dient men al met al niet te
snel over te gaan tot het introduceren van immuniteit.
Dat betekent evenwel niet dat er geen reden is om na te
denken over een fonds voor schade toegebracht door
gebrekkige coronavaccins (par. 4). Wat mij betreft zal de
komende tijd de discussie over de wenselijkheid en con-

cretisering van een dergelijk schadefonds dienen te gaan
(par. 5).

2. Vaccinaansprakelijkheid: staan de sluizen
te ver open?

2.1. Introductie

Om een beeld te vormen over de wenselijkheid van een
eventuele immuniteit, is het eerst van belang om zicht te
hebben op hoe de aansprakelijkheid van de producent
zonder immuniteit eruitziet. In hoeverre staat de sluis van
aansprakelijkheid te wijd open en is er derhalve aanlei-
ding om na te denken over immuniteit? Kijkt men naar
de voorwaarden om te komen tot productaansprakelijk-
heid (ex artikel 6:185 BW ex.) voor een schadeveroorza-
kend vaccin, dan moet het beeld van onbeheersbare en te
omvangrijke aansprakelijkheidsrisicos in ieder geval wor-
den genuanceerd.

2.2. Gebrekkigheid van een coronavaccin met bijwerkingen
Als eerste is de beoordeling van de eventuele gebrekkig-
heid van een schadeveroorzakend vaccin van belang. Om
te komen tot aansprakelijkheid dient het schadeveroorza-
kende vaccin gebrekkig te zijn (artikel 6:185 jo. 6:186 BW).
Of een schadeveroorzakend vaccin gebrekkig is, dient te
worden beoordeeld door vast te stellen welk veiligheidsni-
veau de gebruiker gegeven alle omstandigheden van het
geval van het vaccin mag verwachten.” In bepaalde geval-
len kan het specifieke karakter van de groep van (kwetsba-
re) gebruikers voor wie het product is bestemd van belang
zijn voor het bepalen van het verwachte veiligheidsni-
veau.”* Omdat hier sprake is van een vaccin dat in principe
voor iedereen is bestemd, is het aannemelijk dat de
gerechtvaardigde verwachting van het grote publiek bepa-
lend is.*? Voorop staat dat, zoals het Hof verschillende
keren heeft aangegeven, het grote publiek van een
medisch product een hoog veiligheidsniveau mag ver-
wachten.”s Dat geldt in het bijzonder wanneer het vaccin
mogelijkerwijs abnormale maar ernstige bijwerkingen kan
hebben. Om te voorkomen dat een vaccin als gebrekkig
wordt bestempeld zal de producent zich dus pro-actief
moeten inspannen om bijwerkingen op te sporen en te
minimaliseren. Dat een hoog veiligheidsniveau mag wor-
den verwacht sluit overigens goed aan bij de maatschappe-
lijke realiteit: over het algemeen zijn vaccins zeer veilig.*4
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Toch is het vereiste veiligheidsniveau niet absoluut.
Het enkele feit dat een vaccin een (zeldzame) bijwerking
heeft, leidt nog niet tot de conclusie dat het vaccin
gebrekkig is. In sommige gevallen moet het publiek
namelijk rekening houden met het mogelijke intreden
van (zeldzame) bijwerkingen.*s Dat geldt met name wan-
neer de bijwerking inherent is aan het vaccin en niet
voortvloeit uit, bijvoorbeeld, een fabricagefout. Voor het
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antwoord op de vraag of een bijwerking die inherent
verbonden is aan een vaccin dat vaccin ook gebrekkig
maakt, zou men inspiratie kunnen putten uit het Duitse
recht. Aldaar, waar de thematiek is geregeld in het
Arzneimittelgesetz, kent men de zogeheten ‘therapeuti-
sche-bruikbaarheidsgedachte’. Die gedachte houdt in dat
naarmate de aandoening waartegen het vaccin
beschermt ernstiger is, de gebruiker meer negatieve



De gedachte van ‘therapeutische-bruikbaarheid’ houdt in dat

naarmate de aandoening waartegen het vaccin beschermt ernstiger

is, de gebruiker meer negatieve neveneffecten dient te tolereren

neveneffecten dient te tolereren.** De consequentie van
toepassing van deze gedachte kan zijn dat zelfs ernstige
bijwerkingen niet leiden tot aansprakelijkheid voor een
gebrekkig vaccin. Indien de overheid het vaccin heeft
aanbevolen, kan het slachtoffer een beroep doen op een
sociaal zekerheidsstelsel.”” Deze Duitse gedachte wint wat
mij betreft met name aan aantrekkingskracht omdat we
hier (waarschijnlijk) te maken hebben met een typisch
geval van risicomigratie.”® Risicomigratie houdt in dat als
gevolg van het reduceren of het uitbannen van één speci-
fiek risico (de bijwerkingen) andere risicos kunnen ont-
staan of bestaande risico’s erger worden gemaakt (het
risico op coronabesmetting). Als dat het geval is, en het
substitutierisico minder ernstig is dan het initiéle risico,
ligt de conclusie dat het vaccin gebrekkig is minder snel
voor de hand. In een dergelijk geval lijkt mij te gelden
dat de producent kan volstaan met het afgeven van een
waarschuwing tegen de bijwerkingen, zodat bijvoorbeeld
mensen die extra gevoelig zijn voor die bijwerking kun-
nen besluiten zich niet te laten vaccineren.”

2.3. Aansprakelijkheid voor onvoorziene bijwerkingen?
Bij het beantwoorden van de vraag of een producent aan-
sprakelijk is voor schade veroorzaakt door onvoorziene
bijwerkingen komt het ontwikkelingsrisicoverweer in
zicht.** Sommige landen hebben gebruikgemaakt van de
mogelijkheid om het verweer niet te implementeren.
In Duitsland kan het verweer bijvoorbeeld niet worden
ingeroepen bij ontwerpgebreken.? In Frankrijk komt de
producent in het geheel géén ontwikkelingsrisicoverweer
toe in geval van medische producten. Voor Nederland
geldt dat de producent zich in bepaalde gevallen wél kan
beroepen op het ontwikkelingsrisicoverweer. Indien het
voor de producent op grond van de meest geavanceerde
stand van zaken in de relevante wetenschap en techniek
onmogelijk was het gebrek (lees: de bijwerking) te ontdek-
ken, dan gaat hij ‘vrijuit’® Dat is bijvoorbeeld het geval
indien met de huidige meetmethoden de bijwerkingen
niet kunnen worden ontdekt. Praktische en/of financiéle
redenen om bepaald onderzoek niet uit te voeren, zijn

geen grond om met succes het ontwikkelingsrisicover-
weer in te roepen. Kortom: indien men géén onderzoek
verricht vanwege bijvoorbeeld maatschappelijke druk om
snel tot een vaccin te komen, komt men geen succesvol
beroep op het ontwikkelingsrisicoverweer toe.

2.4. Onzekerheid over de oorzaken van de bijwerkingen
Het zou mij niet verbazen als de zorgen van de producen-
ten (deels) verband houden met causaliteitsperikelen. In
het bijzonder kunnen zorgen ontstaan in relatie tot gene-
rieke causaliteit.# Die zorgen komen in de kern genomen
voort uit het bewijsprobleem dat zich aandient wanneer
er wetenschappelijke onzekerheid heerst over het bestaan
van generieke causaliteit. Dat bewijsprobleem komt erop
neer dat het vanwege een gebrek aan relevante weten-
schappelijke kennis en inzichten het voor een slachtoffer
moeilijk, zo niet onmogelijk is te bewijzen dat zijn schade
is veroorzaakt door het litigieuze vaccin. Indien men het
slachtoffer tegemoetkomt, bijvoorbeeld met een bewijs-
vermoeden, dan geldt evenwel dat het voor de producent
eveneens moeilijk, zo niet onmogelijk zal zijn om het ver-
eiste bewijs te leveren om dat vermoeden te ontzenuwen.
Immers, zulk bewijs is niet voorhanden. Het risico is dan
dat een producent géén serieuze causaliteitsverweren
meer ter beschikking staan, terwijl er nog wel veel onze-
kerheid heerst over dat causale verband. Dit is in essentie
ook het probleem dat centraal stond in Sanofi Pasteur,
waar de toelaatbaarheid van een bewijsvermoeden, in dit
geval naar Frans recht, ter beoordeling voorlag.

In deze procedure zou een man als gevolg van het
toedienen van een vaccin tegen hepatitis B, geproduceerd
door Sanofi Pasteur, multiple sclerose (MS) hebben gekre-
gen. Er was evenwel geen medisch onderzoek voorhanden
over de aan- of afwezigheid van een causaal verband tus-
sen het intreden van MS en de vaccinatie. Dat leidde
(onder meer) tot de vraag of bij die stand van zaken een
bewijsvermoeden van het bestaan van een causaal ver-
band toelaatbaar is. Het Hof overweegt dat een nationale
rechter ‘kan oordelen dat bepaalde feitelijke gegevens
waarop verzoeker zich beroept, ernstige, precieze en met
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elkaar overeenstemmende aanwijzingen kunnen vormen
waaruit kan worden geconcludeerd dat het vaccin een
gebrek vertoont en dat er een oorzakelijk verband bestaat
tussen dit gebrek en de ziekte waaraan de gelaedeerde
lijdt, ook al wordt het bestaan van een verband tussen de
toediening van het vaccin in kwestie en het optreden van
die ziekte door medisch onderzoek bevestigd noch ont-
kend’. Het Hof stelt evenwel ook grenzen.?> Het feitencom-
plex, dat wil zeggen de vooraf vastgestelde concrete aan-
wijzingen die tot het aannemen van een bewijsvermoeden
kunnen leiden, mag niet automatisch en onweerlegbaar
tot het aannemen van een oorzakelijk verband leiden.?
De producent moet, mede met het oog op verzekerbaar-
heid, mededinging en de interne markt, de mogelijkheid
behouden om zich te kunnen verweren.

Sanofi Pasteur kan de zorgen van de producenten
over een onbeheersbaar productaansprakelijkheidsrecht
voeden.” Toch is het zaak om niet te snel mee te gaan in
de gedachte dat als gevolg van deze uitspraak het hek van
de (Nederlandse) productaansprakelijkheidsdam is. Ten
eerste overweegt het Hof nadrukkelijk dat een balans tus-
sen de belangen van de producent(en) en het slachtoffer
dient te worden gevonden; deze uitspraak betekent (juist)

Het is zaak om niet te snel mee
te gaan in de gedachte dat als
gevolg van deze uitspraak het hek
van de (Nederlandse) product-

aansprakelijkheidsdam is

niet dat generieke causaliteitsonzekerheid zonder meer
op het bord van de producent belandt. Belangrijker is dat
het bewijs van causaliteit een kwestie van nationaal recht
is.?® Voor de Nederlandse situatie geldt in dat verband dat
de Hoge Raad zeer terughoudend is bij het accepteren van
aanpassingen op (de bewijsregels aangaande) het condi-
cio-sine-qua-non-verbandvereiste in geval van generieke
causaliteitsonzekerheid.? Zo mag een rechter niet tot
toepassing van de (arbeidsrechtelijke) omkeringsregel
overgaan indien het causale verband ‘te vaag en onbe-
paald’ is en geldt bij de toepassing van proportionele aan-
sprakelijkheid onder meer dat de kans dat er een causaal
verband is niet zéér klein’ mag zijn.>° Hoewel de bewoor-
ding van de Hoge Raad niet expliciet is toegespitst op de
generieke causaliteitsonzekerheid, ademt de rechtspraak
duidelijk terughoudendheid.>*

3. Overwegingen voor en tegen immuniteit

3.1. Introductie

Immuniteit van de producent vereist, mede gezien het
consumentbeschermende karakter van de regeling inzake
productaansprakelijkheid, een stevige rechtvaardiging. Bij
het vinden van die rechtvaardiging dient voorop te staan
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dat het argument dat er potentieel een aanzienlijk aantal
claims volgt, als zodanig niet voldoende is om immuniteit
te introduceren. Het zou paradoxaal zijn om aansprakelijk-
heid voor veel gevallen uit te sluiten omdat er (potentieel)
veel gevallen van aansprakelijkheid zijn. Men moet dus zoe-
ken naar andere, aanvullende, rechtvaardigingen. Daarvan
zijn in de literatuur reeds velen belicht.3? Ik licht er hier
enkele uit. Een eerste rechtvaardiging zou kunnen zijn gele-
gen in het intreden van negatieve gedragseffecten als
gevolg van het ontbreken van immuniteit (par. 3.2). Men
dient echter ook oog te hebben voor de effecten die kun-
nen intreden als gevolg van het aannemen van immuniteit
(par. 3.3). Een andere mogelijke rechtvaardiging is gerela-
teerd aan de verzekerbaarheid (par. 3.4).

3.2. Effecten van het ontbreken van immuniteit

Wat betreft de effecten van ontbreken van immuniteit is
relevant dat ontwikkelaars en/of producenten reeds voor
de coronacrisis erop wezen dat bij een te grote dreiging van
aansprakelijkheid zij af zouden zien van de ontwikkeling
en/of markintroductie van medische producten.3* Ook is
gewezen op de mogelijkheid dat minder snel vaccins op

de markt worden gebracht, bijvoorbeeld omdat extra
onderzoek wordt verricht vanwege de aansprakelijkheids-
dreiging.?> Dergelijke effecten kunnen gezien het volksge-
zondheidsbelang (het bestrijden van een maatschappij-
ontwrichtend virus) dat mogelijkerwijs in het geding komt,
uiteraard mits voldoende empirisch onderbouwd,3® een gel-
dige reden vormen om verder na te denken over een vorm
van immuniteit. Wanneer men die gedachten dan verder
laat gaan, moet men in ieder geval bedenken dat er andere
(regulerings)mechanismen zijn die véél meer invloed heb-
ben op de beslissing om al dan niet nader onderzoek te
doen, en dus ook op alle financiéle gevolgen die een derge-
lijke beslissing heeft. Zo worden in het toepasselijke
publiekrechtelijke kader al strenge eisen aan de ontwikke-
ling van (en onderzoek naar de bijwerkingen van) een vac-
cin gesteld. Een ander mechanisme is de markt, waarover
wel eens wordt opgemerkt dat ‘the peculiarities of the vac-
cines market already guarantee a high level of protection
[for the producers, toevoeging Ed]] [...] The vaccines market
is a global oligopoly controlled to 80% by four major manu-
facturers’*” Dat gegeven is een indicatie dat aansprakelijk-
heid in de regel geen noemenswaardige effecten heeft op
het gedrag van vaccinproducenten.3® De vraag is bovendien
hoe sterk in dit concrete geval het argument is dat als
gevolg van de dreiging van aansprakelijkheid defensief
wordt gehandeld.? De vraag om immuniteit hangt immers
nauw samen met het gegeven dat men versneld een vaccin
ontwikkelt. Eveneens doet het aantal partijen dat een vac-
cin ontwikkelt en de financiéle opbrengsten voor de partij
die een werkend vaccin (als eerste) op de markt brengt ver-
moeden dat niet heel veel gedragseffecten moeten worden
verwacht van het aansprakelijkheidsrecht. Daar moet wel
tegenover worden geplaatst dat op dit moment (bij mij)
geen inzicht is in de ontwikkelingskosten die worden
gemaakt, en dat daarmee ook niet voldoende duidelijk is in
welke mate de winstmarges door het aansprakelijkheids-
recht onder druk komen te staan.

3.3. Effecten van het aannemen van immuniteit
Voorts dient men de mogelijke gedragseffecten van het



aannemen van immuniteit te betrekken in de gedachte-
vorming. Zo kan immuniteit de preventieve werking van
het aansprakelijkheidsrecht (juist ook) ondermijnen. Vol-
gens sommigen heeft het Hof in Sanofi bijvoorbeeld juist
een (welkome) extra prikkel gecreéerd voor producenten
om tot betere vaccins te komen.*° Ook het gegeven dat
producenten niet al te snel een succesvol beroep kunnen
doen op het ontwikkelingsrisicoverweer wordt (deels)
gerechtvaardigd door de mogelijke prikkels die daarvan
uitgaan naar de producent om onderzoek naar risicos te
doen.#* Die prikkel wordt weggenomen met de introductie
van immuniteit. Ook hier geldt uiteraard dat men de wer-
king van deze prikkels empirisch dient te onderbouwen
en niet op voorhand dient te overschatten. Toch kan in de
uitzonderlijke omstandigheid waaronder nu een vaccin
wordt ontwikkeld, en de publiekrechtelijke normen wel-
licht minder strikt worden nageleefd dan wenselijk is, een
mogelijk (aanvullende) prikkelende werking van het aan-
sprakelijkheidsrecht gewenst zijn.

Daarnaast is vertrouwen in een vaccin (en in de ont-
wikkelaars/producenten daarvan) belangrijk voor de vacci-
natiebereidheid. Volgens de Wereldgezondheidsorganisatie
vormt misinformatie over vaccins en een, daarmee samen-
hangend, gebrek aan vaccinatiebereidheid de grootste
bedreiging voor vaccinveiligheid.# Dat gegeven doet de
vraag rijzen in welke mate dit vertrouwen door het verle-

nen van immuniteit wordt ondermijnd. Het is niet ondenk-
baar dat door (bepaalde) groepen in de maatschappij het
verlenen van immuniteit, al dan niet terecht, als een sig-
naal wordt opgevat dat een vaccin onveilig is. De indruk
kan ontstaan dat de producent zich ontdoet van zijn ver-
antwoordelijkheid om een veilig vaccin op de markt te
brengen. Mede gezien de toch al (relatief) beperkte vaccina-
tiebereidheid,* lijkt het verstandig eerst hierover duidelijk-
heid te verkrijgen alvorens over te gaan tot het verlenen
van immuniteit.

3.4. Verzekeringsperikelen

Een rechtvaardiging voor immuniteit kan ook zijn gele-
gen in het feit dat de aansprakelijkheidsrisico’s niet of
slechts tegen een onaanvaardbare prijs te verzekeren
zijn. Immuniteit zou de verzekerbaarheid van het aan-
sprakelijkheidsrisico en daarmee uiteindelijk de betaal-
baarheid van de schadelast ten goede komen (die overi-
gens bij een gehele immuniteit niet zal bestaan voor de
producent). Of het aansprakelijkheidsrisico op dit
moment onverzekerbaar is, is bij gebrek aan openbaar
toegankelijke gegevens moeilijk in te schatten. Boven-
dien geldt dat het verlenen van (gedeeltelijke) immuni-
teit niet de enige route is om de verzekerbaarheid van
een aansprakelijkheidsrisico te garanderen.* Dat neemt
evenwel niet weg dat de verzekerbaarheid (indirect) een
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Wetenschap

De mogelijkheden die er voor de producent bestaan om aan

aansprakelijkheid te ontkomen, vormen deels de moeilijkheden

die slachtoffers ondervinden om hun schade vergoed te krijgen

rol kan spelen bij de beslissing om een andere oplossing,
zoals een schadefonds, te vinden.

4. Schadefonds: een ‘wenkend perspectief’?!45

4.1. Introductie

Al met al bestaat reden om terughoudendheid te betrach-
ten bij het accepteren van immuniteit voor vaccinaan-
sprakelijkheid. Dat uitgangspunt betekent evenwel niet
dat het zonder meer wenselijk is om slachtoffers (primair)
de route van het productaansprakelijkheidsrecht te laten
bewandelen. De mogelijkheden die er voor de producent
bestaan om aan aansprakelijkheid te ontkomen, vormen
deels de moeilijkheden die slachtoffers ondervinden om
hun schade vergoed te krijgen. Het is aldus zaak om na te
denken over het creéren van een fonds waaruit slachtof-
fers van een gebrekkig vaccin hun schade vergoed kunnen
krijgen. Mijns inziens zijn er (tenminste) drie rechtvaardi-
gingen voor een dergelijk fonds aan te dragen (par. 4.2).
Mocht men die rechtvaardigingen voldoende stevig ach-
ten, en dus over willen gaan tot introductie van een fonds,
dan rijzen vragen over hoe het fonds er precies uit moet
zien (par. 4.3).

4.2. Rechtvaardigingen achter een fonds

Een eerste argument is gelegen in het volksgezondheids-
belang van een goede toevoer en het snel beschikbaar
komen van vaccins. Indien sprake is van een te groot
aansprakelijkheidsrisico en de verzekerbaarheid in het
geding komt, dan kan worden getracht om de schadelast
voor de producent in ieder geval voorspelbaar(der) te
maken. Een fonds waaraan zowel de industrie als de
overheid financieel bijdragen, en het feit dat nadere
afspraken over de verdeling van de financiéle inbreng in
dat fonds worden gemaakt, kunnen die voorspelbaarheid
ten goede komen.

Ten tweede geldt dat, zo wordt in verschillende lan-
den aangenomen, schadefondsen voor schade aangericht
door vaccins het vertrouwen in een vaccin ten goede
komen en aldus kunnen bijdragen aan de effectiviteit van
een vaccin.®

Een derde, en mijns inziens sterk argument is gerela-
teerd aan maatschappelijke solidariteit. Het is in het
belang van de volksgezondheid dat zodra een vaccin
beschikbaar komt, zoveel mogelijk mensen zich laten vac-
cineren. Het succes van een vaccin staat of valt immers bij
de vaccinatiebereidheid van de groep. Met andere woor-
den, het komt aan op solidariteit van ons allen om ons
niet alleen voor onze eigen gezondheid, maar juist ook
omwille van de gezondheid van anderen te laten vaccine-
ren.¥” Deze solidariteit omvat 66k de bereidheid om het
risico te accepteren dat men schade ondervindt als gevolg
van een (zeldzame) bijwerking. Als we vooraf bij het
nemen van de beslissing om al dan niet te worden gevac-
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cineerd solidariteit van elkaar verwachten, dan dienen we
die solidariteit ook achteraf aan de dag te leggen. Dat is
zeker het geval indien de overheid deze solidariteit van
haar burgers verwacht. Wanneer de overheid vaccinatie
(sterk) aanbeveelt (en misschien op termijn zelfs vereist),s®
en aldus ook ‘vaccinatiesolidariteit’ verwacht, dan is dat
een extra reden om tezamen ook de schadelast te dragen
en slachtoffers een kostbare en lange gang naar de rechter
te besparen.#

4.3. Concretisering van het fonds: enkele eerste gedachten
Er rijzen natuurlijk vervolgvragen.>° Een belangrijke vraag
is wie opdraait voor de kosten van een fonds. Mede omdat
veel partijen in Den Haag aankloppen voor steun,>* en de
mogelijkheid bestaat dat er ook publieke middelen vrij
moeten worden gemaakt voor andere coronaschadefond-
sen (bijvoorbeeld voor de zorg),* zou wat mij betreft de
rekening niet geheel bij de overheid moeten komen te lig-
gen. Bij het bepalen van een financiéle verdeelsleutel kan
naar het mij voorkomt verder als uitgangspunt gelden
dat:s3
1) Het vullen van het fonds een gedeelde financiéle ver-
antwoordelijkheid is;
2) De behoefte van de producenten om duidelijkheid te
krijgen over de financiéle last van eventuele aansprake-
lijkheidsrisico’s gerechtvaardigd is (mede omdat onze-
kerheid over die last de toelevering van vaccins onder
druk kan zetten (zie par. 4.2) doch dat die zekerheid
ook best iets mag kosten;
Producenten financiéle risicos nemen (onder meer in
de vorm van ontwikkelingskosten) met het ontwikke-
lingen van vaccins, en de lusten daarvan (in de vorm
van een redelijke winst) aan hen dienen toe te komen;
Acceptatie van het voorgaande niet betekent dat de
producent geen enkele verantwoordelijkheid meer
draagt voor de (maatschappelijke) lasten die komen
met het wegnemen van onzekerheid over zowel de bij-
werkingen als de onzekerheid over de aansprakelijk-
heidsrisico’s.>*
Bij het vinden van een verdeelsleutel kan een balans tus-
sen deze uitgangspunten worden gevonden door een
onderscheid te maken tussen schade door voorziene
(zeldzame) bijwerkingen en schade door onvoorziene (en
wellicht ook zeldzame) bijwerkingen. De aansprakelijk-
heidsrisico’s voor de eerste categorie gevallen zijn
duidelijk(er) in te schatten en zouden derhalve in begin-
sel ten laste van de producent moeten (blijven) komen.
Voor de nog niet voorzienbare bijwerkingen zouden ook
de producenten voor een vooraf te bepalen bedrag de
financiéle lasten kunnen dragen.>> De overheid zou voor
het overige de financiéle verantwoordelijkheid kunnen
dragen. Of een bijwerking wel of niet te voorzien is, kan
veranderen in de loop der tijd. Op grond van artikel 78
van de Geneesmiddelenwet is de vergunningsplichtige
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(waaronder de producent) verplicht om vermoedelijke
bijwerkingen te melden die zich voordoen in de Europe-
se Unie of in derde landen en die hem ter kennis worden
gebracht. Het is het overwegen waard om, in het kader
van een fonds, hieraan in ieder geval toe te voegen dat
producenten ook pro-actief naar bijwerkingen op zoek
dienen te gaan en/of periodiek verplicht zijn melding te
maken van de kennis en inzichten over de bijwerkingen.
Indien producenten tekortschieten in hun verplichting
om periodiek verslag te geven en/of de benodigde onder-
zoeken uit te voeren, kan de aanwezigheid van een cau-
saal verband tussen de schade van een slachtoffer en het
desbetreffende vaccin bijvoorbeeld worden vermoed aan-
wezig te zijn.5® Op die manier wordt, bij wege van een
sanctie, uitdrukking gegeven aan de gedachte dat men
niet voor altijd de kosten van onzekerheid op de samen-
leving kan afwenden.

Voorts ontstaan vragen over de materiéle voorwaar-
den waaraan moet worden voldaan voor een succesvol
beroep op het fonds. Het ligt voor de hand, mede gezien
het Europeesrechtelijke kader van de regeling productaan-
sprakelijkheid, géén strengere eisen te stellen dan de
eisen die nu al besloten liggen in het productaansprake-
lijkheidsrecht. Dat zou kunnen betekenen dat een recht
op vergoeding moet worden aangenomen indien het
slachtoffer gevaccineerd is, het slachtoffer schade heeft
geleden en er causaal verband tussen beide bestaat. Een
vervolgvraag is dan welke schadeposten in welke omvang
voor vergoeding in aanmerking komen. Indien men uit-
gaat van de behoefte aan zekerheid over de aansprakelijk-
heidsrisicos, ligt het voor de hand om een gesloten stelsel
van voor vergoeding in aanmerking komende schadepos-
ten op te nemen.”” Wat betreft de schadebegroting ligt,
wederom uitgaande van het belang van zekerheid over de
aansprakelijkheidslast en een effectieve afdoening van de
schade, standaardisering van de te vergoeden bedragen
voor de hand.>® Dat leidt er weliswaar toe dat minder op
specifieke individuele omstandigheden kan worden inge-
speeld, maar dat komt de hanteerbaarheid en zekerheid
over de kosten van het fonds ten goede. De vraag wie
mogelijkerwijs recht heeft op een vergoeding (lees: de
kring van gerechtigden) is niet moeilijk te beantwoorden:

dat is iedereen die zich heeft laten vaccineren en daardoor
schade heeft geleden. Eveneens rijzen vragen over de toe-
passelijke bewijsregels. Moet, zoals hierboven is geopperd,
onder sommige omstandigheden van causaliteitsonzeker-
heid, het bestaan van een causaal verband worden ver-
moed? Voorts kan worden gedacht aan vragen over wie
eigenlijk beoordeelt of een beroep op het fonds succesvol
is (het ligt, vanwege mogelijke causaliteitsperikelen, voor
de hand om onafhankelijke materiedeskundigen op te
nemen in het orgaan dat de beslissingen neemt), de loop-
tijd van het fonds en de verhouding tot de regeling inzake
productaansprakelijkheid (het ligt voor de hand reguliere
aansprakelijkheid voor de schadeposten die gedekt wor-
den door het fonds uit te sluiten, uiteraard voor zover dat
Europeesrechtelijk mogelijk is).5

5. Afsluitend

Het verlenen van (volledige) immuniteit vereist een stevi-
ge rechtvaardiging. Het is de vraag in welke mate die
rechtvaardiging aanwezig is. Een gebrek aan overtuigende
rechtvaardigingen betekent evenwel niet dat het wenselijk
is om slachtoffers het pad der productaansprakelijkheid
te laten bewandelen. De mogelijkheden die er voor de pro-
ducent bestaan om aan aansprakelijkheid te ontkomen,
vormen (deels) de moeilijkheden voor de slachtoffers om
hun schade vergoed te krijgen. Een schadefonds voor
slachtoffers van de bijwerkingen van een coronavaccin is
derhalve het overwegen waard. De rechtvaardiging voor
zo'n schadefonds is gelegen in de maatschappelijke solida-
riteit en het publieke belang van de volksgezondheid. Als
we vooraf bij het nemen van de beslissing om al dan niet
te worden gevaccineerd solidariteit van elkaar verwachten,
dan dienen we die solidariteit ook achteraf indien enkelen
van ons schade ondervinden aan de dag te leggen. Mede
omdat veel partijen aankloppen in Den Haag voor steun
zou de rekening niet geheel bij de overheid moeten lig-
gen. Het fonds is een gedeelde financiéle verantwoorde-
lijkheid. De instelling van een fonds moet er dus niet toe
leiden dat de producent geen financiéle verantwoordelijk-
heid draagt voor vaccinschade. Een fonds kan deels de zor-
gen van de producenten wegnemen, en daar mag best een
prijskaartje aanhangen. e
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