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Abstract

The use of vaccines is connected with the risk of vaccine injuries. In many countries, special compen-
sation programs have been created for the vaccine injuries. Regarding the way the compensation programs 
are financed, in most cases the funds come from taxes, national sources, pharmaceutical companies, go-
vernment funds or a mixture of these funds. The compensation program includes the payment for various 
vaccines. Some systems only cover mandatory vaccines; others also cover recommended ones. Vaccine 
injuries compensation covers medical expenses, disability pensions, coverage of non-economic costs and 
death benefits. In most countries, the procedures for applying for compensation are similar to those in 
Poland and are have features of the civil process - demonstrating the causal link between the admission of 
a vaccine and a particular injury. Vaccine injuries compensation programs are designed to streamline the 
process of obtaining compensation. Most countries give priority to dealing with vaccine injuries claims.

Streszczenie

Stosowanie szczepionek łączy się z ryzykiem wystąpienia niepożądanych odczynów poszczepiennych 
(NOP). W wielu krajach stworzono specjalne systemy odszkodowań za NOP. W odniesieniu do sposobu fi-
nansowania systemu odszkodowawczego za NOP w większości przypadków środki pochodzą z podatków, 
źródeł krajowych, opłat od firm farmaceutycznych, funduszy rządowych lub stanowią połączenie tych 
środków. System odszkodowawczy obejmuje wypłatę rekompensaty za różne szczepionki. Niektóre syste-
my obejmują tylko szczepionki obowiązkowe, a inne również zalecane. Odszkodowania za NOP obejmują 
pokrywanie kosztów medycznych, wypłatę rent z tytułu niepełnosprawności, pokrycie strat nieekono-
micznych i świadczenia z tytułu śmierci. W większości krajów procedury ubiegania się o odszkodowanie 
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są podobne jak w Polsce i noszą cechę charakterystyczną dla procesu cywilnego – wykazanie związku 
przyczynowo-skutkowego między przyjęciem szczepionki a konkretnym NOP. Programy odszkodowaw-
cze za NOP mają na celu usprawnienie procesu otrzymania rekompensaty. Większość krajów priorytetowo 
traktuje rozwiązywanie spraw dotyczących roszczeń za NOP.

Wstęp

Szczepionki są szczególnymi preparatami, które muszą spełniać szereg rygorystycz-
nych wymogów, aby mogły zostać dopuszczone do obrotu. Osobnicza reakcja na daną 
szczepionkę jest zindywidualizowana. Szczepionki mogą wywoływać niepożądane od-
czyny poszczepienne (NOP) będące medycznymi objawami czasowo związanymi ze 
szczepieniem, które mogą być spowodowane działaniem szczepionki, współwystępo-
waniem objawów lub chorób u szczepionego pacjenta lub też błędem podczas podania 
szczepionki. Część z NOP może mieć przebieg łagodny, ale mogą również wystąpić 
odczyny ciężkie i poważne [9].

W wielu krajach stworzono specjalne systemy odszkodowań za NOP pod naciskiem 
politycznym, ekonomicznym, groźby pozwów oraz w celu zwiększenia zaufania do 
programów populacyjnych szczepień ochronnych. Systemy rekompensat opierają się 
na zasadach uczciwości i sprawiedliwości [8]. Na utworzeniu przejrzystego systemu 
odszkodowań za NOP zależało również firmom farmaceutycznym. Zanim w danym 
kraju utworzono system odszkodowawczy, osoby poszkodowane w wyniku NOP do-
chodziły zadośćuczynienia od producentów szczepionek. Wejście na drogę prawną 
producenta szczepionek z pacjentami zawsze budzi duże zainteresowanie mediów, co 
wpływa negatywnie na wizerunek firmy. Utworzenie systemu odszkodowawczego ma 
jeszcze taką zaletę, że usuwa niepewność odpowiedzialności deliktowej producentów 
i zapewnia bardziej sprawiedliwe, skuteczne i stabilne podejście do poszkodowanych 
[5].

Odczyny poszczepienne

Klasyfikacja odczynów poszczepiennych:
1. Klasyfikacja Światowej Organizacji Zdrowia(WHO), według której:
	 – odczyn poważny to taki, którego skutkiem jest zgon, znaczny uszczerbek na 

zdrowiu, stan bezpośredniego zagrożenia życia lub konieczność hospitalizacji 
lub też przedłużenie pobytu osoby hospitalizowanej w szpitalu,

	 – odczyn ciężki – nie stanowi zagrożenia dla życia, ale jest wynikiem znacz-
nego nasilenia niepożądanych objawów, np. wysoka gorączka czy duży obrzęk 
kończyny; objawy te nie zagrażają życiu, nie prowadzą do trwałego kalectwa, 
nie jest również w przypadku ich wystąpienia konieczna hospitalizacja ratująca 
życie [16].

2. Klasyfikacja zgodna z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 
    2010 r. (klasyfikacja NIZP-PZH), wg której:
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	 – ciężki NOP musi spełnić jedno z trzech kryteriów: pacjent wymaga hospi-
talizacji w celu ratowania zdrowia lub życia, niepożądana reakcja kończy się 
zgonem lub prowadzi do trwałego uszczerbku w sprawności fizycznej lub umy-
słowej [11],

	 – poważny NOP – odpowiada ciężkiemu NOP z definicji WHO,
	 – odczyn łagodny, który nie ma szczególnie dużego nasilenia, a charakteryzuje 

się miejscowym obrzękiem kończyny, silnym miejscowym zaczerwienieniem 
oraz gorączką.

Niepożądane odczyny poszczepienne dzieli się na:
odczyny miejscowe, w tym: odczyny miejscowe po szczepieniu BCG, obrzęk, 1.	
powiększenie węzłów chłonnych, ropień w miejscu wstrzyknięcia;
niepożądane odczyny poszczepienne ze strony ośrodkowego układu nerwowe-2.	
go (OUN): encefalopatia, drgawki gorączkowe, drgawki niegorączkowe, po-
rażenne poliomyelitis wywołane wirusem szczepionkowym, zapalenie mózgu, 
zapalenie opon mózgowo-rdzeniowych, zespół Guillaina-Barrégo;
inne niepożądane odczyny poszczepienne: bóle stawowe, epizod hipotensyj-3.	
no-hiporeaktywny, gorączka powyżej 39°C, małopłytkowość, nieutulony cią-
gły płacz, posocznica, w tym wstrząs septyczny, reakcja anafilaktyczna, reakcje 
alergiczne, uogólnione zakażenie BCG, wstrząs anafilaktyczny, zapalenie jąder, 
zapalenie ślinianek, inne poważne odczyny występujące do 4 tyg. po szczepie-
niu [6].

Monitorowanie niepożądanych odczynów poszczepiennych

W Polsce system monitorowania NOP został wprowadzony w 1995 roku i opiera się 
na następujących zasadach, wynikających z obowiązujących uregulowań prawnych. 
Każdy lekarz ma obowiązek zgłaszania podejrzenia/ rozpoznania NOP do państwowe-
go powiatowego inspektora sanitarnego właściwego dla miejsca wystąpienia odczynu, 
na odpowiednim formularzu. Obecnie obowiązują dwa formularze do zgłaszania NOP: 
po szczepieniu gruźlicy i drugi do zgłaszania NOP po wszystkich innych preparatach 
szczepionkowych. Pracownik inspekcji sanitarnej uzupełnia formularz zgłoszenia o in-
formacje zebrane w punkcie szczepień, w którym było wykonane szczepienie oraz 
podaje informacje o stanie zdrowia osoby szczepionej po tygodniu od daty wystąpienia 
NOP. Wypełnione formularze zgłoszenia NOP przesyłane są do odpowiednich organów 
[10]. Państwowa Inspekcja Sanitarna prowadzi rejestr zgłoszeń NOP z terenu powia-
tów oraz województw. Rejestr NOP prowadzi również Narodowy Instytut Zdrowia Pu-
blicznego – Państwowy Zakład Higieny (NIZP-PZH). Informacja o wystąpieniu NOP 
przekazywana jest ponadto do Departamentu Monitorowania Niepożądanych Dzia-
łań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych, Głównego Inspektoratu Sanitarnego i Woje-
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wódzkich Inspektoratów Farmaceutycznych [7]. Monitorowanie występowania NOP 
pozwala na zebranie informacji o bezpieczeństwie danego preparatu, dostarcza wiedzy 
pomocnej w formułowaniu innowacyjnych skutecznych szczepionek oraz wspomaga 
efektywne prowadzenie polityki szczepień. Obowiązujący w Polsce bierny nadzór nad 
zgłoszeniami NOP ma swoje ograniczenia. Choć jest najczęściej stosowany w wielu 
krajach europejskich, ponieważ charakteryzuje się niskimi kosztami, to w znacznej 
mierze zależy od odpowiedzialności i profesjonalizmu personelu medycznego, zgła-
szającego przypadki odczynów poszczepiennych [14]. Na szczeblu międzynarodowym 
funkcjonuje powołany przez WHO Komitet Doradczy ds. Bezpieczeństwa Szczepień 
(Global Advisory Committee on Vaccine Safety – GACVS), którego zadaniem jest oce-
na bezpieczeństwa szczepień w oparciu o naukowe doniesienia oraz dane epidemiolo-
giczne [7].

Prawidłowy, efektywny i sprawny system monitorowania odczynów poszczepien-
nych pozwala na kreowanie polityki szczepień ochronnych w oparciu o najskuteczniej-
sze preparaty, w tym o możliwie małej reaktogenności. Występowanie reakcji niepożą-
danych po szczepieniu wiąże się bardzo często z negatywnym odbiorem społecznym 
i jest orężem w rękach ruchów antyszczepionkowych. Próg społecznej akceptacji dla 
wystąpienia działań niepożądanych dla szczepionek wynosi 1:1 000 000, podczas gdy 
dla leków częstość ta jest większa i szacuje się ją na poziomie 1:1–1:100 [7].

Postęp technologiczny pozwolił na zastępowanie żywych szczepionek atenuowa-
nymi, czy też stosowanie bezpieczniejszych konserwantów, jednakże należy mieć na 
uwadze, że żadna szczepionka nie jest w 100% skuteczna i nie jest możliwe całkowite 
wyeliminowanie występowania reakcji niepożądanych, których pojawianie się może 
być indukowane wieloma czynnikami. Inną kwestią jest wystąpienie działań niepożą-
danych z powodu wad w serii preparatu szczepionkowego, co reguluje prawo farma-
ceutyczne. Kolejnym aspektem pojawienia się NOP są przyczyny związane z niewła-
ściwym użyciem szczepionki, np. nieodpowiednia kwalifikacja do szczepienia przez 
lekarza, nieprawidłowo wykonane szczepienie, zastosowanie szczepionki przetermi-
nowanej lub niewłaściwie przechowywanej [7].

Najwyższa Izba Kontroli (NIK) rekomenduje zmiany w systemie rejestracji NOP. 
Część lekarzy nie przestrzega terminu i obowiązku przekazywania informacji o NOP, 
choć w ostatnich latach liczba zgłoszonych NOP zwiększyła się ponad 2-krotnie, bo 
z 1136 do 2346 przypadków (z czego większość to łagodne NOP). NIK wnioskuje do 
Ministra Zdrowia, aby w rozporządzeniu doprecyzował termin i sposób przekazywania 
przez lekarzy informacji o wystąpieniu ciężkiego NOP [13].

Odszkodowania za NOP

Państwa posiadające systemy odszkodowań za NOP (rok wprowadzenia): Niemcy 
(1961 r.), Francja (1963 r.), Szwajcaria (1970 r.), Japonia (1970 r.), Austria (1973 r.), 



416 Forum Bibl. Med. 2016 R. 9 nr 2 (18)

Dania (1972 r.), Nowa Zelandia (1974 r.), Szwecja (1978 r.), Wielka Brytania (1979 r.), 
Finlandia (1984 r.), Quebec –Kanada (1985 r.), USA (1988 r.), Tajwan – Chiny (1988 
r.), Włochy (1992 r.), Korea (1994 r.), Norwegia (1995 r.), Islandia (2001 r.), Słowenia 
(2004 r.), Węgry (2005 r.) [8].

Uregulowania prawne odszkodowań
W niektórych krajach rozwiniętych, na przykład w Kanadzie lub Australii, nie prze-

widuje się specjalnych uregulowań w zakresie dochodzenia roszczeń z tytułu NOP, 
możliwe jest to wyłącznie na drodze cywilnoprawnej [5]. Kanada rozważała wprowa-
dzenie programu odszkodowań od NOP w latach 80-tych. Uznano jednak, że koszty 
byłyby za wysokie. Lata doświadczeń innych państw w stosowaniu programów od-
szkodowawczych skłoniły Kanadę do ponownych rozważań nad wprowadzeniem tego 
typu programu [15]. Jedyną prowincją z programem odszkodowawczym w Kanadzie 
jest Quebec [8].

W Stanach Zjednoczonych przed 1987 r. osoby poszkodowane w wyniku NOP sa-
modzielnie dochodziły swoich praw prze sądem i domagały się odszkodowań od pro-
ducentów szczepionek. Doprowadziło to do zwiększenia cen szczepionek przez firmy 
farmaceutyczne i zmniejszenia ilości badań nad szczepionkami [8].

W Polsce obecnie nie ma systemu odszkodowawczego za NOP. Dochodzenie od-
szkodowania i zadośćuczynienia za szkodę odbywa się na zasadach ogólnych przed 
sądem powszechnym w trybie postępowania cywilnego jako roszczenie wobec pod-
miotów odpowiedzialnych za powstanie tej szkody. W styczniu 2012 roku wprowadzo-
no administracyjny tryb ubiegania się o odszkodowanie w odniesieniu do zdarzeń me-
dycznych, takich jak zastosowanie produktów leczniczych, a więc także szczepionek. 
Należy podkreślić, że przepisy ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 roku o zmianie ustawy 
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz ustawy o ubezpieczeniach obowiąz-
kowych, Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczy-
cieli Komunikacyjnych (Dz. U. Nr 113, poz. 660) znajdują zastosowanie w odniesieniu 
do NOP tylko teoretycznie, ponieważ zawierają istotne ograniczenia w tym zakresie. 
Przepisy ustawy można zastosować tylko w odniesieniu do zdarzeń medycznych będą-
cych następstwem udzielania świadczeń zdrowotnych w szpitalu w rozumieniu prze-
pisów o działalności leczniczej. Szczepienia w większości przypadków wykonuje się 
w warunkach ambulatoryjnych. Ustawa zastrzega także, że do rozstroju zdrowia musi 
dojść w wyniku zastosowania produktu leczniczego (podania szczepionki) niezgodnie 
z aktualną wiedzą medyczną, co wyłącza spod przepisów ustawy przypadki rozstroju 
zdrowia wywołanego osobniczą, niemożliwą do przewidzenia w procesie kwalifikacji 
wrażliwością na szczepionkę [5].

Warto również dodać, że bez względu na kraj, postępowanie sądowe jest kosztow-
ne, długotrwałe i nie zawsze dostępne dla pacjentów [5].
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Administrowanie i finansowanie odszkodowań

Światowa Organizacja Zdrowia dokonała przeglądu systemów odszkodowawczych 
w poszczególnych krajach na świecie. Większość z nich powstała na wniosek rządu 
i przez niego są one administrowane [5]. Kraje Skandynawskie przyjęły, iż odszko-
dowania za NOP są częścią ogólnego systemu rekompensat za leczenie lub zastoso-
wanie poszczególnych leków. W Danii i Norwegii system administrowany jest przez 
Departament Zdrowia. Dobrowolne programy dla firm farmaceutycznych, które nie są 
obsługiwane przez rząd, istnieją w Szwecji i Finlandii. W 1960 roku międzynarodo-
wy przemysł farmaceutyczny działający w Szwecji we współpracy z branżą ubezpie-
czeniową i rządem doprowadził do utworzenia systemu odszkodowań, który polegał 
na opłacaniu przez firmy farmaceutyczne i importerów szczepionek dobrowolnych 
składek. W Finlandii obowiązuje podobne rozwiązanie. W Norwegii przyjęty system 
odszkodowawczy jest prowadzony przez rząd, ale również finansowany ze składek 
przemysłu farmaceutycznego [8].

W Nowej Zelandii nie ma odrębnej jednostki administracyjnej zajmującej się od-
szkodowaniami za NOP. Pacjenci objęci są tam Accident Compensation Corporation. 
Zapewnia ona kompensację za jakiekolwiek uszkodzenia ciała lub śmierć spowodowa-
ną wypadkiem [8].

Prowincja Quebec w Kanadzie zarządza swoim programem odszkodowawczym za 
pośrednictwem Ministerstwa Zdrowia i Usług Socjalnych Prowincji (Provincial Mini-
stry of Health and Social Services) [8].

W Stanach Zjednoczonych utworzono federalny program odszkodowań za NOP 
(National Vaccine Injury Compensation Program), który jest realizowany przez trzy 
urzędy: Amerykański Departament Zdrowia i Opieki Społecznej (Department of He-
alth and Human Services), Amerykański Departament Sprawiedliwości (Department of 
Justice) oraz Amerykański Sąd Federalny ds. Roszczeń (Court of Federal Claims) [5]. 
Celem The National Vaccine Injury Compensation Program jest zapewnienie odpo-
wiedniej ilości szczepionek, ustabilizowanie ich kosztów i zapewnienie odszkodowań 
oraz prowadzenie programów profilaktycznych [2].

W odniesieniu do sposobu finansowania systemu odszkodowawczego za NOP 
w większości przypadków środki pochodzą z podatków, źródeł krajowych, opłat od 
firm farmaceutycznych, funduszy rządowych lub stanowią połączenie tych środków 
(np. w Japonii). Stany Zjednoczone oraz Tajwan (Chiny) pobierają od każdej szcze-
pionki podatek na poczet systemu odszkodowawczego za NOP, który wypłaca produ-
cent lub importer szczepionki [5].

W USA, koszt jednego zastrzyku DTP wzrósł z 11 centów w 1982 r. do 11,40 dola-
rów w 1987 r. Producenci tych szczepionek przeznaczali 8 dolarów z każdego zastrzy-
ku na pokrycie kosztów odszkodowań dla rodziców, których dzieci miały uszkodzenia 
mózgu lub zmarły po zaszczepieniu [12].
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Wypłacanie odszkodowań

System odszkodowawczy obejmuje wypłatę rekompensaty za różne szczepionki. 
Niektóre systemy obejmują tylko szczepionki obowiązkowe, a inne również zalecane. 
W Wielkiej Brytanii i Stanach Zjednoczonych odszkodowanie wypłaca się za NOP bę-
dące następstwem podania szczepionek dla dzieci, na grypę dla dorosłych lub dla pra-
cowników sił zbrojnych. We Włoszech odszkodowanie wypłaca się tylko w przypadku 
NOP po podaniu jednej z pięciu obowiązkowych szczepionek oraz nieobowiązkowych 
szczepionek dla podróżujących lub zatrudnionych. W pozostałych krajach odszkodo-
wania udziela się, na przykład w zależności od zawodu pacjenta (np. pracownik opieki 
zdrowotnej), przeznaczenia szczepienia (np. w podróży), obywatelstwa i czasu, jaki 
upłynął między szczepieniem a wystąpieniem NOP [8].

Niezależnie od tego, w każdym systemie przy dochodzeniu odszkodowania należy 
określić stopień szkody wyrządzonej przez NOP. W Nowej Zelandii prawo do odszko-
dowania mają tylko osoby z „ciężką” szkodą. W Anglii odszkodowania wypłacane są, 
gdy szkoda jest większa niż 60% uszczerbku na zdrowiu. W Finlandii mogą się o od-
szkodowanie ubiegać osoby, u których szkoda wynika z rozstroju zdrowia utrzymują-
cego się przez co najmniej 14 dni. W Niemczech przepisy są zdecydowanie bardziej 
liberalne i wskazują jedynie, że NOP muszą przekraczać „normalne reakcje poszcze-
pienne”. Wypłata odszkodowania uzależniona jest od czasu utrzymywania się odczynu 
(co najmniej 6 miesięcy) [5].

Odszkodowania za NOP obejmują pokrywanie kosztów medycznych, wypłatę rent 
z tytułu niepełnosprawności, pokrycie strat nieekonomicznych i świadczenia z tytułu 
śmierci. W niektórych krajach odszkodowania obejmują również członków rodziny lub 
zwrot kosztów poniesionych na pomoc prawną [8].

Ubieganie się o odszkodowania

Proces ubiegania się o odszkodowanie z powodu NOP jest podobny w poszcze-
gólnych krajach. Pierwszy etap polega na weryfikacji wniosku złożonego przez pa-
cjenta [5]. Według programu NVICP należy spełnić pewne warunki, żeby skorzystać 
z odszkodowań: dane powikłanie musi znajdować się w tabeli odczynów poszczepien-
nych i wystąpić w określonym czasie, trzeba udowodnić, że dane powikłanie wystąpiło 
w wyniku szczepienia lub udowodnić, że szczepionka pogłębiła istniejące wcześniej 
schorzenie [2]. We wszystkich krajach przewiduje się procedury odwoławcze od decy-
zji (orzeczenia) o wypłacie lub odmowie wypłaty odszkodowania [5].

W większości krajów procedury ubiegania się o odszkodowanie są podobne jak 
w Polsce noszą cechę charakterystyczną dla procesu cywilnego – wykazanie związ-
ku przyczynowo-skutkowego między przyjęciem szczepionki a konkretnym NOP [5]. 
Nie istnieje uniwersalna metoda, która pozwoliłaby weryfikować zasadność ubiegania 
się o odszkodowanie. Każda sprawa rozpatrywana jest indywidualnie i na podstawie 
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konkretnych okoliczności. W Szwecji przyjmuje się, że musi wystąpić „przeważają-
ce prawdopodobieństwo”, że wystąpienie szkody związane jest z podaniem konkret-
nej szczepionki [8]. W Stanach Zjednoczonych należy wskazać, jakie NOP wystąpiły 
(istnieje ich lista). Jeśli po podaniu szczepionki wystąpiły NOP wymienione w tabeli, 
przyjmuje się, że nastąpił związek przyczynowo-skutkowy i zostaje przyznane odszko-
dowanie [5]. W Nowej Zelandii wypłacane są odszkodowania niezależnie od tego, czy 
można było uniknąć szkody czy też nie [8]. W Anglii pacjenci z NOP nie muszą udo-
wadniać winy lekarza. W celu uzyskania odszkodowania wystarczy wykazać zwią-
zek przyczynowy między szkodą a szczepieniem. W Polsce należy zwrócić uwagę na 
złożony i długotrwały charakter procedury ubiegania się o odszkodowanie za NOP. 
Kluczowe jest udowodnienie, że rozstrój zdrowia pacjenta wynikał z podania szczepionki 
i nastąpił z winy lekarza. Lekarz odpowiada na ogólnych zasadach odpowiedzialności de-
liktowej (opartej na zasadzie winy). O odpowiedzialności deliktowej lekarza mówimy gdy 
wystąpią łącznie trzy elementy: wina, szkoda i związek przyczynowy pomiędzy nimi [5]. 

Podmiot leczniczy, w którym wykonuje się szczepienie, nie ponosi odpowiedzial-
ności za wystąpienie NOP, chyba że szczepionkę podano mimo istnienia przeciwwska-
zań wynikających z aktualnej wiedzy medycznej. Za NOP nie odpowie również produ-
cent szczepionki, jeżeli wcześniej ryzyko wystąpienia takiego działania niepożądanego 
identyfikowano w badaniach nad bezpieczeństwem szczepionki oraz opisano je w do-
kumentacji rejestrowej danego preparatu [5].

Programy odszkodowawcze za NOP mają na celu usprawnienie procesu otrzymania 
rekompensaty. Większość krajów priorytetowo traktuje rozwiązywanie spraw dotyczą-
cych roszczeń za NOP. Jednak czas rozwiązania tych spraw różni się w poszczególnych 
krajach. W Nowej Zelandii jest 9 miesięcy na podjęcie decyzji. W Stanach Zjednoczo-
nych sprawa trwa średnio 2-3 lata. We Francji musi zostać przeprowadzona w ciągu 6 
miesięcy [8].

Wysokość i rodzaj odszkodowań

W uzyskaniu odszkodowania za NOP istotna jest również kwestia określenia jego 
wysokości. Samo pojęcie odszkodowania zawiera w sobie trzy rodzaje świadczeń: 

Odszkodowanie (obejmuje wszystkie koszty poniesione w związku z lecze-1.	
niem, tj. zakupy leków, dojazdy do szpitala, badania, wizyty lekarskie),
Zadośćuczynienie (wypłacane jest z tytułu cierpień fizycznych i psychicznych 2.	
jakich doznał pacjent w wyniku wystąpienia NOP, czyli za poniesienie szkody 
o charakterze niematerialnym; można je również wypłacić najbliższym w przy-
padku zgonu pacjenta)
Rentę (wypłacana jest jeśli wystąpi konieczność ponoszenia kosztów dalsze-3.	
go leczenia, rehabilitacji lub konieczność dodatkowej opieki nad pacjentem 
w związku z pogorszeniem jego stanu zdrowia) w wyniku NOP [5].
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W Stanach Zjednoczonych w 1989 r. wypłacono sześciu powodom łącznie 1,4 mln. 
dolarów z tytułu odszkodowań. W latach 1993-2001 wypłacano około 100 mln. do-
larów rocznie. Od 2001 r. kwoty odszkodowań zaczęły spadać. W 2010 r. wypłacono 
89 mln. dolarów dla 173 powodów [1]. Do stycznia 2011 w wyniku programu VICP 
wypłacono ponad 2,1 miliarda dolarów dla 2,5 tys. rodzin i osób indywidualnych [2].

W Wielkiej Brytanii, spośród 668 tys. dzieci w wieku 4-18 lat, którym podano 
szczepionkę Pandemrix na świńską grypę, u 11 stwierdzono narkolepsję (na 75 przy-
padków zarejestrowanych ogółem). Rodzicom jednego z dzieci (12 letniego chłopca) 
z narkolepsją i katapleksją poszczepienną, z niepełnosprawnością w 60%, przyznano 
odszkodowanie w wysokości 120 tys. funtów [3, 4].

Kanada nie ma własnego programu odszkodowań od NOP, za wyjątkiem prowincji 
Quebec, gdzie od 1988 r. pokrywane są koszty medyczne, rehabilitacji i koszty zwią-
zane ewentualnym pogrzebem [4]. Do 2000 roku wypłacono około 2,7 mln. dolarów 
odszkodowań z tego tytułu [1].

Trudności w procesie odszkodowawczym

W procesie odszkodowawczym trudność polega na wykazaniu winy za spowodo-
wanie szkody oraz związku między szkodą a działaniem lub zaniechaniem lekarza. 
Procesy zachodzące w ludzkim organizmie są bardzo złożone, dlatego w większości 
przypadków trudno jest wykazać pewny związek przyczynowo-skutkowy. Można więc 
mówić jedynie o dużym prawdopodobieństwie. Ocena zebranego materiału dowodo-
wego jest trudna ze względu na przedmiot procesu, jakim jest przebieg leczenia [5].

Podsumowanie

Stosowanie szczepionek łączy się z ryzykiem wystąpienia niepożądanych odczy-
nów poszczepiennych (NOP). W wielu krajach prowadzone są systemy monitorowania 
NOP, które pozwalają zebrać informacje o bezpieczeństwie danej szczepionki, dostar-
czają informacji przydatnych w tworzeniu innowacyjnych szczepionek oraz wspoma-
gają efektywność polityki szczepień ochronnych. W wielu krajach stworzono specjalne 
systemy odszkodowań za NOP pod naciskiem politycznym, ekonomicznym, groźby 
pozwów oraz w celu zwiększenia zaufania do programów populacyjnych szczepień 
ochronnych. Systemy rekompensat opierają się na zasadach uczciwości i sprawiedliwo-
ści [8]. Światowa Organizacja Zdrowia dokonała przeglądu systemów odszkodowaw-
czych w poszczególnych krajach na świecie. Większość z nich powstała na wniosek 
rządu i przez niego są one administrowane. W odniesieniu do sposobu finansowania 
systemu odszkodowawczego za NOP w większości przypadków środki pochodzą z po-
datków, źródeł krajowych, opłat od firm farmaceutycznych, funduszy rządowych lub 
stanowią połączenie tych środków [5]. System odszkodowawczy obejmuje wypłatę 
rekompensaty za różne szczepionki. Niektóre systemy obejmują tylko szczepionki 
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obowiązkowe, a inne również zalecane. Odszkodowania za NOP obejmują pokrywanie 
kosztów medycznych, wypłatę rent z tytułu niepełnosprawności, pokrycie strat nie-
ekonomicznych i świadczenia z tytułu śmierci. W niektórych krajach odszkodowania 
obejmują również członków rodziny lub zwrot kosztów poniesionych na pomoc praw-
ną [8]. W większości krajów procedury ubiegania się o odszkodowanie są podobne jak 
w Polsce i noszą cechę charakterystyczną dla procesu cywilnego – wykazanie związku 
przyczynowo-skutkowego między przyjęciem szczepionki a konkretnym NOP. W pro-
cesie odszkodowawczym trudność polega na wykazaniu winy za spowodowanie szko-
dy oraz związku między szkodą a działaniem lub zaniechaniem lekarza [5]. Programy 
odszkodowawcze za NOP mają na celu usprawnienie procesu otrzymania rekompen-
saty. Większość krajów priorytetowo traktuje rozwiązywanie spraw dotyczących rosz-
czeń za NOP [8].
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