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ODSZKODOWANIA ZA NIEPOZADANE ODCZYNY POSZCZEPIENNE

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 taczy si¢ z ryzykiem wystapienia niepozadanych odczyndw poszczepiennych
(NOP). W wielu krajach stworzono specjalne systemy odszkodowan za NOP. W odniesieniu do sposobu fi-
nansowania systemu odszkodowawczego za NOP w wigkszo$ci przypadkow srodki pochodza z podatkow,
zrodet krajowych, optat od firm farmaceutycznych, funduszy rzadowych lub stanowia potaczenie tych
srodkéw. System odszkodowawczy obejmuje wyplate rekompensaty za rézne szczepionki. Niektore syste-
my obejmuja tylko szczepionki obowigzkowe, a inne rowniez zalecane. Odszkodowania za NOP obejmuja
pokrywanie kosztow medycznych, wyptate rent z tytutu niepetnosprawnosci, pokrycie strat nieekono-
micznych i §wiadczenia z tytutu $mierci. W wigkszo$ci krajow procedury ubiegania si¢ o odszkodowanie
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sg podobne jak w Polsce 1 nosza cechg charakterystyczng dla procesu cywilnego — wykazanie zwigzku
przyczynowo-skutkowego migdzy przyjeciem szczepionki a konkretnym NOP. Programy odszkodowaw-
cze za NOP maja na celu usprawnienie procesu otrzymania rekompensaty. Wickszo$¢ krajow priorytetowo
traktuje rozwigzywanie spraw dotyczacych roszczen za NOP.

Wstep

Szczepionki sg szczegdlnymi preparatami, ktore musza spetniac szereg rygorystycz-
nych wymogow, aby mogly zosta¢ dopuszczone do obrotu. Osobnicza reakcja na dana
szczepionke jest zindywidualizowana. Szczepionki moga wywolywac niepozadane od-
czyny poszczepienne (NOP) bedace medycznymi objawami czasowo zwigzanymi ze
szczepieniem, ktore moga by¢ spowodowane dziataniem szczepionki, wspotwystepo-
waniem objawow lub chorob u szczepionego pacjenta lub tez btedem podczas podania
szczepionki. Cze$¢ z NOP moze mie¢ przebieg tagodny, ale moga rowniez wystapic
odczyny cig¢zkie i powazne [9].

W wielu krajach stworzono specjalne systemy odszkodowan za NOP pod naciskiem
politycznym, ekonomicznym, grozby pozwow oraz w celu zwigkszenia zaufania do
programow populacyjnych szczepien ochronnych. Systemy rekompensat opierajg si¢
na zasadach uczciwosci i sprawiedliwos$ci [8]. Na utworzeniu przejrzystego systemu
odszkodowan za NOP zalezato réwniez firmom farmaceutycznym. Zanim w danym
kraju utworzono system odszkodowawczy, osoby poszkodowane w wyniku NOP do-
chodzity zado$¢uczynienia od producentéw szczepionek. Wejscie na droge prawng
producenta szczepionek z pacjentami zawsze budzi duze zainteresowanie mediow, co
wplywa negatywnie na wizerunek firmy. Utworzenie systemu odszkodowawczego ma
jeszcze taka zalete, ze usuwa niepewnos¢ odpowiedzialnosci deliktowej producentow
i zapewnia bardziej sprawiedliwe, skuteczne i stabilne podejscie do poszkodowanych

[5].
Odczyny poszczepienne

Klasyfikacja odczynow poszczepiennych:

1. Klasyfikacja Swiatowej Organizacji Zdrowia(WHO), wedhug ktorej:
— odczyn powazny to taki, ktorego skutkiem jest zgon, znaczny uszczerbek na
zdrowiu, stan bezposredniego zagrozenia zycia lub konieczno$¢ hospitalizacji
lub tez przedtuzenie pobytu osoby hospitalizowanej w szpitalu,
— odczyn cigzki — nie stanowi zagrozenia dla zycia, ale jest wynikiem znacz-
nego nasilenia niepozadanych objawdw, np. wysoka goraczka czy duzy obrzgk
konczyny; objawy te nie zagrazaja zyciu, nie prowadza do trwatego kalectwa,
nie jest rtowniez w przypadku ich wystapienia konieczna hospitalizacja ratujgca
zycie [16].

2. Klasyfikacja zgodna z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia

2010 r. (klasyfikacja NIZP-PZH), wg ktore;j:
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— ciezki NOP musi spehi¢ jedno z trzech kryteridow: pacjent wymaga hospi-
talizacji w celu ratowania zdrowia lub zycia, niepozadana reakcja konczy si¢
zgonem lub prowadzi do trwatego uszczerbku w sprawnosci fizycznej lub umy-
stowej [11],

— powazny NOP — odpowiada cigzkiemu NOP z definicji WHO,

— odczyn tagodny, ktory nie ma szczegolnie duzego nasilenia, a charakteryzuje
si¢ miejscowym obrzekiem konczyny, silnym miejscowym zaczerwienieniem
oraz gorgczka.

Niepozadane odczyny poszczepienne dzieli si¢ na:

1. odczyny miejscowe, w tym: odczyny miejscowe po szczepieniu BCG, obrzgk,
powigkszenie weztdw chtonnych, ropien w miejscu wstrzyknigcia;

2. niepozadane odczyny poszczepienne ze strony osrodkowego uktadu nerwowe-
go (OUN): encefalopatia, drgawki goraczkowe, drgawki niegoraczkowe, po-
razenne poliomyelitis wywolane wirusem szczepionkowym, zapalenie mézgu,
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, zespot Guillaina-Barrégo;

3. inne niepozadane odczyny poszczepienne: bole stawowe, epizod hipotensyj-
no-hiporeaktywny, goraczka powyzej 39°C, matoptytkowos¢, nieutulony cig-
gly ptacz, posocznica, w tym wstrzas septyczny, reakcja anafilaktyczna, reakcje
alergiczne, uogolnione zakazenie BCG, wstrzas anafilaktyczny, zapalenie jader,
zapalenie $linianek, inne powazne odczyny wystepujace do 4 tyg. po szczepie-
niu [6].

Monitorowanie niepozadanych odczynéw poszczepiennych

W Polsce system monitorowania NOP zostat wprowadzony w 1995 roku i opiera si¢
na nastgpujacych zasadach, wynikajacych z obowigzujacych uregulowan prawnych.
Kazdy lekarz ma obowigzek zgtaszania podejrzenia/ rozpoznania NOP do panstwowe-
g0 powiatowego inspektora sanitarnego wlasciwego dla miejsca wystapienia odczynu,
na odpowiednim formularzu. Obecnie obowigzujg dwa formularze do zgtaszania NOP:
po szczepieniu gruzlicy i drugi do zglaszania NOP po wszystkich innych preparatach
szczepionkowych. Pracownik inspekcji sanitarnej uzupetnia formularz zgtoszenia o in-
formacje zebrane w punkcie szczepien, w ktérym bylo wykonane szczepienie oraz
podaje informacje o stanie zdrowia osoby szczepionej po tygodniu od daty wystgpienia
NOP. Wypetnione formularze zgtoszenia NOP przesylane sg do odpowiednich organow
[10]. Panstwowa Inspekcja Sanitarna prowadzi rejestr zgloszen NOP z terenu powia-
tow oraz wojewodztw. Rejestr NOP prowadzi rowniez Narodowy Instytut Zdrowia Pu-
blicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP-PZH). Informacja o wystapieniu NOP
przekazywana jest ponadto do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzia-
fan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, Gtownego Inspektoratu Sanitarnego i Woje-
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wodzkich Inspektoratow Farmaceutycznych [7]. Monitorowanie wystepowania NOP
pozwala na zebranie informacji o bezpieczenstwie danego preparatu, dostarcza wiedzy
pomocnej w formutowaniu innowacyjnych skutecznych szczepionek oraz wspomaga
efektywne prowadzenie polityki szczepien. Obowigzujacy w Polsce bierny nadzor nad
zgloszeniami NOP ma swoje ograniczenia. Cho¢ jest najczesciej stosowany w wielu
krajach europejskich, poniewaz charakteryzuje si¢ niskimi kosztami, to w znacznej
mierze zalezy od odpowiedzialnosci i profesjonalizmu personelu medycznego, zgta-
szajacego przypadki odczynow poszczepiennych [ 14]. Na szczeblu miedzynarodowym
funkcjonuje powotany przez WHO Komitet Doradczy ds. Bezpieczenstwa Szczepien
(Global Advisory Committee on Vaccine Safety — GACVS), ktorego zadaniem jest oce-
na bezpieczenstwa szczepien w oparciu o naukowe doniesienia oraz dane epidemiolo-
giczne [7].

Prawidlowy, efektywny i sprawny system monitorowania odczynéw poszczepien-
nych pozwala na kreowanie polityki szczepien ochronnych w oparciu o najskuteczniej-
sze preparaty, w tym o mozliwie matej reaktogennosci. Wystepowanie reakcji niepoza-
danych po szczepieniu wigze si¢ bardzo czgsto z negatywnym odbiorem spotecznym
i jest orezem w rgkach ruchow antyszczepionkowych. Prog spotecznej akceptacji dla
wystgpienia dziatan niepozadanych dla szczepionek wynosi 1:1 000 000, podczas gdy
dla lekdw czestos¢ ta jest wigksza i szacuje si¢ ja na poziomie 1:1-1:100 [7].

Postep technologiczny pozwolit na zastgpowanie zywych szczepionek atenuowa-
nymi, czy tez stosowanie bezpieczniejszych konserwantoéw, jednakze nalezy mie¢ na
uwadze, ze zadna szczepionka nie jest w 100% skuteczna i nie jest mozliwe catkowite
wyeliminowanie wystepowania reakcji niepozadanych, ktorych pojawianie si¢ moze
by¢ indukowane wieloma czynnikami. Inng kwestig jest wystapienie dzialan niepoza-
danych z powodu wad w serii preparatu szczepionkowego, co reguluje prawo farma-
ceutyczne. Kolejnym aspektem pojawienia si¢ NOP sg przyczyny zwigzane z niewta-
$ciwym uzyciem szczepionki, np. nieodpowiednia kwalifikacja do szczepienia przez
lekarza, nieprawidtowo wykonane szczepienie, zastosowanie szczepionki przetermi-
nowanej lub niewlasciwie przechowywanej [7].

Najwyzsza Izba Kontroli (NIK) rekomenduje zmiany w systemie rejestracji NOP.
Czgs¢ lekarzy nie przestrzega terminu i obowigzku przekazywania informacji o NOP,
cho¢ w ostatnich latach liczba zgloszonych NOP zwigkszyta si¢ ponad 2-krotnie, bo
z 1136 do 2346 przypadkow (z czego wickszos¢ to tagodne NOP). NIK wnioskuje do
Ministra Zdrowia, aby w rozporzadzeniu doprecyzowat termin i sposob przekazywania
przez lekarzy informacji o wystapieniu cigzkiego NOP [13].

Odszkodowania za NOP

Panstwa posiadajace systemy odszkodowan za NOP (rok wprowadzenia): Niemcy
(1961 r.), Francja (1963 r.), Szwajcaria (1970 r.), Japonia (1970 r.), Austria (1973 r.),

Forum Bibl. Med. 2016 R. 9 nr 2 (18) 415



Dania (1972 1.), Nowa Zelandia (1974 1.), Szwecja (1978 r.), Wielka Brytania (1979 1.),
Finlandia (1984 r.), Quebec —Kanada (1985 r.), USA (1988 r.), Tajwan — Chiny (1988
r.), Wlochy (1992 r.), Korea (1994 r.), Norwegia (1995 r.), Islandia (2001 r.), Stowenia
(2004 1.), Wegry (2005 1.) [8].

Uregulowania prawne odszkodowan

W niektorych krajach rozwinigtych, na przyktad w Kanadzie lub Australii, nie prze-
widuje si¢ specjalnych uregulowan w zakresie dochodzenia roszczen z tytutu NOP,
mozliwe jest to wylacznie na drodze cywilnoprawnej [5]. Kanada rozwazata wprowa-
dzenie programu odszkodowan od NOP w latach 80-tych. Uznano jednak, ze koszty
bylyby za wysokie. Lata dos§wiadczen innych panstw w stosowaniu programow od-
szkodowawczych sktonity Kanade¢ do ponownych rozwazan nad wprowadzeniem tego
typu programu [15]. Jedyna prowincjg z programem odszkodowawczym w Kanadzie
jest Quebec [8].

W Stanach Zjednoczonych przed 1987 r. osoby poszkodowane w wyniku NOP sa-
modzielnie dochodzily swoich praw prze sadem i domagaty si¢ odszkodowan od pro-
ducentoéw szczepionek. Doprowadzito to do zwigkszenia cen szczepionek przez firmy
farmaceutyczne i zmniejszenia ilo$ci badan nad szczepionkami [8].

W Polsce obecnie nie ma systemu odszkodowawczego za NOP. Dochodzenie od-
szkodowania i zado$¢uczynienia za szkode¢ odbywa si¢ na zasadach ogdlnych przed
sadem powszechnym w trybie postgpowania cywilnego jako roszczenie wobec pod-
miotow odpowiedzialnych za powstanie tej szkody. W styczniu 2012 roku wprowadzo-
no administracyjny tryb ubiegania si¢ 0 odszkodowanie w odniesieniu do zdarzen me-
dycznych, takich jak zastosowanie produktéw leczniczych, a wigc takze szczepionek.
Nalezy podkresli¢, ze przepisy ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 roku o zmianie ustawy
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz ustawy o ubezpieczeniach obowigz-
kowych, Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczy-
cieli Komunikacyjnych (Dz. U. Nr 113, poz. 660) znajduja zastosowanie w odniesieniu
do NOP tylko teoretycznie, poniewaz zawierajg istotne ograniczenia w tym zakresie.
Przepisy ustawy mozna zastosowac tylko w odniesieniu do zdarzen medycznych beda-
cych nastgpstwem udzielania §wiadczen zdrowotnych w szpitalu w rozumieniu prze-
pisow o dziatalnosci leczniczej. Szczepienia w wigkszosci przypadkow wykonuje si¢
w warunkach ambulatoryjnych. Ustawa zastrzega takze, ze do rozstroju zdrowia musi
dojs¢ w wyniku zastosowania produktu leczniczego (podania szczepionki) niezgodnie
z aktualng wiedza medyczna, co wytacza spod przepiséw ustawy przypadki rozstroju
zdrowia wywotanego osobnicza, niemozliwa do przewidzenia w procesie kwalifikacji
wrazliwo$cig na szczepionke [5].

Warto réwniez dodac, ze bez wzgledu na kraj, postgpowanie sagdowe jest kosztow-
ne, dtugotrwate i nie zawsze dostepne dla pacjentéw [5].
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Administrowanie i finansowanie odszkodowan

Swiatowa Organizacja Zdrowia dokonata przegladu systeméw odszkodowawczych
w poszczegolnych krajach na $wiecie. Wigkszo$¢ z nich powstala na wniosek rzadu
i przez niego s3 one administrowane [5]. Kraje Skandynawskie przyjety, iz odszko-
dowania za NOP sg czescig ogdlnego systemu rekompensat za leczenie lub zastoso-
wanie poszczeg6lnych lekéw. W Danii i Norwegii system administrowany jest przez
Departament Zdrowia. Dobrowolne programy dla firm farmaceutycznych, ktore nie sg
obstugiwane przez rzad, istnieja w Szwecji 1 Finlandii. W 1960 roku mig¢dzynarodo-
wy przemyst farmaceutyczny dzialajacy w Szwecji we wspolpracy z branza ubezpie-
czeniowg i rzagdem doprowadzit do utworzenia systemu odszkodowan, ktory polegat
na optacaniu przez firmy farmaceutyczne i importerow szczepionek dobrowolnych
sktadek. W Finlandii obowiazuje podobne rozwigzanie. W Norwegii przyjety system
odszkodowawczy jest prowadzony przez rzad, ale rowniez finansowany ze sktadek
przemystu farmaceutycznego [8].

W Nowej Zelandii nie ma odrgbnej jednostki administracyjnej zajmujacej si¢ od-
szkodowaniami za NOP. Pacjenci objeci sa tam Accident Compensation Corporation.
Zapewnia ona kompensacj¢ za jakiekolwiek uszkodzenia ciata lub §mier¢ spowodowa-
ng wypadkiem [8].

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

W Stanach Zjednoczonych utworzono federalny program odszkodowan za NOP
(National Vaccine Injury Compensation Program), ktory jest realizowany przez trzy
urzedy: Amerykanski Departament Zdrowia i Opieki Spolecznej (Department of He-
alth and Human Services), Amerykanski Departament Sprawiedliwosci (Department of
Justice) oraz Amerykanski Sad Federalny ds. Roszczen (Court of Federal Claims) [5].
Celem The National Vaccine Injury Compensation Program jest zapewnienie odpo-
wiedniej ilosci szczepionek, ustabilizowanie ich kosztow i zapewnienie odszkodowan
oraz prowadzenie programow profilaktycznych [2].

W odniesieniu do sposobu finansowania systemu odszkodowawczego za NOP
w wickszosci przypadkow srodki pochodzg z podatkow, zrodet krajowych, optat od
firm farmaceutycznych, funduszy rzadowych lub stanowig potaczenie tych srodkow
(np. w Japonii). Stany Zjednoczone oraz Tajwan (Chiny) pobieraja od kazdej szcze-
pionki podatek na poczet systemu odszkodowawczego za NOP, ktory wyptaca produ-
cent lub importer szczepionki [5].

W USA, koszt jednego zastrzyku DTP wzrost z 11 centow w 1982 1. do 11,40 dola-
réw w 1987 . Producenci tych szczepionek przeznaczali 8 dolaréw z kazdego zastrzy-
ku na pokrycie kosztow odszkodowan dla rodzicow, ktorych dzieci miaty uszkodzenia
mozgu lub zmarty po zaszczepieniu [12].
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Wyplacanie odszkodowan

System odszkodowawczy obejmuje wyptate rekompensaty za rézne szczepionki.
Niektore systemy obejmujg tylko szczepionki obowigzkowe, a inne rowniez zalecane.
W Wielkiej Brytanii 1 Stanach Zjednoczonych odszkodowanie wyptaca si¢ za NOP be-
dace nastgpstwem podania szczepionek dla dzieci, na grype dla dorostych lub dla pra-
cownikow sit zbrojnych. We Wtoszech odszkodowanie wyptaca si¢ tylko w przypadku
NOP po podaniu jednej z pieciu obowigzkowych szczepionek oraz niecobowigzkowych
szczepionek dla podroézujacych lub zatrudnionych. W pozostatych krajach odszkodo-
wania udziela si¢, na przyktad w zaleznosci od zawodu pacjenta (np. pracownik opieki
zdrowotnej), przeznaczenia szczepienia (np. w podrozy), obywatelstwa i czasu, jaki
uptynat migdzy szczepieniem a wystgpieniem NOP [8].

Niezaleznie od tego, w kazdym systemie przy dochodzeniu odszkodowania nalezy
okresli¢ stopien szkody wyrzadzonej przez NOP. W Nowej Zelandii prawo do odszko-
dowania majg tylko osoby z ,,ci¢zka” szkoda. W Anglii odszkodowania wyplacane sa,
gdy szkoda jest wigksza niz 60% uszczerbku na zdrowiu. W Finlandii moga si¢ o od-
szkodowanie ubiegac osoby, u ktorych szkoda wynika z rozstroju zdrowia utrzymuja-
cego si¢ przez co najmniej 14 dni. W Niemczech przepisy sa zdecydowanie bardziej
liberalne i wskazujg jedynie, ze NOP muszg przekracza¢ ,,normalne reakcje poszcze-
pienne”. Wyplata odszkodowania uzalezniona jest od czasu utrzymywania si¢ odczynu
(co najmniej 6 miesigcy) [5].

Odszkodowania za NOP obejmuja pokrywanie kosztow medycznych, wyplate rent
z tytulu niepelnosprawnosci, pokrycie strat nieekonomicznych i $wiadczenia z tytulu
$mierci. W niektorych krajach odszkodowania obejmuja rowniez cztonkow rodziny lub
zwrot kosztow poniesionych na pomoc prawng [8].

Ubieganie si¢ o odszkodowania

Proces ubiegania si¢ o odszkodowanie z powodu NOP jest podobny w poszcze-
golnych krajach. Pierwszy etap polega na weryfikacji wniosku ztozonego przez pa-
cjenta [5]. Wedtug programu NVICP nalezy spemi¢ pewne warunki, zeby skorzysta¢
z odszkodowan: dane powiklanie musi znajdowac si¢ w tabeli odczynow poszczepien-
nych i wystapi¢ w okreslonym czasie, trzeba udowodni¢, ze dane powiklanie wystapito
w wyniku szczepienia lub udowodnié, ze szczepionka poglebita istniejace wczesniej
schorzenie [2]. We wszystkich krajach przewiduje si¢ procedury odwotawcze od decy-
zji (orzeczenia) o wyplacie lub odmowie wyptaty odszkodowania [5].

W wickszosci krajow procedury ubiegania si¢ o odszkodowanie sa podobne jak
w Polsce nosza ceche charakterystyczna dla procesu cywilnego — wykazanie zwigz-
ku przyczynowo-skutkowego migdzy przyjeciem szczepionki a konkretnym NOP [5].
Nie istnieje uniwersalna metoda, ktora pozwolitaby weryfikowa¢ zasadno$¢ ubiegania
si¢ o odszkodowanie. Kazda sprawa rozpatrywana jest indywidualnie i na podstawie
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konkretnych okolicznos$ci. W Szwecji przyjmuje si¢, ze musi wystapi¢ ,,przewazaja-
ce prawdopodobienstwo”, ze wystapienie szkody zwigzane jest z podaniem konkret-
nej szczepionki [8]. W Stanach Zjednoczonych nalezy wskazac, jakie NOP wystapilty
(istnieje ich lista). Jesli po podaniu szczepionki wystapity NOP wymienione w tabeli,
przyjmuje sie, ze nastapit zwigzek przyczynowo-skutkowy i zostaje przyznane odszko-
dowanie [5]. W Nowej Zelandii wyptacane sa odszkodowania niezaleznie od tego, czy
mozna byto unikna¢ szkody czy tez nie [8]. W Anglii pacjenci z NOP nie musza udo-
wadnia¢ winy lekarza. W celu uzyskania odszkodowania wystarczy wykazaé zwia-
zek przyczynowy miedzy szkoda a szczepieniem. W Polsce nalezy zwroci¢ uwage na
ztozony i dlugotrwaty charakter procedury ubiegania si¢ o odszkodowanie za NOP.
Kluczowe jest udowodnienie, ze rozstroj zdrowia pacjenta wynikal z podania szczepionki
i nastapit z winy lekarza. Lekarz odpowiada na ogodlnych zasadach odpowiedzialnosci de-
liktowej (opartej na zasadzie winy). O odpowiedzialnosci deliktowej lekarza moéwimy gdy
wystapia facznie trzy elementy: wina, szkoda i1 zwigzek przyczynowy pomiedzy nimi [5].

Podmiot leczniczy, w ktorym wykonuje si¢ szczepienie, nie ponosi odpowiedzial-
nosci za wystgpienie NOP, chyba ze szczepionkg podano mimo istnienia przeciwwska-
zan wynikajacych z aktualnej wiedzy medycznej. Za NOP nie odpowie rowniez produ-
cent szczepionki, jezeli wezesniej ryzyko wystapienia takiego dziatania niepozadanego
identyfikowano w badaniach nad bezpieczenstwem szczepionki oraz opisano je w do-
kumentacji rejestrowej danego preparatu [5].

Programy odszkodowawcze za NOP majg na celu usprawnienie procesu otrzymania
rekompensaty. Wickszo$¢ krajow priorytetowo traktuje rozwigzywanie spraw dotycza-
cych roszezen za NOP. Jednak czas rozwigzania tych spraw rdzni si¢ w poszczegolnych
krajach. W Nowej Zelandii jest 9 miesi¢cy na podjecie decyzji. W Stanach Zjednoczo-
nych sprawa trwa Srednio 2-3 lata. We Francji musi zosta¢ przeprowadzona w ciggu 6
miesigcy [8].

Wysokos¢ i rodzaj odszkodowan

W uzyskaniu odszkodowania za NOP istotna jest rowniez kwestia okreslenia jego
wysokosci. Samo pojecie odszkodowania zawiera w sobie trzy rodzaje §wiadczen:

1. Odszkodowanie (obejmuje wszystkie koszty poniesione w zwigzku z lecze-
niem, tj. zakupy lekow, dojazdy do szpitala, badania, wizyty lekarskie),

2. Zado$¢uczynienie (wyptacane jest z tytutu cierpien fizycznych i psychicznych
jakich doznat pacjent w wyniku wystapienia NOP, czyli za poniesienie szkody
o charakterze niematerialnym; mozna je rowniez wyplaci¢ najblizszym w przy-
padku zgonu pacjenta)

3. Rente (wyptacana jest jesli wystapi konieczno$¢ ponoszenia kosztow dalsze-
go leczenia, rehabilitacji lub konieczno$¢ dodatkowej opieki nad pacjentem
w zwigzku z pogorszeniem jego stanu zdrowia) w wyniku NOP [5].
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W Stanach Zjednoczonych w 1989 r. wyptacono szeSciu powodom tacznie 1,4 min.
dolaréw z tytutu odszkodowan. W latach 1993-2001 wyptacano okoto 100 mln. do-
laréw rocznie. Od 2001 r. kwoty odszkodowan zaczety spada¢. W 2010 r. wyptacono
89 mlIn. dolaréw dla 173 powodéw [1]. Do stycznia 2011 w wyniku programu VICP
wyptacono ponad 2,1 miliarda dolarow dla 2,5 tys. rodzin i 0s6b indywidualnych [2].

W Wielkiej Brytanii, sposrod 668 tys. dzieci w wieku 4-18 lat, ktérym podano
szczepionke Pandemrix na $winska grype, u 11 stwierdzono narkolepsje (na 75 przy-
padkow zarejestrowanych ogotem). Rodzicom jednego z dzieci (12 letniego chtopca)
z narkolepsja 1 katapleksjg poszczepienng, z niepelnosprawnoscig w 60%, przyznano
odszkodowanie w wysokos$ci 120 tys. funtow [3, 4].

Kanada nie ma wlasnego programu odszkodowan od NOP, za wyjatkiem prowincji
Quebec, gdzie od 1988 r. pokrywane sa koszty medyczne, rehabilitacji i koszty zwia-
zane ewentualnym pogrzebem [4]. Do 2000 roku wyptacono okoto 2,7 min. dolaréw
odszkodowan z tego tytutu [1].

Trudnos$ci w procesie odszkodowawczym

W procesie odszkodowawczym trudno$é polega na wykazaniu winy za spowodo-
wanie szkody oraz zwigzku miedzy szkodg a dziataniem lub zaniechaniem lekarza.
Procesy zachodzace w ludzkim organizmie sg bardzo zlozone, dlatego w wigkszosci
przypadkow trudno jest wykazaé pewny zwigzek przyczynowo-skutkowy. Mozna wiec
mowic jedynie o duzym prawdopodobienstwie. Ocena zebranego materialu dowodo-
wego jest trudna ze wzgledu na przedmiot procesu, jakim jest przebieg leczenia [5].

Podsumowanie

Stosowanie szczepionek taczy si¢ z ryzykiem wystgpienia niepozadanych odczy-
néw poszczepiennych (NOP). W wielu krajach prowadzone sg systemy monitorowania
NOP, ktore pozwalajg zebra¢ informacje o bezpieczenstwie danej szczepionki, dostar-
czajg informacji przydatnych w tworzeniu innowacyjnych szczepionek oraz wspoma-
gaja efektywnos¢ polityki szczepien ochronnych. W wielu krajach stworzono specjalne
systemy odszkodowan za NOP pod naciskiem politycznym, ekonomicznym, grozby
pozwow oraz w celu zwigkszenia zaufania do programow populacyjnych szczepien
ochronnych. Systemy rekompensat opieraja si¢ na zasadach uczciwosci i sprawiedliwo-
$ci [8]. Swiatowa Organizacja Zdrowia dokonata przegladu systeméw odszkodowaw-
czych w poszczegolnych krajach na swiecie. Wigkszo$¢ z nich powstala na wniosek
rzadu i przez niego sa one administrowane. W odniesieniu do sposobu finansowania
systemu odszkodowawczego za NOP w wigkszos$ci przypadkdéw srodki pochodza z po-
datkow, zrodet krajowych, optat od firm farmaceutycznych, funduszy rzadowych lub
stanowig polgczenie tych srodkoéw [S5]. System odszkodowawczy obejmuje wyptlate
rekompensaty za rézne szczepionki. Niektore systemy obejmuja tylko szczepionki
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obowigzkowe, a inne rowniez zalecane. Odszkodowania za NOP obejmuja pokrywanie
kosztow medycznych, wyptate rent z tytutu niepetnosprawnosci, pokrycie strat nie-
ekonomicznych i $wiadczenia z tytutu $mierci. W niektorych krajach odszkodowania
obejmujg rowniez cztonkdéw rodziny lub zwrot kosztow poniesionych na pomoc praw-
ng [8]. W wigkszosci krajow procedury ubiegania si¢ o odszkodowanie sg podobne jak
w Polsce i nosza cechg¢ charakterystyczng dla procesu cywilnego — wykazanie zwigzku
przyczynowo-skutkowego migdzy przyjeciem szczepionki a konkretnym NOP. W pro-
cesie odszkodowawczym trudno$¢ polega na wykazaniu winy za spowodowanie szko-
dy oraz zwigzku migdzy szkodg a dziataniem lub zaniechaniem lekarza [5]. Programy
odszkodowawcze za NOP maja na celu usprawnienie procesu otrzymania rekompen-
saty. Wickszo$¢ krajow priorytetowo traktuje rozwigzywanie spraw dotyczacych rosz-
czen za NOP [8].
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