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Sazetak:

Sjedinjene Americke Drzave su jedna od retkih zemalja koja poznaje alternativne
nacine naknade stetnih posledica izazvanih narusenjem zdravlja od posledica vakcina-
cije. U ovom radu ¢emo obraditi Nacionalni program naknade stetnih posledica izazva-
nih vakcinacijom (National Vaccine Injury Compensation Program (VICP or NVICP))
kao najstariji i osnovni nacin alternativne naknade stetnih posledica izazvanih vakcina-
cijom, ali i Program za kompenzaciju povreda u slucaju protivmera (Countermeasures
Injury Compensation Program (CICP)) kao zvanicni program naknade stete od vakcina
protiv COVID 19 u SAD. Amerika je drZava koja ima veoma razvijen vakcinacioni sistem,
a kao posledicu toga i veliko iskustvo u pogledu drugih pitanja koja nastaju vezano za
vakcinaciju. Cilj nam je da kroz pregled odredenih pitanja ova dva programa pribliZimo
sam koncept alternativnog resenja naknade, razmotrimo mogucnost primene Nacional-
nog programa naknade stetnih posledica izazvanih vakcinacijom i na stetu nastalu vakci-
nama protiv COVID 19, kao i prednosti i nedostatke jednog i drugog programa i eventu-
alno damo ideju za donosenje i primenu takvog programa i u zemljama koje ovakav kon-
cept ne poznaju, narocito u trenutnoj situaciji gde je pitanje obavezne vakcinacije i strah
od nezeljenih efkata iste veoma zastupljen.
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1. UVOD

Svetska zdravstvena organizacija isti¢e da su prednosti vakcinacije za javno
zdravlje jasne i nedvosmislene. Ipak, nije tajna da vakcine sa sobom nose odre-
deni stepen rizika te je opStepoznato da bez obzira na njihovu pravilnu izradu,
proizvodnju i isporuku, nakon vakcinacije ponekad nastaju zdravstvene kom-
plikacije." Cinjenica da gradani znaju za postojanje moguénosti nastanka $tet-
nih posledica po zdravlje usled vakcinacije utice na njihove stavove prema samoj
vakcinaciji.” Veéina ljudi koja se vakcini$e ne podleze ozbiljnijim zdravstvenim
komplikacijma usled same vakcinacije. Medutim, vakcine mogu izazvati nezelje-
ne efekte. Nezeljenim efektima vakcinacije nije se pridavala paznja sve do 1970-ih
kada su se dogodila tri sporna slucaja koja su privukla paznju javnosti (Engstrom,
2015, pp. 1655-1657). Prema Upravi za zdravstvene resurse i usluge (Health Re-
sources and Services Administration (HRSA)) ve¢ina ovih efekata je veoma retka
ili veoma blaga, a u veoma retkim slu¢ajevima vakcinacija moze izazvati ozbilj-
ne probleme. Postoje¢i rizici od narusenja zdravlja odredenog broja vakcinisanog
stanovnistva opravdava se koristima $iroke imunizacije stanovnistva. Drugim re-
¢ima, za drustvo je prihvatljivo da se pojedinac povremeno izlozi riziku po zdrav-
lje radi dobrobiti ostatka populacije (Looker & Kelly, 2011, p. 371).

Stetna posledica izazvana vakcinacijom obi¢no nije posledica necije nepa-
znje ve¢ je uzrokovana komponentama same vakcine. Bez dokaza o krajnjoj ne-
paznji onoga ko je dao vakcinu osobi koja ne bi smela da je primi, tesko je dobiti
naknadu stete putem tradicionalnog pravnog mehanizma (sudski postupak). Ovi
programi odrazavaju uverenje da je posteno i razumno da zajednica koja je zasti-
¢ena programom vakcinacije preuzima odgovornost i pruzi naknadu onima koji
su njom pretrpeli Stetne posledice (Mariner, 1987, p. 612).

Programi naknade Stetnih posledica izazvanih vakcinacijom sve se vi$e sma-
traju vaznom komponentom uspesnih programa vakcinacije. Koriste se tokom
poslednjih 60 godina kako bi se osiguralo da pojedinci koji su negativno pogo-
deni vakcinacijom u interesu zastite cele zajednice budu adekvatno obesteceni i
zbrinuti. Postoji ¢itav niz razli¢itih programa naknade sa razlic¢itim strukturama

' O medicinskoj greici i lekarskoj odgovornosti vidi Mujovié¢-Zornié, 2011; Pocuéa, Sarkié,

Mrvié-Petrovié, 2013; Tosié, 2017. i Colovié, 2010.

> Svetska Zdravstvena organizacija je iznela zabrinutost zbog odbijanja sve veéeg broja lica da

se vakcinisu, te usled toga su naveli kolebljivost u pogledu vakcinacije jednom od deset najvecih
opasnosti po globalno zdravlje. Svetska zdravstevna organizacija je 2019. godine objavila spisak
deset najvecih pretnji globalnom zdravlju. Jedna od njih je tada navedena mogu¢nost da u skori-
je vreme izbije pandemija, s tim da je kao neizvesnost naveden ta¢an momenat njenog izbijanja i
njena jacina. O ovih deset pretnji vidi: Ten threats to global health in 2019, https://www.who.int/
news-room/feature-stories/ten-threats-to-global-health-in-2019, 12. 8. 2020.

170



B. Stjepanovié, A. Covi¢ - NACIONALNI PROGRAM NAKNADE STETNIH POSLEDICA...

i pristupima. Programi naknade funkcionisu najefikasnije kada se primenjuju za-
jedno sa dobro uspostavljenim, sveobuhvatnim nacionalnim sistemima socijalne
zatite. U tim zemljama je utvrdeno da programi naknade $tetnih posledica iza-
zvanih vakcinacijom imaju relativno niske administrativne troskove, posebno u
poredenju sa gradanskim parnicama (Looker & Kelly, 2011, p. 375).

U odredenom broju razvijenih zemalja® postoje ovakvi alternativni nadini
namirenja lica kojima je vakcinacijom izazvana Stetna posledica, ali uz tenden-
ciju sve veceg Sirenja ideje ustanovljavanja programa naknade Stetnih posledica
izazvanih vakcinacijom i izbegavanja dugotrajnih sudskih postupaka.’ Progra-
mima se ve¢inom upravlja preko vlade, ukljucujudi i pitanja o podobnosti i izno-
su naknade Stetnih posledica. Ispunjavanje uslova za naknadu Stetnih posledica
izazvanih vakcinacijom moze zavisiti od starosti primaoca, drzavljanstva ili bo-
ravista, ¢injenice da li je vakcina obavezna ili preporucena, da li se vakcina daje u
drzavnoj ili privatnoj ambulanti ili zadovoljavanja odredenih vremenskih okvira
za podnosenje zahteva. Budu¢i da se malo $tetnih posledica povezanih sa vakci-
nisanjem moze direktno utvrditi na osnovu klinicke ili laboratorijske slike, tesko
je dokazati stvarnu uzroc¢nost. Zbog toga se odluke o uzro¢no-posledi¢noj vezi
obi¢no zasnivaju na proceni da li je nesto verovatnije od neceg drugog ili ne. Sve
zemlje zahtevaju da $tetni efekti budu dugotrajni (po pravilu, duzi od 6 meseci),
a gotovo sve pokrivaju medicinske troskove, invalidske penzije i troskove za slu-
¢aj smrti, dok se dosta rede pruza naknada za nematerijalnu Stetu. Finansiranje
se uglavnom vr$i iz budzeta, a neki programi dobijaju podrsku nizih drzavnih or-
gana ili proizvodaca vakcina. Posle skoro $est decenija rada, ¢ini se da je program

> Do 2019. godine oko 19 zemalja usvojilo je neku vrstu fonodava naknade $tetnih posledica

izazvanih vakcinacijom koji se zasnivaju na objektivnoj odgovornosti. Vid. Winter, Cole & Wa-
cholder, 2019, p. 5. Prva drzava koja je predvidela i alternativni nac¢in namirenja Stetnih posledi-
caizazvanih vakcinacijom bila je Nemacka. Kompenzacioni program u Nemackoj je donet 1961.
godine, kao posledica presude Vrhovnog suda Nemacke 1953. gde je presudeno da ljudi koji su
povredeni prinudnom vakcinacijom (u ovom slucaju protiv boginja) imaju pravo na naknadu.
Francuska je sli¢cnu $emu sprovela Sezdesetih godina proslog veka. U 1970-ima, zabrinutost zbog
nezeljenih dogadaja vezanih za vakcinu protiv difterija-tetanus-pertusisa dovela je do uspostav-
ljanja programa u Austriji, Danskoj, Japanu, Novom Zelandu, Svedskoj, Svajcarskoj i Ujedinje-
nom Kraljevstvu. Tokom 1980-ih, Tajvan, Finska, Sjedinjene Americke Drzave i Kvebek su uveli
ove programe. Devedesetih godina Italija (vid. D’Ancona, D’Amario, Maraglino, Rezza, and Ia-
nnazzo, 2019). Norveska i Republika Koreja su se pridruzile zemljama koje predvidaju alterna-
tivni program naknade $tete. Najnoviji programi su ustanovljeni u Madarskoj, Islandu i Slove-
niji. U prvoj deceniji 21. veka prihvatanje naknade $tetnih posledica vakcinacije je poraslo. Vid.
Looker & Kelly, 2011, p. 372.

* O problemima sa kojima se suo¢avaju lica kojima je naneta Stetna posledica primenom vakcina-

cije u Hrvatskoj, a vezano za klasi¢ni na¢in namirenja putem parni¢nog sudskog postupka i o pred-
logu za prevazilazenjem navedenih problema vid. Preloznjak & Ivan Simovic, 2018, pp. 15-30.
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nadoknade $tetnih posledica izazvanih vakcinacijom sve prihvacenija kompo-
nenta programa imunizacije danas.

SAD su jedna od zemalja koja na detaljan nacin reguliSe ovo pitanje. Na-
cionalni program naknade $tetnih posledica izazvanih vakcinacijom (National
Vaccine Injury Compensation Program - VICP/NVICP; dalje: Program)® usta-
novljen je Nacionalnim zakonom o o$tecenju zdravlja dece (National Childhood
Vaccine Act - NCVIA) iz 1986. godine, koji je doneo Kongres Sjedinjenih Ame-
rickih Drzava kao odgovor na pretnju krize snabdevanju vakcinama zbog straha
od DTP vakcine.® Program je nastao kao proizvod zabrinutosti proizvodaca vak-
cina za eventualnu gradanskopravnu odgovornost prema licima kojima je vakci-
nom naneta $tetna posledica i obaveze drzave da zastiti one koji su vakcinacijom
ostec¢eni (Winter, Cole & Wacholder, 2019, p. 6).

U ovom radu se anliziraju odredeni delovi Nacionalnog programa naknade
Stetnih posledica izazvanih vakcinacijom, u cilju priblizavanja samog koncepta
ovog alternativnog sistema naknade i eventualnog davanja ideje za donosenjem i
primenom takvog programa i u zemljama koje ovakav koncept ne poznaju. Pored
toga, bavimo se i aktuelnim pitanjem moguc¢nosti primene ovog programa na na-
knadu od stetnih posledica izazvanih vakcinama protiv COVID 19 i poredenjem
Nacionalnog programa naknade $tetnih posledica izazvanih vakcinacijom i Pro-
grama za kompenzaciju povreda u slucaju protivmera (Countermeasures Injury
Compensation Program (CICP))’, koji je zvani¢ni program koji se u SAD prime-
njuje za naknadu Stete od posledica vakcina protiv COVID 19.

® Nacionalni program naknade $tetnih posledica izazvanih vakcinacijom je dostupan na inter-

net stranici: https./www.hrsa.gov/vaccine-compensation/index.html.

U SAD je u periodu od 1980. do 1984. godine nastao problem usled velikog broja odstetnih za-
hteva zbog stetnih posledica vakcinacije. Uprkos uverenju vecine javnih zdravstvenih sluzbeni-
ka da su tvrdnje o nezeljenim efektima vakcinacije neutemeljene, dodeljene su velike naknade
nekim tuziocima. Vec¢ina proizvodaca DPT vakcina prestala je sa proizvodnjom, a zvani¢nici su
se plasili gubitka kolektivnog imuniteta. Visina odstetnih zahteva je iznosila preko 3,5 milijardi
dolara i izazvala je napustanje trzista Sest od osam proizvodaca vakcina. Mnogi od tih proizvo-
daca tvrdili su da je razlog tome nepostojanje osiguranja od odgovornosti za Stete od proizvoda
(Sloan, 2012, p. 544). Napustanje trzista velikog broja proizvodaca izazvalo je nagli pad u proi-
zvodnyji i dovelo u pitanje snabdevanje odgovaraju¢om koli¢inom vakcina (Evans, Levine, Sain-
don, 2008). Nacionalni Program naknade Stetnih posledica izazvanih vakcinacijom uveden je
1986. godine da bi se nastali problemi sanirali.

U SAD ovaj sistem funkcioni$e ve¢ Cetiri decenije, a samo od oktobra 2019. godine dodeljena je
naknada u visini od 4,2 milijarde dolara (ne uklju¢uju¢i advokatske honorare i troskove) (U.S.
Department of Health and Human Services, 2019).

¢ Difterija-tetanus-pertusis - veliki kagalj.

7

CICP je usvojio Kongres 2005. kao deo Public Readiness and Emergency Preparedness Act
(PREPA) (Pub. L. No. 109-148, 119 Stat. 2818 (2005) (codified at 42 U.S.C. § 247d-6d)), https://
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2. NACIONALNI PROGRAM NAKNADE STETNIH POSLEDICA
IZAZVANIH VAKCINACIJOM KAO ALTERNATIVA
SUDSKOM POSTUPKU

SAD su drzava koja proizvodac¢ima vakcina pruza veoma visok stepen zasti-
te od odgovornosti kroz zakonodavne i sudske akte.® Nacionalni program nakna-
de Stetnih posledica izazvanih vakcinacijom u SAD-u se zasniva na objektivhom
sistemu odgovornosti. Naknada se odreduje u skladu sa parametrima navedenim
u Tabeli povreda od vakcine (Vaccine Injury Table; dalje: Tabela).” Ako se pod-
nosilac u zahtevu poziva na neku od zdravstvenih posledica navedenu u Tabeli,
tada postoji pretpostavka uzrocnosti koja ide u njegovu korist. Ako Stetna posle-
dica nije opisana u Tabeli, nece postojati pretpostavka u korist podnosioca zah-
teva te ¢e podnosilac zahteva morati da dokaze da je vakcina prouzrokovala stet-
nu posledicu (Knol Radoja, 2018, p. 522). U presudi Althen v. Secretary of Health
and Human Services Apelacionog suda SAD iz 2005. godine ustanovljeno je da
naknadu treba dodeliti ako se zahtev podnosioca zasniva na nekoj od stetnih po-
sledica navedenih u Tabeli ili ako se radi o povredi koja nije navedena u Tabe-
li ako podnosilac zahteva dokaze da postoji uzro¢nost izmedu vakcine i nastale
Stetne posledice. Podnosilac zahteva je duzan da dokazima pokaze da je vakcina-
cija dovela do povrede tako $to ¢e ukazati na medicinsku teoriju koja uzro¢no po-
vezuje odnosnu vakcinu i povredu; logi¢an sled uzroka i posledice koji pokazuje
da je vakcinacija bila razlog za povredu; kao i postojanje bliskog vremenskog pe-
rioda izmedu vakcinacije i nastale povrede. (Presuda Apelacionog suda Sjedinje-
nih Americkih drzava (United States Court of Appeals, Federal Circuit), br. 04—
5146, od 29. 7. 2005. godine).

Zakonom je odredeno da se zahtev za naknadu $tete podnosi Americkom
sudu za savezne tuzbe (U.S. Court of Federal Claims; dalje: Sud). Sam proces
ostvarivanja naknade prema Programu sastoji se iz nekoliko faza. Inicijalni mo-
menat u postupku predstavlja podnosenje zahteva Sudu. Nakon podnosenja za-
hteva od strane ovlas¢enog lica medicinsko osoblje Odeljenja za zdravstvo i so-
cijalne usluge SAD (U.S. Department of Health and Human Services) pregleda

www.federalregister.gov/documents/2020/04/15/2020-08040/amendment-to-declaration-un-

der-the-public-readiness-and-emergency-preparedness-act-for-medical.
8

(National Childhood Vaccine Injury Act (the Vaccine Act), Public Readiness and Emergency
Preparedness Act (the PREP Act) i Bruesewitz v. Wyeth LLC, odluka U.S. Supreme Court-a koja
interpretira Vaccine Act) (Holland, 2018, p. 416).

® Vaccine Injury Table je pomo¢no sredstvo koje olak$ava dokazni postupak i sastavni je deo

Programa. Sadrzi spisak svih vakcina koje Program pokriva, kao i povreda za koje je opste po-
znato da ih navedene vakcine mogu izazvati, kao i vremenski okvir unutar koga se povrede mo-
raju javiti da bi se smatrale kao nuspojave primljene vakcine.
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zahtev, utvrduje ispunjenost medicinskih kriterijuma za naknadu i na osnovu te
analize daje preliminarne preporuke Americkom ministarstvu pravde (U.S. De-
partment of Justice). Na osnovu preporuke Ameri¢ko ministarstvo pravde izra-
duje izvestaj koji ukljucuje navedene lekarske preporuke i pravnu analizu datog
slucaja, te tako ureden izvestaj dostavlja Sudu. Izvestaj se podnosi nadleznom
sluzbenom licu (court-appointed special master; dalje: nadlezno sluzbeno lice)
imenovanom od strane suda, koji odlucuje da li podnosiocu zahteva treba odo-
briti kompenzaciju. Cesto se desava da nadlezno sluzbeno lice odlu¢uje o visini
naknade tek nakon odrzavanja rocista na kojem obe strane mogu da izvedu do-
kaze."” Kada nadlezno sluzbeno lice odredi visinu naknade Sud nalaze ameri¢-
kom Ministarstvu zdravlja i socijalnih usluga da oste¢enom licu dodeli opredelje-
nu naknadu. Prema proceduri odredenoj Programom, podnosiocima zahteva za
naknadu $tete pogoduje se na nac¢in da Sud moze naloziti Ministarstvu da plati
advokatske honorare i troskove, ¢ak i ako se zahtev odbaci, pod uslovom da budu
ispunjeni odredeni dodatni uslovi."!

U cilju obezbedivanja sredstava za naknadu licima kojima je naneta Stet-
na posledica ili smrtni ishod u vezi sa primljenom vakcinom osnovan je posebni
Fond (Vaccine Injury Compensation Trust Fund). Sredstva za Fond se prikuplja-
ju kroz taksu od $0.75 koja se naplacuje na svakoj dozi vakcine koja se predvida u
Tabeli (Winter, Cole & Wacholder, 2019, p. 8)."

' U Sudu saveznih zahteva Sjedinjenih Drzava postoji kancelarija nadleznih sluzbenih lica
(Special Master) koja se sastoji od najvise 8 sluzbenika. Sudije Saveznog suda na zahtev Sjedinje-
nih Drzava postavljaju nadlezno sluzbeno lice (Special Master). Imenovanje nadleznih sluzbe-
nih lica vrsi se saglasno$c¢u vecine sudija. Kancelarija nadleznih sluzbenih lica (Special Master)
Americkog suda za savezne zahteve, u narodu poznata kao ,,sud za vakcine®, primenjuje sistem
odgovornosti bez krivice u parnicama koje se odnose na $tetne posledice izazvane vakcinacijom.
Ove tuzbe protiv proizvodaca vakcina obi¢no se ne mogu podneti pred drzavnim ili saveznim
gradanskim sudovima, ve¢ se postupak vodi pred americkim sudom za savezne zahteve, a sude-
nje se odvija bez porote.

"' Detaljnije o samom postupku ostvarivanja naknade vidi u okviru Nacionalnog programa na-
knade $tetnih posledica izazvanih vakcinacijom na internet stranici: https://www.hrsa.gov/vac-
cine-compensation/index.html.

"> Izvor finansiranja programa naknada $tete za povrede od vakcine u velikoj meri zavisi od
toga na koji nacin se donosi odluka po zahtevu o$tecenog lica. Prema tome, nekoliko zemalja
finansira svoje programe iz drzavnih ili i drzavnih i opstinskih budzeta. Novozelandski pro-
gram se finansira iz nekoliko izvora, uklju¢ujuci porez koji snose poslodavaci, zaposleni i vla-
snici motornih vozila, kao i iz drzavnog budzeta. Tajvan i SAD svoje programe naknade finan-
siraju iz poreza na vakcine. Na Tajvanu, proizvodac ili uvoznik vakcine pla¢a porez od jednog
novog tajvanskog dolara (0,034 USD) po dozi vakcine. U vecini zemalLja, $eme kompenzacije su
sekundarni izvor finansiranja zdravstvenih i invalidskih troskova. Generalno, pacijenti prima-
ju primarnu materijalnu podr$ku od nacionalnih javnih ili privatnih osiguravaca. Vid. Looker
& Kelly, 2011, p. 374.
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S obzirom da je Program alternativni nacin za ostvarivanje naknade, podno-
silac zahteva zadrzava pravo na podnos$enje tuzbe sudu. Podnosenje tuzbe je uslov-
lieno prethodnim podno$enjem zahteva u skladu sa Programom, kao i dobijanjem
konacne odluke i njenim neprihvatanjem. Tuzba se moze podneti i ako je zahtev od-
bijen, kao i ako dobijena vakcina nije navedena u Tabeli. U ostalim slucajevima ce
nepodnosenje zahteva predstavljati negativnu procesnu pretpostavku za pokretanje
gradanske parnice (Presuda Apelacionog suda Sjedinjenih Americkih drzava (Uni-
ted States Court of Appeals, Federal Circuit), br. 04-5146, od 29. 7. 2005. godine)."

3. KOMPENZACIONI PROGRAM
ZA STETE OD VAKCINA PROTIV COVID-19

Od pojave vakcina protiv COVID 19 do danas milioni ljudi $irom sveta su
vakcinisani." Uporedo sa vakcinacijom pojavile su i razli¢ite zdravstvene posledice
(nezeljeni efekti)."” Pored pomenutog Nacionalnog programa naknade $tetnih po-
sledica izazvanih vakcinaciom koji obezbeduje nadoknadu za povrede ili smrti po-
vezane sa ve¢inom vakcina koje se rutinski primenjuju u SAD, Savezni zakon SAD
poznaje i Program za kompenzaciju povreda u sluc¢aju kontramera, kao zvani¢ni
program za naknadu $tetnih posledica izazvanih vakcinama protiv COVID 19.

Pojedinci koji pate od nezeljenih reakcija od vakcina protiv koronavirusa u SAD
moraju podneti svoje zahteve za odstetu u skladu sa Programom za kompenzaciju po-
vreda u slucaju protivmera (Countermeasures Injury Compensation Program (CICP)),
prema Direktivi izdatoj od strane sekretara za zdravstvo i ljudske usluge Alex M. Azar
2020. godine, a u skladu sa Zakonom o javnoj spremnosti i pripravnosti za vanredne
situacije (The Public Readiness and Emergency Preparedness Act (PREP Act)).'

" Po podnosenju zahteva za preispitivanje odluke nadleznog sluzbenog lica, Apelacioni sud Sje-
dinjenih Americkih Drzava ima nadleznost da pregleda zapisnik o postupku i moze nakon toga
ili da odbaci sve ¢injenic¢ne nalaze ili zakljucke nadleznog suzbenog lica za koje se utvrdi da su
proizvoLjni, nastali zloupotrebom diskrecionog prava ili na drugi na¢in nisu u skladu sa zako-

nom. Vid. Presuda Apelacionog suda Sjedinjenih Americkih drzava, br. 04-5146, od 29. 7. 2005.
godine.

' Prema trenutnim podacima 67,9% svetskog stavnovnistva je do sada primilo makar jednu
dozu COVID 19 vakcine. https://ourworldindata.org/covid-vaccinations?country=OWID_
WRL, 14. 9. 2022.

" O tome vise vidi: (Yamamoto, 2022, pp. 1-3); (Menni, Klaser, May, Polidori, Capdevila,
Louca, et al., 2021, pp. 1-11); Reported side effects following COVID-19 vaccination in Canada,

https://health-infobase.canada.ca/covid-19/vaccine-safety/; Side effects of the coronavirus vacci-
nes, https://www.nhsinform.scot/covid-19-vaccine/side-effects-of-the-coronavirus-vaccines.

' Amendment to Declaration Under the Public Readiness and Emergency Preparedne-
ss Act for Medical Countermeasures Against COVID-19, https://www.federalregister.gov/
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Od donosenja CICP je karakterisan kao program kome nedostaje transpa-
rentnost i koji ne obezbeduje nikakvu sustinsku mogucnost za podnosioce pred-
stavke da ucestvuju u administrativnom postupku unutar Odeljenja za zdravstvo
i socijalne usluge (Department of Health and Human Services) u kojem se odlu-
¢uje o njihovim zahtevima za nadoknadu. Odlikuje ga i ogranic¢ena naknada za
podnosioce zahteva (CICP obezbeduje samo nadoknadu za smrt ili ,,ozbiljne fi-
zicke povrede®, odnosno povrede koje zahtevaju hospitalizaciju ili dovode do zna-
¢ajnog gubitka funkcije ili invaliditeta).

CICP §titi sve proizvodace i distributere vakcina koje ovaj program pokri-
va od bilo kakve odgovornosti za ozbiljne $tetne posledice koje proisticu iz pri-
mene vakcina, pa ¢ak i kada je kompanija kriva za grubi nemar u proizvodnji
svog proizvoda ili obmanjujuce tvrdnje u marketingu. Kopanije odgovaraju jedi-
no za namerno nedoli¢no ponasanje («willful misconduct>) ( Meyers, 2020, p. 4).
O svim zahtevima za obe$tecenje odlucuju nadlezna lica u tajnosti, bez mogu¢-
nosti da podnosioci zahteva komuniciraju sa donosiocima odluka. Da bi se prija-
vio za kompenzaciju, podnosilac zahteva mora da podnese zahtev u roku od go-
dinu dana od datuma kada je protivmera primenjena. Pored obrasca zahteva,
podnosioci eventualno moraju da dostave medicinsku dokumentaciju i druge do-
kaze kako bi se utvrdila osnovanost zahteva. Kompenzacija je ogranicena na: ra-
zumne medicinske troskove, gubitak prihoda od zaposlenja i odredena naknada
za smrt kada je smrt direktan rezultat primene ili upotrebe pokrivene protivme-
re. CICP ne predvida mogucnost plac¢anja advokatskih troskova i troskova lekar-
skih ves$tacenja, koji su sustinski neizostavna stavka u podnosenju zahteva. Pored
navedenih ogranic¢enja naknade odobravane prema CICP su ogranicene i godis-
njim i dozivotnim ogranicenjima (godi$nje naknade za izgubljeni posao su ogra-
nic¢ene na 50.000 dolara godisnje). Institut za javno zdravlje (Health and Human
Services (HHS)) je u junu 2020. objavio da je odbio preko 90% zahteva za kom-
penzaciju podnetih CICP za nezeljene reakcije na druge nove vakcine (Meyers,
2020, p. 5), te se moze naslutiti i procenat odobrenih odstetnih zahteva i za vak-
cine od COVID 19.

Vise je nego ocigledno da CICP ima ozbiljne nedostatke koji ga ¢ine gene-
ralno nepogodnim za lica koja preko njega treba da apliciraju za naknadu $tete od
vakcinacije, te da Kongres treba da usvoji efikasniji program kompenzacije koji
¢e stvoriti vece poverenje u sam program i uverenje da Ce, kada se pojave nezelje-
ne reakcije na vakcine protiv COVID 19, za njih biti obezbedena makar adekvat-
na nov¢ana nadoknada. Misljenja smo da bi primena Nacionalnog programa za

documents/2020/04/15/2020-08040/amendment-to-declaration-under-the-public-readine-
ss-and-emergency-preparedness-act-for-medical
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naknadu $tetnih posledica od vakcinacije, iako takode manjkava,” bila prihvat-
liivije i sigurnije resenje za lica kojima je naneta $tetna posledica vakcinom pro-
tiv COVID 19.”® Zbog svih specifi¢nosti COVID 19 pandemije®” i samih vakei-
na (nacina ispitivanja, odobrenja, kao i obaveznosti primene) misljenja smo da bi
ustanovljavanje posebnog programa naknade $tete izazvane vakcinacijom protiv
COVID 19 bilo najbolje reSenje.

Novi program naknade Stete trebao bi da: omogu¢i podnosiocima zahte-
va za naknadu da aktivno ucestvuju u postupcima kojima se reSavaju njihovi za-
htevi uz pomo¢ advokata i nadleznog vestaka; sadrzi stroga vremenska ograni-
¢enja za donosenje konacne odluku, kao i pretpostavku da se, kada je podnosilac
zahteva obezbedio verodostojne dokaze da je vakcina izazvala naru$enje zdravlja
ili smrt, teret dokazivanja prenosi na vladu koja bi trebala da dokaze da vakcina
nije izazvala narusenje zdravlja ili smrtni ishod (Parasidis, 2017, p. 2236); ustano-
vi primerenije iznose naknade za smrtni ishod (minimalno milion dolara za smrt
povezanu sa vakcinom protiv COVID 19) i narusenje zdravlja (zavisno od vrste
narusenja u rasponu od 300.000 do 500.000 dolara) i da ustanovi odgovarajuci si-
stem naknade (npr. po uzoru na NVICP).

4. ZAKLJUCAK

U zemljama koje ne poznaju programe naknade $tetnih posledica jedini
nacin naknade licima ¢ije zdravlje je naruseno vakcinacijom predstavlja sudski
postupak. U sudskom postupku podnosilac zahteva je duzan da dokaze posto-
janje Stetnih posledica, krivicu tuzenog (ako se poziva na subjektivnu odgovor-
nost), kao i uzro¢nu vezu izmedu Stetne radnje i posledice. U vezi sa ovim, u
pogledu naknade Stetnih posledica izazvanih vakcinacijom, javlja se problem u
opredeljivanju Stetnika (da li je to lice koje vrsi vakcinaciju, drzava, proizvoda¢
vakcine ili pak vise njih solidarno).

7" Nedostaci Nacionalnog programa naknade $tetnih posledica izazvanih vakcinacijom: veliki
broj neresenih predmeta i visegodi$nja kasnjenja u zakazivanju rocista (trenutno je prosecno po-
trebno pet i po godina da se rese slucajevi), kao i niska visina od samo 250.000 dolara za smrt kao
rezultat vakcinacije i za bol i patnju nastalu usled povreda vakcinom (Engstrom, 2015, p. 1661).

' NVICP pruza podnosiocima predstavke znacajnu priliku da ucestvuju u samom postupku;
postoji saslusanje pred nezavisnim organom (special master), gde podnosioce predstavke obic-
no zastupaju advokati i imaju pomo¢ vestaka, koje pla¢a sam NVICP; mogu¢nost sudske revizi-
je negativnih odluka u ameri¢ckom sudu za federalne tuzbe.

¥ O zastiti podataka o li¢nosti i 0 pravnom poloZaju zaposlenih tokom COVID 19 vige vidi
Covi¢, 2020; Raji¢-Cali¢, 2021.
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Sudski postupak sa sobom nosi zahteve zbog kojih mnogim licima kojima je
naneta $tetna posledica vakcinacijom biva veoma otezano da svoje pravo na na-
knadu ostvare. Neki autori isticu nepravicnosti ¢injenice da troskove sudskog po-
stupka snose tuzilac, proizvodaci vakcina ili drugi kupci vakcina, a ne drustvo
u celini, koje ostvaruje korist od vakcinacije kroz smanjenje zaraznosti (Winter,
Cole & Wacholder, 2019, p. 4). Sa druge strane postojanjem programa naknade
Stetnih posledica izazvanih vakcinacijom uklanja se nesigurnost u pogledu odgo-
vornosti proizvodaca za nedostatke proizvoda i pruza posteniji, efikasniji i stabil-
niji pristup naknadi licima kojima je zdravlje vakcinacijom naruseno.

Nedostatke sudskog postupka u vezi sa reSavanjima sporova nastalih u ovoj
oblasti moguce je prevazi¢i usvajanjem alternativhog modela naknade u vidu
programa naknade $tetnih posledica izazvanih vakcinacijom.” Osnovni cilj usta-
novljavanja alternativnog nacina naknade jeste povecanje sigurnosti i pojedno-
stavljenje sistema naknada za obe strane. Programi naknade za povrede nastale
vakcinacijom zasnivaju se na pretpostavci da je Stetni ishod neizbezna posledi-
ca rizika povezanog sa vakcinacijom, a da ne predstavlja akt odredenog pojedin-
ca ili kompanije.

Poboljsanim globalnim kapacitetom za nadzor bezbednosti vakcina, uklju-
cujuci vise izvestavanja i istrage ,nezeljenih dogadaja nakon imunizacije® (Ad-
verse events following immunization - AEFI) u nerazvijenijim zemljama, drzave
¢lanice SZO identifikuju i dokumentuju trenutno stanje i nau¢no utvrduju uzroc-
nu povezanost odredenih oboljenja sa vakcinacijom. To je imalo za posledicu po-
vecanje interesovanja i rasprave o potrebi za uspostavljanjem nacionalnih politika
obestec¢enja za povrede izazvane vakcinacijom. Osnov za ustanovljavanje ovakvih
programa lezi u uverenju da drzava ima posebnu moralnu odgovornost prema li-
cima kojima je naneta $tetna posledica pravilno proizvedenom i primenjenom
vakcinom koje se koriste u programima javnog zdravlja. Navedena pitanja se

%% Kriti¢ki osvrt na alternativne nacine naknade i specijalozovane sudove iznela je Engstrom
(2015, pp. 1631-1717). Engstrom u svom radu analizira efekte VICP programa. Ona navodi da
ovaj Program naknade nije uspeo u inicijalnoj ideji, da nije doslo do skracivanja postupka od-
luc¢ivanja, te da postoji izrazena provizornost u odlukama nadleznih sluzbenih lica (Special Ma-
ster) u sli¢nim situacijama i dr. Iz ovog zakljucka ona izvodi slede¢i, a to je da specijalizovani su-
dovi za medicinska pitanja, ali i drugi alternativni na¢ini kompenzacije nece raditi ni priblizno
tako efikasno kao §to to navode njihovi zagovorinci. Robertson predlaze nacine za prevazilaze-
nje odredenih nedostataka Programa, prvenstveno problema koji stvara provizornost nadleznih
sluzbenih lica (Robertson, 2017, pp. 527-533). Sa druge strane, priznajuci odredene manjkavo-
sti postojeceg programa naknade (VICP), Meyers (2020, pp. 5-7) isti¢e njegovu znacajnu supe-
riornost u odnosu na Countermeasures Injury Compensation Program (CICP) koji je stupio
na snagu 2005. O ovom programu naknade vidi vise (Meyers, 2020, pp. 4-5). O primeni CICIP
umesto VICP u slu¢aju naknade licima kojima bude naneta $tetna posledica primenom vakcina
protiv Covid-19 vidi: (Hickey & Ward, 2021, pp. 1-7).
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posebno aktuelizuju u trenutnoj situaciji gde je pitanje obavezne vakcinacije pro-
tiv COVID 19 i strah od nezeljenih efekata iste veoma zastupljen.

Primaran nacin gradanskopravne zastite lica od $tete koju su pretrpela od
vakcinacije u SAD predstavlja Nacionalni program naknade $tetnih posledica
izazvanih vakcinacijom. Ovaj program omogucava o$tecenim licima da van suda
ostvare naknadu za svoju povredu. Program predstavlja Semu naknade bez obzi-
ra na krivicu. Ustanovljen je kako bi se pruzila naknada licima koje su doZivela
povredu povezanu sa vakcinom zbog prirodnih rizika koje vakcinacija sa sobom
nosi, kao i zbog zastite porizvodaca vakcina od eventualne odgovornosti za neko
narusavanje zdravlja u vezi primljene vakcine. Program ne iziskuje od lica koja
su pretrpela povredu ili od njihovih zakonskih zastupnika da dokazu krajnju ne-
paznju ili nameru dobavljaca vakcine, lica nadleznih u zdravstvenom sistemu
ili proizvodaca vakcina u cilju ostvarivanja prava na nadoknadu. Ideja nastanka
Programa je u izbegavanju dugotrajnih sudskih postupaka, te dostupnosti nakna-
de za lica kojima je naneta $teta primljenom vakcinom, a sve u korist ve¢ine po-
pulacije, tj. javnog zdravlja.

Savezni zakon SAD poznaje jo$ jedan alternativni sistem naknade — Pro-
gram za kompenzaciju povreda u slucaju kontramera (CICP), kao zvanicni pro-
gram za naknadu $tetnih posledica izazvanih vakcinama protiv COVID 19. CICP
odlikuju znacajne procesne i sustinske manjkavosti (nedostatak transparentnosti;
neobezbedivanje sustinske moguénosti za podnosioce zahetva da ucestvuju u ad-
ministrativnom postupku; niski iznosi godisnjih nadoknada i nizak limit ukupne
maksimalne nadoknade; nemogu¢nost revizije odluke u sudskom postupku, ne-
pokrivanje troskova advokata i vestaka; mali procenat odobrenih kompenzacija i
dr.) koje ga ¢ine nepogodnim za naknadu $tetnih posledica od bilo koje vakcine,
a narocito od vakcina protiv COVID 19 za koje je zbog kratkog perioda upotre-
be, te slabe ispitanosti samih efekata vakcinacije, utvrdivanje koji su to konkret-
ni dokazi koji ¢e nedvosmisleno ukazivati na povezanost vakcine i $tetne posle-
dice veoma tesko odrediti. Misljenja smo da je iz navedenih razloga potrebno da
Kongres obezbedi efikasniji program kompenzacije koji ¢e stvoriti vece poverenje
i uverenje da Ce, kada se pojave nezeljene reakcije na vakcine protiv COVID 19, za
njih biti obezbedena adekvatna novéana nadoknada.

Kako je vakcinacija protiv COVID 19 globalno pitanje, smatramo da bi sve
zemlje koje su koje su odobrile odredene vakcine na svojoj teritoriji bile duzne da
usvoje odredeni sistem naknade koji bi licima koja pretrpe $tetne posledice uzro-
kovane vakcinama protiv COVID 19 obezbedio makar ekonomsku nadoknadu i
osecaj da drzava i dalje jeste neko ko se brine o interesu svakog svog stanovnika.
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Summary

The United States of America is one of the few countries that has alternative ways
of compensation for the harmful consequences caused by the health damage as the con-
sequences of vaccination. In this paper, we will discuss the National Vaccine Injury Com-
pensation Program (VICP or NVICP) as the oldest and basic method of alternative com-
pensation for adverse consequences caused by vaccination, as well as the Countermeas-
ures Injury Compensation Program (CICP)) as the official US Covid-19 vaccine compensa-
tion program. America is a country that has a very developed vaccination system, and as
a result, a lot of experience with other issues that arise related to vaccination. Our goal is
to, through an overview of certain issues of these two programs, approach the very concept
of an alternative compensation solution, consider the possibility of applying the National
Compensation Program for harmful consequences caused by vaccination and for the dam-
age caused by vaccines against Covid-19, as well as the advantages and disadvantages of
both programs and possibly give an idea for the adoption and implementation of such a
program even in countries that do not know this concept, especially in the current situation
where the issue of mandatory vaccination and the fear of its side effects is very prevalent.
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