


Hlášení závažných nežádoucích účinků

◼ Databáze

◼ US: VAERS (Vaccine Adverse Event Reporting System)

◼ ČR: SÚKL – EUDRAVIGILANCE - WHO

◼ Hlásit může kdokoli (on-line, fax, mail)

◼ Neřeší kauzalitu, pouze skríningový systém (chybí 
kontrola - křeče u očkovaných vs neočkovaných)

◼ Obtížná interpretace (vztah vs koincidence)



Klíčový postulát

 Zhodnocení kauzality reálných 
reakcí po očkování je klíčové. 
Falešné reakce by měly být 
jednoznačně odmítnuty a 
racionálně vyvráceny. Jen tak 
může být důvěra v očkování 
zachována. (Photograph) Retrieved from https://sciencebasedmedicine.org/wp-

content/uploads/2008/02/Vaccine2.png
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Rizika

https://vaers.hhs.gov/index


Rizika

https://vaers.hhs.gov/esub/step1


Rizika

https://vaers.hhs.gov/data/index


SÚKL, 2017



SÚKL, 2017

Limitace systému VAERS:

VAERS je pasívní hlásný systém, 

nežádoucí reakce nejsou sbírány 

automaticky, ale musí být nahlášeny. 

Hlášení do VAERS může být 

provedeno kýmkoliv včetně 

poskytovatelů, pacientů nebo 

rodinných příslušníků.

Hlášení se liší v kvalitě a 

kompletnosti. Mohou obsahovat i 

chyby.
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Kompenzační platby v rámci NVICP dosahují v 

průměru $782,136 na úspěšně obhájené 

odškodnění (2011), s dalšími $113 miliony za 

právníky 

Kompenzace za úmrtí byla zastropována na 

$250,000. 

Do 1.12.2011 bylo vyplaceno $2.35 miliardy v 

2,810 úspěšných žádostech,včetně kompenzace 

za 390 úmrtí.

Kompenzační systém NVICP - USA
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Principy zákona

Celý systém byl inspirován řadou už 

existujících modelů, které se uplatňují po světě, 

zejména modelem americkým. 

Má však celou řadu zcela zásadních odlišností. 

Základním principem je vytvoření poměrně 

jednoduchého zákona, který kodifikuje základní 

principy a navazující technické vyhlášky 

přinášející konkrétní návod pro jednotlivé 

situace a časové odstupy.
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Principy zákona

Vakcíny kryté tímto zákonem: vakcíny aplikované v povinném režimu nebo 

vakcíny aplikované v plošném režimu podle zákona č. 48.

O odškodnění rozhoduje devítičlenná komise složená z:

2 zástupci MZ

1 zástupce  NIKO

1 zástupce ČVS ČLS JEP

1 zástupce dětské primární péče

1 zástupce dospělé primární péče

1 zástupce nemocničních pediatrů

1 zástupce ČLS JEP

1 zástupce pacientské organizace

Odvolací orgán je ministr zdravotnictví
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Principy zákona – časové souvislosti

Očkovací látky obsahující tetanový toxoid (např. DTaP, DTP, DTP-Hib, DT, 

Td nebo TT)

A. Anafylaxe nebo anafylaktický šok

4 hodiny.

B. brachiální neuritis

2-28 dní.

C. Encefalopatie (nebo encefalitida)

72 hodin.
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Očkovací látka proti spalničkám, příušnicim a zarděnkám nebo kterékoli 

její složce (např. MMR, MR, M, R)

A. Anafylaxe nebo anafylaktický šok

4 hodiny.

B. Encefalopatie (nebo encefalitida)

5-15 dní (ne méně než 5 dní a ne více než 15 dní).

Vakcíny obsahující virus rubeoly (např. MMR, MR, R)

A. Chronická artritida

7-42 dní.

Vakcíny obsahující virus spalniček (např. MMR, MR, M)

A. Trombocytopenická purpura

7-30 dní.

B. Spalničky vyvolané vakcinačním kmenem: Virové infekce u 

imunodeficientních příjemců

6 měsíců.
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Principy zákona

Závěr: Odškodnění se bude týkat závažných 

poškození s dlouholetým či trvalým dopadem 

na zdravotní stav postižené osoby. 

Odškodňovány budou ročně jednotky případů 

tak, jak je možno extrapolovat ze současných 

statistik a zákon nebude mít retrospektivu. I 

nadále očekáváme, že postižená osoba bude 

mít právo na odškodnění v občanskou právním 

řízení.
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