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Stowo wstepne

Szanowni Parnistwo,

Z uwagi na watpliwosci Gtéwnego Inspektora Sanitarnego (dalej GIS) odnosnie przestanego
Paristwu wczesniej za posrednictwem Elektronicznej Platformy Ustug Administracji Publicznej (ePUAP)

opracowania Biata Ksiega szczepieri HPV (dalej Biata Ksiega), poruszajacego kwestie bezpieczeristwa

stosowania szczepionek p/HPV, niniejszym przedstawiamy Parnstwu odpowiedZ stowarzyszenia
Centrum Informacji o Zdrowiu Dobrostan (dalej Stowarzyszenie) na stanowisko GIS. Mamy nadzieje, ze
osoby decyzyjne kierujgce instytucja, ktdrej misjg jest kreowanie ,,dziatari majgcych na celu dobro i
zdrowie publiczne obywateli” szczegdtowo zapoznajg sie z ponizszym wyjasnieniem, Bialq Ksieggq, a
takze zataczonymi materiatami Zrédtowymi. Wierzymy gteboko w to, Zze postepujac zgodnie z
obowigzujaca Zasadg Ostroznosci, w zgodzie z wtasnym sumieniem i najlepsza wiedza naukowa
podejma Paristwo wiasciwa decyzje, zwigzang z zaniechaniem promowania stosowania szczepionek
p/HPV.

Jednoczesnie przypominamy Paristwu, dobrze znany fakt, iz ani GIS, ani Agencja Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej AOTMIT), ani inne organy, nie posiadaja uprawnien do
wywierania na Paristwa presji. Jestesmy pewni, ze pozostajac samodzielng jednostka samorzadu
terytorialnego, mozecie odmoéwic¢ promowania dziatan, ktére budzg ogromne i doskonale uzasadnione
naukowo watpliwosci dotyczace skutecznosci, zasadnosci oraz bezpieczeristwa ww szczepionek.
Pragniemy przypomnie¢, Zze, udostepnianie przez Panfstwa informacji sporzadzonych przez
Stowarzyszenie, nie pocigga Panstwa instytucji do odpowiedzialnosci prawnej za zawarte w niej
informacje. Opublikowanie Biatej Ksiegi na Paristwa stronach internetowych moze stanowi¢ doskonaty
przyktad Paristwa troski o dobro mieszkaricdw gminy. Podkreslamy z cata stanowczoscia, ze naciski
stosowane przez GIS, dotyczace usuniecia materiatéw naukowych o zagrozeniach wynikajacych ze
stosowania szczepierl p/HPV z Paristwa stron internetowych jest niekonstytucyjne. Przypominamy, ze
Konstytucja RP gwarantuje kazdemu obywatelowi prawo do informacji, na podstawie ktérej,
poznawszy wszystkie ryzyka i korzysci wynikajace z danej procedury, moze on podja¢ swiadoma
decyzje. Natomiast GIS prébuje ograniczy¢ prawo do informacji cenzurujagc materiaty naukowe
przedstawione w Biatej Ksiedze, naruszajgc tym samym prawa konstytucyjne kazdego obywatela. Takie
postulowanie swiadczy o negowaniu aktualnej wiedzy naukowej, lub co gorsze, moze swiadczy¢ o
Swiadomym dziataniu na niekorzys¢ obywateli.

W przestrzeni publicznej dostepnych jest wiele materiatéw sponsorowanych przez przemyst
farmaceutyczny reklamujgcych i zachwalajacych szczepienia p/HPV, natomiast z reguty brakuje petnych,
rzetelnych informacji o ryzyku zwigzanym z ich stosowaniem, stad tez nasza inicjatywa. Biata Ksiega jest
przegladem oficjalnych raportéw agencji rzadowych, badan klinicznych producenta, prawomocnych

wyrokdw sadowych oraz artykutéw i badann naukowych, ktdre zostaty opublikowane przez


http://cioz-dobrostan.pl/biala-ksiega-szczepien-hpv/
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recenzowane czasopisma medyczne na catym sSwiecie. Jak stusznie zauwazyli przedstawiciele GIS czy
AOTMIT raport Biata Ksiega nie jest, tym samym, pracg naukowa, a Stowarzyszenie nigdy w taki sposéb
go nie prezentowato. W Biatej Ksiedze cytowane sg ogdlnodostepne specjalistyczne i recenzowane
artykuty opublikowane w renomowanych czasopismach medycznych, liczne wnioski z
udokumentowanych i uznanych badan klinicznych, przekrojowych i opisowych, wzbogacone o
kompleksowe analizy oraz opisy wybranych przypadkdw powiktar poszczepiennych. Dziatajgc w trosce
o zdrowie i rozwdj wiedzy zachecamy, aby wszelkie podane przez nas informacje skrupulatnie
zweryfikowa¢, analizujgc szczegdétowo podane w Biatej Ksiedze Zrddta. Jednoczesnie zapraszamy
urzednikdw oraz decydentdéw, posiadajacych zastrzezenia, co do metodyki naukowej, niescistosci i
bteddw metodologicznych badan naukowych przywotywanych w Biatej Ksiedze, do podjecia publicznej
dyskusji bezposrednio z autorami tych materiatéw naukowych, aby raz na zawsze wyjasni¢ zastrzezenia.
Pragniemy jednoczesnie podkresli¢, ze zadna z prac cytowanych w niniejszym pismie nie zostata
wycofana przez wydawce recenzowanego czasopisma medycznego, odpowiednig agencje UE ani zadna
uprawniong do tego instytucje o zasiegu miedzynarodowym.

Przechodzac do meritum, spadek zachorowalnosci na raka szyjki macicy w Europie
odnotowano przed rokiem 2006, zanim wprowadzono masowe szczepienia p/HPV. Jest to doskonale
znany i niepodwazalny fakt, ktéry przez lobbystéw szczepiert p/HPV jest po prostu przemilczany.
Przyktadowo w Australii zachorowalnos¢ na raka szyjki macicy spadata sukcesywnie od 1991 r., to jest
od momentu wprowadzenia cytologii, i to bez zastosowania szczepionek p/HPV." W Szwaijcarii,
natomiast, gdzie szczepienia p/HPV s3 zalecane od 2007 r. dla kobiet w wieku 11-26 lat, wyniki
statystyczne nie wykazuja spadku zachorowalnosci od momentu wprowadzenia szczepien, co dowodzi,
ze jak dotad szczepienia nie miaty tam wptywu na liczbe wystepowania raka szyjki macicy.> W Polsce
zachorowalnos¢ na nowotwory ztosliwe szyjki macicy w ciggu ostatnich czterech dekad zmniejszyta sie
o ponad 30%, bez udziatu szczepieni.3 Obecnie zachorowalnos¢ na raka szyjki macicy ksztattuje sie na
poziomie 0,02 % catej populacji kobiet.* Przypadki zachorowarn na raka szyjki macicy stanowig jedynie
3,2 % zachorowan na wszystkie nowotwory w Polsce’, a 99 % kobiet, ktére umieraja w Polsce, nie umiera
na raka szyjki macicy.® Ponadto, Ministerstwo Zdrowia w ramach Narodowego Programu Zwalczania
Choréb Nowotworowych na lata 2016-2024 nie zaleca szczepien p/HPV.” Zaleca natomiast cytologie, ale
niestety z ograniczeniem wiekowym od 26 do 59 lat.® Zgodnie z zaleceniami europejskimi, akceptowalny
poziom uczestnictwa kobiet w badaniach profilaktycznych raka piersi i raka szyjki macicy gwarantujacy
skutecznos¢ wynosi ponad 75 % - w Polsce natomiast w badaniach profilaktycznych wciaz bierze udziat
mniej niz 50 % kobiet. Tymczasem, jak wskazujg wyniki kontroli NIK ,,0od wielu lat efekty kolejnych
programéw profilaktycznych iochronnych s3 niezadowalajagce i niewspdétmierne do wydanych
srodkdw”.? Nieodparcie nasuwa sie wniosek, ze nalezatoby zoptymalizowac juz istniejacy, sprawdzony
i bezpieczny program, zamiast wprowadza¢ nowe, niebezpieczne dla zdrowia i bardzo kosztowne
rozwiazania (wg obecnego Ministra Zdrowia tukasza Szumowskiego zaszczepienie jednego tylko

rocznika dziewczynek ma kosztowac ok. 9o min zt)™.
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Niemal kazdego dnia jestesmy swiadkami spektakularnego wycofywania z obrotu lekdéw
(zatwierdzanych w procedurze centralnej w oparciu o przepisy Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 roku, oraz ustanawiajgce Europejska Agencje
Lekdéw (Dz.Urz. UE. L Nr 136 z 2004 roku str.1)), ktére, pomimo rekomendacji znanych instytucji
miedzynarodowych, ostatecznie zostajg uznane za niebezpieczne dla zdrowia ze wzgledu na dziatania
niepozadane lub inne wady. Uznaje sie nadrzednosc unijnej Zasady Ostroznosci, zgodnie z ktdrg, jesli
istnieje prawdopodobieristwo, chociaz stabo znane, ze wystepuje ryzyko negatywnych skutkéw nowej
technologii, lepiej jest jej nie wprowadza¢, niz ryzykowad niepewne, ale potencjalnie szkodliwe,
konsekwencje.11 Jako Zze, w przypadku szczepiert p/HPV, zidentyfikowano potencjalne negatywne
skutki, przeprowadzono ocene dostepnych danych naukowych i nie ma konsensusu naukowego, co do
ich bezpieczenstwa i skutecznosci oraz nie przeprowadzono badar bezpieczerstwa z udziatem
fizjologicznie obojetnego placebo, (o czym szczegétowo w dalszej czesci pisma), wskazane jest
ograniczone zaufanie i podejmowanie swiadomej decyzji na podstawie dostepu do petnej informaciji.
Jednoczesnie reprezentujgc interes publiczny zZgdamy niezmiennie odpowiedzi od GIS, AOTMIT oraz
Ministerstwa Zdrowia, na jakiej podstawie notorycznie pomija sie zasade ostroznosci obowigzujaca w
krajach Unii Europejskiej?

Wedtug aktualnych danych naukowych, zaledwie 0,18 % wszystkich przypadkdw zakazen
wirusem HPV (wysokiego i niskiego ryzyka) moze, ale nie musi, przeksztatcic sie w raka szyjki macicy. W
przypadku CIN1 (najtagodniejsze zmiany komdrek) szansa cofniecia zakazenia wynosi az 95%, w
przypadku CIN2 od 40 do 50 %, a dla CIN3 od 30 do 50%. Méwimy tu o cofnieciu zakazenia bez udziatu
szczepionek.” Jakie jest, zatem, uzasadnienie szczepienia catej populacji dziewczynek i chtopcédw
kosztowna i generujgca tak wiele skutkéw ubocznych szczepionka, zawierajaca toksyczne adiuwanty o
niezbadanym bezpieczenstwie w obliczu faktu naukowego, iz 90 % przypadkdw zakazenia wirusem HPV
organizm ludzki zwalcza samodzielnie w ciggu 2 lat od zakazenia. (70% zakazen ustepuje w ciggu roku
od zakazenia, pozostate 20% w ciggu drugiego roku).B

Czyz nie bytoby rozsadniej i efektywniej pod wzgledem ekonomicznym w takim przypadku
objac cata populacje dziewczynek i chfopcéw badaniami na obecnosc¢ zakazenia HPV z czestotliwoscia,
co najmniej raz na 2 lata, a 10% populacji z przewlektym zakazeniem otoczy¢ specjalistyczna opieka?
Poza tym dostepne s3 poparte badaniami naukowymi bezpieczne i skuteczne metody profilaktyki i
leczenia zakazenia wirusem HPV oraz raka szyjki macicy, takie jak chociazby skojarzone badania
cytologiczno-kolposkopowe'™ oraz naturalne terapie ziotowe czy witaminowe®™. Madra i oparta na
rzetelnej wiedzy prewencja niweluje umieralnos¢ do zera.

Program profilaktycznych szczepiert p/HPV wiaze sie z ogromnymi naktadami finansowymi.
Szczepionki te sg jednymi z najdrozszych.’® Ponadto, poddanie sie szczepieniu p/HPV nie zwalnia
z koniecznosci wykonywania kontrolnych badar cytologicznych, bowiem szczepionki nie chronig przed
wszystkimi typami wirusa HPV, poza tym nie wszystkie typy HPV wywotujg raka. Biorac pod uwage

bezsporny sukces regularnych badan cytologicznych w zmniejszaniu wspétczynnika umieralnosci z


http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy/
http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy/
http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy/
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powodu raka szyjki macicy w Europie Zachodniej (ok. 2 przypadki na 100 000 kobiet, czyli 0,00002 %)%,
jest mato prawdopodobne, aby szczepienie p/HPV (nawet jesli udowodni sie jego skutecznosé w walce
z rakiem szyjki macicy) obnizyto wskazniki umieralnosci ponizej tych juz osiggnietych dzieki rutynowym
badaniom cytologicznym.

Dostepne s3 liczne oficjalne raporty z rzadowych rejestréw skutkdw ubocznych lekéw z Europy
Zachodniej oraz Japonii, Australii czy Standw Zjednoczonych, dotyczace zgtoszen ciezkich skutkow
ubocznych wystepujacych po podaniu szczepionki p/HPV, facznie ze S$miercig.® W niektérych
przypadkach zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy zaszczepieniem p/HPV a skutkami ubocznymi
(Francja, USA, Hiszpania) zostat potwierdzony prawomocnymi wyrokami sadéw, ktére sg doskonale
udokumentowane i stanowia czesto podstawe do postepowan w innych krajach."

Amerykanski sad w ramach Narodowego Programu Odszkodowarn za Powiktania
Poszczepienne (VICP/USA) od 2006 do 2013 roku wyptacit juz okoto 6 min USD odszkodowania w 49
sprawach zwigzanych z podaniem szczepionki p/HPV.2°

Warunkiem otrzymania odszkodowania w ramach tego programu swiadczer jest wystgpienie
urazu lub choroby spowodowanej szczepionka.>* Wysokos¢ kwot odszkodowarn oraz ilos¢ spraw w toku
dowodzg, ze powazne obawy dotyczace bezpieczeristwa stosowania szczepionek p/HPV s3 dobrze
uzasadnione. Ministerstwo Zdrowia Japonii w 2013 roku z powodu plagi powiktan poszczepiennych
wstrzymato rekomendacje dla szczepieri p/HPV i do dnia dzisiejszego nie zmienito swojej decyzji w tym
zakresie.?> Udokumentowano, ze ryzyko ciezkich powiktar po szczepionce p/HPV razaco przewyzsza
ryzyko zachorowania na raka szyjki macicy. Wsrdd ciezkich skutkdw ubocznych po podaniu
szczepionki, zgtoszonych do oficjalnych rzadowych rejestréw agencji kontroli lekéw, znajdziemy zgony,
szeroki wachlarz chordb autoimmunologicznych oraz nowotwory, w tym nowotwory szyjki macicy. Nie
istnieje procedura medyczna wolna od ryzyka, jednak przy zastosowaniu ingerencji profilaktycznej
skierowanej do 0s6b zdrowych, ryzyko nie moze przewyzszac korzysci. Dlatego tez w celu zachowania
zasady ostroznosci, w obliczu sprzecznych stanowisk naukowych co do bezpieczeristwa i skutecznosci
szczepionek p/HPV, domagajmy sie, a wrecz zadajmy od organéw rzadowych odpowiedzialnych za
ochrone zdrowia naszych dzieci, przeprowadzenia niezaleznych badan bezpieczeristwa szczepionek
p/HPV z uzyciem fizjologicznie obojetnego placebo, poniewaz dopiero wéwczas bedziemy w stanie
ocenic rzeczywisty profil bezpieczeristwa szczepionek p/HPV.

Stowarzyszenie, czerpiac z konstytucyjnego prawa do wolnosci stowa oraz pozyskiwania i
rozpowszechniania informacji3, czuje sie w obowigzku poinformowania odpowiednich jednostek
samorzadu terytorialnego o mozliwych skutkach ubocznych, ktdre wystepuja w zwiazku z stosowaniem
szczepierl p/HPV. Stowarzyszenia, jako spoteczne organizacje pozarzadowe, nie potrzebuja rzadowej
rekomendacji i nie maja obowiazku jej posiadania. Wiele stowarzyszeri powstato m.in. wtasnie po to,
aby kontrolowa¢ dziatania wtadz. Sama definicja NGO (Non-govermental organization) wskazuje na
role, jaka ma spetmiad. Czas, kiedy wszystkie organizacje spoteczne musiaty mie¢ akceptacje partii

rzadzacej, odeszty razem z PRL. Niestety s3 nadal mocno zakorzenione w swiadomosci organéw wtadzy
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- co jest widoczne - zwazywszy na tres¢ stanowiska GIS. Przyktadem transparentnie dziatajacego
panistwa jest Dania, gdzie debata na temat powiktari po szczepionkach p/HPV toczy sie publicznie.
Dobrym przyktadem dojrzatosci tamtejszych wtadz jest publiczne dostrzezenie cierpienia ofiar
poszkodowanych w wyniku zaszczepienia, oficjalne uznanie powiktar poszczepiennych po szczepieniu
p/HPV przez duriskie Ministerstwo Zdrowia i wpisanie organizacji pomagajacej ofiarom tej szczepionki,
na oficjalnej duriskiej stronie odpowiednika polskiego NFZ-tu.>4

Roztropnosc jest pozadana réwniez w naszym kraju. Jezeli wtadze zamierzajg wprowadzi¢
szczepienia p/HPV, specjalisci i opinia publiczna powinni by¢ poinformowani i swiadomi nie tylko
watpliwych korzysci wynikajgcych z ich stosowania, ale, co najistotniejsze, zagrozen z nimi zwigzanych.
Oczekujemy, ze w Polsce debata na temat powiktari poszczepiennych przestanie by¢ tematem tabu, a
jednostronne domniemane dobrodziejstwo preparatéw przestanie by¢ traktowane, jako dogmat.
Liczymy na to, Ze niniejsze stanowisko Stowarzyszenia umozliwi Paristwu podijecie stusznej, ale przede
wszystkim przemyslanej i niezawistej decyzji w kwestii dalszego zaangazowania jednostki samorzadu
terytorialnego w informowanie lokalnej spotecznosci o watpliwych korzysciach i ryzyku stosowania
szczepien p/HPV.

Odnoszac sie do kwestii skutkdw prawnych Zawiadomienia organdw administracji
samorzadowe] dotyczqcego przekazania materiatéw o charakterze informacyjnym, zwigzanych ze
stosowaniem szczepionek przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz wezwania do
niezwtocznego podjecia dziatari zapobiegawczych (dalej zwane Zawiadomieniem) wskaza¢ nalezy, iz
zgodnie z art. 61 kodeksu postepowania cywilnego — Stowarzyszenie, jako organizacja pozarzadowa
moze zgodnie z prawem - za zgoda osoby fizycznej - wytaczad na jej rzecz powddztwa cywilne, badz
wstepowac do toczacych sie postepowan. W przypadku, jesli Stowarzyszenie bedzie wystepowato w
postepowaniach cywilnych w powyzszym charakterze, to zaréwno w przypadku Zawiadomienia jak i
niniejszego pisma, Stowarzyszenie bedzie wnosito o zataczenie ww. dokumentdw w poczet materiatdw
dowodowych. Nie mniej jednak, Stowarzyszenie bedzie rdwniez udostepnia¢ dokumenty sporzadzone
w zwigzku z informowaniem organdéw panstwowych i samorzadowych o ryzykach zwigzanych ze
stosowaniem szczepionek p/HPV, osobom, ktére beda samodzielnie wystepowac z roszczeniami w
zwigzku z przyjeciem ww. szczepionek i wystagpieniem objawdw tzw. niepozadanych. W zwigzku z
powyzszym, w ostatnim pismie zastrzeglismy informacje, iz pisma adresowane do Paristwa moga w
przysztosci stanowi¢ material procesowy w pozwach odszkodowawczych oséb pokrzywdzonych.

W odpowiedzi na akcje informacyjng naszego Stowarzyszenia, GIS w pismie z dnia 21.10.2019
zaznaczyt, iz ,fakt szerzenia dezinformacji i swiadomego oszukiwania spoteczeristwa przez
Stowarzyszenie powinien by¢ rozwazony przez organy samorzadowe w kontekscie mozliwosci
zgtoszenia do organdw scigania”. Jednoczesnie zwracamy Panistwa uwage, iz GIS nie podat Zadnych
konkretnych przyktadéw ,,dezinformacji” czy ,,0szukiwania”. Tym samym GIS manipuluje faktami
starajac sie sprowokowac organy samorzadowe do dziatari niemajacych podstaw merytorycznych.

Odnoszac sie do powyzszego, zachecamy Panistwa do szczegdtowej analizy prawnej dziatania GIS.

6
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Ustosunkowujgc sie zas do bezpodstawnego zarzutu rzekomego ,,0szukiwania”, Stowarzyszenie
zacheca Panstwa do skonsultowania wszystkich materiatéw Zrédtowych zamieszczonych w Biatej
Ksiedze oraz w niniejszym pismie z niezaleznymi od przemystu farmaceutycznego ekspertami, aby
jednoznacznie rozstrzygna¢, czy w jakimkolwiek miejscu przekazane Paristwu informacje naukowe s3
nieprawdziwe.

Czujemy sie w obowigzku zwréci¢ Parfistwa uwage na fragment stanowiska AOTMIT z dnia 10
pazdziernika 2019, ktdre GIS zataczyt do swojej odpowiedzi na nasze Zawiadomienie, tym samym

identyfikujac sie z jego trescia.

W Europie szczepicnic przeciwko HPV jest refundowane ze S$rodkéw publicznych
w nastepujgcych krajach: Austria, Belgia, Bulgaria (szczepienie jest nieobowigzkowe, ale
w populacji 12-letnich dziewczat jest bezptatne), Chorwacja, Cypr, Czechy (refundacja dla
dzieci w wieku 13-14 lat, >18 lat szczepienie zalecane nierefundowane), Dania, Estonia,
Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Islandia, Irlandia, Wiochy, Lotwa (szczepienie
obowigzkowe), Lichteinstein, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Portugalia,
Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wlk. Brytania (ECDC 2019)%.

Fragment z pisma AOTMIT z dnia 10.10.2019, str. 4

Fragment ten rodzi watpliwosci interpretacyjne, bowiem po przeczytaniu go, mozna odnies¢
mylne wrazenie, ze szczepienia p/HPV sg obowiazkowe w nastepujacych krajach: totwa, Dania, Estonia,
Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Islandia, Irlandia, Wtochy. A jak jest prawda? Szanowni
Paristwo, wedtug danych Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb, w zadnym z tych
krajow szczepienie p/HPV nie jest obowigzkowe, co bardzo tatwo moze sprawdzi¢ kazdy.2¢
Niepokojace jest to, ze tak oczywiste ktamstwa i dezinformacje przekazujg nie tylko producenci
szczepionek, ale réwniez organy paristwowe, co stawia pod znakiem zapytania niezaleznos¢ i
wiarygodnos¢ tych instytucji paristwowych.

Przyktadem jawnej dezinformacji jest réwniez fragment o ryzyku zwigzanym z stosowaniem
szczepionki p/HPV, opublikowany na stronach portalu: https://szczepienia.pzh.gov.pl/ pod redakcja
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Paristwowego Zaktadu Higieny (dalej NIZP — PZH), tu

cytat: ,,Nie wykazano zwigzku miedzy podaniem szczepionki a wystepowaniem ciezkich powiktan”.?

wystepowaniem cigzkich powikian

O tym, zZe ciezkie powiktania, facznie ze Smiercia, wystepujg w zwiazku z zastosowaniem
szczepionki p/HPV swiadczg nie tylko liczne raporty rzadowych rejestréw skutkéw ubocznych lekéw z
Europy Zachodniej oraz Japonii, Australii czy Stanéw Zjednoczonych?8, ale réwniez prawomocne
orzeczenia sgdowe Francji, USA i Hiszpanii, o ktérych pisalismy wyzej, ale przede wszystkim dane z

badar klinicznych producentéw szczepionek p/HPV, a nawet ulotki samego producenta szczepionki:


https://szczepienia.pzh.gov.pl/
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Serious Adverse Events in Clinical Studies

Serious adverse events were collected throughout the entire study period (range one month to 48
months post-last dose) for the seven clinical studies for GARDASIL 9. Out of the 15,705 individuals who
were administered GARDASIL 9 and had safety follow-up, 354 reported a serious adverse event;
representing 2.3% of the population. As a comparnson, of the 7,378 individuals who were administered
GARDASIL and had safety follow-up, 185 reported a serious adverse event; representing 2.5% of the
population. Four GARDASIL 9 recipients each reported at least one serious adverse event that was
determined to be vaccine-related. The vaccine-related serious adverse reactions were pyrexia, allergy to
vaccine, asthmatic crisis, and headache.

Fragment ChPL USA, str. 79

Jaka kara, zatem, jest przewidziana i winna jest by¢ egzekwowana wobec pracownikéw
instytucji paristwowych, ktdrzy konsekwentnie wprowadzajg ludzi w btad, narazajac ich na utrate
zdrowia i zycia? Kolejne pytania nasuwajg sie same: Czy urzednicy parfistwowi sg po prostu
niekompetentnii, dlatego, nieswiadomie dziatajg na szkode spoteczeristwa? Czy doskonale zdajac sobie
sprawe z ww informacji naukowych, konsekwentnie wprowadzajg jednostki samorzadu terytorialnego
i obywateli w btad, realizujgc interes producentdw szczepionek?

W swietle powyzszego rekomendujemy rozwazenie przez Paristwa jednostke o zgtoszenie do
organdéw scigana z powddztwa cywilnego i karnego, oséb odpowiedzialnych w tych organach, za
szerzenie dezinformacji i zatajanie aktualnej wiedzy naukowej. Powielanie nieprawdziwych i
niepelnych informacji przez Paristwa gmine moze skutkowac¢ narazeniem Paristwa urzedu na straty
finansowe bez spodziewanych efektéw, a pracownikéw Paristwa urzedu na odpowiedzialnos¢ karng i
cywilno-materialna.

Z wyrazami szacunku,

Zarzqd Stowarzyszenia Centrum Informacji o Zdrowiu Dobrostan

Natomiast, dbajac o najwyzsze standardy merytoryczne i petna transparentnos¢,
przygotowalismy dla Paristwa kluczowe fakty, ktdre zgromadzilismy i upublicznilismy, oficjalnie i

szczegdtowo odpowiadajac na argumenty GIS oraz AOTMIT. Zapraszamy do lektury.
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Szczegbétowa argumentacja

Szanowni Paristwo,

Na wstepie podkreslamy, iz dane zawarte w argumentacji s3 cytatami z badari naukowych,
raportéw i artykutdéw naukowych, dokumentéw organizacji rzadowych, miedzynarodowych,
pozarzadowych, producentdéw szczepionek p/HPV - z odniesieniami do Zrédet. Prosze zweryfikowac
samodezielnie kazdy wniosek czy argument, podejmujgc odpowiedzialng decyzje dla dobra wtasnego i

wspdlnego.
1.  Badania

GIS w swojej odpowiedzi z dnia 21.10.2019r. zapewnia Parstwa, iz szczepionki p/HPV sg bezpieczne i
skuteczne, poniewaz przeszty badania kliniczne skutecznosci i bezpieczenstwa, ktdre regulowane s3
zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej i wytycznymi CHMP.3° Natomiast, kluczowym i przemilczanym
przez GIS faktem jest, ze przywotane badania bezpieczeristwa szczepionki p/HPV przeprowadzono z
pominieciem jednej z najistotniejszych zasad prowadzenia wiarygodnych badan klinicznych, Zasady

Ztotego Standardu badari klinicznych (Gold Standard).

Ztoty standard - fizjologicznie obojetne placebo

Ztoty standard polega na stosowaniu w badaniach klinicznych w grupie poréwnawczej
fizjologicznie obojetnego placebo, czyli substancji, ktéra ma obojetny wptyw na organizm cztowieka
(roztwor soli fizjologicznej). Oczywiscie s3 sytuacje, kiedy stosowanie obojetnego placebo jest uwazane
za nieetyczne, np. w przypadku podania placebo osobie chorej, podczas gdy wstrzymanie leczenia
pacjenta mogtoby spowodowa¢ nieodwracalne szkody. W przypadku szczepiert p/HPV taki warunek
jednak nie wystgpit, poniewaz do badar byty rekrutowane osoby o doskonatym zdrowiu, a wiec
zastosowanie fizjologicznie obojetnego placebo tym bardziej byto uzasadnione, stuszne i konieczne,

jednakze zostato pominiete.?’

Stanowisko Europejskiej Agencji Lekéw EMEA/17424/01 w
0 sprawie dobrej praktyki klinicznej jest klarowne: ’Zakazywanie
EUROPEAN MEDICINES AGENCY §  badan klinicznych z uzyciem placebo w obszarach terapeutycznych,

SCIENCE MEDICINES HEALTH

w  ktdrych istnieja sprawdzone metody profilaktyczne,
diagnostyczne lub terapeutyczne, uniemozliwitoby uzyskanie wiarygodnych dowoddéw naukowych dla

oceny nowych produktéw leczniczych i bytoby sprzeczne z interesem zdrowia publicznego (...) .3
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Natomiast, zgodnie z oficjalnym stanowiskiem Swiatowej Organizacji Zdrowia (dalej
WHO,) uzywanie innej szczepionki w roli placebo kreuje wade metodologiczna:
,,pelna ocena bezpieczeristwa’ szczepionki ,,moze by¢ trudna albo niemozliwa” w

przypadku braku obojetnego placebo.

FDA przyznaje, ze stosowanie adiuwantéw w roli placebo nie daje [ FOA USRI [T

wiarygodnych wynikéw.34

ADMINISTRATION

Adiuwant z aluminium i inne szczepionki w roli placebo

Pomimo stanowisk kluczowych instytucji swiatowych w zakresie ochrony zdrowia, w badaniach

szczepionek p/HPV w roli placebo wykorzystano adiuwant z aluminium, ktdrego potencjalny szkodliwy

wptyw tacznie z szeregiem zaburzeri autoimmunologicznych i neurologicznych (m.in. demencja i

chorobg Alzheimera) potwierdzono wieloma recenzowanymi badaniami.3>3¢ Sposréd 16 badar

szczepionek p/HPV firmy Merck, tylko w 2 przypadkach zastosowano obojetne placebo. W 10 z 16

badan w poréwnawczej grupie badanych uzyto adiuwantu z aluminium (AAHS), a w 4 badaniach uzyto

innej szczepionki z adiuwantem aluminium.

10

Subjects Administered at least one dose of monovalent HPV vaccine,

(a)Placebo = 225 meg alum as amorphous aluminum hydroxide sulfate AAHS

(b) Placebo = 450 meg alum as AAHS

(c) Placebo = 146 subjects with 225 mcg AAHS and 146 subjects with 450 mcg AAHS

(d) Placebo = saline placebo

Source: Table 2.7.4:2, p. 62 and Table 2.7.4:3, p. 65, Summary of Clinical Safety, original BLA
submission

Table 7

Gardasil, or placebo in clinical studies in the BLA

Study Monovalent Vaccine | Gardasil | Placebo
N=2146 N=11792 | N=11004

001 112 28(a)
002 82 27(a)
004 428 52(a)
005 1193 1198(a)
006 27 13(b)
007 289 292(c)
013 304 2717 2725(a)
015 6082 6075(a)
016 1525 0
018 1179 594(d)
TOTAL 2146 11792 11004

Tabela 7. Clinical Review of Biologics License Application for HPV6, 11, 16, 18 L1 Virus Like Particle Vaccine (S. cerevisiae)

(STN 125126 GARDASIL), manufactured by Merck, Inc. 3
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FDA zatwierdzajac Gardasil, opierato swoje stanowisko przede wszystkim na badaniu z
protokotu 018 na grupie wiekowej 9-15 lat, w ktdrym wg. opisu producenta, w grupie poréwnawczej
zaledwie u 594 dziewczat uzyto obojetnego placebo.3® W 2007 naukowcy z firmy Merck w
opublikowanym przez siebie analizie do protokotu 018 opisali, jakie substancje weszty w sktad placebo.
Byly to substancje identyczne do tych zawartych w szczepionce (Polisorbat 80, boran sodu,
genetycznie modyfikowane drozdze oraz L-histydyna), z wyjatkiem HPV L1 VLP oraz adiuwantu

aluminium.39

TABLE 210
Protocol 018: Vaccine Products Used
Formulation
Clinical Material Fumber Dosage Package and Storage |
$0/80V80/40 mcg
Quadrivalent HPV (Types plus 225 meg _
6,11,16,18) LI VLP | V501 VAI025STO04 alumimm Ll L fflﬂ dose
Vaccine adjuvant /mlL v
0.5 ml

HPV (Types 6, 11, 16, 18) | PV501 VAID36P001 C&“-'-ET 0-?5411113;1& dose

L1 VLP Vaccine Id.

HPV = Human papillomavirus; VLP = Virus-like particles.

Tabela 210. Transkrypt Centrum Oceny Biologicznej i Badari FDA, VRBPAC Meeting, 18 maja 2006 r Str 301

Kazdy z uzytych w roli ,,obojetnego” placebo sktadnikéw ma nieobojetny wptyw na organizm
cztowieka, np. Polisorbat 80 ma potencjalny szkodliwy wptyw na funkcje rozrodcze oraz znany jest z
jego dziatania nowotworowego.# Nie ma badan potwierdzajgcych bezpieczenstwo boranu sodu,
Polisorbatu 80 ani adiuwantu z aluminium AAHS, jako odrebnych substancji podawanych
domiesniowo. Nie ma takze badan bezpieczeristwa analizujacych krzyzowe reakcje wspomnianych
sktadnikéw. Ciekawostky jest fakt, iz FDA zakazato stosowania boranu sodu w produktach
spozywczych ze wzgledu na wysokie ryzyko negatywnych skutkdéw dla zdrowia. Tym bardziej staje sie
kuriozalne, na jakiej podstawie zostat on umieszczony w sktadzie szczepionki.+?

Natomiast badaniem z uzyciem prawdziwie obojetnego placebo jest np. badanie dot.
szczepionki Gardasilg z udziatem zaledwie 924 badanych w grupie wiekowej kobiet 12-26 lat (V503-006;
NCT01047345)%, prowadzone w latach 2010-2011, ale i ono obarczone byto wadg metodologiczna.
Otdz jednym z kryteridw uczestnictwa w tym badaniu byto uprzednie zaszczepienie 3 dawkami
szczepionki Gardasil, przy czym od ostatniej dawki nie mogto mina¢ wiecej niz rok. W konsekwencji
oczywistym faktem jest, Ze osoby biorgce udziat w tym badaniu byty juz obcigzone adiuwantami i
innymi substancjami zawartymi w szczepionce Gardasil.

Korporacja Glaxo Smith Kline (GSK), producent szczepionki p/HPV Cervarix przyznaje, iz
produkowany przez niego adiuwant na bazie aluminium moze powodowac skutki uboczne: "czestsze

przypadki mialgii moggq by¢ spowodowane wyzszg zawartosciq aluminium w szczepionce p/HPV (450 ug

1"
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AI[OH]3) niz w szczepionce p/WZW typu A (225 ug AI[OH]3)".5 Przeglad 101 badari naukowych
dotyczacy zywienia pozajelitowego z dodatkiem aluminium opublikowany w European Journal of
Clinical Nutrition ostrzega przed niebezpiecznym gromadzeniem sie Aluminium w mdzgu, w trakcie
stosowania terapii zywienia pozajelitowego, poniewaz, podobnie jak w przypadku szczepien,
"mechanizmy ochronne przewodu pokarmowego s3 pomijane".4® W zaleceniu z 2004 roku FDA
stanowi, iz wszystkie produkty stosowane w terapii zywienia pozajelitowego powinny zawierad
informacje ostrzegawczg o toksycznosci Aluminium u pacjentéw z uposledzeniem funkcji nerek i u
noworodkdéw. A wiec FDA sugeruje, ze w zywieniu pozajelitowym Aluminium jest toksyczne, ale w
przypadku szczepionek podawanych noworodkom juz nie.

Peter GoOtzsche, wielokrotnie cytowany dunski naukowiec, lekarz, byty dyrektor Nordic
Cochrane Centre w Royal Hospital w Kopenhadze w Danii, wspdtautor artykutu ,,Przeglgd Cochrane
dotyczgcy szczepionek p/HPV byt niepemy i pomijat istotne dowody stronniczosci” uwaza, iz
zastosowanie adiuwantu AAHS w miejsce obojetnego placebo prawdopodobnie mogto zwigkszy¢
wystepowanie skutkéw ubocznych.#” Zaréwno w grupie z ,,0szukanym placebo”, jak i w grupie z
udziatem szczepionki odnotowano liczne dziatania niepozadane. Rdéznice wynikdw miedzy tymi
dwiema grupami byty minimalne. Podobne, cho¢ niekorzystne wyniki w obu grupach badanych
pozwolity naukowcom z branzy farmaceutycznej i rzadowym organom regulacyjnym twierdzi¢, ze
szczepionki s3 catkowicie bezpieczne, pomimo wielorakich niepokojacych powiktani. Nastgpito
prawdopodobnie niedoszacowanie rzeczywistej czestotliwosci wystepowania powiktan, poniewaz
placebo zawierato sktadnik (AAHS), ktéry moze powodowac te same skutki uboczne, co szczepionka.
Jesli powyzszy wywdd wydaje sie dos¢ zawity, to mozna go sprowadzi¢ do analogii gtoszac, ze

papierosy oraz cygara majg podobny profil ryzyka, dlatego sa bezpieczne.

Fragmenty genetycznie modyfikowanego DNA

Pod znakiem zapytania pozostaje bezpieczeristwo szczepionek p/HPV réwniez w obliczu
obecnosci fragmentéw genetycznie modyfikowanego DNA HPV w sktadzie szczepionki. W swoich
badaniach dr. Sin Hang Lee (patolog kliniczny i mikrobiolog, dyrektor Milford Molecular Diagnostics
Laboratory, USA) wykazat, ze fragmenty DNA HPV w potaczeniu z opatentowanym adiuwantem
aluminiowym AAHS firmy Merck Sharpe&Dohme (MSD), stworzyty nowy potencjalnie niebezpieczny
zwigzek chemiczny mogacy powodowad uszkodzenia oraz mutacje na poziomie komdrkowym, co
moze prowadzi¢ do zachorowania na raka czy tachykardie®®, chloniaka mieszaricowego,
policystyczng chorobe nerek, niewydolnos¢ w zakresie spermatogenezy, Adrenoleukodystrofie.4
Odkrycia Dr. Lee zostaty potwierdzone przez prof. Laurenta Beleca z Francji w artykule zatytutowanym
"Confirmation of the Creation of a Novel Molecule in Gardasil">® oraz na 9. Miedzynarodowym
Kongresie Spotecznosci Autoimmunologicznej, w 2014 r. w Nicei we Francji. Producent (firma MSD)
nigdy nie przetestowat wolnych fragmentéw DNA L1 HPV w korelacji z adiuwantem aluminium pod
katem bezpieczeristwa stosowania u ludzi. Genotoksyczno$¢ szczepionki réwniez nie zostata

12
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zbadana.>' Dr. Lee zawezwat do wstrzymania sie z podawaniem szczepionek p/HPV do momentu
wykluczenia w drodze badan: 1) toksycznosci wirusowego DNA zespolonego z aluminium w
adiuwancie AAHS wchodzacych w skfad szczepionki Gardasil i Gardasilg, 2) negatywnego

oddziatywania na organizm ludzki kombinacji tych sktadnikéw. >

Allegations of Scientific Misconduct by GACVS/WHO/CDC Representatives et al

An open-letter of complaint to the Director-General of the World Health Organization, Dr. Margaret

W ramach protestu w Chan chanm@who.int

Cc: The Ministry of Health, Labour and Welfare, Japan, www-admin@nhlw.go.jp
Minister of Health, Labour and Welfare, Japan, shiozaki@y-shiozaki.or.jp

. Thomas Frieden, Director CDC, tomfrieden@cdc.gov

list otwarty do dyrektor Vice-Chancellor, Professor Stuart McCutcheon, The University of Auckland,

s.mccutcheon@auckland,ac.nz

2016 roku Dr. Lee wystosowat

generalnej WHO, w ktérym _
From: Sin Hang Lee, MD shlee01@snet.net

pthpla manIPUIowanle danyml Date: January 14, 2016
i zatajanie prawdy o Dear Dr. Chan:
bezpieczeristwie i skutecznos’ci As a medical doctor and scientist, | write to present grave concerns regarding the conduct of certain

members of the Global Advisory Committee on Vaccine Safety (GACVS), the World Health
. Organization, the CDC and other scientific/health professionals during the time shortly before the
5 ),
szczeplonek P/H PV.>3 public hearing on HPV Vaccine Safety which was held in Tokyo, Japan on February 26, 2014. | have
come into possession of documentation which leads me to believe multiple individuals and
organizations deliberately set out to mislead Japanese authorities regarding the safety of the human
papillomavirus (HPV) vaccines, Gardasil® and Cervarix®, which were being promoted at that time.

Ptodnos¢

Dotychczas zgromadzone dowody wskazujg réwniez na potencjalnie powazny niekorzystny
wptyw szczepionek p/HPV na ptodnos¢, w tym poronienia i przedwczesng niewydolnos¢ jajnikow.>4

Producenci nigdy nie testowali szczepionek p/HPV pod katem wptywu na ptodnos¢ u ludzi.>>

Choroby uktadu oddechowego i zapalenie zofadka i jelit u niemowlat, ktérych
matki otrzymywaty Gardasil podczas karmienia piersia

Odnotowano wzrost liczby przypadkdw chordb uktadu oddechowego i zapalenia zotadka i jelit
wsréd niemowlgt matek, ktérym podano Gardasil w czasie karmienia piersig. W grupie Gardasil
stwierdzono 12 przypadkdw choréb uktadu oddechowego i 6 przypadkdw w grupie z aluminium w roli
placebo (6 w ciggu 30 dni od podania szczepionki w grupie Gardasil i 2 z aluminium w roli placebo) oraz
5 przypadkdw zapalenia zotadka i jelit w grupie Gardasil w poréwnaniu z 2 z aluminium w roli placebo
(wszystkie przypadki w grupie Gardasil byty > 30 dni od podania szczepionki). W sumie w grupie z
Gardasil’em i w grupie z aluminium w roli placebo odnotowano 45 przypadkéw choréb uktadu

oddechowego i zapalenie zotadka i jelit. 5°

13
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Zgony i kryteria wykluczenia z udziatu w badaniach

Catkowita liczba zgonéw w badaniach klinicznych Merck (MSD) wyniosta 51 0oséb w grupie
zaszczepionej p/HPV i 39 w grupach kontrolnych otrzymujacych adiuwant aluminium AAHS, jako
»oszukane placebo”. Producent sugeruje, ze zgony nie miaty zwiazku ze szczepieniem p/HPV, pomimo
iz nie ma podstaw, aby to wykluczy¢. Smier¢ moze by¢ zaklasyfikowana w sposéb, ktdry nie budzi
podejrzen, na przyktad "uraz gtowy" lub "utoniecie", ktére mogto by¢ spowodowane "omdleniem”.
Natomiast ,,omdlenie” jest oficjalnym dziataniem niepozadanym ujetym w ChPL’u szczepionki p/HPV.5
Producent ttumaczy sie, iz niektére zgony sg spowodowane ciezkim stanem zdrowia badanych przed
i po zaszczepieniu. Taka narracja jest nie merytoryczna z uwagi na fakt, ze producent zastosowat
bardzo rygorystyczne kryteria naboru i wytaczenia uczestnikéw z badari klinicznych nad Gardasil’ems®,
przyjmujac do udziatu w badaniach jedynie osoby o doskonatym zdrowiu, a wykluczajac np. osoby z
alergia, zmianami przed nowotworowymi w obrebie szyjki macicy, zaburzeniami immunologicznymi
oraz innymi chorobami przewlektymi, osoby posiadajace wiecej niz 4 partneréw seksualnych w ciggu
catego zycia, osoby naduzywajace narkotykdw lub alkoholu>® czy z wynikiem badania fizykalnego,
ktéry w opinii badacza narazitby na szwank wyniki badan klinicznych. Zastosowane kryteria
wykluczajace obnizyty zewnetrzng wiarygodnos¢ badan i sugeruja, ze producenci szczepionek
obawiali sie szkéd spowodowanych przez adiuwanty. Powyzsze kryteria wykluczajgce nie s3
wymienione, jako ostrzezenia na ulotkach dotgczanych do opakowan szczepionek p/HPV. Pojawia sie,
rowniez, pytanie: Na jakiej podstawie szczepione s3 osoby z alergia, zmianami przed
nowotworowymi, zaburzeniami autoimmunologicznymi czy chorobami przewlektymi (spetniajace
kryteria wykluczenia), skoro nie przeprowadzono dla nich badan klinicznych bezpieczeristwa
szczepionki p/HPV? Szczepienie 0séb spetniajacych kryteria wykluczenia mogto spowodowad wiecej

szkdd zwigzanych ze szczepieniem w praktyce klinicznej niz w badaniach.®°

Jakosc i rzetelnosc badan klinicznych

Jakos¢ i rzetelnos¢ badan klinicznych skutecznosci i bezpieczeristwa szczepionek p/HPV jest
kwestionowana przez coraz wieksza liczbe naukowcdw. 21 stycznia 2020 roku w Journal of the Royal
Society of Medicine (Wielka Brytania) opublikowano analize badan klinicznych szczepionek p/HPV, z
ktérej wynika, iz nie ma wystarczajacych danych na poparcie twierdzenia, ze szczepionka p/HPV
zapobiega wystepowaniu nieprawidtowych zmian komdrkowych (CIN 2 i CIN 3), ktére moga
ostatecznie przeksztatci¢ sie w raka szyjki macicy.®' Naukowcy stwierdzili, ze czas obserwacji byt zbyt
krétki, a populacja, ktéra zostata wykorzystana w badaniach nad szczepionkami p/HPV Gardasil i
Cervarix byta niereprezentatywna. Podkreslamy, iz nie jest to jedyna krytyczna analiza.5?

Niezwykle istotne jest zrozumienie, ze naukowcy nie s3 w stanie wiarygodnie ocenic¢ skali

szkodliwosci szczepionki na podstawie opublikowanych dokumentéw z badar klinicznych -
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szczegdlnie na podstawie publikacji z czasopism finansowanych przez przemyst farmaceutyczny, w
ktérych notorycznie i konsekwentnie brakuje nawet ciezkich skutkéw ubocznych.®3

W 2017 roku WHO przeprowadzito badanie, w ktdrym stwierdzono ciezkie powikfania po
szczepieniu p/HPV pokrywajgce sie z dwoma zespotami: Posturalnym zespotem tachykardii
ortostatycznej (POTS) i Kompleksowym zespotem bdlu regionalnego (CRPS)%4. Natomiast Europejska
Agencja Lekdw (dalej EMA) uznata, ze "nie mozna ustali¢ zwigzku przyczynowego" pomiedzy POTS czy
CRPS, a stosowaniem szczepieri p/HPV.%> Wniosek EMA opierat sie na niezweryfikowanych analizach
autorstwa producentéw szczepionek p/HPV®®, ktdre obejmowaty tylko potowe grupy zakwalifikowanej
do badan.®” Ponadto, strategie identyfikacji POTS i CRPS przez producentéw szczepionek p/HPV byty

wadliwe i doprowadzity do pominiecia wielu przypadkdw. 686970

W zwiazku z kontrowersjami dotyczacymi bezpieczeristwa szczepionki p/HPV 2016 r.
cztonkowie Nordic Cochrane Centre ztozyli skarge do Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich w

sprawie niewlasciwego postepowania EMA’y.”

’ Nordic Cochrane Centre
_:_ Rigshospitalet, Dept. 7811
e Blegdamsvej 9
+ Trusted evidence. Informed decisions. Better health. 2100 Copenhagen @, Denmark

Tel: 445354571 12

cOchrane Fax: +45 35 45 70 07

. E-mail: general@cochrane.dk
Nordic
10 October 2016

Complaint to the European ombudsman over maladministration at the European Medicines
Agency (EMA) in relation to the safety of the HPV vaccines

To: the European ombudsman

From:

Peter C Gotzsche, DrMedSci, MSc, Director and Professor, the Nordic Cochrane Centre

Karsten Juhl Jgrgensen, MD, DriMedSci, Deputy Director, the Nordic Cochrane Centre

Tom Jefferson, MD, Honorary Research Fellow, Centre for Evidence Based Medicine, Oxford, UK
Margrete Auken, MEP (The Greens/European Free Alliance)

Louise Brinth, MD, PhD, Danish Syncope Unit, Frederiksherg

-~
1l r
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2. Charakterystyka produktu leczniczego w Polsce i na
Swiecie. Roznice.
Nawigzujac do wypowiedzi GIS (fragment ponizej) w sprawie umieszczenia ryzyka wszelkich dziatan

niepozadanych i przeciwskazan przy stosowaniu szczepionki w Charakterystyce Produktu Leczniczego

(dalej ChPL), przedstawiamy Paristwu kilka faktéw dotyczacych wyzej wymienionych danych.

Jednoczesnie, w odniesieniu do szczepionek dopuszczonych do obrotu w Polsce
informuj¢, ze wszelkie ryzyka w postaci dziatan niepozadanych, przeciwwskazan oraz
specjalnych ostrzezen i srodkéw ostroznosci przy stosowaniu, interakcji z innymi produktami
leczniczymi, jak i wskazania do stosowania okre§lone zostaty w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Na postawie art. 11 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (DZ. U. z 2017 r.,, poz. 2211) dane zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego sg jawne. Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz inne dokumenty zwigzane

z tym produktem udostgpnione sg na stronie internetowej EMA.

Fragment z pisma GIS z dnia 21.10.2019, str. 372
W polskim wydaniu ChPL szczepionki p/HPV Gardasil zauwazalny jest brak wielu istotnych danych, ktére
dostepne s3 w dokumentach z badari klinicznych producenta, badz w zagranicznych ulotkach produktu,
np. z USA czy Japonii. Dla przyktadu, w pkt 4.8 Dziatania niepozgdane, zawarto niepetne informacje, co
do ilosci ciezkich powiktan poszczepiennych w grupie wiekowej 9-26 lat, ktdre zostaty zakwalifikowane
przez producenta, jako systemowe zaburzenia autoimmunologiczne. W amerykariskiej ChPL
znajdziemy informacje, iz u 245 z 10706 badanych (2.3 %) zaszczepionych Gardasil’em zaobserwowano
m.in. reumatoidalne zapalenie stawdw, artretyzm, tuszczyce, niedoczynnos¢ tarczycy czy toczen.”?
Ponadto, w polskim wydaniu ChPL zabrakto istotnych szczegdtowych danych o wptywie szczepionki na
cigze, mianowicie o tym, iz $redni wspétczynnik poroniert w przypadku Gardasil’'u wynidst az 23 % 74, a
w przypadku Gardasilg 27,4 % 7>. Ogdtem u 3.2 % wszystkich kobiet, ktdre zaszty w cigze podczas badan,

odnotowano ciezkie powikfania cigzowe, sposrdd ktérych 81 % stanowity wady wrodzone ptodu.7®

Rodzg sie zatem dwa istotne pytania:

1. Czy pomijanie istotnych danych w Charakterystyce Produktu Leczniczego preparatu
medycznego jest dziataniem uzasadnionym i odpowiedzialnym?

2. Drugie pytanie dotyczy wptywu tak zmanipulowanej informacji na decyzje podejmowane
przez urzednikéw, lekarz i osoby doroste decydujgce o zaszczepieniu siebie i swojego

dziecka?
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3. Rejestracja dziatan niepozadanych w Polsce a
informowanie spoteczenstwa.

W dalszej czesci swojego pisma GIS podkresla, iz od 2013 roku do Urzedu Rejestracji Produktdw
Leczniczych (dalej URPL) nie wptyneto zadne zgtoszenie dziatania niepozadanego po szczepionce

p/HPV, dotyczace zachorowania na nowotwor czy tez ze skutkiem sSmiertelnym.

Od 2013 r. do Urzgdu nie wplynglo Zadne zgloszenie dziatania niepozadanego po
szczepionce przeciw HPV dotyczace zachorowania na nowotwoér, nie bylo takze przypadku

$miertelnego po uzyciu ww. szczepionek.

Fragment z pisma GIS z dnia 21.10.2019, str. 377

Niestety GIS w swojej odpowiedzi pomija kluczowy fakt, iz od 2013 do 2018 roku do URPL
wptlyneto ogétem 38 zgloszen skutkéw ubocznych po podaniu szczepionki p/HPV, z czego 70% to
zgloszenia ciezkie.”®

Pojawia sie, zatem, kolejne pytanie: Jak te ogdlnodostepne i potwierdzone niezaleznie fakty

maja sie do cytowanej na portalu prowadzonym przez NIZP - PZH informacji, iz: ,,Nie wykazano...?”

wystepowaniem cigzkich powikian

4. Skutecznosc szczepionki a medycyna oparta na dowodach

W odpowiedzi na zapewnienia ze strony GIS o skutecznosci szczepionki p/HPV, pragniemy zwrdci¢
Paristwa uwage na fakt, iz badania kliniczne producentdw szczepionek wskazuja, ze okres ochrony
przed infekcja HPV i zmianom przed nowotworowym w przypadku Cervarix’u wynosi nie wiecej niz 8,5
roku i dla Gardasil’u maksymalnie 5 lat. Natomiast rak szyjki macicy rozwija sie kilkanascie, kilkadziesiat
lat i zalezy od wielu zmiennych, nie tylko od zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego.”® Ponadto nie
ma badan potwierdzajacych teorie, ze szczepionki p/HPV faktycznie zapobiegaja inwazyjnemu rakowi
szyjki macicy, nie méwiac juz o zgonach z powodu tego nowotworu.8° Podsumowujac, korzysci
szczepien p/HPV maja charakter wytacznie spekulacyjny. Jako dowdd skutecznosci szczepionki p/HPV
podawany jest matematyczny model zastosowania preparatu, przewidujacy eliminacje raka szyjki
macicy do 2028 r. Takie podejscie nie miesci sie w ramach medycyny opartej na dowodach (evidence
based medicine). Skutecznos¢ zalezy od wielu czynnikdw, ktdrych nie da sie przewidzied. llos¢é
przeciwciat p/HPV-18 w przypadku Gardasil’'u szybko spada do zera, 35% kobiet nie ma mierzalnego
miana przeciwciat juz po 5 latach od zaszczepienia.®! (NIZP - PZH na najwyrazniej korzysta z ,,innych”

danych, umieszczajgc na swojej oficjalnej stronie, z ktdérej korzysta i uznaje za rzetelng wiele milionéw
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Polakdw: ,,Przypuszczalnie poziom przeciwciat ochronnych moze utrzymywac sie kilkadziesiat lat.”82
Jaka wiarygodnos¢ stanowig stowa pracownikéw instytutu NIZP - PZH, ktdrzy jako argument naukowy
uzywaja stéw ,,przypuszczalnie” i ,,moze”, dodatkowo zawyzajgc okres utrzymywania sie przeciwciat o
kilkadziesiat lat. Czy to jest medycyna oparta na faktach? Poziom manipulacji informacjami, oczywistej
dezinformacji i braku odpowiedzialnosci za promowane szczepionki jest niepokojgca i stawia pod
znakiem zapytania interes publiczny ich stosowania. Obecnie nie mamy podstaw naukowych by
stwierdzi¢, czy szczepionki p/HPV zapobiegng przysztym przypadkom raka szyjki macicy, czy tez tylko je
odrocza. Ponadto, szczepionki p/HPV s3 stosowane w celu zapobiegania infekcjom tylko 7 typdw HPV
zwigzanych z rakiem z ok. 200 na ten moment odkrytych typdw HPV i nie wszystkie rodzaje raka szyjki
macicy s3 zwigzane z zakazeniem HPV. Dostepne s3 rdwniez dane opisujgce zjawisko zwane
"zastapieniem" lub " substytucja". Wedtug badania z 2015 roku kobiety, ktére otrzymaty szczepionke
p/HPV (Gardasil) moga by¢ bardziej narazone na zakazenie innymi typami wirusa HPV wysokiego ryzyka,
niz kobiety, ktdre nie otrzymaty szczepionki.®3 Alarmujace jest to, ze urzednicy tak wysokiej rangi
instytucji paristwowej nie posiadaja tej naukowo potwierdzonej wiedzy, w szczegdlnosci, ze s3

odpowiedzialne za nasze zdrowie.

5. Czy szczepionka moze zwiekszac ryzyko zachorowania na
raka?

Wracajac do pytania ,,Czy szczepionki p/HPY mogq powodowac zmiany przed nowotworowe czy
raka?” Pragniemy podkresli¢, ze sam producent w ChPL oficjalnie informuje, iz szczepionki Gardasil czy
Gardasilg nie zostaty zbadane pod katem rakotwdrczosci lub genotoksycznosci, czy uposledzenia
ptodnosci.?4 Nie ma zatem podstaw naukowych, by wykluczy¢, ze szczepionki p/HPV mogqg powodowac¢
raka, tym bardziej, ze do tej pory nie przeprowadzono badan, ktdre by wykluczaty to stwierdzenie. Z
kolei w badaniach klinicznych producenta szczepionki Gardasil mamy do czynienia z kilkoma

badaniami, ktére wykazuja

1. Evaluation of the potential of Gardasil™ to enhance cervical disease in [
nawet % wzrost ryzyka
subjects who had evidence of persistent infection with vaccine-relevant HPV 44’6 ° o yzy

types prior to vaccination. .. .
wystapienia zmian przed
The results of exploratory subgroup analyses for study 013 suggested a concern that
subjects who were seropositive and PCR-positive for the vaccine-relevant HPV types had nowotworowych Czy raka
a greater number of CIN 2/3 or worse cases as demonstrated in the following table:

Tahle 17. Study 013: Applicant’s analysis of efficacy against vaccine-relevant HPV w przypadku pOdanla
types CIN 2/3 or worse among subjects who were PCR positive and seropaositive for

relevant HPV types at day 1. [From original BLA. study 013 CSR. Table 11-88. p. 636] szczepionki osobie
Gardasil™ Placebo
N=2717 N=1725 . . .
Endpoint N [ Number | PYat | Incidence | N | Number | PY at | Incidence | Observed | 95% CI zakazonej wirusem HPV
(subgroup) | of cases | risk | Rateper | (subgroup) | of cases | risk | Rateper | Efficacy
100 100 i/lub ¢ : 85
person person 1/iu seropozytywnej.
vears at vears at
risk risk - o
HPV 136 31 |2789| 111 37 0 | 2471 77 | 6% | <00, GIS, bagatelizuje wyniki
6/11/16/18 8.5%
CIN 253 .
o worse tych konkretnych badan,

13 argumentujac za

producentem, iz ,,badanie
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byto przeprowadzone na podgrupie, ktéra moze sie rézni¢ w podstawowych cechach
demograficznych”. Warto jednak zaznaczy¢ w tym miejscu, ze grupa oséb poddanych szczepieniu w
danym kraju, jest w istocie podgrupa o specyficznych cechach demograficznych. Prosze Paristwa, czy
taka argumentacja ma jakis sens? Nasze stowarzyszenie, reprezentujagc dobro wspdlne, uznato, ze
wyniki badania 013 powinny zaalarmowac badaczy, lekarzy oraz przedstawicieli rzadu, bowiem w
obliczu tych kontrowersyjnych wynikédw kluczowym jest przeprowadzenie dodatkowych badan pod
kqgtem rakotwdrczosci i genotoksycznosci szczepionek p/HPV.

Absurdem jest wykluczanie prawdopodobieristwa zachorowania na raka szyjki macicy po
szczepionce, pomimo istnienia badan potwierdzajacych taka mozliwosé. Co wiecej, przypadki
nowotwordw kilkakrotnie wystapity w toku badan klinicznych producenta, na przyktad w badaniu
VIVIANE: przypadki raka szyjki macicy, raka gruczotowego, raka brodawkowatego tarczycy, raka jelita
grubego, Chtoniaka Hodgkina, biataczki, raka jajnika, raka piersi z przerzutami, sg wymienione w grupie,
ktérej podawano szczepionke p/HPV (patrz: "Wyniki: Ciezkie dziatania niepozadane").8¢ Niezwykta
sztuka manipulacji i bezczelnosci jest stosowanie w celu eliminacji raka preparatu, ktdry nie zostat nigdy
przebadany pod katem rakotwdrczosci, a badania kliniczne tego preparatu potwierdzaja jego mozliwe
dziatanie rakotwdrcze. W tym miejscu rekomendujemy pracownikom GIS, NIZP - PZH, AOTMIT czytanie
ze zrozumieniem i analizowanie tresci naukowych, reprezentujac interes publiczny a nie,

bezrefleksyjnie, polityke producentéw szczepionek.

6. Dane z miedzynarodowych rejestréw powiktan
poszczepiennych

GIS, prdébujac bronic racji bytu szczepionki p/HPV, powotuje sie na znikoma ilos¢ powiktan w
badaniach klinicznych oraz zarzuca Stowarzyszeniu, iz w Biatej Ksiedze opisuje liczne dane z rejestréw
powiktan poszczepiennych systemu VAERS, gdzie zwigzek przyczynowo-skutkowy nie jest mozliwy do
wykazania.

W odpowiedzi na ww zarzut GIS, ponizej prezentujemy dane z innych Zzrddet, ktdre potwierdzaja
dane z VAERS:

e Naukowcy z Narodowego Instytutu Kardiologii w Meksyku przeanalizowali ponad 28
badarn opublikowanych do stycznia 2017 r.: 16 badan klinicznych i 12 policencyjnych
przypadkdw, zwigzanych z trzema szczepionkami p/HPV, ktdre sg obecnie dostepne na
rynku swiatowym. W swoim zrecenzowanym raporcie z lipca 2017 r. autorzy, M.
Martinez-Lavin i L. Amezcua-Guerra ujawnili dowody licznych powiktan
poszczepiennych, w tym ciezkich, zagrazajacych zyciu, trwatej niepetnosprawnosdi,
hospitalizacji i zgondw, zgtoszonych po szczepieniu szczepionkg Cervarix firmy GSK'i

szczepionka firmy Merck (Gardasil i Gardasil 9).87
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W istotnych z punktu widzenia bezpieczeristwa szczepionki badaniach klinicznych
producenta FUTURE 188 FUTURE 1189 i FUTURE 1119°, ktdre t3cznie objety 21 441 kobiet,
powazne dziatania niepozadane rejestrowano tylko przez okres 14 dni od momentu
zaszczepienia, zamiast w ciggu catego 4 letniego okresu badawczego.?'

Poza tym, w oswiadczeniu koricowym dla FDA w sprawie Gardasil’'u z 2008 roku
wskazano, ze u 73,3% poczatkowo zdrowych dziewczat uczestniczacych w badaniach
klinicznych, po podaniu szczepionki wystgpitly powiktania poszczepienne, ktdre
producent przewrotnie zakwalifikowal, jako ,,nowe stany chorobowe”, nie ujmujac
ich z w statystykach skutkdw ubocznych po podaniu szczepionki.

Od czasu prowadzenia do sprzedazy szczepionek p/HPV do rzadowych krajowych
rejestrow skutkdw ubocznych wystepujacych po podaniu preparatéw leczniczych,
zgtoszono liczne przypadki ciezkich reakcji niepozadanych: w Danii 1023 przypadki %,
w Hiszpanii 609 94, w Holandii 130 95, w Wielkiej Brytanii 3460, w tym 9 zgondw 9%, w
Irlandii 712 przypadkéw 97, w Japonii 1572 98, w Polsce 27 99, w Australii 3012, w tym co
najmniej 11 zgondw'°.

Do 4 lutego 2020 r. w bazie danych nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii przy
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) - VigiAccess.org, odnotowano 586 zgonéw
zwigzanych z podaniem szczepienia p/HPV."®" Ogdétem zgtoszono ponad 407 tys.
skutkéw ubocznych po podaniu szczepionki p/HPV, z czego tylko 33 tys. to reakcje

alergiczne w miejscu uktucia. °2

Choroby autoimmunologiczne

Z powszechnie dostepnych danych z rocznikéw demograficznych (GUS) za lata 2017-2019

wynika, ze co roku w Polsce na raka szyjki macicy umiera 0,8 na 10 000 kobiet. '°3

Z drugiej strony, w ChPL szczepionki Gardasil widnieje informacja, Zze u 245 na 10 706 dziewczat

i kobiet bioracych udzial w badaniach klinicznych szczepionki Gardasil, rozwineta sie choroba

autoimmunologiczna.’®* Trudno jest zaakceptowa(, Ze jakikolwiek organ regulacyjny reprezentujacy

dobro publiczne, mdgtby narazi¢ tak wiele dzieci na ryzyko nabycia dozywotniej choroby

autoimmunologicznej wiedzac jednoczesnie, ze skojarzone badania cytologiczno-kolposkopowe

bardzo skutecznie identyfikuja nieprawidtowosci w obrebie szyjki macicy, zapobiegajgc rozwojowi

choroby i to bez skutkdw ubocznych w postaci chordb autoimmunologicznych czy Smierci.®>
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Rodz3 sie, zatem, kolejne wazne pytania:

Dlaczego GIS, PZH, MZ czy inne instytucje odpowiedzialne za nasze zdrowie, nie informuja

Paristwa o fakcie, ze 245 dzieci na 10 000 zaszczepionych w trakcie badan klinicznych,

zachorowato na choroby autoimmunologiczne?
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2. Czy mamy do czynienia ze skandalicznym przypadkiem niekompetencji, manipulacja czy

swiadomym zatajaniem istotnych informacji na szkode spoteczeristwa?

8. Alergie a szczepienie dzieci

GIS w swojej odezwie do jednostek samorzgdu terytorialnego stusznie zauwaza, ze dzieci z

alergia nie powinny by¢ szczepione.

- Przypadki wystgpowania choréb autoimmunizacyjnych majg charakter kazuistyczny
i dotyczq raczej juz istniejgcych schorzefi. Osoby z tego typu schorzeniami, Jak réwniez

2 alergia nie powinny byé szczcsione. (R

Fragment z pisma GIS z dnia 21.10.2019, Ad. 2, str. 5 1°6

W petni zgadzamy sie z powyiszym zaleceniem GIS na temat wytaczenia oséb z alergia z
programu szczepien, uzasadniajac swoje zdanie przywotaniem faktu, iz producent szczepionki p/HPV
firma Merck (dziatajacej poza Stanami Zjednoczonymi pod nazwa MSD) zastosowat alergie czy tez

chorobe przewlekta, jako kryterium wykluczenia kandydata z udziatu w badaniach klinicznych.

Do dnia dzisiejszego nie przeprowadzono badan klinicznych
bezpieczeristwa szczepionek p/HPV dla 0séb o przecietnym zdrowiu, z

chorobami przewlektymi czy alergia.

Aktualnie bardzo wiele oséb cierpi na alergie pokarmowe (zboza, mleko, gluten, jaja, orzechy,
siarczyny). W 2009 roku na alergie chorowato co szdste dziecko, a tendencja jest wzrostowa.
Dtugotrwate problemy zdrowotne wystapity u 15,6 % wsréd dzieci w wieku 0-14 lat."” Wedtug danych
Europejskiej Akademii Alergii i Immunologii Klinicznej (EAACI) z 2015 roku, szacuje sie, ze do 2025 roku
ponad 50% Europejczykdw bedzie cierpieé na przynajmniej jeden typ alergii.'®® tatwo mozna zrozumie(,
ze grupa bioraca udziat w badaniach klinicznych szczepiert p/HPV zdecydowanie odbiegata stanem
zdrowia od przecietnego mieszkarica Europy. W konsekwencji zasadne staje sie kolejne pytanie: Jaka
wiarygodnos¢ majg badania producenta, skoro nie odzwierciedlajg rzeczywistej grupy docelowej, ktdrej
ma by¢ podane szczepienie, a w dodatku wcigz wykazujg obszerng ilos¢ ciezkich skutkdw ubocznych9.

Liczymy na to, ze organy nadal odpowiedzialne za procedury dotyczace szczepien dopilnuja,
zgodnie z zaprezentowanym stanowiskiem GIS, aby alergie oraz inne kryteria wykluczenia z udziatu w
badaniach klinicznych zastosowane przez producenta, znalazty sie na liscie przeciwwskazan do
szczepienia ze wzgledu na brak badarn ich bezpieczeristwa. Jednoczesnie alarmujemy, Zze brak dziatan

w zakresie wprowadzenia stosownych zmian do listy przeciwskazann nalezy uznac¢ za prébe
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zaproszenia do nieusankcjonowanego eksperymentu medycznego oraz Swiadome dziatanie mogace

narazi¢ na utrate zdrowia i zycia oséb zaszczepionych.

9. GIS kwestionuje prawomocny wyroku sadu USA

W swoim pismie z dnia 21.10.2019r. GIS bezpodstawnie prdébuje podwazy¢ zwigzek
przyczynowo-skutkowy pomiedzy szczepieniem a zgonem nastolatki, potwierdzonym prawomocnym
orzeczeniem sgdu USA, ktdre to orzeczenie zostato wydane w oparciu o szczegétowo przeprowadzone

postepowanie dowodowe.

— Prawomocny wyrok sadu amerykanskiego dotyczacy

zgonu, ktéry jakoby wystapit jako powikianie szczepienia (por. przyp. 2 Bialej Ksiggi), poza

Fragment z pisma GIS z dnia 21.10.2019, Ad. 2, str. 5"°

W celu transparentnego i nie pozostawiajgcego watpliwosci rozstrzygniecia tej kwestii,
proponujemy Panstwu zapoznanie sie z fragmentem tresci wyroku, aby oceni¢ jakos¢ i rzetelnos¢
informacji przekazywanych przez GIS, tu cytat:

”(...) Rutynowa opieka medyczna Christiny,
Fu the United States Court of Federal Claims zgodna z jej wiekiem i stanem zdrowia, nie

OFFICE OF SPECIAL MASTERS . . . e .
pozwolita na wykrycie jakichkolwiek oznak

Bk ko ko ok o ok ok ok ok ok ok ok ok ok Kk

EMILY TARSELL, as the Executrix * arytmii przed szczepieniem, a jej arytmia
of the Estate of CHRISTINA *  No. 10251V
TARSELL, * Special Master Christian J. Moran . o e
Petitioner, . zostata bezspornie odkryta po szczepieniu.
* Filed: September 25, 2017
v. * (...) Przy zatozeniu, ze arytmia Christiny
* Entitlement; human papillomavirus
SECRETARY OF HEALTH * (“HPV™) vaccine; sudden . . P P
AND HUMAN SERVICES, *  death; plausible medical theory; rozpoczeta si¢ dopiero po szczepieniu, nizej
* onset of arrhythmia; challenge- . . L.
Respondent.  *  rechallenge podpisany stwierdza (sqd, przyp. autora), ze jej

LR

arytmia rozpoczeta sie w czasie medycznie
odpowiednim do ustalenia przyczynowosci. W zwiqgzku z tym, pozostaje pytanie o czas zatrzymania akcji
serca. Tutaj kolejnos¢ zdarzen jest wyrazniejsza. Christina otrzymata trzeciq dawke szczepienia p/HPV w
dniu 3 czerwca 2008 r. Nizej podpisany stwierdzit, ze zmarta 21 czerwca 2008 roku. (...) Okres ten wynosi 18
dni. Ten okres miesci sie w zakresie akceptowalnym z medycznego punktu widzenia. (...) Po ponownym
rozpatrzeniu wszystkich dowoddw, nizej podpisany stwierdza, ze logiczna sekwencja przyczyn i skutkéw
wspiera twierdzenia pani Tarsell (matka zmartej, przyp. aut.).”""

Skoro GIS nie przedstawia zadnych kontr dowoddéw wobec ustalert wykonanych przez sad
amerykariski, podwazanie wyroku jest oczywista préba manipulacji faktami. Takie podejscie skutkuje
utratg zaufania, co do wiarygodnosci i rzetelnosci informacji przekazywanych przez GIS i zakrawa na

ustanawianie sie w roli uprawnionych do podwazania prawomocnych wyrokdéw sadu.
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10. Sprawy sadowe - odszkodowania za powiktania
poszczepienne

Odpowiadajac na zapewnienie GIS, iz brak spraw sagdowych o odszkodowania przeciwko firmie
Merck (dziatajacej poza Stanami Zjednoczonymi pod nazwg MSD) w sprawie szczepionek p/HPV jest

wyznacznikiem tego, iz szczepionka jest bezpieczna i skuteczna:

Jesli rzeczywidcie ,szczepionka powodowalaby §mieré” to notowaliby$my fale

procesdw o odszkodowania, koficzgcych sig upadioscig koncemnéw produkujacych
szczepionki.

Fragment z pisma GIS z dnia 21.10.2019, Ad. 2, str. 5

pragniemy zwrdci¢ Paristwa uwage, iz negatywne doniesienia na temat szczepionki p/HPV Gardasil i
problemdéw prawnych Merck'a (MSD) mozna znalez¢é we Francji', Hiszpanii™, Japonii™, Irlandii"®,
Danii?, Wielkiej Brytanii"®, Indiach™ i wielu innych krajach™°.

e  Wedtug danych udostepnionych przez Departament Zdrowia i Ustug Spotecznych w USA (HHS),
Krajowy Program Odszkodowarn z tytulu Powiktan Poszczepiennych w Stanach
Zjednoczonych (VICP) przyznat juz 5 877 710 dolaréw amerykariskich 49 ofiarom roszczer
wysunietych w sprawie powiktar po szczepieniach p/HPV, pomimo zapewnien, ze szczepionka
jest bezpieczna. Wedtug najnowszych danych do VICP wptyneto 200 spraw zwigzanych z

szczepionka p/HPV, z ktérych potowa jest w dalszym ciggu w toku. ™'

National Vaccine Injury Compensation Program (VICP)

HPV (human papillomavirus) Vaccine Claims

March 07, 2013

T . Filed _Compensated . Dismissed : Pending
Injury | Death | Total | Injury | Death | Total | Injury | Death | Total | Injury [ Death | Total
HPV
(human 191 9 | 200 | 47 2 49 | 57 2 59 | 87 5 92
papillomavirus)

HPV Claims Compensated
as of 3/7/2013 Total Awarded
49 $5,877,710.87
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Japonia jest jednym z pierwszych krajéw, w ktérym poszkodowane kobiety skierowaty
zbiorowe pozwy do sadu przeciwko producentowi szczepionki p/HPV™2, firmie Merck (MSD) i
nadal pozostaje jednym z krajéw o najnizszym procencie wyszczepialnosci na swiecie (spadek z
80 % w roku 2013 do okoto 1% w 2018)'3.

W Kolumbii pozew zbiorowy przeciwko firmie Merck ztozono w czerwcu 2017 roku (700 ofiar
szczepionki p/HPV). Wyszczepialnos¢ spadta tam z 94% w 2013 roku do 16% w 2018."4

W 2016 roku w stanie California, USA, Merck zostat formalnie oskarzony o oszustwo w sprawie
Jennifer Robi kontra Merck i Kaiser. Producentowi postawiono szereg powaznych zarzutéw
zwigzanych z zatwierdzeniem i wprowadzeniem do obrotu szczepionki p/HPV.">> Powdd
zarzuca producentowi m.in., iz adiuwant AAHS nadmiernie stymulowat uktad odpornosciowy
biorcéw szczepionki wywotujac u nich choroby autoimmunologiczne. Inne zarzuty to
powiazania korupcyjne pomiedzy agencjami i korporacjami w procesie zatwierdzania

szczepionki, celowe zatajanie i manipulowanie danymi.

Testy na nosicielstwo HPV

Nawiazujac do zagadnienia dostepnosci testdw na nosicielstwo wirusa HPV. Pragniemy podkresli¢, iz

testy te s3 w Polsce dostepne. Ich zastosowanie wydaje sie by¢ konieczne z dwdch powoddéw: Po

pierwsze, w celu unikniecia bezzasadnego uzycia szczepionki, to jest wykluczenia oséb juz zakazonych

wirusem HPV z Programu Profilaktyki Zakazert wirusem HPV, co wynika z faktu, ze szczepionka nie leczy

i nie jest wskazana do stosowania u oséb zakazonych wirusem HPV. Niestety o tym fakcie nadal nie wie

wielu lekarzy zalecajacych swoim pacjentkom i pacjentom szczepienia pomimo zakazenia®®. Po drugie,

z badan klinicznych producenta wiemy, iz w takich przypadkach ryzyko zachorowania na raka moze

wzrosnac az o 44,6 %. Poza tym, jak GIS sam zauwaza, w populacji oséb juz zakazonych wirusem HPV,

skutecznos¢ szczepionki zmniejsza sie do okoto 40 %.

stopnia wywolywanym przez typy HPV obecne w szczepionkach. W populacji kobiet
aktywnych seksualnie mogacych juz by¢ zakazonymi lub narazonymi na zakazenie w trakcie

szczepien, skuteczno$é ta zmniejsza si¢ do okolo 40%. Stad tez idealng populacjg do
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GIS w swoim pismie podkresla, iz Centrum Kontroli Badari w Atlancie USA (CDC) nie zaleca

wykonywania badar na nosicielstwo HPV.

Ad. 3.

Autorzy ,ZAWIADOMIENIA” i Bialej Ksiegi domagajg sig, aby przed podaniem
szczepionki wykonywaé badania molekulame na obecno$¢ DNA HPV oraz badania
serologiczne na obecnosé przeciwcial przeciw HPV. Nalezy podkresli¢, ze wg. zalecenn CDC
(Centrum Kontroli Choréb w Atlancie) z roku 2015 nie ma koniecznosci wykowywana
badan molekularnych w kierunku HPV, poza wykonywaniem ich w kontekscie skriningu
cytologicznego. Co wigcej, nie istniejg powszechne komercyjne testy serologiczne do
wykrywania przeciwciat przeciw HPV. Co najwazniejsze, tzw. masowe programy szczepien
przeciw HPV dotycza populacji mtodych dziewczat (w Polsce - w wieku 12-13 lat), ktére nie

sq aktywne seksualnie i z definicji nie s3 zakazone HPV i g seronegatywne.

Fragment z pisma GIS z dnia 21.10.2019, Ad. 3, str. 528

Odpowiadajac, pragniemy przypomnied, ze zalecenie w tym przypadku oznacza jedynie
rekomendacje dla obywateli Standw Zjednoczonych. Pamietajmy jednak, ze jesli ta rekomendacja jest
nieprawidtowa, to przyszli pokrzywdzeni beda mogli mie¢ roszczenie odszkodowawcze wobec rzadu
amerykariskiego. Natomiast polskie organy odpowiedzialno$¢ za swoje rekomendacje ponosza wobec
obywateli Polski. Testy HPV sg dostepne i warto je stosowac przed kazdym zaszczepieniem w celu
unikniecia szczepienia 0séb juz zakazonych. Postepujac odpowiedzialnie i metodycznie, by¢ moze
unikniemy epidemii zachorowar na raka szyjki macicy, z ktérg mamy do czynienia juz teraz, sledzac
aktualne dane oficjalnych rejestréw nowotwordw w krajach o wysokim wskazniku wyszczepialnosci
p/HPV. Z danych tych wynika, iz w grupach wiekowych objetych szczepieniem p/HPV (od 9 do 26 lat)
nastepuje gwattowny wzrost zachorowalnosci na inwazyjnego raka szyjki macicy i prawdopodobnie
raka odbytu, o czym wspominat francuski onkolog i statystyk dr Gerard Delepine podczas swojego
wyktadu na posiedzeniu Parlamentarnego Zespotu ds. Bezpieczeristwa Szczepieri w Sejmie RP w dniu

14 czerwca 2019 roku. 9
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12. Czy mamy podstawy by ufac
producentom szczepionek
p/HPV?

0Od roku 1995 firma GlaxoSmithKline (producent szczepionki Cervarix)

) . wyptacita w 59 procesach tacznie 10 miliardéw USD odszkodowarn.
GlaxoSmithKline

Firma byta wielokrotnie oskarzana o naruszenie zasad regulujgcych

bezpieczeristwo produktéw. Niektdre z gtosnych spraw, to:
e nielegalna promocja Paxilu w celu leczenia depresji u dzieci.
e zaniechanie przekazania do FDA petnych danych dotyczacych bezpieczeristwa leku na
cukrzyce Avandia.
e W 2014 roku chinski sad nakazat GlaxoSmithKline zaptaci¢ 492 miliony dolaréw kary za
korupcje wsrdd chiriskich lekarzy za uzywanie produktéw GSK. Byta to najwieksza kara

kiedykolwiek natozona przez chiriski sad.’°

EIMSD | o mescusmyesone. ($® MERCK

Z oficjalnych danych wynika, iz od 1995 roku producent Gardasil’'u w 35 procesach sadowych wyptacit

tacznie okoto 9 miliardéw USD odszkodowan, z czego okoto 7 miliardéw na rzecz poszkodowanych
oraz rodzin zmartych w wyniku stosowania leku o nazwie Vioxx, ktdrego byt producentem. Merck miat
Swiadomos¢ szkodliwosci leku, co zostato mu udowodnione w sadzie, a mimo wszystko nie wycofat
preparatu z obrotu, w efekcie doprowadzajac do zawatu serca u okoto 88 tysiecy do 138 tysiecy
poszkodowanych. Szacuje sie (ostroznie), ze w wyniku stosowania preparatu Vioxx zmarto okoto 60
tysiecy oséb w Ameryce Pétnocneji 10 tysiecy w Wielkiej Brytanii. Rzad federalny i udziatowcy Merck'a
oskarzali firme o oszustwa podatkowe, manipulowanie cenami, wprowadzanie w btad akcjonariuszy i
sktadanie fatszywych zeznan pod przysiega. Pojawia sie pytanie, czy firma, ktdra z premedytacja i na
globalng skale sprzedawata lek przyczyniajacy sie do Smierci pacjentéw, rzeczywiscie ma na celu dobro
naszych dzieci, sprzedajgc szczepionki p/HPV? Skandal zwigzany z lekiem Vioxx jest jednym z wielu

przyktaddw naruszen, ktérych dopuscita sie firma Merck (MSD). ™'
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W swietle tych faktéw, nie mamy podstaw, aby darzy¢

producentéw szczepionek p/HPV zaufaniem.

Odpowiedzialnym i transparentnym rozwigzaniem byloby zapoznanie sie oséb decyzyjnych w
instytucjach takich jak GIS i NIZP - PZH czy MZ z dotychczasowymi praktykami producentéw

szczepionek, zanim korzystajac ze swojego autorytetu, rozpoczng promocje ich preparatow.

Podsumowanie

Zachecamy organy samorzadowe, jak i parfistwowe, do merytorycznego, transparentnego i
odpowiedzialnego zaangazowania w rozwigzanie problemdw zwigzanych ze stosowaniem szczepionki
p/HPV. Mamy nadzieje, ze nasza inicjatywa zacheci Paristwa do refleksji nad dobrze znanymi faktami
oraz zainicjowania niezbednych procedur ostroznosciowych/sprawdzajacych, majacych na celu
faktyczne zweryfikowanie skutkéw, ryzyka i korzysci zwigzanych ze stosowaniem szczepieniem p/HPV.

Celem naszego stowarzyszenia jest wspieranie bezpiecznej i zdrowej profilaktyki zakazer HPV i
raka szyjki macicy, ktéra jest oferowana w znacznej mierze nieletnim dziewczynkom (a obecnie réwniez
i chtopcom). Mamy przekonanie, ze ten cel powinien przyswiecac i Paristwu.

Koriczac nasza argumentacje, zamieszczamy fragment wypowiedzi dr. Soumya’i Swaminathan,
gtéwnej naukowiec WHO, podczas dni Swiatowego Szczytu Bezpieczeristwa Szczepionek, ktdry odbyt
sie w grudniu 2019 roku w Szwajcarii:

»» (...) Nie mozemy przeceniac faktu, ze w wielu krajach naprawde nie mamy dobrego systemu
monitorowania bezpieczeistwa szczepionek, co przyczynia sie do nieporozumien i wgtpliwosci, poniewaz
nie jestesmy w stanie udzieli¢ jasnych odpowiedzi, gdy ludzie zadajg pytania dotyczgce zgondw

spowodowanych przez dang szczepionke.”'3?

Wszystkie wyzej przywotane tresci byty szeroko prezentowane w opracowaniu Biata Ksiega
szczepieri HPV 33, W Swietle powzietej aktualnej wiedzy naukowej, Paristwo, sugerujgc sie zaleceniami i
informacjami przekazywanymi przez GIS, narazacie sie na daleko idgce konsekwencje prawne wiacznie
z odpowiedzialnoscia materialng i karng z powodu przyczynienia sie do utraty zdrowia swoich

mieszkaricdw, tacznie ze Smiercia.

Kierujac tg odpowiedz na przestane do Paristwa stanowisko GIS i AOTMIT pragniemy nie tylko
wykazag, iz zawarte tam tresci s3 nieuprawnione i nieprawdziwe, ale réwniez przedstawiamy Paristwu

argumenty i dowody naukowe, iz ewentualne decyzje propagacji sczepieri p/HPV nalezy podejmowac z
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duzg rozwaga, majac swiadomos¢ dalekosieznych skutkéw ubocznych ich stosowania oraz

wynikajacych z tego faktu konsekwencji dla Paristwa samych.

Z wyrazami szacunku,

Zarzqd Stowarzyszenia Centrum Informacji o Zdrowiu Dobrostan
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