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ZAWIADOMIENIE

dotyczy przekazania materiatéw o charakterze informacyjnym, zwiazanych ze stosowaniem
szczepionek przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)

Szanowni Panstwo,

Zawiadomienie wraz z opracowaniem autorstwa stowarzyszenia Centrum Informagji o Zdrowiu DOBROSTAN pod tytutem
Biata Ksiega szczepien HPV w zatgczeniu.

Z powazaniem,
Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu Dobrostan
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Informacje dodatkowe do przekazanych materiatéw dotyczacych
szczepien przeciw HPV

Szanowni Paristwo,

W ozwigzhku z akcjg informacyjng stowarzyszenia Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN
dotyczacy stosowania szczepionek przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) zaczaty do
MNas spiywas z Urzedodw Gmin, Powiatdw craz Starosty, liczne zanyiania o nrzedstavienie
propozycji dziatan, podjecie ktorych umeziiwi mieszkancem decydujacym o szczepieniu siebie
i swoich dziaci, uczyni¢ to w najbardziej bezpieczny dla siebie sposéb, Lodac jednaczeinie w
petni Swizdomymi zagrozen wynikajgcych z rodjacia te] deeyzi.

Reprezentanci niektérych samorzaddw, ktdrzy juz otrzymali materiaty dotyczace stosowania
szczepionek p/HPV przestane przez nasze stowarzyszenia, podzielili sie z nami przykiadami
dziatan, ktére podjeli w swoich samorzadach.

Nasze  stowarzyszenia, powodowane wylacznie  dobrem  mieszkadicow  Panstwa
Gminy/Powiatu, pragnie przekazed Panstwu przyktady takich dziafan zinnych samorzadow, aby
row 1" z Fanstvea Urzad mc')gf zapoznac sie z moiiwoiciami cziatania na rzecz mieszkarncow, w
imieniu ktérych zostaliscie Panstwo w zaufaniu powotani na swaj Urzad, aby m.in. troszczye sie

0 ick zdrovie.

' Oto niektére dziatania samorzaddw, podejmowane w zwigzku z akcjg informacyjna
stowarzyszenia Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN, dotyczacg bezpiecznego stosowania
szczepien p/HPV:

1. Gminy/Powiaty urieszczajg na stronach internetowych LUrzeddéw
ogloszenia/informacj2 na temat zagrozen zwiazanych ze stoscwaniem szczepien p/HPV
poprzez udostgnninnia zawiadomienia oraz opracowai ia ,Biata Ksiega szczepieri HPV”.

2. Wyiej wspomniane materialy s3 wysytane rdwniez do dyrektoréw placéwek
o$wiatowych, w ktorych prowadzona jerst agitacja rodzicdw i matoletnich uczniow do
przy,acia wispomniane] szczepionki. Materiaty te wysytane sa celem poinformowania
jak najszerszego grona nauczyciel, rodzicow i czieci o kryteriach warunkujacych
bezpieczne szczepienie oraz o potencjalnych zagrozeniach i korzy$ciach wwynikajgcych z
tego typu szczenien.

Ze swej strony zwracamy Panstwa uwage na to, czy placowka szkolna jest
wtasciwym miejscem i czy jest uprawniona do propagowania na swym terenie produktu
farmaceutycznego  (rekomendowana  szczepionka),  szczegolniz  w  sytuacji
przekazywaria niepetnej informacji dotyczqcej zagrozen zwigzanych z jej nodaniem.
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Materialy informacyjne destarczone przez stowarzyszenie CIOZ Dobrostan og
przekazywane przez samorzady rowniez do osrodkédw zdrowia znajdujgcych sie na ich
terenie. Ta drogy osrodki zdrowia stajg sie w Swictlz prawa w petni poinformawane o
mozlivych skutkach zdrowotnych | prawnych, w zwigzku z wykonywaniem szczepier
n/HPV v zposdb powodujgey wzrost ryzyka zachorcvrania na raka s7yjki macicy. Na
nodstawiz przestanych  materiatow  osrodki zdrowia moga informowac osoby

rozwazajace przyjecie szczepienia o koniecznosci  przeprewadzenia  testow
serologicznych oraz baden ria nosicialstwo wirusa HFV typu zawartego v szczepionce
v/ ramach badanis kwalifituisceso do szczopienia, 'w celu unikriiecia zagrozenia

zachorcwania na noszezepienny nowotwor szyjki macicy.
Inforrmacje zawarte w zawiadomieniu oraz opracowanie ,Biafa Ksiege szczepien HPV”
sq przekazywane Softysom wraz z rekomendacje dalszego przekazywania tych

informacii mieszkaricom poszezegsinych wsi na spotkaniach soteckich.

Niektore gminy zamierzajg roznlakatowac informacje dotyczace podiecia
odpnwiedzialnaj dzcyzji poddania sie szczepieniom p/HFV.

\W ‘wietle istniejgcych mozliwosci wykorzystania narzqdzi przekazu medialnego jest

jeszcze wicle innych sposobdw dotarcia do mieszkaricdw gmin i powiatow.

Wszystkie dziatania, podejmowane przez nasze stowarzyszenie majg na wzgledzie

wytacznie troske o zdrowie spotecznosci Paristwa Gminy/Powiatu.

Jestedmy przekonani, ze ochrona zdrowia i dobro mieszkaicéw Paristwa Gminy/Powiatu jest
celem nadrzednym réwniez Paristwa dziatan.

Z powazaniem
Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN
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Wroctaw, dniz 10 wrzesnia 2019 roku
Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN

Urzqd Miejski w RogoZnie
Szanowny Pan Roman Szuberskj
Burmistrz Miejski w RogoZnie

ZAWIADOMIENIE
dotyczy przekazania materiatéw o charakterze informacyjnym, zwigzanych ze stosowaniem
szczepionek przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz wezwania Paristwa do

niezwlocznego podjecia dziatari zapobiegawczych
Szanowny Panie,

Zwracamy sig do Pana w imieniu stowarzyszenia Centrum Informacjl ¢ Zdrowiu
DOBROSTAN z siadzibg we Wroctaviu (dalej zvane w skrécie Stowarzyszeniem), v zwiazku z
orowadzonym i finansowanym przez jednosthi samorzadu terytorialnego Pregrarem
Profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

Majgc ra uwadze cele Stowarzyszenia, do kidrych nalezy m.in. roznowszechrianie
wiedzy na temat skuieczrych meted profilaktyki zdrowotnej aktywnie uczestniczymy w
monitorowaniu nieprawidicwosci zardwno na ptaszczyinie stanowiznia, jak i stosowania prawa
v zakresie ochreny zdroviia i zycia.

Ze szczegolng troska i obawam: zaobserwowalismy wzmozong aktywnosé instytucii
publicznych, zachgcajgeych do wziecia udziatu w programie szczepian przeciwko virusowi
brodawczaka ludzkiego. Co prawda, do dnia dzisiejszego szczepienia te nie zostaly objete
krajowym programem szczepien obowigzkowych, a Ministerstwo Zdrowia nie wydato

rekomendacji odnosnie szczepien przeciw HPV, jako elementu profilaktyki raka szyjki macicy. Nie
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mnigj iednak, orzany samerzadowe, viadniz w taki sposéb arsumantujac zesaanosc dziatania,
zachecaja, a wrecz monitujg do przystapienia do ww. szczepieiiia.

Nasze obawy wynikajg nie tylko z faktu przekazywania niepotwierdzonych informacji, co
do efektédw stosowania szczepionki (zmniejszenie, a wrecz uchronienie przed zachorowainodcia
na raka szyjki macicy), ale przede wszystkim z faktu nieudzielenia pefnych informacji o wszystkich
powiktaniach, ktére wystepujy po podaniu szczepionek przeciw HPV, a takie o
wymogach/kryteriach kwalifikujgcych do szczepienia, a w szczegdlnosci o zagrozeniach
wynikajgcych z braku ich weryfikacji.

W oficjalnych przekazach medialnych, samorzadowy:h materiatach informacyino-
edukacynych, a takie informacjach adrescwanych przez NIZP-PZH, Polskie Towarzystwo

\Wakcynologii czy GIS, podkresiane sg jedynic potencjalne {niepotwierdzone hadaniami),

oczekiwane korzysci tych szczepionek. Natomiast przemilcza sie watpliwodci, co do ich
bezpieczeristwa i efektywnosci, a w szczegdlnosci, pomija sig informacje o stosunkowo czestych
i powaznych skutkach ubocznych wystepujgcych po podaniu szczepionki. Wiekszoz¢ detychczas
opublikowanych watpliwosci naukowych zostafa przedstawiona w sporzadzonym przez nasze
Stowarzyszenic opracowaniu pod tytutern Biata Ksiega Szczepien HPV (dalej w skrocie Binta

Ksiega, dostepria ra stronie stowarzvszenia:

htto://cioz-donrostan.pi/biala-ksiega-szczepien-hpv/
lub
na stronie sejmowej:

http://orka.sejm.gov.pl/opinie8.nsf/dok?0OpenAgent&37i 20190614 3

ktore zataczamy do niniejszego pisma w coiu umozliwienia Panstwu zapoznania sie z2go
trescig. Prezentowana Panstwu Biata Ksiega jest to zbior badan nauowych publikowanych
przez wybitnych naukowcdw v recenzowanych czasopismach naukowych z catego swiata,
przeglad oficjalnych dokumentdws i stanowisk rzadcwych z innych krajow, atakie badail
klinicznych producentow szczepionek przaciwko wirucom HPV, przedtozonych w procesie

rejastracji szczepionek. Biata Ksiega jest wiec kompilacig wielu badan naukowych
prowadzonych przez ostatnie kilkanascie lat przez instytuty naukowe, jak réwniez renomowane
uczelnie swiatowe oraz stojgce za tymi badaniami, wybitne autorytety naukowe. Opracowanie
omawia zagadnienia dotyczace profilaktyki i l=aczenia zakazen HPV, statystyk zachorowalnosci

na raka szyjki macicy po zastosowaniu szczepien, specyfikacji szczepionek, analize ich
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skutacznosci | bezpieczeistwa, przeglad zagroien  wynikajacych z  ich  stosowania,
w szczego/nesci tych zidentyfikowanych przez samych nroducentdw, zagadnienia efoktywnosci
Kosztov/ej stosowania szczepien, a takze przeglad sytuac)i na svwiecie.

Dowodem na zagrozerie dla zdrowia i Zycia dzizci oraz exonomil i przysziosci naszego
Kraju sg skutkl ubcczne viysiapujace po podaniu szozepionk!, ktore udokurnentowano w
krajach, guzie wczedinig] podjato kontrowersyjng decyzje o dopuszczeniu  stosowania
szczepionek przeciwko wirusowi HPV (wiece) na ten temat w zataczaonym opracowaniu Eiata
Ksicza szezepien HEY),

Uwzgiedniajac ryzyka, zidentyfikowane w ramach badan klinicznych producentow
szczepionek, jestesmy bardzo zaniepokojeni faktem, iz szczepienia wykonywane w ramach
Programu profilaktyki zakazeri wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) sy realizowane bez
przeprowadzenia testdw serologicznych oraz badan na nosicielstwo wirusa HPV typu zawartego
w szczepionce przed zaszczepieniem. Jest to niewgtpliwie kluczowe i najbardziej niebezpieczne
uchybienie, poniewaz zaniechanie przeprowadzenia wyzej wspomnianych testow skutkuie wrecz

narazeniem osoby szczepionej na_zachorowanie na raka szyjki macicy, o czym podmioty

prowadzgce Programy profilaktyki zakazed HPV nie informujg w materiatach informacyjno-
edukacyjnych. Informacje o tym zagrozeniu zawarte sg natomiast w powszechnie dostepnych

badaniach klinicznych producentdw szczepionek, przeprowadzonych i przedtozonych w procesie

rejestracji produktu. Zdanych tych wynika, ze u osdb zaszczepionych Gardasil'em (polski

odpowiednik Silzard), ktére w momencie szczepienia byty seropozytywne oraz byiy nosicielami

typu wirusa HPV zawartego w szczepionce, nastgpit wzrost wystepowania CIN2, CIN3 oraz raka

szyiki_macicy o 44,6%, aCervarixem odpowiednio o 32,5% (por. pkt 15 zalaczonego

ccracowania). Nazywajgc wprost, w takiej sytuacji podana szczepionka wrecz zwigksza ryzyko
zachorowania na raka szyjki macicy. W zwigzku z powyzszym kazdorazowe szczepienie przeciwko
wirusom HPV powinno by¢ obligatoryjnie poprzedzone informacjs o koniecznodci
przeprowadzenia testu na obecnos¢ przeciwciat oraz testu na nosicielstwo wirusa HPV, w celu
unikniecia podwyzszenia ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy.

W tym miejscu nalezy zauwazyC, ze we wszystkich krajach, ktdre osiggnety wysoki-
wskaznik wszczepialnoZci przecivw wirasorn HPV, oficjalne rejestry nowotworow wykazujg
wzrost czestotliwosci wystgpowania inwazyjnego raka szyjki macicy wérod zaszczepionej
populacji (por. pkt 39 Biatej Ksiggi). Zachecamy Panstwa co zapoznania sie z przeglagdem danych
statystycznych w wyzej wymienionyr zakresie autorstwa dr Gérard’a Del2pine, zamieszczonym

w opracowaniu na stronach sejmowsych:
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htto://orka.seim gov.pl/opinied.nsf/dok?OnenAgant 371 20190614 1

http://orka.sejn.gov.rl/opinie8.nsf/dok?OpenAgent&371 201605614 2.

Poza vystagpieniem dr Gérard’a Delépina oraz omawiang Biatg Ksiegg, ra strorach szjmowych
znajda Penstwo rovniez list otwarty wybitnego polskiego ginekologa doktora Grzegorza Jacka
Aadeja, w kidrym ornawia on zagadnienia zwiazane z szczepionami p/HPY:

httn://orka.ceim.cov.nl/opinie8.nsf/dok?OnenAgent&371 20120614,

W zwigzku z powyzszym, craz z uwagi na fakt przekazywania niepetnych informacji na
ternat  produktu, ktorego stosowanie moze nieét szereg negatywnych  konselwenc)!
zdrowotnych, fgczinia za franiercig (fakt stwierdzony prawormocnym wyrokiem sadu, (por. przyp.
2 zataczonego opracowania), & takze z uwagi na moziivos¢ worowadzania w bigd, co do korzysci
ptynacych z ww. szczepieniz, oraz mozliwos$s narazenia na zwigkszone ryzyko zachorowania na
rakz szyjki macicy, chcielibyimy  zwrdcic PanasrPani uwage na  reaine  zagrozenic
odpowiedzialnosci nrawnej, zwiszanej z zaangzzowaniem jednosikl semerzadu teryioriainego
w prowadzenie programu profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego, jako watpliwej
profilaktyki raka szyjki macicy. Ewentualne dziataniz jedncstki samorzadu terytorialnego (badz
t27 zaniechanie — w przypadku nieudzielenia w petnym zakresie, potwicrdzone] podpisem
informacji o predukcie, w szczegéinosci informacji o konizczrosci przeprowadzenia tesiow
serclogicznych oraz na nesicieistwo u osob kwalifikevanych do szczenien) craz wszelkiego
2wi3gzanego z tym ryzyka po zaszczepieniu, moze rodzié¢ zaréwno odpowiedzialnose karna jak |
cywilng, zardwno jednostki samorzadu terytorialnego prowadzgcej program, jok réwniez
cdpowiedzialnnd¢ osobista poszazegolnych urzednikow.

W tym zakresie, poza odpcwicdzialnoscig przewidziang w art. 156 ustawy z dnia €

czerwca 1937 r. Kodeksu karnego (Dz.U. z 2018 r, noz. 1600 - t.j. z pdin.7zm.) na szczezdlna

uwags zastuguje art. 165 zgodnie, z ktorym:

,§ 1. Kto sprowadza niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrovsia wielu osdb albo dla
mienia w wielkich rozmiarach: [...]
1) Fowodujac zagrozenie epidemiologiczne lub szerzenie sie choroby zakainej
albo zarazy zwierzece] 'ub rodlinnej[...]

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.
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Na marginesie naiezy dodaé, iz przywolane przepisy przewiguja réwniez
cdpowiedzialnoi¢ karng die spravecy wv. przestepstwa, ktdry dziata nieumysinic. Nie mniej
jadnak, nalezy uznad, iz z chwilz otroymania niniejszego picma wraz dotsczonym zbiorer hadan
naukcwyc8 cytowanych w opracowaniu Diata Ksigga szczepzn HPV, powzicli Panstwo
informacje na ternat zagrozenia, zwigzanegc z nocawaniem szczepionki nrzeciwko HPV, m.in.
bez przeprowadzenia uprzednic testow serologicznych oraz na nosicielstwo HPV, stad Panstwa
dalsze dziatanic bgdzie rozumiane, jakeo Swiadom=, tj. podcjmowviaine z pelny wiedzy i
rozeznanicm, a takze wyniksjaca odpowizdzizlnoizia,

Niczalezni'= od odpowiedzialnosci karne, dziatanie jednostek samorzadu teryiorialnzgo
nolepajace na prowadzeniu programu profilaktyki zakazert HPV ber udziclenia petnej informacji
na temat driatania oferowanych szczepionek, a takie warunkow i konsekwengji ich przyiacia,
moze rowniez roazic cdpowiedzialnosé cywiinoprawng, przewidziang w Kodeksie Cywilnym, w
szczegGinodci art. 417 — 4177, Ce istotne, do odpowiedrzialnosci cywilnej moie zostad
pociggnigty kazdy, kto przyczynia sie do powstania szkody, rowniez te osaby, na skutek dacyzj:
Ktdrych szczerionka przaciw wirusow! HPV zostata zastosowana u dzicci.

Pojecie szkody rozumiane jest szeroko i obejmuje takze uszczerbek na zdrowiu w postaci
zachorowania na raka szyjki macicy wskutek przyjgcia szczepionki p/HPV przez osobe
seropozytywny bedacg nosicielem HPV typu zawartego w szczepionce, a odszkodowania
i zadoséuczynienia moga siegac kwot liczonych w setkach tysiecy, a nawet milionach ztotych.

Jak juz wezesniej wekazano — zapiaty odszkedowania badi zadoscuczynienia bedzie
mozna dochodzic zarowno od jednostki semorzadu terytorialnczo, ale réwniez od
funkcjonariuszy publicznych, w tym czfonkdw crgandw kolzgialnych, ktérzy uczestniczyli przy
wydawaniu stoscwnych decyzji czy tez uchwat. Powyisze wprost wynika z ustawy z dnia 20
stycznia 2011 r. o odpowiedzialnosci majathowe! funkcjonariuszy publicznych za razgee
naruszenie prawa (Dz. U. z 2016 poz. 1169 — t . z poZn.zm.). Przepisy przywoltanej ustawy daja
wigc mozlivwos¢ uzyskania odszkodovania wprost od radnego podejmujgcego uchwate w
sprawie finansowania programu szczepien przeciwko HPV.

Z uwagi na brak jedrnoznacznego potwierdzania skutecznosci szczepionki przeciv: HPV
(per. nkt 8, 22, 33, 34 Biatej Keiegi), jej finansowanic moze roveiiez jawic sie, iake naruszenie
zasady gospodarnosci, co skutkuje odnowiedzialnoscig v Swietle zapicow ustawy z dnia 17
grudnia 2004 r. o odpowiedzialnoici za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych (Dz.U. 2

2018 r. poz. 1458 —t.j. z ndin.zm.).
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Reasumujac, z uwagi na uzasadnione watpliwosci, co do skutecznosci | hezpieczenstwa
szczepionek nrzecivko HPV, a takze, co do sposobu informovsania przez jednostki samorzadu
terytorialnero o produkcie, istric)a realne zegrozenio powstanicrn odpowizdzialinosci karnei, 2
takze cywilna, po stronic oséh stanowijcych, a takze stosuiacych przepisy miejscowe,
uchwalone v zwigzku z programami profi'axtyki zakazen wirusern brodawczaka ludzkiego, jak
réwniez edpowiedzialnoscl iednostki samerzadu terviorialnego.

W myél art. 17 ust. 1 ustawy o nracownikach urzeddw panstwowych (Dz. U. 1982 nr 31,
poz. 214), snprawuiac funkeje urzednika panstwowego s3 Panstwo zobowigzani do ochrony
interesdw panstwa oraz prawa i stusznych interesov. obywateli. Zgodnie z art. 24 ust 1 ustawy
n npracownikach samorzgdovrych {dz. U. 2008, nr 223, poz. 1458) ,do nodstawowych
obcwigzkdw pracownike samorzadowego naiezy dbatoif o wykonywanie zadan publicziiych
oraz o érodki publiczne, z uwzgladnieniem interesu publicznego oraz indywidualnych interesow

obywatel "

VW zwiazku z uzasadnionymi watpliwosciami, co do zakresu informacii przekazywanych w
zwiazku z przystapieniem ¢o proagramu szczenien przecivwko wirusowi HPV (niepetnych, 2 wrecz
btednych, ktére stanowia zagrozenie dia zycia i zdrowia osob przyjrujacychi szczepionks)
oczekujemy na podiecie pizaz Panstwa niezwlocznych i niezbednych czynnoici rmajacych na
celu wyeliminowanie z obrotu prawnego dotychczas podjetych przez Paristwa dziatad (o ile
takowe miaty miejsce), zwigzanych z prowadzeniem szczepien p/HPV w sposdb zwiekszajacy
ryzyko zachorowania na raka szyjki macicy, a takie podjecie dziatari majacych na celu

zminimalizowanie ich negatywnych konsekwencji.

Ponadto, w przypadku powzieciz decyzji o prowadzeniu/kortynuacii programu
szczepier HPV, rekomendujeniy, aby samorzadowy Program profilaktyki zekazent wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) obiaf przede wszystkim:

1) Wykony,wanie badania na nosicielstwo wirusa HFV oraz na obecnos¢
przeciwciat kazdorazowo przed zaszczepieniem, w celu wyeliminowania
rvzyka zachorowania na raka szyjki macicy po zaszczepieniu,

2) Edukacje o wszystkich dostepnych sposobach ochrony przez wirusami
przenoszonymi drogg ptciowa (por. pkt 40 Biatz] Ksiegi),

3) Finansowanie skojarzonych badan cytelogiczno-kolposkopovrych,
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4) Przekazywanie spoteczenstwu, a w szczegdlnodei rodzicom decydujgcym o
zaszczepieniu swoich dziec!, petnej informacji o moziivrych zagrozeniach i
cczekiwanych korzysciach zwigzanych ze szczepinniem przeciwkn HPV,

5) Skuteczny monitoring eicitywnosci kosziowe] orez zatozonego efoitu
zdrowctnego poprzez prowadzenie monitoringu zakazer! HPV oraz
zachorowalnosci na raka szyjki macicy u 0sob zaszczepionych przez okres co
najrnicj 30-40 lat,

o} Zaberpieczenia z budzetu gminy funduszy na odszkodowania za mozliwe
powikfania noszczepienne dla 0sob bioracych udziat v programie szczepizn
nrzeciwio HYY,

7) Zabezpieczenie zaplecza madycznego w ceiu swiadczenia pormocy 0schom
poszkodowanym w skutek wystapienia powiktan po szczenieniu p/HPV ria

wzor osrodkow specjalistycznych w Danii {por. pkt 34, zab. Dania 2015 r).

Jednorzednie cheielioysmy Panstwu wskazad argument prawny, stanowiacy podstawe
do wstrzymania programu szezepien przeciwko wirusom HPV, dotyczacy Zasady Ostroznosci
wymienionej w art. 191 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Wspomniana zasada
porwala zapobiec dystrybucji preparatow, ktére mogg stwarzaé zagroienie dla zdrowia, 3

nawet wycofac jo z rynku. Wyze] wymieniong zasade moina przywota?, jezeli spetnionz sa trzy

1) Zidentyfikowano potencjalnie negatywne skutki,
2) Przeprowadzono ocene dostepnych danych naukowych,

3) Nie ma pewnosci naukowej.

W nrzypadku szczepionek przeciwko HPV trzy powyisze wearunki sa w petni spetnicne:

Ad 1). Na podstarie badan klinicznych producenta szczepionk' przeciwko APV u 73,3%
zdrowych dziewczat uczestniczgcych w badaniach Klinicznych po nodaniu szczepionki wystapity
powiktania, ktore produccnt zakwalificowal, jako ,nowe stany chorobowe” (pkt 19 Biatej
Kciegi). Jest wizie badan omawiajacych cigzkie choroby o podtozu autoimmunologicznym,
naurologiczrnym, ktdre wystgpity po pocaniu szczepionki przecivwko HPY (pkt 23 do 31 Biatej
Ksiegi). Rowniez prawomocne wyroki sgdowe z wielu krajéw potwierdzaja, ze szczepionka
nrzeciwio HPY wywotuje problemy autcimmunclogiczne powcdujace nagte ostabienia i/iub

smierc (przypis 2 Biate] Ksiegi).
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Ad 2). Wszystkin badania naukowe, przywolywane w zataczonym ogpraccwsaniu, orzed
publikacjy przeszty proce: weryfikacji w powszecinie znanych i szanowanych czasopismach
madycznych o zasiggu swiatowyn.
Ad 3). Zdania naukowedw, co do skutecznoici i bezpieczeiistwe stosowania szezepionck

przaciwko HPV, 53 poczielone.

Z uwagi na wezwanie jednostki samorzadu terytorialnego do podjecia niezwtocznych
dziatah, oczekujemy od Paristwa zaréwno publicznej informacji o podjetych dziataniach w tym
zakresie, jak réwniez odpowiedzi na niniejsze pismo. Z uwagi na cele statutowe naszego
stowarzyszenia, w oparciu o tres¢ art. 61 § 1 pkt. 5 Kodeksu postepowania cywilnego oraz art.
304 § 1 Kodeksu postepowania karnego, jeste$my uprawnieni nie tylko do ztozenia stosownego
powddztwa, czy wstgpienia do toczgcych sie postepowar, ale réwniez do ztozenia zawiadomienia
o uzasadnionym podejrzeniu popetnienia przestepstwa. W przypadku braku jakiejkolwiek reakcji
z Panistwa strony w terminie 30 dni od dnia dorgczenia niniejszego pisma, zastrzegamy sobie

mozliwoéé skorzystania z przywotanych powyzej nraw.
W zwigzku z powyzszym niniejsze pismo nalezy traktowaé, jako pismo procesowe.

Zastrzegamy sobie rowniez mozliwo$¢ udostepnienia dokumentdéw przestanych wraz z
niniejszym pismem osobom poszkodowanym, jako dowodu w sprawie. Udostepnienie, o ktérym
powyzej, dotyczyé bedzie oséb poszkodowanych podjgtymi przez Parstwa dziataniami, o ile
osoby te wystapig na droge sagdowg postgpowania odszkodowawczego lub karnego wobec
sprawcdw skutkéw zwigzanych z podaniem szczepionki przeciw HPV. Powyzsze zastrzeienie
dotyczy réwniez wystepowania poszkodowanych w ramach powddztwa zbiorowego.

Przekazujac powyzsze pismo do Paistwa wiadomosci drogg elerxtroniczny i majjc
potwierdzenie przyjecia tej wiadomosci oraz z uwagi na fakt, iz przepisy ustavry z dnia 20
stycznia 2011 r. o odpowiedzianusti mejgtkowe] funkcjonariuszy publicznych za razace
naruszenie prawa (Dz. U. z 2016 poz. 1169 - t.j. z poin.zm.) dajg mozliwos¢ uzyskania
odszkodovrania wprost od radnego podejmujgcego uchwate w sprawie finansowania programu
szczepien przeciwko HPV, uwazamy za bezwzglednie konieczne przekazanie niniejszego
materiatu osobom kompetentnym w zakresie podjeciz decyzji o prowadzeniu i finansowaniu

profilaktyki zakazen HPV  tj.  \Wojt/Burmistrz/Starosta/Marszatek/Przewodniczacy
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Rady/Czionkowie Rady craz dziaf zdrowia i edukacji itp. Uznajemy rownizz, iz informacje te
zostaty wiasciwym w/w osobom przekazare z chwily otrzymania ninisjszege pisma.
Jednoczecnie wyrazamy gotowosé do udzizlenia dedatkovrych wyjadnien w formis

pisemncj, teicfonicznej lub spotkania ozobiscie v dorodnym dla Paristwa torminie.

Z sowazaniem,

Stowarzyozenie Centrum Informacii o Zdrowin Dobrostan






Stowuarzyszerie Centrum Informacji o Zédrowiu DOBROSTAN

Biata ksiega szczepien

HPV

Kontrowersyjna szczepionka przeciw wirusom HPV

- czy skuteczna, bezpieczna i potrzebna?

Badania naukowe o szkocdliwosci szczepien przeciwko HPV

~Nie ma zadnego natikowego dowodu na to, ze szczepionka przeciw HPV zapobiega rakowi szyjki macicy.

Szczepionka nis jest ani konieczna, ani skuteczna, ani bezpieczna. Jest bezuzyteczna | niebezpieczna”
- prof. Carlos Alvarez-Dardet, ekspert ds. szczepiczit z hiszpanskiczn Univwersytetu v Alicante.

Ostareczine orzeczenie sadu federalnego USA z 25 wrzednia 2017 roku w sprawie smierci Christiny Tar-
sell: ,Szczepiorka Gardasii firmy Merck Sharp & Dohme Corp. wywotuje problemy autoimmunolegiczne
powodujace nagte ostabienic i/lub $mierd” .’

Zbi6r dokumentiow rzadowych, niezaleznych badan naukowy:ch oraz badan producenta dotyczacych szczepien przeciwko HPV

Wroctaw 2018 r, Wersja robocza.



Jesli uznasz informacje zawarte w niniejszym opracowaniu za wazne,
podziel sie z innymi.

Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN weyrazae zpody, & wrecz zache oz do repiowarnin | publicrz-
nepn rozpowszechniania swojsgo opracowania w cainsa lub w czelciach, pod warunkizm niezrvienione) tresci |

nodania cradk soracowania.



Kiuczowe fakty:

1. Zwigzek przyczynawo-skutkowy pomigdzy wirusem HPV a rakiem szyjki macicy nie zostat udowodniony, W

dacy bioiog molekularny w ley, Kalifarnli - profesor Peter Dussberg stwierdza, ze . HPV nie replikuje sie
w komdrkach rakowych. Kemdrki wirusa HPV, identyfikowane w nowoiworze, to pozostatosct po wirus
ktore sq jeszcze obecne w niektorych kamarkach, stad wynika, ze infekcia byia dekady przed rakiem. Gy
ludzie, majge po 20 13t, po raz plerwszy 53 zainfekowanri wirusem, skutkuje to czasami powstaniem broda-
nastepnie, gdy system odpornosciowy zwalcza wirusa, porostawia on po sobie resatki (skamienialosci)
¢l wlasnego DNA w zdrowych komarkach, ktdre sie replikujg. To catkowite resztki, fragmenty wirus
y rie moze produkowad RNA, nie mode produkowad biatek, nie moina go wyodrebnié w guzie, czy ko

norcoch cuzes Ndzin)” Zbadane Jest wiele przypackow raka szyjiki macicy, ktdra nie byly w zaden sposéb
zwigzane z zakazeniem wirusami HPV.

2. Zakazenie wirusem HPV, samo w sobie, niz jest gidwnym czynnikiern ryzyka zachorowania na raka szyjki ma-
ricy. W 50 % przypadkéw organizivi ludzki samodzie!nie i bardzo efektywnie zwalcza ::kazg. e wirusem HPV

w ciggu 2 lat od zakazenia. (70% zakazen ustepuie w ciggu roku od zakazenia, pozostale 20% w cigeu drugiego
rel). Zaledwie 0 1u%wszyst\.chp va(édmO‘ f?.aka ‘eri wirusem HPV (wysokieg amssk| g0 ryzyka) moze prze-
ksztafoal sia w raka szer\ rraucy V praypadeu CINT { (najtagodniejsze zmiany komdrek) szansa cofnie

zakazeni 1051 55%, 2\ JINZ od 4 d) 1%, arifa CIN2 od 30 d Szcz-; vienie calej pepulacji

czluuzynmp Z6( wko'wrusow. HF\f przy tak znikemiym zagrozeniu jast i EUZA:AD‘.IONE

3. lodynie przewiekde nieleczone LpOl’C"\/W zakazeniz typem wirusa HFV wysokiego ryzyka, s coco i) ko
lacji z Chlamydia trachomatis” | pajeniem tytoniu®, moze powodowadé ryzyko przeksztalceni norek za-
@ignych wirusem HPV w nowotworowe.” Do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy zali
czamy mi.in. palenie tytoniy, diugotrwate stosowanie srodkdw antykoncepcyjnych', diete uboga w skiadniki
odzywcze”, a takle stabg odpornosc.

4. Zaleca sie, 2bysmy szczepili nasze dzieci przeciv-."\'o dwdm typom HPV: 161 18, a czy jestesmy §wiadomi, ‘e
stanowig one znikomy procent wszystkich zakazen HPV?Y 7 badania (Dunne, JAMA, Z007) -~ przeprowandzo-
ege pizez kompetentne whadze federaine USA: CDC (Center for Diseass Control and Prevention) eraz Na-
tonal Conter for Health Statotics wynie , 70 tylko 3,4% badanych kobiet jest (lub byto) zarazonych jednym z
czterech genotypdw HPV, przed ktérymi chreni szczepionka przeciwko MPV (5,11,16,18). 7 irna kel icte n
byla jedrioczesnie zakazona wszystkimi czterama typami wirusa HPV. Ztych 3,4%, tylko 2,3% jest dotkn z,;;..
genotypem 16 {1,5%) lub genotypem 18 (0,8%), kidre sa kojarzone z newotworem. | tylko 0,10% zakazonych
kabiet jest zarazonych wirusem HPV 1610 18 jednoczesnie, Natomiast n jra;:--”' | wykrywane typy HPY to
HPV-6Z [3,3%) | HPV-84 (3,3%), HPY-53 (2,8%) oraz HPY-89 (2,4%) | HPV-61 {2,4%). W l:urcg e sytu?*Ja wy-
glada podobnie. Eacanie (Sanjoss, Almirall et al w 2003 r.] prezentuje analizg wystgpowania réinych seroty-
pow wirusa brodawezaka ludzkiego (HPV) w ogéing] populac)i kabiet w Barceloniz (Hiszpania). Czestodé wy-
stepowania HPV wszystkich typéw wyniosta zaledwiz 2,88%. V/srod 20 kob ¢ kedre zarozily siz i bre-
dawez ludzkiego (HPV) (29 2 9721), fadna nie byta nosicielem typu wirusa, przeciwko ktoremu dedyko-
sane sa szozepionyi GARDASIL® 1 CERVARIX .

Stowarzyszenie Centruri Informacii o Zdrowiu DOSROSTAN
ul. Wolbroms'-a 18/1b, 53-148 Wrcctaw
biuro@cioz-dobrostan.pl // tel. +48 661 859 771 // www.cioz-dobrostan.pl
WESPRZYJ NAS!
mBank 65 1140 2004 0000 3002 7816 6772
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Rak szviki rmacicy (@st trzecim nagezescisi wystenu gcyim rakiom werod kobigt na swiscie” - donoszd media
¥ Y : j ’ y ', i

na catym swiacie. Natomiast nie informuie sie opinii publiczng, 22 za taka statystykg odpowiedzialne s

gléwnie panstwa Afrykii Ameryki Petudniowej.”” Ponizej przedstawiamy tabele z raportu Miedzyna

Agencji Badan nad Rakiem {\ARC), agendy WHO — zaimujqce] sig koardynacja migdzynarodowych badan nad

T /
nowotwarami ztosliwymi;

Wspdfczynnik stundaryzowany zachorowalnosci na raka szyjki macicy na swiecie (dane szacunkowe za
2018).

Figure 4: Age-standardised incidence rates of cervical cancer in the World (estimates for 2018)
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Far more detailed methods of esimation plesse refer 1o ¢ ta B ETILRAS RN

Dysa sputeee, Ferluy 4, Ervik M, Lam F, Colusabet M, Mrnv L, l'u\vnn H Ln-unL 'hrqma:nam I.Bm ¥ l)llh‘l Glsbal Cancer Ohservalory Cancee Toduy Lyon, Frunce Internudional
Ageney for Research on Cancer Avaibablo frem 0o . toian necedsed [05 Urtnber 2018]

rzypadii zachorowan na raka szyiki macicy w Polsce stanowig jedyiie 3 % zachorowan na wszystkiz nowo-
twory.  Zachorowalno$é na raka szyjki macicy kszlattuie s ma pozionva 0,015 % cale) :_pu‘ ich kobiet?’,
Wedtug raportu IARC za 2018 rok wspdiczynnik zachorowalnosci na RSM w Pelsce wynosi 9.4/100 000, w po-
réwnaniu do Europy 11.2/100 000. Natomiast wspdtczynnik umieralno$ci 4.9/100 C00, w porownan it do Eu-
rapy 3.8/100 000. *° Jak widac nie zachiorowalnoss, a umieralnodd na KSM w Polsce stanowi wigkszy profdem.
Wszystkim znane jest niedofinansowanie publicznej sfuzby zdrowia, vgraniczenia dostgpnosci zindywiduali-
ZOWaNezo, Noweczasnego i szybikiego leczenia. W dodatku czgstodd wystgpowania nowciworcw szyjki ma

cicy w Pelsce spada systematyeznic oo wielu dekad bez szezepien, & progriozy 5 obiccujace

Czy miodzi Polacy tich rodzice 53 naleiycie poinformowani o tym, e szczepionka przediwio HPV, ktéra maja
oirzymac, zawiare:

e Wirusy, komdrki owadow i biatka wirusowe [crodulcsone przy uzycu g onsyczinic modyii owanyc
drozdiy rickorstich (GARDASI ) ngdz inscitow glzbowch (CERVARIX ), ktdre moga powodowad
raka. No,wecharakter/styce nrodukte leczniczege (Che L) CERVARIX 'ungytamy: ,Kazda dawka moze
réwniez zawierac pozostatosci komérek owaddw i biatek wirusowych (<40ng) oraz biatko kamérkowe
bakterii (<150ng) z procesu produkcyjnego”.

e Fragmenty DNA genu z biatka HPV capsid L1. Dobrze udokurnenicvana foxt, 20 pojedyr cza jed

nostis funkcjonalna cheoro DNA, zintegrowancgo z genomem komaorkl zospodarza, o= shuzye



i

do wywctania transformacji komorkowe] (rakal.™ W roku 1997 po raz pierwszy podano do publicz

4

~

j wisdomosci, 2e czgsteczki DNA uzywana w technice genetyczngj, majace kontakt (np. poprzez
Iniekeis) z iy kamortan organizmu, niekentrolowanie niszczg jadra komérkowe. ' FDA oficjal-
nie potwierdza: ,Niewielkie jlosci szczatkowego materiatu z komdrek DNA wystepujg w sposob

unikniony we wszystkich szezepionkach wirusowyen, jak réwniez w innych produktach biokogicz
nych wytwarzanych z wykorzystaniem podioza komorkowega. (...) DNA moze byé rakotwdrcze lub

i

zakaing; ponadto moie powodowad mutageneze insercyjng popizez Integracie z genomen 2osor

darza.”** integracja sktadnikdw szczep cenow DNA LT HPV /b drozdzy (5o charomycan o
revisiae CANADRE 3C-5 (Szczep 1895) technologia rekombinacji DNA], uzytych do produkeji szcz

plonak GARDASILT i GARDASIL &, moie wigkszac szanse zachorowania na raka w wielu tkankach

organizmu.

lieprzepadany klinicznie want Aluminium - znany pro oksydacyjny, pobud:

ajacy, Immuno-

genny, prozanalny i mutagenny srodek?®’, wyster ujacy woczezeoionkach mrzeciwla wireowl 1My
ngkonuje hariers krew-mazg, przez o moie Dowe ac zapalenie mozgu | zaktécad istotne pro-

cesy komorkowe i metaboliczne w uktadzie nerwowym i innych tkankach *, zmniejsza¢ iloé¢ plemni-
kow w spermie, co w konsekwencji prowadzi do bazptodnodei . 102 powedowC zaburzenia funk-
cji poznawczych  wywoltywat reakcie autoimmunologiczne, ingerowac w hormony organizmu, ktore

regulisjz metabolizm i menstruacje

Boran sodu, i iCiy w UE it ocnecrany, o érodek szkodliwie/toksycznie dziatajacy na ptodnogs

craz na pied” | @ oonadis, jak podaja CDC, boran sodu wehodzi w reakeje z solami metalis -
J J

i

duiac zagroZzenie dla zdrowia (w sktadzie sz anki znajduje sie adiuwant w postaci sol il

um). Reiestracja i przeglad unijne] agencji ECHA zakoticzone w ramach REACH zmienity klasyfik:

i

cig Tetraboranu sodu CAS 1202-96-4 1a wysoce toksyczny.**

Polisorbat 80 - surfakiant palgguiicy proorech nowotwaru |, Hdry u gryzoni powoduje uszkodze-
nia btony Sluzowej macicy , uszkadza jajniki, "o ivo: orowad £ U0 nieptodnosci . powoduja zakto-
cenia bariery krew mézg |, promuje stan zapalny i raka jelita grubego  craz moze zmniejszaé owu-
lacje” . Poliscrbat 83inie powoow o€ nagly utrate $wiadomosci, arytrnie, Lol wklatcs o reiowe],
nudnosci, bdle 1 zawroty glowy, wymioty i biegunke, dezorientacje, zeburzenia oddyeharia, zmniej-
szong odpornosc na infekeje oraz zwiekszong czestosd wystepowania zakazen gérnych drog odde

chowych - przeczytamy w ulotce leku zawierajgeego Poiisorbat 80 o nazwiz Darbepeetin Alfa, ktory

jzst rdwniez podawany poprzez wstrzykniacio.

L-histydyng, ! téra w potaczeniu z Polisorbatem 80 ri w2 powedowar powstawanie zakrzepdw , 4
k2 moze wptywac ra utted histaminergiczny i rozw6j napadéw padaczkowych. ™

Stowarzvszanie Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTA!
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Bagane (Gatt Montanaro, 2017) wylkazalo, zo szczepionki GARDASIL® | CERVARIX® we wenystach shontie

mwaneech probk ch zawieraty bio-nizkompatybilne i bio-trwate ciata obce, niewymienione przez preducentow

w ulotkach szczepionek, v oz nooci czgsteczki ofowiu.”

Analiza danych z Ladan Kincznych producenia, preaprowaczons nizez grepy wyaitnych aienieckich nau
koweaw, onubhkowana w 2009 w Pharmazis 0 unserer 2ottt wskazuge, 20 rzeczywista skuteczrnosé szcze-
pionki w zapobieganiu érédnablonkowe] neoplazji szyjki macicy (CIN2 i CIN3) w badaniu FUTURE | wyniosia
zaledwie 16,9% ", a w badaniu FUTUJRE !l tylko 27% . W badaniu FUTURE i cdnotowano spadak zachorowal-
noécina CIN2 i 2 o zaledwie 7,8 % *, & w badaniu FUTURE Il 0 17%°*.

Cras trwania ochrony jest gbecnie nieznany. Utrzymujacy sie skuiecznosc ochronng obserwowano w ciggu
el A S At po vkorezen i ogklu 3 oaw ok A wiee badania nad skutecznoscig GARDASIL™ u trwaty zaledwie
4,5 roku. Ocena drugotrwate] skutecznosci szczepienia n moment jest niemozZliwa 7= wrgledu na 20-20

tnl okres potrzebny do rozwoju raxa szylxi magicy:
,Szozepionka przeciwko wirusowi HFV nia ima wplywu na odpornoéé komdrkowa, kidra jest odpowiedziaing
za eliminacje komoérek zakazonych wirusem HPV. Szczepionka raczej indukuje produkcje przeciwcial przeciwko
biatku L1 we krwi.”" Zwizzek miadzy padcmenm preegiwcial, 2 eliminaciy komorex zakazonycn wirusem nio

ysraf do te] pory stwierdzony. Nie wykazano 7adnej korelacji immunologiczine}. Naturalna odpornost jest

korndrkows, a nia serologiczna.

Szczenionka nie zostata odnowiadnio przabadana w podstawowej grupie wiekowej, ktérej jest obecnie poda-
wana. Dane dotyczace skutecznoéci w zapobieganiu stadiom przedrakowym szyjki macicy sg dostepne tylko
diz kobiet w wieku 15-17 lat, nie dia 12-14-latek . "o ur0ioc, skutacznose szczepionk! przeciwko wirdsowi
HPV pozostaje nicudcwodniona.

duo Lodania ¢ 2015 reku bouicty, ktére otrzymaty szczepionke przeciwko wirusowi HPV (GARDASIL®),
moga byé bardzie] narazona na zakazenie innymi typami wirusa HPV viysokiego ryzyka, niz kobiety, ktore nie
otrzymaty szczepionki.

,GARDASIL® nie zostaf oceniony pod kgtem rakotwodrczogci lub genotoksycznosci”, cz tany wuloee produ
Lo, Nie ustalono réwniez doldadnie czasu uvtrzymywania sie ochrony zapewniane] przez szczepionke

- ulotka Cervarix'u,

. Twierdzenie, e szczepionka przeciw wirusowi HFV zapokicga rakowi szyjki macicy jest chwytem marketingo-

wym nizrmajacym pokrycia w rzeczywistosci. Producenci przyjeli, ze przetrwate zakazenie utrzymujgce sig przez
przynajmniej 6 miesiecy jest odpowiednim zastepczym wskaZznikiem {markerem) raka szyjki macicy u kobiet w
wiaku od 15 do 25 lat." ", Skutecznod? szczenionelk na rynku zostata przebadana jedynie pod katem zmniejsze-

nia wystepowania ciezkiej dysplazji, a nie raka szyiki macicy. Powaine dysplazie to zmiany, ktére, i=zeli jui

prowadzg do raka, to dopiero po uptywie kilkudziesieciu lat, poza tym, czesto ustepuja samoistnie”.®* Nie ma

zadnych obiektywnych dowoddéw (wynikdow badani) na potwierdzenie tezy, e szczepionki przeciw wirusowi
HPV zapobiegajg zmianom przed nowotworowym (CIN2, CIN3) czy rakowi szyjki macicy. = produce o boz-
piecenic informuge: ,, Szezepionts bedzie chronita wytgcznie przed chorobami, ktére wywotywane sg przez
typy wirusa HPV, nrzeciwko krdrym skierowana jest szczepionta” Fraducent w Chil'u produitu arirazune
NSPOMINg, 22:

1) Szozepionta zapobiaga rai oo szy)tl macicy,

2} Wirus HPV powodu]e raka szyki racicy,
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Co

/i,c2y, jak wynika z wieloletnich obserwacji i przegladéw badan klinicznych, zdecydowana wiekszoéé CIN2

czy CIN3 ulega sarmowyleczeniu. Brak jest, zalem podstaw do definitywnego stwierdzenia, 7= to akurat szcze-

pionka mizfa wplyw na zmniejszenia czgstotliwosc wystepowania CIN2 i 3.

Szczepionki przeciwko wirusom HPV, zaréwno GARDAS|L®, CERVARIX?, jak i GARDASIL*9 zostaly udokunien-

tewane przez preducentdw, jako powoduigee ryzyko zachorowania na raka. -~ cokumantocpibadarn b ine 2o e

Lyl

pione

voyiitka, le 0soby zaszczepione GARDASIL® e, ktdre w momeancie szczepienia byty nosicie-

lami typu wirusa HPV zawartego w szczepionce oraz byly seropozytywne. wykazaty wzrost ryzyka wystepowa-
niz CIN?, CIN3 oraz raka szyjki macicy o 44 6%, a CERVARIX"-em cdpowiednio 0 32,5%.%*

Wyniki eksploracyjrej anclizy podarup dia badania 013, VABPAC Background
Document GARDASIL® HPV Quadrivalent Vaccine My 18, 2006 VRBPAC Meeting.

1. Exalnatiun of the patential of Gardasil™ to enbance cervical disease in
subjects who bad evidence of persistent infection with vaccine-relevant HPV
fypes prior to vaccination.

The results of exploratory subgroup analyses for study 013 suggested a concern that
abjects who were seropositive and PCR-pesinie for the vaccine relevant HPV tvpes had
a grearer number of CIN 243 o1 woie cases 2 demonstrated m the fullowing table:

Tabhle 17, Study 013: Applicant’s analysis of efficacy against vaccine-relevant HPV
types CIN 2'3 or worse among subjects wha were PCR pasitiv e aud seropositive for
relevant HPV tvpes at dav 1 [From onmnal BLA. study 013 C5R. Table 11-88 p 63i6]

GardasiF™ Placebo
N=2717 N=2715 i
Enetoout Nupiber | PY at | {ncidence 3 C ot [ Incidence | Obserred [ 975,01
oftases | sk | Rateper | Gubgronp) e . | Rateper | Effizacy
e 1
pereon péraa
Years veas at
118K ek
HPY 156 31 2789 1n1 137 19 471 77 6% 6o
6111618 §35%
CN 23
o1 Aorse

Wediug Israel Cancer Association, nosicielami wirusa HPV jest od 50 do 80% populagji aktywnei scksualnie.”s

™o~
L0

il

"lrr \-’L: L‘—‘

Za

fva
) oaiie Lo

Zenia HPY dochodzi przede wszystkim w wyniku kontaktéw seksualnych, nie tyiko genitalno-geni-

nanualne-ganitalnych oraz cralno-genitalaych. Transmiisja wirtisa moie odbvwad sie takie
2, uzywanie wspdlnych rgezaikow lub innych przedmictdw higieny osobistej, np., gdy zmiany

z Zowane sj na zewnetrznych narzadach piciowych. Teoretycznie mozliwe jest réwniez zakazenia w to
13 anyeh” N3 ie] narazen porczywe zakazenie HPV sa me2czyinii kobiety, ktdrzy maj
viele partnerdw seksualnych.”” Bezobjawowe infekcie wirusem HPV skory normalngj sa nabywane bardze
crefnie w okresie niemowlgeym 1 sg spowodowane duzg roznerodnoscia typdw HPV. Wykrywanie ¢z3
steczek DNA fwobrebie narzaddw piciowych neworodxdw juz w chwili urgdzenia dwiadczy ¢ mozliwosc
zakazenia dziecka podczas porodu. Opisano przypadek w petni rozwinigtych zmitan o charakterze kiykein u

nzwo narodzonego dziecka™, sa tez pojedyncze doniesienia o obecriodci wirusa HPV w krwi pepawinowe;

A v

5 7

o

tego

ze mokliwe jest tal

= s

2 zakaienie dziecka juz w czasie dycia plodowego dregg wstepuiaca z
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rarzadew plerswych, fub, co mne) prowdopodobne, drogg kel przez fulysto. Biorae pod uwage powszech-
noé¢ oraz réznorodne drogi zakazenia HPV, przeprowadzenie testu na nosicielstwo HPV przed zaszczepieniem,
wydaje sie by¢ absolutnie kluczowe. Czy w Polsce dzieci szczepione w ramach Programu Profilaktyki Zakazer
wirusem HPV s3 przed zaszczepieniem cbligatoryjnie poddawane testom na nosicielstwo i identyfikacje typu
wirusa HPV? Nie. Dane producenta o podwyzszonym ryzyku sy dosiaopne uz od co naininej 2006 roku. Tash

pomimo swiadomosci o istaieniu tego ryzyka, mtodziei szezepi sie wramach Programu Profiiaktyki Zakaien
wirusem HPY, bez uprzedniego zhadania ich na nosicielstwo wirtisa HPY, jest to réwnoznaczne z umysl
narazan i przynajmniej 50 9 porulac nosinisthAw na rab 2 szyjti macicy. Czy fakty te wyczerpujg znamiona

przestapstwa umyélnego narazenia na niebezpieczeristwo utraty zycia lub zdrowia? By¢ moze karnisci sie wy-
powizdzg?

Co winczl, w ChPLach szczepionki GARDASIL' | GARDASIL'9 czytaimy: "GARDASIL®/GARDASIL®9 nie zapo-
biega wystapizniu zmian wywotywanych przez szczepionkowe typy HPV u oséb, ktére w memencie zaszcze-
pienia byty zakazone wirusem HPV tego typu.”" Prooucent sam przyznaje, ic jgo szezepionk: jost niesku-
teczna wtedy, gdy osoba, poddana szezepieniy, w momoncia zascczepienio jest nosalen tynu wiruza HYY,

przeciwko Kidremu shierowana jost szczepiornika,

Fragmenty z ChPL’-i szczepionek GARDASIL®f GARDASIL9®.

Gardasil nie zapobiega wystgpieniu zmian wywolywanych przez typy HPV zawarte w szczepionce
u os6b, ktére w momencie zaszczepienia byly zakazone wirusem HPV tego typu (patrz punkt 5.1).
g o R - ——

Gardasil 9 nic zapobiega wystapicniu zmian wywaolywanych przez szczepionkowe typy HPV u osob,
ktére w momencie zaszczepienia byly zakazone wirusem HPV tego typu (patrz punkt 5.1).
= o e o

A czy w Polsce wykonuje sig test na nosicielstwo przed zaszczepieniem? Otdz NIE. .o pricprowadis cia teo-
stéw na nosicelstwo wirusa HRV, ani na uczulznie na siarczany czy crozdze (zawarte w szczepioncel, Jedli
nia weryfikuiamy przed zaszezepieniam na rosicielstws typu wiruca HPV, przeciwio kidremu jast dedyko-
wana szczenionka, to szereniny bezeelews, ponicwaz producent sam aiwiadcra, 7o wtyr konkretnym pray-
padiku szczepionka NIE zadziata. Szczepicn o dla szrzenicnis, cadnyceh efcktiv, poza dzialanizmi niepolada-
nyriii. Czy rodzice, prowadzgcy nastolatki na szczepienia, sg tego swiadomi? Czy lekarze przekazuja te infor-
macje rodzicom szczepionych dzieci?

Reasumujac, producent otwarcie przyznaje, ie w przypadku nosicielstwa typu wirusa HPV zawar
tesn w szezepioncs, szczepionka GARDASIL® nic zadziats, a z badar kilnicznych Mearck Sharp &
Dohme Corn. wynih ., 22 w takich proypadkoch szczepionka pewodujz wzrost wystgpowania stonow
orzed rowotworowych (U g, CIN3) oraz raka szyiki macicy o 44,0%.

Ryzyko zwigzane ze stocsowaniem szczepionki przeciwko wirusowi HPV nie jest znanz, .o . 2 badania kii-
niczne byly przeprowadzone niezgodnie z precedurg dla podwdjnie slepej proby z cbojetnym placebo. V' 03
dariach klinicznych zamiast obej2triego placebo producent zastozowat adiuwant aluminium, Polisorbat 80,
a rzuot inne szczepionki (GARDASIL® oraz szczepionka przeciwko wzw typu A (HAVRIX®)." Badanie 018, r~



adstawie kiorego FDA wydslo itencjg na stosowanie szozepionki GARDASIL®, byto jedynym badaniem,

Rtorym zhadano deeweryned i chiopoow wogripic wickowe) 9-15 lat.” Wedtug FDA, GARDASIL® zostat za-
twiardzony w oparciu o protokét 018, poniewaz to byte jedyne badzanie, w ktérym Merck Sharp & Dohma Corp.
nie uzyt aluminium w grupie kontrolnej st 1o kwestia sporna, natrz pkt 34, ppit Australia). Natomiast nie
Eyto to rowniez obojstne placebo. Weérdd substancii, o ktérych wiemy, Ze znaidowaly si2 w roztworze noZnika

byty:

e Pclisorbat 80, o ktorym nie mamy pojecia, jaki jest profil bezpieczeristwa, poniewaz nigdy nic byt on nie-
zaleinie testowany pod katem bezpicczerstwa w szczepionkach,

o Boran soduy, czyll boraks, zakazany do uzytku w produktach spozywezych w Stanach Zjednoczonych prze
FDA | jest catkowicie zakazany w Europie {nigdy nie przeprowadzeno na nim tastu bezpizczeistwa w szcze-
pionkach),

s Genetycznie modyfikowane droidie,

s L-histydyna

*  Byc moze fragmienty DNA,

18. W swoicn hadar sch Merck Sharp & Dehme Corp. zastosowat bardzo rygorystyczne kryteria wykluczenia b ar

dydatéw kwalifikewanych do badad klinicznych. Fraykladowe przeciwskazania do wriecia udziatu w badaniu

e Alergie na dowaolny sktadnik szezepionki, alergie pokarmiows lubna |
* OStany autoimmunologiczne,
o Staby ukiad odpornosciowy,

e Nieprawitdtowosci laboratoryine, klinicznie stwierdzone choreby tub klinicznie istotne wyniki badan

pree owvch w historii choroby
* Wynik badania fizykalnego, ktary w epinii badacza narazitby na szwank wyniki badan klinicznych.
Axtualnie bardzo wiele 0sob cierpi na alergie pokarmowe (zboza, mleko, gluten, jaja, orzechy, siarczyny}. W 2009

roku na alergig chorowato co szosta dziecko, a tendencja jest wzrostewa. Diugctrwate problemy zdrowotne vy

D

stapity u 15,0 % wirdd dzieci wwieku 0-14 Iat.” Wedtug danyer EAACT Furapeajs

ej Akagemii Alergii i Immuno
[l Fliniezne]) @ 2008 reku, szacuje slg, 2o do 2025 roku ponad 50% Europejczykdw bedzie cierpied na przynajm-

nie] jeden typ a'ergii.

18. W oswiadczeniu korcowym FDA w sprawie GARDASIL"u z 2008 rcku zaznaczono, e u 73,3% zdrowych
dziewczat uczestniczgeych w badariach klinicznych, po podaniu szczepionki wystapity powiktania, ktére pro-
ducent przewrotnie zakwalifikowat, jako ,nowe stany chorobowe”, nie zaliczajac ich do skutkéw ubocznych po

podaniu szczepionki. Praktycznie zadne z powaznych dziatart niepozadanych zidentyfikowanych podczas, przed

i po licencyjnych badaniach producenta, nie zostato ocenione, jaka zwiazane ze szczepieniem.”
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- Zaburzenia paychiczne 4,4

Ponizsza lista przedstawia piektdre z ,nowych standw chorobowych” podane w oswiadezeniu FOA z
rokuy, dotyczacym szczepionki GARDAZILY;

aturzenia ukiado krwicnosnego i limfatyczn
Zaburzenia 2oladkowo-jelitow2 13,4% = 1na 7

raburzenia ogolne | stany w migjscu podania 3.8% = 1w 33

- Zahurzeniz uktadu gdpornosciowegs 2,4% = 1 na &0

Zakarenia i zaraienia pasozytnicze 52,9%=1na 2

Urazy, zatrucia | powikiania proceduraine 8,0% =1 na 12

<Y,

- Zaburzenia metabdlizmu i ndzywiania 1.7% = 1 na 5¢

burzenia migsniowo-szkicletowe i tkanki tgczne) 6.8% = 1 ha 14

Frzen ktadu nerwowegc 9,4% = 1 na 10

Zaburzenia czynncici nerek 2,7% = 1 na 37

Paburzenia plodnosci | piersi 24,2% E

- Zaburzenia oddechowe, ki piersiowej i Srodpiersia 5,5% = 1na 1

- Zaburzenia tkanki skarmej i podskornej 7,49 1na 13,

'odezas badan klinicznych sposrad 25 290 badanych zmarfo 24 zaszczepionych (15 w grupie z GARDASIL®emn
craz 9 w grupie kontroinej z placebo w postaci aluminium, zwanej ,,Alum control group” - badania G07, 013,
015, 016, G181 019).

2. Dr. Diane Harper {byia gidwna navkowiac firmy Merck Sharp & Dohme Corp., pracuigca przy badaniach n.

TAEDAS i), zeroniiy weopg v Bl udokumentowany okres dziatania szczepionki to maks. 5 lat. Jedl
zaszczepimy 11-atkéw, a cchrona nie bedzie trwafa przez co najmniej 10-30 lat (poniewaz taki czas jest pe-
trzebny na rozwd) raka szyjki macicy) {...) narazamy ich na skutki ubocznea (...) bez zadnych korzysci’ M H -
per pomogta zaprojektowas i przeprowadzic¢ badania dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci fazy Hilll, w
procesie uzyskania licengji na szczepionke GARDASIL®, fest autorem wielu naukowych publikacji, byla row

piez rzecenikiem i konsultantem firmy Merck Sharp & Dohme Corp., To niezwykie, ze naukowiec uczestni-

czacy w procesie zatwierdzania szczepionki, publicznia tg szczepionke krytykuje.

3. W ciagu ostatnich lat przeprowadzono liczne badania i raperty faczice szczepienie przeciwko wirusow! HPV z

chorobami przewlektymi u dzizci, mtodziezy i dorostych , ol jok: Mlizsywa zonalenio naczyr’
ja™, Fibromiaigia™, Tocze: rumieniowaty™, Rumian wielopostaciowy™, Ostre rozsiane zapalerie mdzgu |
dzenia’’, Poprzecine zapalenie rdzenia®™, Stwardnienie zanikowe boczne (ALS)™, Deminilizacja centralnego
dbladu nerwow oo, Stwardrenic rozulane | ow tym stweranienie rozsiane U dzicci o, Zespdi Guillaina

Barre'a (GRS)Y, Zapalenie trzustki™, Nieswoiste zapalenie jelit {choreba Lespiowskiego-Crohna i wrzodzie

zapalenie jelita grubego)™, Zawat miesnia sercowego™, Zapalenig sploty ramiennege”, Zespdi Parso

nagea=Turnar'a |, Zaselenis neral warokoweno |, Zespot Devica (zapalanie rdzonia 1 nerwiw weroka-

wych)' ) Zaspit minklon i epsaklann (zespat Kinspourne’s, encefalepatis micklomiczna) ¢, Zanalerde siat-

Swki (Multiple evanescent white dot syndrome - MEWDS] ™, ostra ataksja mozdiku ™, Autoimimune!o-
ciczre zapalenie watroby: , Z2spof Iszacca-Mertenss |, Ukladowe zapalenia naczyn' |, Piarnwctna ma'o

phythowose immunclogiczna-, Zespsl Posturalne] Tachykaral Ortostatyczne] (PGTS) , Yompleksowy e
spat balu regicnalnego (CRPS)™, Zespdt chronicznego zmaeczenia(CF5)=, Zaburzania czynnosci nerwiw
wopsiczulnych , Przedwezesna wygasanic (ajrikdw prowadzace do bezptodrosel (VOF) -, vezpixdriose

ASIA (Zespot autoimiunatogiczny/zapalry wywotany przez adiuwanty) -, Zespol HANS
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Przedwczesne wygasanie jajnikow (POF). W tatach 2006-2014 odnatewanc 48 praypadkdw uszeodzenta 1]
pikow spowadowanych reskeann autolmmunalogiczny mi po nodaniu szezepionki przaciv wirusowd FOVv. Az
76% zgioszen do VAERS z niewydolnoérig jajnikéw oraz przedwezesng menopauzg (wyzasaniem jajnikoéw) i/lub
brakiemn rniesigezki (amencrrhiza) jest powigzana z podanizm GARDASIL*u (dane cd 2006 do 2016). a-

nych VALRS w latach 2006-2017 wykazata rdwniez inne powiktania poszezepienne, ktére wplywaja na z

)5 roZrodcza: poronienia (214 praypacdkdw), brak miesigezki (130 przypadkow) | nieregularne miesiaczki

2 r v
y Przy 1}
Szczepionika GARDASIL® prawdopodobnie jest zwigzana ze spadkiem wskasnika rozrodezodel u kobiet

ki 25-27 lat. Badanie przeprowadzono wérdd 8 miliondw kobiet w Stanach Zjednoczonych w wieku od 25
do 29 lat w okresie 7 lat. Wyriki wskazuja, ze kobiety, ktdre otrzymaly szezepionke przeciw HPV rz AT by

S in

W Ciazy, niz kobiety w tej samej grupie wiekowej, a ktare nig byly zaszczepio

Badar s wiekazuls ra zwigzek pomigdoy szezepiont ; GARDASIL® a zespotern POTSY™. Zespét Posturalnei Ta-

chykardil Ortostatycznej (POTS) jest zaburzeniem funkaji uktadu autonamicznegs, charakter,zujacyn sie ol

jawami ritetolerancji pionowej postaw la. Qbjawy to: kotatania serca, zawroty glowy, uczucie lekw, zme-

czenie, nadmierna potiiwose, boie glowy, dysfunkeja autonomiczng i bol neuropatyczny, stany przed or
owe iub nawet petnoohjawowe omdlenia.'™ W raporcie z 2015 roku opisang przypadki 35 kobiet, ktér

zachorewaly na POTS po podaniu szezepionki GARDAS!

ASIA {(Zespdt autoimmunologiczny/zapalny wywotany preez adiuwanty) . V200 Gl Yo ae s She o :1d,
migdzynarodowy autorytet w dziedzinie autoimmunologii, zatoiycie! i kieroy Centrum Chorék Autoim
munologicznych im. Zabludowicza w lzraelu, opublikowal artykul tgezaey cztery schors

1) Zespdt chorobowy Zatoki Pers [(Gulf War sy )

2) Zespat m owego zapalenia miess -powigziowego (! depon f a0, St -
g¢, jako adiuwant w s2¢zepic w migsniach)

3 e yze - sl 2wigzane z silikonowymi imp 1T iers,

1)/ [0 nia poszczepienne pe jszym iy Na il iwant

Dr Shoenfeid zauwazyi, ze pacjerici cierpigey na te schorzenia, wykazuja bardzo podobne objawy kliniczne.
G tepn coone opublikowane badania potaczyly adiuwant aluminiowy (AAHS), zawarty w szczepionce pree-
ciwko wirusom HPV GARDASILY, z kilkorna przewleklymi stanami chorobowymi, w tym, z zespctem tachyhardii
posturalnej (POTS). przedwezesnym wygasaniem jajnikéw (POF), przewlektym zapaleniem btony sluzowaj ma-
cicy . zespolem pseudo neurologicznym - ur 2 cigikimi zespotami somatofermalnymi i dysautonemicz-
nymi . W badaniu epidemiologicznym danych zebranych z bazy VAERS oszecowano, 7e zespét ASIA jest roz-
poznawany w 3,6 przypadkow na 100 000 dawek szczepionki przeciwko wirusowi HEV

Lo Ouoni Hotta z sopon oyt zwigzek migdzy szezepieniami przeciwko wirusom HPV a syndromem prze-
wiektego zmeczenia (CFS — chronic fatique syndrome). - Z; w20 to jost powazniejsze, |24 nag =nt mo nre
dyspozycje do rozwoju chorob autoimmunologicznych, takich jak toczen.™” CFS objawia sie poprzez siln
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stiumienie czynnoscl uktadu cdpornaiéciowego oraz utrzymujace sig ZmEgczenie, Przez ¢o najmuie
weh miesicey, ktore rie ma zwigzhu z wysitkiem i nie ustepuje po odpoczynku, ani nie jest wynikieniinnyen

T

sCnoarzen.

lak podaja naukowey: Dzicwezyny 1 kobiety, ktore otrzymujg szczepionsg GARDASILY, moga byc narazor

2 zwiekszone ryzyko 1z ich, o powaznych zaburzeri systemu nerwowago Zespdt Guiliaina-Barrégo (GBS)

wezych tvgodniach po otrzymaniu szezepionki™. W przebiegu GBS, na skutek procesow autoimmune-

i =

ogiczrveh po podaniu szezepienia, dochodzi da uszkodzenia nerwdw, -

. Szezepienia przeciwko wirusowi HPV - jak rowniez szczeplania przeciwko tgzcowi - zostaly powigzan

raturze pedyernaj 2o stanem, mwany i zespotem antyfosfolipidowym. W tyim przypadeu ukiad odporno-
éclowy btednie wytwarza przeciwciata przeciwko pewnym kiatkom lipidowym, wystgpujacym w btonach znaj-
dujacych sie w wielu tkankach - oczach, sercu, mdzgu, nerwach, skdrze - oraz uktadzie rozrodezym. jedno :
badan prreprowadzonych w 2012 roku przez serbskich naukowcdw z Instytutu Wirusologii, Szczepionek |
Sor  Tordak™ vy oz 00, 20 hiper immunizacja” uktadu odpornodcicwego roznymi adiuwantari, w tym alumi-

nium, doprowadzita do indukeii zespotu antyfosfolipidowego i obnizenia pfodnosci v myszy.

Od 2006 roku do 14 marca 2019 roku do amerykariskiego systemu zglaszania raportéw o powikfaniach po-
szczepiennych VAERS zgtoszono jui 61 552 zdarzeri niepozgdanych po szczepionce przeciw HPV, w tymn 480
zgonéw.1” Liczba skutkow ubocznych bazy VAERS stale rognie, a dane zawarte w niej dotyczq jedynie USA,

alectwo - trwate iub znaczne in- 539
dztwo
Trwate pogorszenie stanu zdro- 12425

Nieprawidlowa zmiany szviki ma- 672
* 138
CICY

Dysplazja szyiki macicy = =75
Rak szyiki macicy™”’

i Rats - 13 Voo
Pogotowie Hatunkowe al
Hospitalizacja- konleczngse lecze- 6160

nia szpiteinero
Ciugotrwaly pobyt wszpitalu® 295
Powaing irialania  niepoza: 070

Wszystkie zgioszenia'*® 51552

Aktualne dane z systemu VAERS, pobrane w maju 2019 . Liczba rejestrowanych skutkéw ubocznych stale ro-
Snie.

VAERS jest pasywniym | dobrowelnym systemem raportowania, w klorym zgioszen deronuje tylko od 1 ¢o
L0%% eaulaci, Liundowane przez HAS baar e wyt azato, zo VAERS obejmuje mniej niz 1% wszystkich powi-
kiar poszczepiennych = . W UK i USA, sposrdd wszystkich istniejgcych szczepien, szczepionki przeciwko wiru-
sowi HPV maja zanotowanych najwiecej powikian poszczepiennych.



32. Stosunek ryzyka wystapienia powiktai poszczepiennych w stosunku do zachorowalnoéei na raka szyjki macicy
w korelacji z wirusem HPV jest niewspétriierny. Z badan klinicznych firmy Merck Sharp & Dohme Corp. wynika,
ze narazeniz na choroby autoimmunologiczre po podaniu szczepionki jest 1000 razy wieksza niz ryzyko zgonu

R 4

z powodu raka szyjki macicy. """ W materiatach informacyjnych opublikowanych przez Merck Sharp & Dohme
Corp., a zwigzariych z zalecaniem produkty, producent oswiadcza, ze na kazde 100 000 oséb, ktdre zastosujs
szczepionks GARDASIL®, oczekuje sie 2500 pawaznych skutkéw ubocznych. Zaden kraj na éwiecie nie ma
wspdiczyninika diagnoz raka szy/ki macicy na poziemie 2500 przypadkdw na 100 008 ludnoéci.

33. Wniosek Ingrid Zechmeister, migdzynarodowago eksperta w dzidzinie zdrowiz publicznego z prestizowego |
niezaleznego Instytutu Ludwiga Boltzmanna, jest ostateczny, a analiza zostata przeprowadzona z zatozeniem
najlenszego motziiwego scenariusza: nawet, jedli zaszczepimy 85% 12-letnich dziewczat GARDASIL®-en o
2060 roku, zakfadajac, 22 jest on w 100% sku*.e:zny idae uc-::'pornir:nie na cate zycie (a wiemy, e tak nie jest,
patrz pkt 8), tylko 52% przypadkdw raka szyjki macicy zostanie stwierdzone po 52 latach. A émiertelnosé spad-
rile tylko o 13%. Szozepionka jest nir;ef_-kt‘,w;wa kosztowo.**®

4. Srodowiska naukowe z caiego $wiata wielokrotnie wyrazaty krytyczng opinie na temat stosowania szcz pionek
przeciw wirusowi HPV:
o  Wiochy 2007 r. Wloscy naukowcy w wyniku analizy danych dotyczacych szezepienia prieciv wiru-
PV, oiwiadcryli, Ze: "w chwili obecnej nie ma dowodéw na to, ze wdrozenie masowej kampanii
szczepieri moze skutecznie zmniejszy€ zachorowalnodé na raka szyjki macicy.” " 600 lekarzy | pr
cownikow stuzby zdrowia podpisato sig pod wnioskizm o moratorium na zaprzestanie stosowania
pionki przeciwko wirusowi HPV do czasu uzyskania wiekszej ilgici informacji na temat bez

crenstwa i skutecznosci szczepiank,

° Nizn'1cy2GC)Sr.("r" 1a 13 wybitnych niemieckich naukowcdw poddata analizie badania i statys

ublikowane przez producenta szczepionki GARDASIL®. Zaprezentowali oni dowody manipulacji,

2t

jakich dop ascii sig producent szczepionki, aby osiagnad zawyione dane na temat skutecznodci szcze-
pionki. ~* Na podstawie tej analizy wezwali oni niemiecki Staty Komitet ds. Szcz 2pief Instytutu Ro-
berta Kocha {STIKO] do ponownaj oceny zalecen datyczacych szczepiert przeciwko wirisowi HPV
(nr222/2008),

* Holandia 2008 r. Zespdt Kok'a z Centrum Medycznego Erasmusa - Szoital Uniwersytecki w Rottel
demie - opublikowal w 2008 roku artykut w holenderskin czasopiémie Tijdschrift Veor Gen
shunce (Helendershh Daennit Nack o Zarewivg, w Htérym kwestionuje przydatnodé szczepionek
GARDASIL® i CERVARIX® w Holandii ze wzgledu na brak wystarczajacych darnych, dotyczacych sku-
tecznosci i bezpieczedstwa szczepionek przeciwko HPV.

1

* Austria 2008 r. PO kryzysie wywofarym Sriercia nastolatki po podaniu szczepionki GARDASIL®, au-

striacka roinist OwWi - Ancrea Kdolsky, zwotals posicdzenie Faderalng] Komis) Zdrowia
celu omoéwiena bazpieczenstwa szczeplonki i o) wytaczenia z kalendarza szezepied. LGARDAS!
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nie zostanie uwzgledriony w austriackim kalendarzu szczepien i dlatego nie bedzie podlegat refun
dagi, jednakze nie zostanie wycofzny 2 rynku. To nie jzst moratorium, ale ostalaczna decyzja” -

cytat z Der Standard [styczen 2008).

Indie 2010 r. W kwietniu 2010 r. rzad indii rozpoczat dochodzenie w sprawie szczegolow prowadze
nia badania z zastosowaniem szczepionki przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiegoe [HPV) w sta
nach Anidhra Pradesh i Gujarat. W nastepstwie publicznego protestu, z powodu ujawnienia ¢

déw powatnego rarusienia zasad etvki podczas prowadzenia badain*™, powolana zostata rzgdowa

kornisia dledeza, efebtam orany kidoe) byl raport ukazujacy szereg naruszen podczas prewadzenia

badan oraz decyzia o zawieszeniu stesowania szczepionki w Indiach (szczepionka przeciwko win
sowi HPV jest obecnie nadal dostepna). Po doniesieniach prasowych o zgonach po-otrzymaniu

szezepionki przeciwko wirusowi HPY, dochadzenie prowadzone przez Sama Bescurce Group fr

Women arid Health ujawnito sze 1aruszen zasad etycznych; szczepionka zostala uzyta na szcz
golnie wrailiwei populacii - na bardzo ubegich dzieciach, w wigkszosch niepismignnych, niezn

eyehilokalnegs jezyka. Wiele z nich mieszkato winternalach, co pozwolito badaczom pamingc zgods
yszezepienie, a uzyskad zgode wiadz internatéw, W osrodkach badawczych nie bylo i
trastruktury umg iajace] 2gtaszanie powikian poszezepiennych i ich leczenie, nie méwiae juZ ¢
floGzen b przel g, Nie ustanowiono mechanizmu zgiaszania jakichko!wiek niepo?gdanych shut-
kdw. Zabrakto grupy kontro'nej craz wizczono do badari dziewczgta z chrronionych spoiecznoici nie-
riennych w Indiach bez uzyskania indywiduainej zgody. Siedem dziewczat zrmarto po podaniu szcze-
pionki. Raport panelu parlamentarnago potepit prejekt PATH oraz ICMR (The Indian Counci! of Medi-
cal Research) — jeden z najwiekszych i najstarszych rzadowych oéradkdw badawczych, a takie Gene-
ralnego kontrolera lekdw w Indiach, za dopuszczenie sig razgcych naruszeri (np. za brak przeprewa-
dzenia autopsii w celu okresdlenia rzeczywistej przyczyny zgonu u 7 dziewezat pocﬁ:zas badan klinicz-
nych nad szczepionka) oraz brak zachowania standarddw dobrej praktyki klinicznej. ©odonie powinnn
bylo zawierad ubezpieczenie badanych, zgodnie ze standardami przeproy ia badarn klinicz-

voch, aveiosicze, Co aotyozyto zaro s cho ochoticw, Wowyniku wykrycia nieprawidtowosci parla-

ment Indii opracowat nowe przepisy dotyczgce badan klinicznych oraz zaostrzene procedury je regu-
lujace, aby firmy amerykanskie zaprzestaty traktowania Indil, jako poligonu doswiadczalnego.

Japonia 2013 r. Ministerstwo Zdrowia Japonii 14 czerwca 2013 r. wycofato rekon :endacgg dla szcze-
pionki przeciwko wirusowi HPV (GARDASIL® | CERVARIX®). Decyzia byta podigta na podstawie dov

daw naukowych'™ przedstawionych przez o zai;zn, b naukowcaw oraz zgloszert wielu ciezkich
nowiklan poszezepiennych. " Dr Hirokuni Bappu, japonski wybitny naurclog, zatozydiel niezalez-

| L " "

neeo bidlatyne o medykamentach , The Infurmed Prescriber”, nowladzial: |, Szczepionki przeciw wi-
rusowi HFV cechujg siz wysokim ryzykiem wystgpienia cigzkich niepozgdanych powiktart poszcze-
piennych. Musimy by¢ ostrozni we wprowadzaniu tej szczepionki na rynek, zbyt mafo wiemy o jej
skutkach dla organizmu cztowieka. Szczepionka ta jest bezuzytecziz, poniewaz charakicryzuje sie

niskim stopniem korzysci w stosunku do ryzyka.”

Francja 20131, Tylko 45 % francuskich iskarzy rekorienduje szczepianic przeciwko wirusowi HPV,

D

Francuscy dziafacze erganizacji IPSN (Institut pour 1z Protection de nte Maturells), werad nich
srof Henrd loyeux — chirurg onkolog, proszy wszyctikich By opeJ':zy’ 0w O PORArci2 Icn petyo)l w
sprawie zaprzestania masowych szczepieri dzieci (dziewczynek i chtopcdw) przeciwko wirusowi HPV.

Petycja zebrata ponad 350 000 podpiséw.! " W& 2010 ©. Froncio zokazata rebiamy GARDAS!IL u



o lzrael 2013 r. W 2013 roku w lzraelu podjgto dyskusjg o wycofaniu szczepien przeciwko wirusem
HPV z programu szezegien z uwag na wyniki badania wybitnych izraalskich i wioskich naukowedw,
Hpruletyzi wystgpowanie chordb autoimmunologicznych oraz innych dziatar! niepozadanych po
podaniu szczepionki.- Dr. Uzl Beller. "micdzynarodaowy autoryiet w zakresic nowotwordw gineko
waczry ch, skrytykowal publicznie szezepienia przeciwko wirusowi HPV. - Wy try fzrac! b nal A
viec DrYehuda Shoenfeld'  na ill Kolumbijskim Sympozjum na temat autoimmunologi céwiadczyl,

<= nie polecitby szczepionek przeciw wirusowi HPV swojej wiasnej corce.

s Australia 2015 r. W osobiste} korespendencji pomiedzy dr Deidre Littie i dr Johnem Skerritt'em 2
australiiskiego [ nentu Zdre {31 sierpnia 2015 r., R15 / 554.600] lekarka zwrdcita uwage,
ze producent szczepioniki uzyt skfadnikdw szezepionki (adiuwant AAHS + Polisorbat 80) w roli pl

cebo wszystkich badaniach bezpieczanistwa szczepionki GARDASILY . Na wniosek dr Deidre Little,

krajowy organ regulacyjny wezwat preducenta szczepionki o skorygowanie i iormaci zawartej w

ChPL, poniawaz wprowadzata ona w btid, jakoby w badaniach kontrolnych bezpieczeristwa w grupia

wiekowej dziewczat ponizej 16 roku zycia (protokdt 018) zastosowano roztwér soli fizjologiczne;.

e Hiszpania 2015 r. .Nie ma zadnego naukowego dowodu na to, ze szczepionka zapobiega rakowi
szyjki macicy. Szczepionka nie jest ani kenieczna, ani skuteczna, ani bezpieczna. Jest bezuiyteczna i

niebezpieczna” ~ napisat prof. Carlos Alvarez-Dardet, ekspert ds. szczepieni z hiszpafiskiego Uniwer-

sytetu Alicante. Ped jezo apelem o wstrzymania finansowanych z budzetu paristwa szczepied na raka
szyjki macicy podpisato sie 7 tys. hiszpariskich lekarzy.”™ Cadanie rrzenrowadzone w Barcelnni
{Gonzalez-Boasquet et al 2008} vkazuje, e tylko 28,2% kobiet z OIN2 lub CIN3 p erdzonym

biopsja. zostafo zakazonych wyltacznie wirusam HPV typu 16 lub 18, co stawia pod znakiem z oyt

nia stopien cchrony zapawniany przez szc ania przeciwko HRPY,

¢ Dania 2015 r, ,Feaiistyczme pauzas, 1 na 500 dziewczynek clerpi na powazne skutki uboczne no za-

stosowaniu szczepionki przeciw HPV” — céwiadczyt dr Jesper Mehlser, dyrektor ds, badar w
Jalnie stworzonym dla pacjentdw z podejrzenianm wystapienia skutkdw ubeczriych DG S2(28
F Centrum w Frederiksberg Hospital, Koordynator dunskiego Towarzystwa Poiosnictwa i Gine-

«ologii, ktéry daje wytycrne dotyczaee szczepient przeciwko wirucowi HPV'w o ftym kraju, ginekolog
npe Soaroll siwicrdr L ze ma raz = jest wisle watpliwoéc w sprawie stosowaria szczeplonki przeciw
wirusowi HPV."™ W lipcu 2015 r na wniosek duriskich wladz ds. zdrowia i produktéw leczniczy

(DEHMA] 6 ocene badan faczgoych szezepionki przeciwko wirusow! HPY z powazinymi skutkam
boczriymi, Europejska Agencja Lekéw (EMA} wszczeta dochodzenie w sprawie bezpieczenstwa
szczepionek przeciwke wirusowi brodawczaks tudzkiego (HPV). Badaniate o nowaty opubliko
wane artykuty, recenzewane przez dr Louisa Brinth 7 duriskiego oddziatu Syncope w szpitalu Frede:

riksberg w Kopenhadze, opisuigce neurclogiczne powiktania pbszczepisnne. W szezegllinosci, po-

@irzewa sie, 2¢ dwa powazne, powodujace ug puzenie, schorzenia, a mianowicie Kompieksow

zespol bolu regionalnego (CRPS) | Zespdi Posturalng) Ortastatycznej Tachykardii {(POTS), me £ byc

H

Zwigrane pryczynowo z olizymaniem szczepionki przeciwko HPV.
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35.

36.

37.

e Skandynawia 2016 r. Grupa cwiatowe] klasy naukowedw 1 lekarzy 2 Nordic Cochrane Centre wysto-

sowata list olwarty adresowany do Europajskiel Agencii Lekdwe (EMA), w btorym poddaii wowatoli-
. B

woic rzetelnodd oceny berpieczenstwa i skutecznosci szczepionki GARDASIL® przeprowadzone]

przez kM

s USA 2016 r. Amerykaniskie Kolegium Lekarskie st _reizilo, 2o 89 przypadkow przedwczesnej niswy-
dolnoéci jajnikaw retouzonych w zwigzku z podaniem szcz-:-:;:-):".?l przeciwiko wirtisowi HPV (S0
GARDASILY 1 3 dla CERVARIX), w porownaniu z brakicm po nych doniesier w zwigzku z pos

nierm innych szczepionek, byly wystarczajgeo powazne, aby w styczniu 2016 r zazlarmowad srodo-

wiska medyczne, uswiademiajac lekarzy oraz opinie pubiiczng o mailiwym zwigzku szczepionki z
przedwczesnym wygasaniem jajnikow. VL robowey, tacy Ak reuralog Chnisionhor Snaw,
dr Luciia Tomijenovic z Uniwersytetu British Columbia, Canada, znani 2z badan nad GARDASIL*em |
niebezpieczer ni Zwigzanymi z jego y A zali, ze s slumin i 4

70 EDI migruja do mozgu, powodujgs pot: nie ko yeh skutkd I Nok
nortal Green Med Info zebrat 66 badan naukowyich z catege swiata dotyczgeyeh dziatania szczepio
nek przeciwko HPY

o Swiat 2016 r. \W rainacn protestu O Sin Hang Lee (dyrektor Milford Medical Laboratory USA) wy-
stosowal list otw 'arhydod yrektor genaralne] WHO, Margaret Chan, czionkow Clobalnegs bomitetu
Doradczega ds, Bezpieczensiwa Szezepionek (GACVS), Centrow ds. Zapobizgania i Kontroli chordl
USA, japorskisgo Ministerstwa Zdrowia oraz innych odpowiedzialnych swiatowych instytu
ochrony zdrowia, W swe] odezwie potepia manipulowanie danymi lzat1; inie prawdy o bezpieczei-
stwie | skutecznoéci szczepionki przeciwko wirusowi HPV. Lir. Leo misze ¢ zataio mfaragi nroas
pracownikow adpowiedzialnych swistowych instytucji ochrany zdrowia, o mechanizmach wywolu-

ch dziatania niepozadane, podcezas dochodeenia w sprawis bezpieczenstwa szczepionek prze-
C ) wirusowi HPY anchii. Dr Lee rowniez podkresla, e szczepionka przeciwko wirdscowi HPV
(GARDASILY) zawiera wirusewe zanieczysrczenia DNA, ktdre zostaly skorelowane z powaznymi

skutkami ubocznymi, w tym Smiercia.-

o Irlandia. Powstafa miedzynarodowa organizacja IFICA EUROPE (!nternational Federation for Injured
Children and Aduits), mizja ktorej jast scista wspdtpraca z innymi organizacjzmi, naukowcami i leka-
rzam! w celu opracowania systemu komunikacji [ wspdtpracy oraz znalezieniz najlepsze] drogi na-
przdd, zardwno pod wzgledem medycznym, jak i naukowym, dla kazdej potencjzainej ofiary powikiaii
poszczepiennych po szczepionce przeciwko wirusom HPV. Y-

W 2016 roku Prokuratura Generalna Kolumbi wezwata Tryvbunal Konstytugyiny do wykenania orzeczenia
Sqdu Najwyiszego w Call, w ktoryr Saa zawezy ‘I dinistarstwo Zdrow'a Go zewieszznia stosowan s szcze-
pionki prreciwks wirusowi HPV z po »?ju koniecznoscl prreprowadzenia analizy madycane] w zakresia za-
grozenia dla fycia szezepionych osdb

W uiym 2017 roku Trybunat Soravaedinvo o Asturii (Hiszpania) wydal wyror pobwinrdzajacy zwiqiel po
miedzy szczepieniem przeciwko HPV a $miercig micdej dziewcayny Andrei, ktora zmarta we wrzesniu 2012

o atrzyimariy drugie) dawkd szezepionki

18 wrzesnia 2013 1. Regicnalny Sad ArGitrazowy ds. odszkodowan i artitrazi w Bardeaux, Franci, wycat
decyzje stwierdzaigey, 20 GARDASIL® jest w 30% odpowiadzialny za trwate uszkodzenie ciala nastolatki, kidra

ctreymats dane dawei szezepionk przeciwho wirusowt HPV.: Obecnie toczy 02 przyrajnonic 10 spraw o
dowych przecwto Sarofi Pasteur | francushinm naradowym zgenciom boze aczenstwa rmedycznsgo,



38. Ostateczne orzeczenie sgdu fecderalnego USA z 25 wrzesnia 2017 roiu rotw crazor e rizez Denartament

Adrowint Opie T Spatezney UsA brznis:  szezepionks GARDASIL® firmy Merck Sharp & Dohme Corp, wywotuje

i/lub $rieré 173

ce nagfe ostabi

problemy autoimmunclogiczne poweduia

39. We wszystkich krajach, ktore osiagnety wysoki wekaZnik wszczepialnodci przeciw wirusowi HPV, oficialne reje-
stry nowotwordw wykazujg wzrost czgstosci wystepowaniz inwazyjnego raka szyjki macicy wérodd zaszczepio-
nej populacji, 2 loksalne wyniki magaia szykk ) przegladu zalecen oraz intensywnych badar w
i HioKrajowe programy szczeplen ochrannych w poszezepdinych ke
°h s zazwycza) kierowane do dziewczynek w wi LI-T40at " Zgodnia z cficjalnymi rejestrami zachioro-
wan na raka szyjki macicy, w grupach wiekowych objetych szczepieniem przeciw wirusowi HPV (od 9 de 26 lat)
nastepuje gwattowny wzrost zachorowalnoic! na inwazyjnego raka szyjki macicy i prawdcpodobnie raka od-
bytu.

5do15iat Wazrosto 100% 201 w 20T do 02 wilidrn)
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Ayl

o 5200 5%1at Spadek 0 17

841 Spadek © 13% (2703

z ? e wa przecivko HPY 1 dawi dla
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41.

42.

Dostepna & paoarte bedaiani naakoayni bezpieczne i skuteczne metedy profilakiyki i leczenia zakazenia

wirusem HPV oraz raka szyjki macicy: Indoio-2-karbinol [12C) 7, Ci-Nkopen Witamira D3, Witanina A
ratinotl’™’, Kwas foliowy (witamina B9) oraz witamina B12-, Karotenoidy —, Polifenol E i Galusan epigalio-
kateching {EGCG), Kurkuniing 7, Koloaskopia' ™, Terapia fotodynamiczna (FDT), Inuzyna pranobex lub
izoprynozyna'™, Elektroresekeia szyjki macicy (LLETZ lub LEEP), izacja, Krioterapia, Waporyzacia laserem

CONTUrgiiznyiin,

Na koniec jeszcze zadam Parfistwu pytanie: oty tizad oo rzouowal w Polsoc wvdal comoizadorn v
tyczne do Programu Profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV):
Ateraz dwa oytaty z przypadkowej pozytywnel opinii prezesa Agenc)i Qeeny Techinologl Medycznyen i Tary

fikacji dotyczacej projektu | ramu potitykd zdrowatne] pod nazws Program profilaktyki zakazer wirusem

‘
Wodzislaw na lata 2019-2023"

brodawczaka ludzkicgo (HPV) « cmin

Ww. cele szcregblowe, w pewnym stopniu 5§ zgodne @ celami zaproponowanymi w wytycznych
Fundacji MSD: ,zwiekszenie ogdinej $wiadomosci ryzyka zwigzanego z HPV i znajomos$¢ moiliwosci
podejmowania dziatan profilaktycznych”, ,zwigkszenie czgstosci wykonywania cytologii w populacji
docelowe] lub w zidentyfikowanych grupach ryzyka”, ,.zwiekszenie wyszczepialnosci w obrebie grupy
docelowej”,

W poiskich wytycznych Fundacji MSO przygotowanych we wspétpracy m.in. z Polskim Towarzystwem
Ginekologicznym oraz Polskim Towarzystwem Ginekologii Onkologicznej w zakresie profilaktyki
zakatenia HPV, przedstawiono podstawowe elementy, jakie powinien zawieraé ppz realizowany
przez samorzady lokalne.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniujg, jak na wstepie.

43,

Fundagja MSD dia Zdrowia Kobiet zaadresowata do jednostek zamorzadu teryioriainego Ogdlnopalski Pro-
com Samnza ey Wspdtdziatajmy.pl.o Fundatorem fundacji MSD dla Zdrow!a Kobiet jest producent szcze-
pionki SILGARD?® (GARDASIL®) firma MID relska 80z o0,

Podriel sie wiedzg i udostepnij:




WAZNA INFORMACIA: Storwarzyszanie Centrum informasji o Zdrowiu Dobrestan z: checa do pozyskan

szczegOtowych informacii dotyczgeye h profilaktyki i leczenia zakazers HPV oraz zagadnieri bezpieczen-

stwaishutecincici szezepian przacivho HPV, Przf‘d md ciem decyzii 0 szczepieniu dla siebie lub swo-

ego dziecha, zachgramy do zapoznania sie z badaniami nau kowyr‘.r przytoczonymi w niniejszym opraco-
i, ja'r rowniez, do rozmowy z jednym lub wiekszg liczbg zaufanych pracownikdw stuzby zdrow

ceiu omcwienia badan naukowych, zawartych w por :y‘*szyn“ coracowaniu.

Informacje zawarte w tej publikacji stuza wyfacznie celom edukacyjnym i nie stanowig zalecer lekarskich.

Ksigga HPV jest dostgpna w wersji elektronicznej do darmowego pobrania na stronie sto-

A A — , - s bba el pvon Rimbs W= 11D
warzyszenia www.cioz-dobrostan.pl w zakfadce Biata Ksiega HPV.
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