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ZAWIADOMIENIE

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

Szanowni Panstwo,
Zawiadomienie w zalgczeniu.

Z powazaniem,
Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu Dobrostan

Zatgczniki:

1. Pismo w_sprawie Programu_ Profilaktyki Zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV %20%C5%BByrak
%C3%B3w.docx

2. Opracowanie_Biala_Ksiega_szczepien HPV_CIOZ Dobrostan%20%281%29.pdf

3. Informacje dodatkowe do przekazanych materia%C5%82%C3%B3w dotycz

%C4%85cych_szczepien_przeciw HPV_CIOZ_ Dobrostan.pdf

Dokument zostat podpisany, aby go zweryfikowac nalezy uzy¢ oprogramowania do weryfikacji podpisu. Data zlozenia
podpisu:
2019-09-11T10:30:59.773+02:00
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w szczegolnosci tych zidentyfikowanych przez samych producentéw, zagadnienia efektywnosci
kosztowej stosowania szczepien, a takze przeglad sytuacji na $wiecie.

Dowodem na zagrozenie dla zdrowia i zycia dzieci oraz ekonomii i przysztosci naszego
kraju sg skutki uboczne wystepujgce po podaniu szczepionki, ktére udokumentowano w
krajach, gdzie wczesniej podjeto kontrowersyjng decyzje o dopuszczeniu stosowania
szczepionek przeciwko wirusowi HPV (wiecej na ten temat w zatgczonym opracowaniu Biata
Ksiega szczepien HPV).

Uwzgledniajac ryzyka, zidentyfikowane w ramach badan klinicznych producentéw
szczepionek, jesteémy bardzo zaniepokojeni faktem, iz szczepienia wykonywane w ramach
Programu profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) sg realizowane bez
przeprowadzenia testéw serologicznych oraz badari na nosicielstwo wirusa HPV typu
zawartego w szczepionce przed zaszczepieniem. Jest to niewatpliwie kluczowe i najbardziej
niebezpieczne uchybienie, poniewaz zaniechanie przeprowadzenia wyzej wspomnianych

testow skutkuje wrecz narazeniem osoby szczepionej na zachorowanie na raka szyjki macicy, o

czym podmioty prowadzgce Programy profilaktyki zakazert HPV nie informujg w materiatach
informacyjno-edukacyjnych. Informacje o tym zagrozeniu zawarte sg natomiast w powszechnie
dostepnych badaniach klinicznych producentéw szczepionek, przeprowadzonych i

przedtozonych w procesie rejestracji produktu. Z danych tych wynika, ze u oséb zaszczepionych

Gardasil’em (polski odpowiednik Silgard), ktére w momencie szczepienia byly seropozytywne

oraz byty nosicielami typu wirusa HPV zawartego w szczepionce, nastapit wzrost wystepowania

CIN2, CIN3 oraz raka szyjki macicy o 44,6%, a Cervarix’em odpowiednio o 32,5% (por. pkt 15

zataczonego opracowania). Nazywajgc wprost, w takiej sytuacji podana szczepionka wrecz

zwieksza ryzyko zachorowania na raka szyjki macicy. W zwigzku z powyzszym kazdorazowe
szczepienie przeciwko wirusom HPV powinno by¢ obligatoryjnie poprzedzone informacjg o
koniecznosci 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 zauwazy¢, ze we wszystkich krajach, ktére osiggnety wysoki
wskaznik wszczepialnosci przeciw wirusom HPV, oficjalne rejestry nowotwordéw wykazujg
wzrost czestotliwosci wystepowania inwazyjnego raka szyjki macicy wsrod zaszczepionej
populacji (por. pkt 39 Biatej Ksiegi). Zachecamy Parstwa do zapoznania sie z przegladem danych
statystycznych w wyzej wymienionym zakresie autorstwa dr Gérard’a Delépine, zamieszczonym
w opracowaniu na stronach sejmowych:

http://orka.sejm.gov.pl/opinie8.nsf/dok?OpenAgent&371 20190614 1
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http://orka.sejm.gov.pl/opinie8.nsf/dok?OpenAgent&371 20190614 2.

Poza wystapieniem dr Gérard’a Delépine oraz omawiang Biatg Ksiega, na stronach sejmowych
znajda Panstwo réwniez list otwarty wybitnego polskiego ginekologa doktora Grzegorza Jacka
Madeja, w ktérym omawia on zagadnienia zwigzane z szczepionkami p/HPV:

http://orka.seim.gov.pl/opinie8.nsf/dok?OpenAgent&371 20190614.

W zwigzku z powyzszym, oraz z uwagi na fakt przekazywania niepetnych informacji na
temat produktu, ktérego stosowanie moze nies¢ szereg negatywnych konsekwencji
zdrowotnych, facznie ze $miercig (fakt stwierdzony prawomocnym wyrokiem sgdu, (por. przyp.
2 zafgczonego opracowania), a takze z uwagi na mozliwoé¢ wprowadzania w biad, co do
korzyéci ptyngcych z ww. szczepienia, oraz mozliwoéé¢ narazenia na zwiekszone ryzyko
zachorowania na raka szyjki macicy, chcielibysmy zwréci¢ Pana/Pani uwage na realne
zagrozenie odpowiedzialnoéci prawnej, zwigzanej z zaangazowaniem jednostki samorzadu
terytorialnego w prowadzenie programu profilaktyki zakazeri wirusem brodawczak ludzkiego,
jako watpliwej profilaktyki raka szyjki macicy. Ewentualne dziatanie jednostki samorzadu
terytorialnego (badZ tez zaniechanie — w przypadku nieudzielenia w petnym zakresie,
potwierdzonej podpisem informacji o produkcie, w szczegélnosci informacji o koniecznoéci
przeprowadzenia testow serologicznych oraz na nosicielstwo u oséb kwalifikowanych do
szczepien) oraz wszelkiego zwigzanego z tym ryzyka po zaszczepieniu moze rodzié zaréwno
odpowiedzialnos¢ karng jak i cywilng, zaréwno jednostki samorzadu terytorialnego
prowadzgcej program, jak réwniez odpowiedzialnoé¢ osobistg poszczegdlnych urzednikow.

W tym zakresie, poza odpowiedzialnosciq przewidziang w art. 156 ustawy z dnia 6
czerwca 1997 r. Kodeksu karnego (Dz.U. z 2018 ., poz. 1600 — t.j. z p6zn.zm.) na szczegding

uwage zastuguje art. 165 zgodnie, z ktérym:

.8 1. Kto sprowadza niebezpieczeristwo dla zycia lub zdrowia wielu oséb albo dla
mienia w wielkich rozmiarach: [...]
1) Powodujac zagrozenie epidemiologiczne lub szerzenie sie choroby zakaznej
albo zarazy zwierzecej lub roslinnej[...]

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.

Na marginesie nalezy doda¢, iz przywotane przepisy przewidujg réwniez

odpowiedzialnos¢ karng dla sprawcy ww. przestepstwa, ktéry dziata nieumysinie. Nie mniej
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jednak, nalezy uznad, iz z chwilg otrzymania niniejszego pisma wraz dotgczonym zbiorem badan
naukowych cytowanych w opracowaniu Biata Ksiega szczepiern HPV, powzieli Parstwo
informacje na temat zagrozenia, zwigzanego z podawaniem szczepionki przeciwko HPV, m.in.
bez przeprowadzenia uprzednio testow serologicznych oraz na nosicielstwo HPV, stad Panstwa
dalsze dziatanie bedzie rozumiane, jako éwiadome, tj. podejmowane z petng wiedzg i
rozeznaniem, a takze wynikajaca odpowiedzialnoscia.

Niezaleznie od odpowiedzialnosci karnej, dziatanie jednostek samorzadu terytorialnego
polegajace na prowadzeniu programu profilaktyki zakazen HPV bez udzielenia petnej informaciji
na temat dziatania oferowanych szczepionek, a takze warunkdw i konsekwencji ich przyjecia,
moze rowniez rodzi¢ odpowiedzialno$é cywilnoprawna, przewidziang w Kodeksie Cywilnym, w
szczegolnodci art. 417 ~ 4172, Co istotne, do odpowiedzialnodci cywilnej moze zostaé
pociggnigty kazdy, kto przyczynia sie do powstania szkody, réwniez te osoby, na skutek decyzji
ktérych szczepionka przeciw wirusowi HPV zostata zastosowana u dzieci.

Pojecie szkody rozumiane jest szeroko iobejmuje takie uszczerbek na zdrowiu w
postaci zachorowania na raka szyjki macicy wskutek przyjecia szczepionki p/HPV przez osobe
seropozytywng bedaca nosicielem HPV typu zawartego w szczepionce, a odszkodowania
i zados¢uczynienia moga siegac¢ kwot liczonych w setkach tysiecy, a nawet milionach zfotych.

Jak juz wczesniej wskazano — zapfaty odszkodowania badz zadoécuczynienia bedzie
mozna dochodzi¢ zaréwno od jednostki samorzadu terytorialnego, ale réwnie: od
funkcjonariuszy publicznych, w tym cztonkéw organow kolegialnych, ktorzy uczestniczyli przy
wydawaniu stosownych decyzji czy tez uchwat. Powyzsze wprost wynika z ustawy z dnia 20
stycznia 2011 r. o odpowiedzialnosci majatkowej funkcjonariuszy publicznych za razace
naruszenie prawa (Dz. U. z 2016 poz. 1169 - t.j. z pozn.zm.). Przepisy przywotanej ustawy dajg
wigc mozliwosc uzyskania odszkodowania wprost od radnego podejmujacego uchwate w
sprawie finansowania programu szczepien przeciwko HPV.

Z uwagi na brak jednoznacznego potwierdzenia skutecznosci szczepionki przeciw HPV
(por. pkt 8, 22, 33, 34 Biatej Ksiegi), jej finansowanie moze réwniez jawic sie, jako naruszenie
zasady gospodarnosci, co skutkuje odpowiedzialnoscig w éwietle zapisow ustawy z dnia 17
grudnia 2004 r. o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych (Dz.U. z
2018 r. poz. 1458 — t.j. z pdin.zm.).

Reasumujqc, z uwagi na uzasadnione watpliwosci, co do skutecznosci i bezpieczeristwa
szczepionek przeciwko HPV, a takze, co do sposobu informowania przez jednostki samorzadu

terytorialnego o produkcie, istnieje realne zagrozenie powstaniem odpowiedzialnosci karnej, a
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takze cywilnej, po stronie oséb stanowigcych, a takie stosujgcych przepisy miejscowe,
uchwalone w zwigzku z programami profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego, jak
rowniez odpowiedzialnosci jednostki samorzadu terytorialnego.

W mysl art. 17 ust. 1 ustawy o pracownikach urzeddw panstwowych (Dz. U. 1982 nr 31,
poz. 214), sprawujac funkcje urzednika paristwowego sg Paristwo zobowigzani do ochrony
interesow panstwa oraz prawa i stusznych interesow obywateli. Zgodnie z art. 24 ust 1 ustawy
o pracownikach samorzadowych (dz. U. 2008, nr 223, poz. 1458) ,do podstawowych
obowigzkéw pracownika samorzadowego nalezy dbatos¢ o wykonywanie zadan publicznych
oraz o srodki publiczne, z uwzglednieniem interesu publicznego oraz indywidualnych interesow

obywateli”.

W zwigzku z uzasadnionymi watpliwosciami, co do zakresu informacji przekazywanych w
zwigzku z przystapieniem do programu szczepien przeciwko wirusowi HPV (niepetnych, a wrecz
btednych, ktdre stanowig zagrozenie dla zycia i zdrowia osob przyjmujacych szczepionke)
oczekujemy na podjecie przez Panstwa niezwtocznych i niezbednych czynnosci majgcych na
celu wyeliminowanie z obrotu prawnego dotychczas podjetych przez Paristwa dziatan (o ile
takowe miaty miejsce), zwigzanych z prowadzeniem szczepiert p/HPV w sposéb zwiekszajacy
ryzyko zachorowania na raka szyjki macicy, a takie podjecie dziatarh majacych na celu

zminimalizowanie ich negatywnych konsekwencji.

Ponadto, w przypadku powziecia decyzji o prowadzeniu/kontynuacji programu
szczepien HPV, rekomendujemy, aby samorzadowy Program profilaktyki zakazern wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) objat przede wszystkim:

1) Wykonywanie badania na nosicielstwo wirusa HPV oraz na obecnos¢
przeciwciat kazdorazowo przed zaszczepieniem, w celu wyeliminowania
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy po zaszczepieniu,

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

3) Finansowanie skojarzonych badan cytologiczno-kolposkopowych,

4) Przekazywanie spoteczenstwu, a w szczegoélnosci rodzicom decydujgcym o
zaszczepieniu swoich dzieci, petnej informacji o mozliwych zagrozeniach i

oczekiwanych korzysciach zwigzanych ze szczepieniem przeciwko HPV.
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5) Skuteczny monitoring efektywnosci kosztowej oraz zatozonego efektu
zdrowotnego poprzez prowadzenie monitoringu zakazer HPV oraz
zachorowalnosci na raka szyjki macicy u oséb zaszczepionych przez okres co
najmniej 30-40 lat,

6) Zabezpieczenia z budzetu gminy funduszy na odszkodowania za mozliwe
powikfania poszczepienne dla oséb biorgcych udziat w programie szczepien
przeciwko HPV,

7) Zabezpieczenie zaplecza medycznego w celu $wiadczenia pomocy osobom
poszkodowanym w skutek wystgpienia powiklan po szczepieniu p/HPV na

wzor oérodkéw specjalistycznych w Danii (por. pkt 34, zob. Dania 2015 r).

Jednoczesnie chcielibysmy Paristwu wskazac¢ argument prawny, stanowigcy podstawe
do wstrzymania programu szczepien przeciwko wirusom HPV, dotyczacy Zasady Ostroznosci
wymienionej w art. 191 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Wspomniana zasada
pozwala zapobiec dystrybucji preparatéw, ktére mogg stwarzac zagrozenie dla zdrowia, a
nawet wycofac je z rynku. Wyzej wymieniong zasade mozna przywotac, jezeli spetnione sg trzy
warunki:

1) Zidentyfikowano potencjalnie negatywne skutki,

2) Przeprowadzono oceng dostepnych danych naukowych,

3) Nie ma pewnosci naukowej.

W przypadku szczepionek przeciwko HPV trzy powyzsze warunki sg w petni spetnione:

Ad 1). Na podstawie badar klinicznych producenta szczepionki przeciwko HPV u 73,3%
zdrowych dziewczat uczestniczacych w badaniach klinicznych po podaniu szczepionki wystgpity
powikfania, ktére producent zakwalifikowat, jako ,nowe stany chorobowe” (pkt 19 Biatej
Ksiggi). Jest wiele badari omawiajacych ciezkie choroby o podtozu autoimmunologicznym,
neurologicznym, ktére wystapity po podaniu szczepionki przeciwko HPV (pkt 23 do 31 Biatej
Ksiegi). Réwniez prawomocne wyroki sgdowe z wielu krajow potwierdzaja, ze szczepionka
przeciwko HPV wywotuje problemy autoimmunologiczne powodujgce nagte ostabienie i/lub
$mierc (przypis 2 Biatej Ksiegi).

Ad 2). Wszystkie badania naukowe, przywotywane w zatagczonym opracowaniu, przed
publikacjg przeszty proces weryfikacji w powszechnie znanych i szanowanych czasopismach

medycznych o zasiegu $wiatowym.
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Ad 3). Zdania naukowcow, co do skutecznosdci i bezpieczenstwa stosowania szczepionek

przeciwko HPV, sg podzielone.

Z uwagi na wezwanie jednostki samorzadu terytorialnego do podjecia niezwiocznych

dziatan, oczekujemy od Paristwa zaréwno publicznej informacji o podjetych dziataniach w tym

zakresie, jak réwniez odpowiedzi na niniejsze pismg, Z uwagi na cele statutowe naszego

stowarzyszenia, w oparciu o tre$¢ art. 61 § 1 pkt. 5 Kodeksu postepowania cywilnego oraz art.
304 § 1 Kodeksu postepowania karnego, jestesmy uprawnieni nie tylko do zlozenia stosownego
powddztwa, czy wstgpienia do toczacych sie postepowar, ale réwniez do zfozenia
zawiadomienia o uzasadnionym podejrzeniu popetnienia przestepstwa. W przypadku braku
jakiejkolwiek reakcji z Paristwa strony w terminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszego pisma,

zastrzegamy sobie mozliwos¢ skorzystania z przywotanych powyiej praw.

W zwigzku z powyzszym niniejsze pismo nalezy traktowac, jako pismo procesowe.

Zastrzegamy sobie rowniez mozliwo$¢ udostepnienia dokumentéw przestanych wraz z
niniejszym pismem osobom poszkodowanym, jako dowodu w sprawie. Udostepnienie, o
ktérym powyzej, dotyczyé bedzie oséb poszkodowanych podjgtymi przez Paristwa dziataniami,
o ile osoby te wystapig na droge sgdowg postepowania odszkodowawczego lub karnego wobec
sprawcow skutkéw zwigzanych z podaniem szczepionki przeciw HPV. Powyisze zastrzezenie
dotyczy réowniez wystepowania poszkodowanych w ramach powddztwa zbiorowego.

Przekazujgc powyisze pismo do Panstwa wiadomosci droga elektroniczng i majac
potwierdzenie przyjecia tej wiadomosci oraz z uwagi na fakt, iz przepisy ustawy z dnia 20
stycznia 2011 r. o odpowiedzialnosci majatkowej funkcjonariuszy publicznych za razace
naruszenie prawa (Dz. U. z 2016 poz. 1169 — t.j. z poin.zm.) dajg mozliwo$¢ uzyskania
odszkodowania wprost od radnego podejmujgcego uchwate w sprawie finansowania programu

szczepienn przeciwko HPV, uwazamy za bezwzglednie konieczne przekazanie niniejszego

materiatu osobom kompetentn’ym w zakresie podjecia decyzji o prowadzeniu i finansowaniu

B _—

bfofilaktﬂ(if zakazen  HPV  tj. Wéjt/Burmistrz/Starosta/l\/largg_fgk/Przewodniczqcy

T T T T T g T———T . NN TV S
Rady/Cztonkowie Rady oraz dziat zdrowia i edukacji itp. Uznajemy réwniez, iz informacje te
zostaty wiasciwym w/w osobom przekazane z chwilg otrzymania niniejszego pisma.

Jednoczeénie wyrazamy gotowos$¢ do udzielenia dodatkowych wyjasnien w formie

pisemnej, telefonicznej lub spotkania osobiscie w dogodnym dla Paristwa terminie.
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Z powazaniem,

Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu Dobrostan

Zatgczniki:
1. Biata Ksiega Szczepieri HPV
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Wroctaw, dnia 11 wrzes$nia 2019 roku

Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN

Urzad Gminy Zyrakéw
Szanowny Pan Marek Ragczka
Wéjt Gminy Zyrakow

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

niezwlocznego podijecia dziatar zapobiegawczych
Szanowny Pan,

Zwracamy sie do Pana w imieniu stowarzyszenia Centrum Informacji o Zdrowiu
DOBROSTAN z siedzibg we Wroctawiu (dalej zwane w skrdcie Stowarzyszeniem), w zwigzku z
prowadzonym i finansowanym przez jednostki samorzadu terytorialnego Programem
Profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

Majgc na uwadze cele Stowarzyszenia, do ktérych nalezy m.in. rozpowszechnianie
wiedzy na temat skutecznych metod profilaktyki zdrowotnej aktywnie uczestniczymy w
monitorowaniu nieprawidtowosci zaréwno na ptaszczyznie stanowienia, jak i stosowania prawa
w zakresie ochrony zdrowia i zycia.

Ze szczegolng troska i obawami zaobserwowaliSmy wzmozong aktywnosé instytucji
publicznych, zachecajagcych do wziecia udziatu w programie szczepieri przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego. Co prawda, do dnia dzisiejszego szczepienia te nie zostaty objete
krajowym programem szczepieri obowigzkowych, a Ministerstwo Zdrowia nie wydato
rekomendacji odnoénie szczepien przeciw HPV, jako elementu profilaktyki raka szyjki macicy.
Nie mniej jednak, organy samorzgdowe, wiasnie w taki sposéb argumentujac zasadnosc

dziatania, zachecajg, a wrecz monitujg do przystgpienia do ww. szczepienia.
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Nasze obawy wynikajg nie tylko z faktu przekazywania niepotwierdzonych informacji,
co do efektow stosowania szczepionki (zmniejszenie, a wrecz uchronienie przed
zachorowalnoscig na raka szyjki macicy), ale przede wszystkim z faktu nieudzielenia petnych
informacji o wszystkich powikfaniach, ktére wystepuja po podaniu szczepionek przeciw HPV, a
takze o wymogach/kryteriach kwalifikujacych do szczepienia, a w szczegdlnosci o zagrozeniach
wynikajgcych z braku ich weryfikacji.

W oficjalnych przekazach medialnych, samorzadowych materiatach informacyjno-
edukacyjnych, a takze informacjach adresowanych przez NIZP-PZH, Polskie Towarzystwo

Wakcynologii czy GIS, podkreslane sa jedynie potencjalne (niepotwierdzone badaniami),

oczekiwane korzyéci tych szczepionek. Natomiast przemilcza sie watpliwoéci, co do ich
bezpieczenstwa i efektywnosci, a w szczegélnoéci, pomija sie informacje o stosunkowo czestych
i powaznych skutkach ubocznych wystepujacych po podaniu szczepionki. Wiekszoé¢ dotychczas
opublikowanych watpliwosci naukowych zostata przedstawiona w sporzadzonym przez nasze
Stowarzyszenie opracowaniu pod tytutem Biata Ksiega Szczepieri HPV (dalej w skrécie Biata

Ksiega, dostepna na stronie stowarzyszenia:

http://cioz-dobrostan.pl/biala-ksiega-szczepien-hpv/
lub

na stronie sejmowe;j:

http://orka.sejm.gov.pl/opinie8.nsf/dok?OpenAgent&371 20190614 3

ktore zataczamy do niniejszego pisma w celu umozliwienia Paristwu zapoznania sie z jego
trescig. Prezentowana Paristwu Biata Ksiega jest to zbiér badan naukowych publikowanych
przez wybitnych naukowcédw w recenzowanych czasopismach naukowych z catego Swiata,
przeglad oficjalnych dokumentéw i stanowisk rzadowych z innych krajéw, atakze badan
klinicznych producentéw szczepionek przeciwko wirusom HPV, przedfozonych w procesie
rejestracji szczepionek. Biata Ksiega jest wiec kompilacja wielu badari naukowych
prowadzonych przez ostatnie kilkanascie lat przez instytuty naukowe, jak réwniez renomowane
uczelnie Swiatowe oraz stojace za tymi badaniami, wybitne autorytety naukowe. Opracowanie
omawia zagadnienia dotyczace profilaktyki i leczenia zakazert HPV, statystyk zachorowalnoéci
na raka szyjki macicy po zastosowaniu szczepien, specyfikacji szczepionek, analize ich

skutecznodci i bezpieczeristwa, przeglad zagrozen ‘wynikajgcych z ich stosowania,



Jesli uznasz informacje zawarte w niniejszym opracowaniu za wazne,

podziel sie z innymi.

Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN wyraza zgode, a wrecz zacheca do kopiowania i publicz-
nego rozpowszechniania swojego opracowania w cafosci lub w czesciach, pod warunkiem niezmienionej tresci i

podania Zrodta opracowania.




Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN

Biata ksiega szczepien

HPV

Kontrowersyjna szczepionka przeciw wirusom HPV

- czy skuteczna, bezpieczna i potrzebna?

Badania naukowe o szkodliwoéci szczepien przeciwko HPV

»Nie ma zadnego naukowego dowodu na to, ze szczepionka przeciw HPV zapobiega rakowi szyjki macicy.
Szczepionka nie jest ani konieczna, ani skuteczna, ani bezpieczna. Jest bezuzyteczna i niebezpieczna”
— prof. Carlos Alvarez-Dardet, ekspert ds. szczepien z hiszpariskiego Uniwersytetu w Alicante.!

Ostateczne orzeczenie sadu federalnego USA z 25 wrzeénia 2017 roku w sprawie smierci Christiny Tar-
sell: ,Szczepionka Gardasil firmy Merck Sharp & Dohme Corp. wywoluje problemy autoimmunologiczne
powodujgce nagte ostabienie i/lub $mier¢” .2

Zbi6r dokumentéw rzadowych, niezaleznych badar naukowych oraz badari producenta dotyczacych szczepien przeciwko HPV

Wroctaw 2019 r. Wersja robocza.




Kluczowe fakty:

1. Zwiazek przyczynowo-skutkowy pomiedzy wirusem HPV a rakiem szyjki macicy nie zostat udowodniony. Wio-
dacy biolog molekularny w Berkeley, Kalifornii - profesor Peter Duesberg stwierdza, ze ,HPV nie replikuje sie
w komérkach rakowych. Komorki wirusa HPV, identyfikowane w nowotworze, to pozostatosci po wirusie,
ktdre sg jeszcze obecne w niektérych komarkach, stad wynika, ze infekcja byla dekady przed rakiem. Gdy
ludzie, majac po 20 lat, po raz pierwszy sg zainfekowani wirusem, skutkuje to czasami powstaniem broda-
wek, nastepnie, gdy system odporno$ciowy zwalcza wirusa, pozostawia on po sobie resztki (skamieniatosci)
w postaci wiasnego DNA w zdrowych komarkach, ktdre sie replikuja. To catkowite resztki, fragmenty wirusa,
ktory nie moze produkowaé RNA, nie moze produkowac biatek, nie mozna go wyodrebni¢ w guzie, czy ko-
mérkach guza. Nigdzie.”* Zbadane jest wiele przypadkéw raka szyjki macicy, ktére nie byly w zaden sposéb
zwigzane z zakazeniem wirusami HPV.*

2. Zakazenie wirusem HPV, samo w sobie, nie jest giéwnym czynnikiem ryzyka zachorowania na raka szyjki ma-
cicy. W 90 % przypadkéw organizm ludzki samodzielnie i bardzo efektywnie zwalcza zakazenie wirusem HPY
w ciggu 2 lat od zakazenia. (70% zakazen ustepuje w ciggu roku od zakazenia, pozostate 20% w ciggu drugiego
roku).® Zaledwie 0,18 % wszystkich przypadkéw zakazeri wirusem HPV (wysokiego i niskiego ryzyka) moze prze-
ksztatcaé sie w raka szyjki macicy. W przypadku CIN1 ( (najtagodniejsze zmiany komdrek) szansa cofniecia
zakazenia wynosi 95%, w przypadku CIN2 od 40 do 50 %, a dla CIN3 od 30 do 50%.° Szczepienie catej populacji
dziewczynek przeciwko wirusowi HPV przy tak znikomym zagrozeniu jest NIEUZASADNIONE.

3. Jedynie przewlekie nieleczone uporczywe zakazenie typem wirusa HPV wysokiego ryzyka, szczegolnie w ko-
relacji z Chlamydia trachomatis” i paleniem tytoniu®, moze powodowaé ryzyko przeksztatcenia komarek za-
kazonych wirusem HPV w nowotworowe.®’ Do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy zali-
czamy m.in. palenie tytoniu, dtugotrwate stosowanie $rodkéw antykoncepcyjnych'®, diete ubogg w sktadniki
odzywcze', a takze stabg odporno$cé.t?

4. Zaleca sie, abyémy szczepili nasze dzieci przeciwko dwém typom HPV: 16 i 18, a czy jestesmy $wiadomi, Ze
stanowia one znikomy procent wszystkich zakazert HPV? Z badania (Dunne, JAMA, 2007) ** przeprowadzo-
nego przez kompetentne wiadze federalne USA: CDC (Center for Disease Control and Prevention) oraz Na-
tional Center for Health Statistics wynika, ze tylko 3,4% badanych kobiet jest {lub byto) zarazonych jednym z
czterech genotypéw HPV, przed ktérymi chroni szczepionka przeciwko HPV (6,11,16,18). Zadna kobieta nie
byta jednoczesnie zakazona wszystkimi czterema typami wirusa HPV. Z tych 3,4%, tylko 2,3% jest dotknietych
genotypem 16 (1,5%) lub genotypem 18 (0,8%), ktdre sa kojarzone z nowotworem. | tylko 0,10% zakazonych
kobiet jest zarazonych wirusem HPV 16 i 18 jednoczeénie. Natomiast najczesciej wykrywane typy HPV to
HPV-62 (3,3%) i HPV-84 (3,3%), HPV-53 (2,8%) oraz HPV-89 (2,4%) i HPV-61 (2,4%). W Europie sytuacja wy-
glada podobnie. Badanie (Sanjosé, Almirall et al w 2003 r.) prezentuje analize wystepowania roznych seroty-
péw wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) w ogdlnej populacji kobiet w Barcelonie (Hiszpania). Czesto$é wy-
stepowania HPV wszystkich typdw wyniosta zaledwie 2,98%. Wérdd 25 kobiet, ktdre zarazity sig wirusem bro-
dawczaka ludzkiego (HPV) (29 z 973!), zadna nie byla nosicielem typu wirusa, przeciwko ktéremu dedyko-
wane sg szczepionki GARDASIL® i CERVARIX®.*

Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN
ul. Wolbromska 18/1b, 53-148 Wroctaw
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»Rak szyjki macicy jest trzecim najczescie] wystgpujacym rakiem wsrod kobiet na swiecie” — donoszg media
na calym Swiecie. Natomiast nie informuje sie opinii publicznej, ze za taka statystyke odpowiedzialne sg
glownie paristwa Afrykii Ameryki Potudniowej.’® Ponizej przedstawiamy tabele z raportu Miedzynarodowej
Agencji Badari nad Rakiem (IARC), agendy WHO — zajmujacej sie koordynacjg miedzynarodowych badan nad
nowotworami ztosliwymi:

Wspdiczynnik standaryzowany 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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Przypadki zachorowar na raka szyjki macicy w Polsce stanowig jedynie 3 % zachorowan na wszystkie nowo-
twory. ' Zachorowalno$¢ na raka szyjki macicy ksztaftuje sig na poziomie 0,015 % catej populacji kobiet!”.
Wedlug raportu IARC za 2018 rok wspéiczynnik zachorowalnoéci na RSM w Polsce wynosi 9.4/100 000, w po-
réwnaniu do Europy 11.2/100 000. Natomiast wspétczynnik umieralnoci 4.9/100 000, w poréwnaniu do Eu-
ropy 3.8/100 000. *® Jak widac nie zachorowalnoé¢, a umieralnoéé na RSM w Polsce stanowi wiekszy problem.
Wszystkim znane jest niedofinansowanie publicznej stuzby zdrowia, ograniczenia dostepnosci zindywiduali-
zowanego, nowoczesnego i szybkiego leczenia. W dodatku czestosc wystepowania nowotworéw szyjki ma-
cicy w Polsce spada systematycznie od wielu dekad bez szczepiefy, a prognozy s3 obiecujace.*®

Czy mtodzi Polacy i ich rodzice sg nalezycie poinformowani o tym, ze szczepionka przeciwko HPV, ktdra maja
otrzymac, zawiera:

¢ Wirusy, komérki owad6w i biatka wirusowe (produkowane przy uzyciu genetycznie modyfikowanych
drozdzy piekarskich (GARDASIL®) bad? insektéw glebowych?® (CERVARIX®), ktére mogg powodowad
raka. Np. w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) CERVARIX®u czytamy: , Kazda dawka moze
réwniez zawiera¢ pozostatoéci komérek owadéw i biatek wirusowych (<40ng) oraz biatko komérkowe
bakterii (<150ng) z procesu produkeyjnego" .

¢ Fragmenty DNA genu z biatka HPV capsid L1. Dobrze udokumentowano fakt, 7e pojedyncza jed-
nostka funkcjonalna obcego DNA, zintegrowanego z genomem komérki gospodarza, moze stuzy¢




do wywolania transformacji komarkowej (raka).”* W roku 1997 po raz pierwszy podano do publicz-
nej wiadomosci, ze czasteczki DNA uzywane w technice genetycznej, majgce kontakt (np. poprzez
iniekcje) z innymi komdrkami organizmu, niekontrolowanie niszczg jadra komérkowe.”* FDA oficjal-
nie potwierdza: , Niewielkie ilosci szczatkowego materiatu z komoérek DNA wystepujg w sposob nie-
unikniony we wszystkich szczepionkach wirusowych, jak réwniez w innych produktach biologicz-
nych wytwarzanych z wykorzystaniem podioza komorkowego. (...} DNA moze byé¢ rakotwoércze lub
zakaine; ponadto moze powodowac mutageneze insercyjng poprzez integracje z ggnomem gospo-
darza.”? Integracja skladnikdw szczepionki: gendw DNA L1 HPV i/lub droidzy (Saccharomyces ce-
revisiae CANADE 3C-5 (Szczep 1895) technologig rekombinacji DNA), uzytych do produkcji szcze-
pionek GARDASIL® i GARDASIL 9°, moze zwiekszal szanse zachorowania na raka w wielu tkankach
organizmu.?®

Nieprzebadany klinicznie adiuwant Aluminium? - znany pro oksydacyjny, pobudzajacy, immuno-
genny, prozapalny | mutagenny $rodek?”, wystepujacy w szczepionkach przeciwko wirusowi HPV,
pokonuje bariere krew-mozg, przez co moze powodowac zapalenie mézgu®®, zakiécac istotne pro-
cesy komérkowe i metaboliczne w ukfadzie nerwowym i innych tkankach”, zmniejsza€ ilo$¢ plemni-
kéw w spermie, co w konsekwencji prowadzi do bezptodnosci®’, moze powodowac zaburzenia funk-
cji poznawczych®?, wywolywaé reakcje autoimmunologiczne, ingerowa¢ w hormony organizmu, ktére
regulujg metabolizm | menstruacje®2.

Siarczan, zawarty w adiuwancie aluminium AAHS, ktéry u oséb z alergig na wszelkiego rodzaju siar-
czany, moze spowodowac reakcje anafilaktyczna, co moze stanowic zagrozenie dla zycia™.

Boran sodu, ktéry w UE jest oznaczany, jako ,érodek szkodliwie/toksycznie dziatajacy na ptodnoéé
oraz na ptéd”*, a ponadto, jak podaje CDC, boran sodu wchodzi w reakcje z solami metali** powo-
dujac zagrozenie dla zdrowia (w skiadzie szczepionki znajduje sie adiuwant w postaci soli alumi-
nium). Rejestracja i przeglad unijnej agencji ECHA zakoriczone w ramach REACH zmienity klasyfika-
cje Tetraboranu sodu CAS 1303-96-4 na wysoce toksyczny.®

Polisorbat 80 — surfaktant potegujacy progresje nowotworu®, ktéry u gryzoni powoduje uszkodze-
nia blony ¢luzowej macicy®®, uszkadza jajniki, co moze prowadzi¢ do nieptodnoéci*®, powoduje zakt6-
cenia bariery krew mézg*, promuje stan zapalny i raka jelita grubego *' oraz moze zmniejsza¢ owu-
lacje*?. Polisorbat 80 moze powodowac nagla utrate $wiadomoéci, arytmieg, bole w klatce piersiowe;j,
nudnoéci, béle i zawroty glowy, wymioty i biegunke, dezorientacje, zaburzenia oddychania, zmniej-
szong odporno$c na infekcje oraz zwiekszong czestosé wystepowania zakazen gornych drog odde-
chowych - przeczytamy w ulotce leku zawierajgcego Polisorbat 80 o nazwie Darbepoetin Alfa, ktory

jest réwniez podawany poprzez wstrzyknigcie.”?

L-histydyne, ktéra w pofaczeniu z Polisorbatem 80 moze powodowac powstawanie zakrzepéw*, a
takze moze wplywaé na ukiad histaminergiczny i rozwéj napadéw padaczkowych.*®
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Badanie (Gatti, Montanaro, 2017) wykazalo, 7e szczepionki GARDASIL® i CERVARIX® we wszystkich skontro-
lowanych prébkach zawieraty bio-niekompatybilne i bio-trwate ciata obce, niewymienione przez producentdw
w ulotkach szczepionek, w szczegdlnosci czasteczki otowiu.

Analiza danych z badan klinicznych producenta, przeprowadzona przez grupe wybitnych niemieckich nau-
kowcow, opublikowana w 2009 w Pharmazie in unserer Zeit"” wskazuje, ze rzeczywista skutecznoé¢ szcze-
pionki w zapobieganiu $rédnablonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN2 i CIN3) w badaniu FUTURE | wyniosta
zaledwie 16,9%, a w badaniu FUTURE Il tylko 27%*. W badaniu FUTURE | odnotowano spadek zachorowal-
noéci na CIN2 i 3 o zaledwie 7,8 % *°, a w badaniu FUTURE Il 0 17%51.

»Czas trwania ochrony jest obecnie nieznany. Utrzymujaca sie skutecznoéé ochronng chserwowano w ciagu
tylko 4,5 lat po ukoriczeniu cyklu 3 dawek.”* A wigc badania nad skutecznoécia GARDASIL®'u trwaly zaledwie
4,5 roku. Ocena dtugotrwatej skutecznoéci szczepienia na ten moment jest niemozliwa ze wzgledu na 20-30
letni okres potrzebny do rozwoju raka szyjki macicy.*

~Szczepionka przeciwko wirusowi HPV nie ma wplywu na odpornoéé komérkowa, ktéra jest odpowiedzialna
za eliminacjg komérek zakazonych wirusem HPV. Szczepionka raczej indukuje produkcje przeciwciat przeciwko
biatku L1 we krwi.”** Zwigzek miedzy poziomem przeciwciat, a eliminacjg komdrek zakazonych wirusem nie
zostat do tej pory stwierdzony. Nie wykazano zadnej korelacji immunologicznej. Naturalna odporno$é jest
komérkowa, a nie serologiczna.*®

Szczepionka nie zostata odpowiednio przebadana w podstawowej grupie wiekowej, ktérej jest obecnie poda-
wana.*® Dane dotyczace skutecznoséci w zapobieganiu stadiom przedrakowym szyjki macicy s3 dostepne tylko
dla kobiet w wieku 15-17 lat, nie dla 12-14-latek®’. Reasumujac, skutecznoéé szczepionki przeciwko wirusowi
HPV pozostaje nieudowodniona.

Wedtug badania z 2015 roku kobiety, ktére otrzymaly szczepionke przeciwko wirusowi HPV (GARDASIL®),
mogg by¢ bardziej narazone na zakazenie innymi typami wirusa HPV wysokiego ryzyka, niz kobiety, ktére nie
otrzymaly szczepionki. *8

~GARDASIL® nie zostat oceniony pod katem rakotwérczoéci lub genotoksycznoécei®, czytamy w ulotce produ-
centa.*® ,Nie ustalono réwniez dokfadnie czasu utrzymywania sig ochrony zapewnianej przez szczepionke”°.
— ulotka Cervarix'u.

Twierdzenie, Ze szczepionka przeciw wirusowi HPV zapobiega rakowi szyjki macicy jest chwytem marketingo-
wym niemajacym pokrycia w rzeczywistoéci. Producenci przyjeli, ze przetrwate zakazenie utrzymujace sie przez
przynajmniej 6 miesiecy jest odpowiednim zastepczym wskaZnikiem (markerem) raka szyjki macicy u kobiet w
wieku od 15 do 25 lat.®* , Skutecznoéé szczepionek na rynku zostata przebadana jedynie pod katem zmniejsze-
nia wystepowania ciezkiej dysplazii, a nie raka szyjki macicy. Powazne dysplazje to zmiany, ktére, iezeli jui
prowadz do raka, to dopiero po uptywie kilkudziesigciu lat, poza tym, czesto ustepuja samoistnie”.®? Nie ma
Zadnych obiektywnych dowodéw (wynikéw badari) na potwierdzenie tezy, ze szczepionki przeciw wirusowi
HPV zapobiegajg zmianom przed nowotworowym (CIN2, CIN3) czy rakowi szyjki macicy.®* Sam producent bez-
piecznie informuje: , Szczepionka bedzie chronifa wytacznie przed chorobami, ktére wywolywane sy przez
typy wirusa HPV, przeciwko ktérym skierowana jest szczepionka”. Producent w ChPLu produktu anirazu nie

wspomina, ze:
1) Szczepionka zapobiega rakowi szyjki macicy,
2) Wirus HPV powoduje raka szyjki macicy,




15.

Co wiecej, jak wynika z wieloletnich obserwacji i przeglagdéw badar klinicznych, zdecydowana wigkszos¢ CIN2
czy CIN3 ulega samowyleczeniu. Brak jest, zatem podstaw do definitywnego stwierdzenia, Ze to akurat szcze-
pionka miata wplyw na zmniejszenie czestotliwosci wystepowania CIN2 i 3.

Szczepionki przeciwko wirusom HPV, zaréwno GARDASIL®, CERVARIX®, jak i GARDASIL®9 zostaty udokumen-
towane przez producentéw, jako powodujgce ryzyko zachorowania na raka. Z dokumentacji badan klinicznych

tych szczepionek wynika, ze osoby zaszczepione GARDASIL® em, ktére w momencie szczepienia byly nosicie-
lami typu wirusa HPV zawartego w szczepionce oraz byly seropozytywne, wykazaly wzrost ryzyka wystepowa-
nia CIN2, CIN3 oraz raka szyjki macicy o 44,6%, a CERVARIX®-em odpowiednio o 32,5%.%

WAniki eksploracyinej analizy podgrup dla badania 013, VRBPAC Background
Document GARDASIL® HPV Quadrivalent Vaccine My 18, 2006 VRBPAC Meeting.

1. Evaluation of the potential of Gardasil™ to enbance cervical disease in
subjects who had evidence of persistent infection with vaccine-relevant HPV
types prior to vaccination.

The results of explomtory subgroup analyses for study 013 suggested a concern that
& greater number of CIN 2/3 or worse cases as demonstmied in the followng table:

Table 17. Study 013: Applicant’s analysis of efficacy against vaccine-relevant HPV
types CIN 2/3 or worse among subjects who were PCR paositive and seropesitive for

relevant HPV tvpes at dav 1. [From original BLA study 013 CSR, Table 11-88 p 636]
Gardasi™ FPlacebo
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Wedtug Israel Cancer Association, nosicielami wirusa HPV jest od 50 do 80% populacji aktywnej seksualnie.®®
,Do zakazenia HPV dochodzi przede wszystkim w wyniku kontaktéw seksualnych, nie tylko genitalno-geni-
talnych, ale takze manualno-genitalnych oraz oralno-genitalnych. Transmisja wirusa moze odbywac sie takze
poprzez bielizne, uzywanie wspolnych recznikéw lub innych przedmiotow higieny osobistej, np., gdy zmiany
zlokalizowane sg na zewnetrznych narzadach piciowych. Teoretycznie mozliwe jest réwniez zakazenie w to-
aletach publicznych.”® Najbardziej narazeni na uporczywe zakazenie HPV sg mezczyinii kobiety, ktdrzy maja
wiele partnerdw seksualnych.®” Bezobjawowe infekcje wirusem HPV skdry normalnej sa nabywane bardzo
wczesénie w okresie niemowlecym i s3 spowodowane duzg réznorodnoscig typdw HPV.% Wykrywanie cza-
steczek DNA HPV w obrebie narzaddw ptciowych noworodkéw juz w chwili urodzenia swiadczy o mozliwosci
zakazenia dziecka podczas porodu. Opisano przypadek w petni rozwinigetych zmian o charakterze kiykcin u
nowo narodzonego dziecka®, s3 tez pojedyncze doniesienia o obecnoséci wirusa HPV w krwi pepowinowe;j”.
Wynika z tego, ze mozliwe jest takze zakazenie dziecka juz w czasie zycia ptodowego drogg wstepujacy z
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narzadow piciowych, lub, co mniej prawdopodobne, drogg krwi przez tozysko. Biorgc pod uwage powszech-
noé¢ oraz réznorodne drogi zakazenia HPV, przeprowadzenie testu na nosicielstwo HPV przed zaszczepieniem,
wydaje sig by¢ absolutnie kiuczowe. Czy w Polsce dzieci szczepione w ramach Programu Profilaktyki Zakazen
wirusem HPV sg przed zaszczepieniem obligatoryjnie poddawane testom na nosicielstwo i identyfikacje typu
wirusa HPV? Nie. Dane producenta o podwyzszonym ryzyku sg dostepne juz od co najmniej 2006 roku. Jesli
pomimo swiadomodci o istnieniu tego ryzyka, mtodziez szczepi sie w ramach Programu Profilaktyki Zakazen
wirusem HPV, bez uprzedniego zbadania ich na nosicielstwo wirusa HPV, jest to réwnoznaczne z umyslnym
narazaniem przynajmniej 50 % populacji nastolatkéw na raka szyjki macicy. Czy fakty te wyczerpujg znamiona
przestgpstwa umysinego narazenia na niebezpieczeristwo utraty zycia lub zdrowia? Byé moze karniéci sie wy-
powiedzg?

Co wigcej, w ChPL’ach szczepionki GARDASIL® i GARDASIL®9 czytamy: “GARDASIL®/GARDASIL®S nie zapo-
biega wystapieniu zmian wywotywanych przez szczepionkowe typy HPV u oséb, ktére w momencie zaszcze-
pienia byly zakazone wirusem HPV tego typu.””* Producent sam przyznaje, ze jego szczepionka jest niesku-
teczna wtedy, gdy osoba, poddana szczepieniu, w momencie zaszczepienia jest nosicielem typu wirusa HPV,
przeciwko ktéremu skierowana jest szczepionka.

Fragmenty z ChPL'-i szczepionek GARDASIL®j GARDASIL9®,

Gardasil nie zapobiega wystapieniu zmian wywolywanych przez typy HPV zawarte w SZCZEPIONCe
u 0s6b, ktére w momencic zaszczepienia byly zakazone wirusem HPV tego typu (patrz punkt 5.1).

Gardasil 9 nie zapobiega wystapieniu zmian wywolywanych przez szczepionkowe typy HPV u 0s6b,
ktore w momencie zaszczepienia byly zakazone wirusem HPV tego typu (patrz punkt 5.1).

A czy w Polsce wykonuije sig test na nosicielstwo przed zaszczepieniem? Otéz NIE. Nie przeprowadza sie te-
stéw na nosicielstwo wirusa HPV, ani na uczulenie na siarczany czy drozdze (zawarte w szczepionce). Jedli
nie weryfikujemy przed zaszczepieniem na nosicielstwo typu wirusa HPV, przeciwko ktéremu jest dedyko-
wana szczepionka, to szczepimy bezcelowo, poniewaz producent sam o$wiadcza, ze w tym konkretnym przy-
padku szczepionka NIE zadziata. Szczepienie dla szczepienia, zadnych efektow, poza dziataniami niepozada-
nymi. Czy rodzice, prowadzacy nastolatki na szczepienia, s3 tego éwiadomi? Czy lekarze przekazujg te infor-
macje rodzicom szczepionych dzieci?

Reasumujac, producent otwarcie przyznaje, ze w przypadku nosicielstwa typu wirusa HPV zawar-
tego w szczepionce, szczepionka GARDASIL® nie zadziata, a z badar klinicznych Merck Sharp &
Dohme Corp. wynika, ze w takich przypadkach szczepionka powoduje wzrost wystepowania standw
przed nowotworowych (CIN2, CIN3) oraz raka szyjki macicy o 44,6%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki przeciwko wirusowi HPV nie jest znane, poniewa? badania kli-
niczne byly przeprowadzone niezgodnie z procedurg dla podwdjnie $lepej préby z obojetnym placebo. W ba-
daniach klinicznych zamiast obojetnego placebo producent zastosowat adiuwant aluminium, Polisorbat 80,
a nawet inne szczepionki (GARDASIL® oraz szczepionka przeciwko wzw typu A (HAVRIX®).”? Badanie 018, na




18.

podstawie ktorego FDA wydato licencje na stosowanie szczepionki GARDASIL®, byto jedynym badaniem, w
ktérym zbadano dziewczynki i chiopcow w grupie wiekowej 9-15 lat.”® Wedtug FDA, GARDASIL® zostat za-
twierdzony w oparciu o protokét 018, poniewaz to byto jedyne badanie, w ktérym Merck Sharp & Dohme Corp.
nie uzyt aluminium w grupie kontrolnej (jest to kwestia sporna, patrz pkt 34, ppkt Australia). Natomiast nie
byto to réwniez obojetne placebo. Wiérdd substancji, o ktérych wiemy, Ze znajdowaty sie w roztworze nosnika

byty:

¢ Polisorbat 80, o ktérym nie mamy pojecia, jaki jest profil bezpieczeristwa, poniewaz nigdy nie byt on nie-
zalenie testowany pod katem bezpieczeristwa w szczepionkach,

e Boran sodu, czyli boraks, zakazany do uzytku w produktach spozywczych w Stanach Zjednoczonych prze
FDA jest catkowicie zakazany w Europie (nigdy nie przeprowadzono na nim testu bezpieczeristwa w szcze-
pionkach),

¢ Genetycznie modyfikowane drozdie,

e L-histydyna

¢ By¢ moze fragmenty DNA.

W swoich badaniach Merck Sharp & Dohme Corp. zastosowat bardzo rygorystyczne kryteria wykluczenia kan-
dydatow kwalifikowanych do badan klinicznych. Przyktadowe przeciwskazania do wziecia udziatu w badaniu
klinicznym #NCT01096134 "

e Alergie na dowolny skiadnik szczepionki, alergie pokarmowe lub na leki,

e  Stany autoimmunologiczne,

e Staby uktad odpornosciowy,

e Nieprawidiowosci laboratoryjne, klinicznie stwierdzone choroby lub klinicznie istotne wyniki badan
przesiewowych w historii choroby,

e Wynik badania fizykalnego, ktory w opinii badacza narazitby na szwank wyniki badan klinicznych.

Aktualnie bardzo wiele 0séb cierpi na alergie pokarmowe (zboza, mleko, gluten, jaja, orzechy, siarczyny). W 2009
roku na alergie chorowato co szdste dziecko, a tendencja jest wzrostowa. Diugotrwate problemy zdrowotne wy-
stapity u 15,6 % wsrdd dzieci w wieku 0-14 lat.” Wedtug danych EAACI (Europejskiej Akademii Alergii i Immuno-
logii Klinicznej) z 2015 roku, szacuje sie, ze do 2025 roku ponad 50% Europejczykéw bedzie cierpieé na przynajm-
niej jeden typ alergii.”®

18.

W oswiadczeniu kofcowym FDA w sprawie GARDASIL®u z 2008 roku zaznaczono, ze u 73,3% zdrowych
dziewczat uczestniczacych w badaniach klinicznych, po podaniu szczepionki wystapily powiktania, ktére pro-
ducent przewrotnie zakwalifikowat, jako ,nowe stany chorobowe”, nie zaliczajgc ich do skutkéw ubocznych po
podaniu szczepionki. Praktycznie zadne z powaznych dziatath niepozadanych zidentyfikowanych podczas, przed
i po licencyjnych badaniach producenta, nie zostato ocenione, jako zwigzane ze szczepieniem.””
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20. Ponizsza lista przedstawia niektére z ,,nowych stanéw chorobowych” podane w oéwiadczeniu FDA z 20087
roku, dotyczacym szczepionki GARDASIL®:

- Zaburzenia ukfadu krwionosnego i limfatycznego 2,9% = 1 na 34

- Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe 13,4% =1 na 7

- Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania 3.8% = 1 w 33

- Zaburzenia ukfadu odpornosciowego 2,4% = 1 na 50

- Zakazenia i zarazenia pasozytnicze 52,9% = 1 na 2

- Urazy, zatrucia i powikiania proceduralne 8,0% =1 na 12

- Zaburzenia metabolizmu i odZywiania 1.7% = 1 na 59

- Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkankitgcznej 6.8% = 1 na 14

- Zaburzenia uktadu nerwowego 9,4% =1 na 10

- Dolegliwosci w czasie cigzy, porodu i okresie okofoporodowym 2,0% = 1 na 50
- Zaburzenia psychiczne 4,4% = 1 na 22

- Zaburzenia czynnosci nerek 2,7% = 1 na 37

- Zaburzenia ptodnosci i piersi 24,8% = 1 na 14

- Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i $rodpiersia 5,5% = 1 na 18
- Zaburzenia tkanki skérnej i podskérnej 7,4% = 1 na 13.

21. Podczas badan klinicznych sposréd 25 290 badanych zmarto 24 zaszczepionych (15 w grupie z GARDASIL®em
oraz 9 w grupie kontrolnej z placebo w postaci aluminium, zwanej ,Alum control group” - badania 007, 013,
015, 016, 018 i 019).7

22. Dr. Diane Harper (byla gtéwna naukowiec firmy Merck Sharp & Dohme Corp., pracujaca przy badaniach nad
GARDASIL®em), zwrdcita uwage na fakt, iz udokumentowany okres dziatania szczepionki to maks. 5 lat. LJesli
zaszczepimy 11-latkéw, a ochrona nie bedzie trwata przez co najmniej 10-30 lat (poniewaz taki czas jest po-
trzebny na rozwdj raka szyjki macicy) (...) narazamy ich na skutki uboczne (...) bez zadnych korzyéci”. % Dr Har-
per pomogla zaprojektowad i przeprowadzi¢ badania dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci fazy Il i Ill, w
procesie uzyskania licencji na szczepionke GARDASIL®. Jest autorem wielu naukowych publikacji, byta row-
niez rzecznikiem i konsultantem firmy Merck Sharp & Dohme Corp.. To niezwykte, ze naukowiec uczestni-
Czacy w procesie zatwierdzania szczepionki, publicznie te szczepionke krytykuje.

23. W ciggu ostatnich lat przeprowadzono liczne badania i raporty faczace szczepienie przeciwko wirusowi HPV z
chorobami przewlekymi u dzieci, mtodziezy i dorostych®, takimi jak: Mozgowe zapalenie naczyn &, Anaflek-
sja®, Fibromialgia®, Toczeri rumieniowaty®, Rumien wielopostaciowy™®, Ostre rozsiane zapalenie mdzgu i
rdzenia®, Poprzeczne zapalenie rdzenia®, Stwardnienie zanikowe boczne (ALS)®, Deminilizacja centralnego
ukfadu nerwowego®, Stwardnienie rozsiane®* w tym stwardnienie rozsiane u dzieci®, Zespot Guillaina-
Barre’a (GBS)®, Zapalenie trzustki®®, Nieswoiste zapalenie jelit (choroba Lesniowskiego-Crohna i wrzodzie-
Jace zapalenie jelita grubego)®, Zawat miesnia sercowego®, Zapalenie splotu ramiennego?, Zespot Parso-
nage’a-Turner'a®®, Zapalenie nerwu wzrokowego™, Zespot Devica (zapalenie rdzenia i nerwéw wzroko-
wych)'®, Zespdt mioklonii i opsoklonii (zespét Kinsbourne’a, encefalopatia miokloniczna)'®, Zapalenie siat-
kowki (Multiple evanescent white dot syndrome - MEWDS)'%, ostra ataksja mézdzku'®®, Autoimmunolo-
giczne zapalenie watroby'™, Zespét Isaacsa-Mertensa'®, Ukfadowe zapalenia naczyn'®, Pierwotna mato-
plytkowosc immunologiczna'”, Zespot Posturalnej Tachykardii Ortostatycznej (POTS) ¢, Kompleksowy ze-
spot bolu regionalnego (CRPS)'®, Zespét chronicznego zmeczenia(CFS)%, Zaburzenia CZyNnosci nerwow
wspétczulnych™, Przedwczesne wygasanie jajnikéw prowadzace do bezptodnogci (POF)*2, bezptodno$é!®,
ASIA (Zespdt autoimmunologiczny/zapalny wywotany przez adiuwanty)', Zespdt HANSS,




24,

25.

26.

27.

Przedwczesne wygasanie jajnikow (POF). W latach 2006-2014 odnotowano 48 przypadkow uszkodzenia jaj-
nikéw spowodowanych reakcjami autoimmunaclogicznymi po pedaniu szczepionki przeciw wirusowi HPV. Az
76% zgtoszeri do VAERS z niewydolnoécia jajnikéw oraz przedwczesng menopauzg (wygasaniem jajnikéw) iflub
brakiem miesigczki (amenorrhea) jest powigzana z podaniem GARDASIL®u (dane od 2006 do 2016). Baza da-
nych VAERS w latach 2006-2017 wykazata réwniez inne powikiania poszczepienne, ktdre wptywajg na zdol-
no$¢ rozrodczy: poronienia (214 przypadkéw), brak miesigezki (130 przypadkow) i nieregularne miesigczki
(123 przypadki).”11®

Szczepionka GARDASIL® prawdopodobnie jest zwigzana ze spadkiem wskaZnika rozrodczosci u kobiet w
wieku 25-29 lat. Badanie przeprowadzono wéréd 8 miliondw kobiet w Stanach Zjednoczonych w wieku od 25
do 29 lat w okresie 7 lat. Wyniki wskazuja, ze kobiety, ktdre otrzymaty szczepionke przeciw HPV rzadziej byty

w cigzy, niz kobiety w tej samej grupie wiekowej, a ktére nie byly zaszczepione.™’

Badania wskazuja na zwigzek pomiedzy szczepionka GARDASIL® a zespotem POTS'®. Zespét Posturalnej Ta-
chykardii Ortostatycznej (POTS) jest zaburzeniem funkcji uktadu autonomicznego, charakteryzujgcym sie ob-

jawami nietolerancji pionowe] postawy ciata. Objawy to: kofatania serca, zawroty glowy, uczucie leku, zme-
czenie, nadmierna potliwos¢, bole glowy, dysfunkcja autonomiczng i bd! neuropatyczny, stany przed omdle-
niowe lub nawet petnoobjawowe omdlenia.** W raporcie z 2015 roku opisano przypadki 35 kobiet, ktore
zachorowaly na POTS po podaniu szczepionki GARDASIL®. 120

ASIA (Zespét autoimmunologiczny/zapalny wywotany przez adiuwanty)'>*. W 2011 roku dr Yehuda Shoenfeld,
miedzynarodowy autorytet w dziedzinie autoimmunologii, zatozyciel i kierownik Centrum Choréb Autoim-

munologicznych im. Zabludowicza w Izraelu, opublikowat artykut faczacy cztery schorzenia:

1) Zespot chorobowy Zatoki Perskiej (Gulf War syndrom),

2) Zespot makrofagowego zapalenia miesniowo-powieziowego (MMF - deponowanie glinu, stosowa-
nego, jako adiuwant w szczepionce, w migsniach),

3) Silikonoze - schorzenie zwigzane z silikonowymi implantami piersi,

4) ASIA - powiktania poszczepienne po wczesniejszym narazeniu na dziatanie adiuwantow.

Dr Shoenfeld zauwazyt, ze pacjenci cierpigcy na te schorzenia, wykazuja bardzo podobne objawy kliniczne.
Od tego czasu opublikowane badania potaczyly adiuwant aluminiowy (AAHS), zawarty w szczepionce prze-
ciwko wirusom HPV GARDASIL®, z kilkoma przewlektymi stanami chorobowymi, w tym, z zespotem tachykardii
posturalnej (POTS), przedwczesnym wygasaniem jajnikéw (POF), przewlekliym zapaleniem biony $luzowej ma-
cicy'??, zespotem pseudo neurologicznym**® oraz ciezkimi zespotami somatoformalnymi i dysautonomicz-
nymi‘?*. W badaniu epidemiologicznym danych zebranych z bazy VAERS oszacowano, ze zespdt ASIA jest roz-
poznawany w 3,6 przypadkéw na 100 000 dawek szczepionki przeciwko wirusowi HPV'#.

28. Dr Osamu Hotta z Japonii odkryt zwigzek miedzy szczepieniami przeciwko wirusom HPV a syndromem prze-

wleklego zmeczenia (CFS — chronic fatique syndrome). 1% Zjawisko to jest powazniejsze, jesli pacjent ma pre-

dyspozycje do rozwoju choréb autoimmunologicznych, takich jak toczen.*?” CFS objawia sie poprzez silne
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sttumienie czynnosci uktadu odporno$ciowego oraz utrzymujgce sie zmeczenie, przez co najmniej 6 kolej-
nych miesiecy, ktore nie ma zwigzku z wysitkiem i nie ustgpuje po odpoczynku, ani nie jest wynikiem innych

schorzen.'?®

Jak podajg naukowcy: ,Dziewczyny i kobiety, ktdre otrzymujg szczepionke GARDASIL®, moga by¢ narazone
na zwigkszone ryzyko rzadkich, ale powaznych zaburzen systemu nerwowego Zespdt Guillaina-Barrégo (GBS)
w pierwszych tygodniach po otrzymaniu szczepionki”. W przebiegu GBS, na skutek proceséw autoimmuno-
logicznych po podaniu szczepienia, dochodzi do uszkodzenia nerwdéw, 122

Szczepienia przeciwko wirusowi HPV - jak réwniez szczepienia przeciwko tezcowi - zostaly powiazane w lite-
raturze medycznej ze stanem, zwanym zespotem antyfosfolipidowym.** W tym przypadku uktad odporno-
$ciowy btednie wytwarza przeciwciata przeciwko pewnym biatkom lipidowym, wystepujacym w btonach znaj-
dujgcych sig w wielu tkankach - oczach, sercu, mézgu, nerwach, skérze - oraz uktadzie rozrodczym. Jedno z
badan przeprowadzonych w 2012 roku przez serbskich naukowcéw z Instytutu Wirusologii, Szczepionek i
Ser ,Torlak” wykazalo, ze ,hiper immunizacja” uktadu odpornoéciowego réznymi adiuwantami, w tym alumi-
nium, doprowadzita do indukcii zespotu antyfosfolipidowego i obnizenia ptodnogci u myszy.*!

Od 2006 roku do 14 marca 2019 roku do amerykariskiego systemu zglaszania raportéw o powikfaniach po-
szczepiennych VAERS zgtoszono juz 61 552 zdarzeri niepozadanych po szczepionce przeciw HPV, w tym 480
2gonéw.’*? Liczba skutkéw ubocznych bazy VAERS stale roénie, a dane zawarte w niej dotycza jedynie USA %2

Zgony' " ] 480
' iég?o}eﬁie éyc%aﬁ-” ' ' 974
Kalectwo - trwale lub znaczne in- I 2939
walidztwo’* ‘ !
_T_;vvé}'éwﬁbgorséenie stanu_zdro- 12425
wial¥ ! ;
| Nieprawidfowe zmiany szyiki ma- ‘ 672
| cicy e ST
; Rakszyikimacicy'® | 464 |
| PogotowieRatunkowe' | 15406 |
‘ Hospitalizacja- koniecznos¢ lecze- | 6160
nia szpitalnego’* ‘
I Dlugotrwaty pobyt w szpitalu™® | 295 |
| Powaine dziafania__nieposa- | 9070 :
Wszystkie zgtoszenia*® i 61552

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

VAERS jest pasywnym i dobrowolnym systemem raportowania, w ktorym zgtoszen dokonuje tylko od 1 do
10% populacji. Ufundowane przez HHS badanie wykazato, 7e VAERS obejmuje mniej niz 1% wszystkich powi-
kfari poszczepiennych’*®. W UK i USA, spoéréd wszystkich istniejacych szczepien, szczepionki przeciwko wiru-
sowi HPV majg zanotowanych najwiecej powiktar poszczepiennych.




32. Stosunek ryzyka wystapienia powiktari poszczepiennych w stosunku do zachorowalnosci na raka szyjki macicy
w korelacji z wirusem HPV jest niewspétmierny. Z badari klinicznych firmy Merck Sharp & Dohme Corp. wynika,
Ze narazenie na choroby autoimmunologiczne po podaniu szczepionki jest 1000 razy wieksze niz ryzyko zgonu
z powodu raka szyjki macicy.*” W materiatach informacyjnych opublikowanych przez Merck Sharp & Dohme
Corp., a zwigzanych z zalecaniem produktu, producent oswiadcza, ze na kazde 100 000 oséb, ktére zastosuijg
szczepionke GARDASIL®, oczekuje sie 2500 powaznych skutkéw ubocznych. Zaden kraj na $wiecie nie ma
wspétczynnika diagnoz raka szyjki macicy na poziomie 2500 przypadkéw na 100 000 ludnosci.

33. Whniosek Ingrid Zechmeister, migdzynarodowego eksperta w dziedzinie zdrowia publicznego z prestizowego i
niezaleznego Instytutu Ludwiga Boltzmanna, jest ostateczny, a analiza zostata przeprowadzona z zatozeniem
najlepszego mozliwego scenariusza: nawet, jesli zaszczepimy 85% 12-letnich dziewczat GARDASIL®-em do
2060 roku, zakiadajac, Ze jest on w 100% skuteczny i daje uodpornienie na cafe Zycie (a wiemy, Ze tak nie jest,
patrz pkt 8), tylko 52% przypadkéw raka szyjki macicy zostanie stwierdzone po 52 latach. A émiertelnoéé spad-
nie tylko o 13%. Szczepionka jest nieefektywna kosztowo.*®

34. Srodowiska naukowe z catego éwiata wielokrotnie wyrazaty krytyczna opinie na temat stosowania szczepionek
przeciw wirusowi HPV:

e Wiochy 2007 r. Wioscy naukowcy w wyniku analizy danych dotyczacych szczepienia przeciw wiru-
sowi HPV, oéwiadczyli, ze: "w chwili ocbecnej nie ma dowodéw na to, ze wdrozenie masowej kampanii
szczepiert moze skutecznie zmniejszy¢ zachorowalnoéé na raka szyjki macicy.”** 600 lekarzy i pra-
cownikow stuzby zdrowia podpisato sie pod wnioskiem o moratorium na zaprzestanie stosowania
szczepionki przeciwko wirusowi HPV do czasu uzyskania wiekszej ilosci informacji na temat bezpie-

czenistwa i skutecznosci szczepionki.'®

e Niemcy 2008 r. Grupa 13 wybitnych niemieckich naukowcow poddata analizie badania i statystyki
opublikowane przez producenta szczepionki GARDASIL®. Zaprezentowali oni dowody manipulaciji,
jakich dopuscit sie producent szczepionki, aby osiggnac zawyzone dane na temat skutecznoéci szcze-
pionki. 1°* Na podstawie tej analizy wezwali oni niemiecki Staty Komitet ds. Szczepien Instytutu Ro-
berta Kocha (STIKO) do ponownej oceny zalecen dotyczacych szczepien przeciwko wirusowi HPV
{nr222/2008).

¢ Holandia 2008 r. Zesp6t Kok'a z Centrum Medycznego Erasmusa - Szpital Uniwersytecki w Rotter-
damie - opublikowat w 2008 roku artykut w holenderskim czasopiémie Tijdschrift Voor Genee-
skunde (Holenderski Dziennik Nauk o Zdrowiu), w ktérym kwestionuje przydatnosé szczepionek
GARDASIL® | CERVARIX® w Holandii ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, dotyczacych sku-
tecznoéci i bezpieczetistwa szczepionek przeciwko HPV.1*

e  Austria 2008 r. Po kryzysie wywotanym smiercig nastolatki po podaniu szczepionki GARDASIL®, au-
striacka minister zdrowia, Dr. Andrea Kdolsky, zwotata posiedzenie Federalnej Komisji Zdrowia w
celu oméwienia bezpieczenstwa szczepionki i jej wylaczenia z kalendarza szczepien. ,GARDASIL®
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nie zostanie uwzgledniony w austriackim kalendarzu szczepien i dlatego nie bedzie podlegat refun-
dacji, jednakze nie zostanie wycofany z rynku. To nie jest moratorium, ale ostateczna decyzja” —
cytat z Der Standard (styczen 2008).1%*

Indie 2010 r. W kwietniu 2010 r. rzad Indii rozpoczat dochodzenie w sprawie szczeg6tdéw prowadze-
nia badania z zastosowaniem szczepionki przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) w sta-
nach Andhra Pradesh i Gujarat. W nastepstwie publicznego protestu, z powodu ujawnienia dowo-
dow powaznego naruszenia zasad etyki podczas prowadzenia badan'**, powotana zostata rzadowa
komisja sledcza, efektem pracy ktorej byt raport ukazujacy szereg naruszert podczas prowadzenia
badar oraz decyzja o zawieszeniu stosowania szczepionki w Indiach (szczepionka przeciwko wiru-
sowi HPV jest obecnie nadal dostepna). Po doniesieniach prasowych o zgonach po otrzymaniu
szczepionki przeciwko wirusowi HPV, dochodzenie prowadzone przez Sama Resource Group for
Women and Health ujawnito szereg naruszen zasad etycznych: szczepionka zostata uzyta na szcze-
golnie wrazliwej populacji - na bardzo ubogich dzieciach, w wigkszoéci niepiémiennych, nieznaja-
cych lokalnego jezyka. Wiele z nich mieszkato w internatach, co pozwolifo badaczom poming¢ zgode
rodzicow na szczepienie, a uzyskac zgode wiadz internatéw. W osrodkach badawczych nie byto in-
frastruktury umozliwiajacej zgtaszanie powiktan poszczepiennych iich leczenie, nie mowigc juz o
$ledzeniu ich przebiegu. Nie ustanowiono mechanizmu zgtaszania jakichkolwiek niepozadanych skut-
kéw. Zabrakio grupy kontrolnej oraz wigczono do badar dziewczeta z chronionych spotecznoéci ple-
miennych w Indiach bez uzyskania indywidualnej zgody. Siedem dziewczat zmarto po podaniu szcze-
pionki. Raport panelu parlamentarnego potepit projekt PATH oraz ICMR (The Indian Council of Medi-
cal Research) — jeden z najwigkszych i najstarszych rzadowych oérodkéw badawczych, a takie Gene-
ralnego kontrolera lekéw w Indiach, za dopuszczenie sie raigcych naruszer (np. za brak przeprowa-
dzenia autopsji w celu okreélenia rzeczywistej przyczyny zgonu u 7 dziewczat podczas badarh klinicz-
nych nad szczepionka) oraz brak zachowania standardéw dobrej praktyki klinicznej. Badanie powinno
byto zawiera¢ ubezpieczenie badanych, zgodnie ze standardami przeprowadzania badan klinicz-
nych, zwfaszcza, ze dotyczyto zdrowych ochotnikow. W wyniku wykrycia nieprawidtowoéci parla-
ment Indii opracowat nowe przepisy dotyczace badari klinicznych oraz zaostrzone procedury je regu-
lujace, aby firmy amerykariskie zaprzestaty traktowania Indii, jako poligonu doéwiadczalnego. 15

Japonia 2013 r. Ministerstwo Zdrowia Japonii 14 czerwca 2013 r. wycofato rekomendacje dla szcze-
pionki przeciwko wirusowi HPV (GARDASIL® i CERVARIX®). Decyzja byta podjeta na podstawie dowo-
déw naukowych’*® przedstawionych przez niezaleznych naukowcéw oraz zgloszers wielu ciezkich
powiktan poszczepiennych.*” Dr Hirokuni Beppu, japoriski wybitny neurolog, zatozyciel niezale:-
nego biuletynu o medykamentach , The Informed Prescriber”, powiedziat: ,Szczepionki przeciw wi-
rusowi HPV cechuja sie wysokim ryzykiem wystapienia ciezkich niepozadanych powikiari poszcze-
piennych. Musimy by¢ ostrozni we wprowadzaniu tej szczepionki na rynek, zbyt mato wiemy o jej
skutkach dla organizmu cztowieka. Szczepionka ta jest bezuiyteczna, poniewaz charakteryzuje sie
niskim stopniem korzysci w stosunku do ryzyka.”

Francja 2013 r. Tylko 45 % francuskich lekarzy rekomenduje szczepienie przeciwko wirusowi HPV. 1%
Francuscy dziatacze organizacji IPSN (Institut pour la Protection de la Santé Naturelle), wéréd nich
prof. Henri Joyeux — chirurg onkolog, prosza wszystkich Europejczykéw o poparcie ich petycji w
sprawie zaprzestania masowych szczepien dzieci (dziewczynek i chlopcéw) przeciwko wirusowi HPV.
Petycja zebrata ponad 350 000 podpiséw.>** W 2010 r. Francja zakazata reklamy GARDASIL®u.




lzrael 2013 r. W 2013 roku w Izraelu podjeto dyskusje o wycofaniu szczepien przeciwko wirusom
HPV z programu szczepien z uwagi na wyniki badania wybitnych izraelskich i wtoskich naukowcow,
sugerujacych wystepowanie choréb autoimmunologicznych oraz innych dziafari niepozadanych po
podaniu szczepionki.*®® Dr. Uzi Beller, "miedzynarodowy autorytet w zakresie nowotworow gineko-
logicznych, skrytykowat publicznie szczepienia przeciwko wirusowi HPV.**! Wybitny izraelski nauko-
wiec Dr Yehuda Shoenfeld®? na Ill Kolumbijskim Sympozjum na temat autoimmunologii odwiadczyt,
ze nie polecitby szczepionek przeciw wirusowi HPV swojej wiasnej cérce.

Australia 2015 r. W osobistej korespondencji pomiedzy dr Deidre Little i dr Johnem Skerritt’em z
australijskiego Departamentu Zdrowia (31 sierpnia 2015 r., R15 / 554.600) lekarka zwrocita uwage,
ze producent szczepionki uzyt sktadnikdw szczepionki (adiuwant AAHS + Polisorbat 80) w roli pla-
cebo we wszystkich badaniach bezpieczenstwa szczepionki GARDASIL®. Na wniosek dr Deidre Little,
krajowy organ regulacyjny wezwat producenta szczepionki o skorygowanie informacji zawartej w
ChPL, poniewaz wprowadzata ona w biad, jakoby w badaniach kontrolnych bezpieczeristwa w grupie
wiekowej dziewczat ponizej 16 roku zycia (protokét 018) zastosowano roztwér soli fizjologicznej. '

Hiszpania 2015 r. ,Nie ma zadnego naukowego dowodu na to, Ze szczepionka zapobiega rakowi
szyjki macicy. Szczepionka nie jest ani konieczna, ani skuteczna, ani bezpieczna. lest bezuzyteczna i
niebezpieczna” — napisat prof. Carlos Alvarez-Dardet, ekspert ds. szczepieri z hiszpariskiego Uniwer-
sytetu Alicante. Pod jego apelem o wstrzymanie finansowanych z budzetu paristwa szczepieni na raka
szyjki macicy podpisato sie 7 tys. hiszpaniskich lekarzy.!* Badanie przeprowadzone w Barcelonie
(Gonzalez-Bosquet et al 2008)'%° wykazuje, ze tylko 28,2% kobiet z CIN2 lub CIN3 potwierdzonym
biopsja, zostato zakazonych wytgcznie wirusem HPV typu 16 lub 18, co stawia pod znakiem zapyta-
nia stopien ochrony zapewniany przez szczepienia przeciwko HPV.

Dania 2015 r. , Realistycznie patrzac, 1 na 500 dziewczynek cierpi na powazne skutki uboczne po za-
stosowaniu szczepionki przeciw HPV” — oswiadczyt dr Jesper Mehlsen, dyrektor ds. badan w spe-

cjalnie stworzonym dla pacjentdw z podejrzeniem wystapienia skutkéw ubocznych po szczepieniu
HPV Centrum w Frederiksberg Hospital. Koordynator duriskiego Towarzystwa Potoznictwa i Gine-
kologii, ktéry daje wytyczne dotyczace szczepien przeciwko wirusowi HPV w catym kraju, ginekolog
Jeppe Schroll stwierdzit, ze na razie jest wiele watpliwosci w sprawie stosowania szczepionki przeciw
wirusowi HPV.'%¢ W lipcu 2015 r na wniosek duriskich wiadz ds. zdrowia i produktéw leczniczych
(DHMA) o ocene badan tgczacych szczepionki przeciwko wirusowi HPV z powaznymi skutkami
ubocznymi, Europejska Agencja Lekdw (EMA) wszczeta dochodzenie w sprawie bezpieczeristwa
szczepionek przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV). Badania te obejmowaty opubliko-
wane artykuty, recenzowane przez dr Louise Brinth z dunskiego oddziatu Syncope w szpitalu Frede-
riksberg w Kopenhadze, opisujgce neurologiczne powiktania poszczepienne. W szczegolnosci, po-
dejrzewa sie, ze dwa powazne, powodujgce uposledzenie, schorzenia, a mianowicie Kompleksowy
zespot bolu regionalnego (CRPS) i Zespdt Posturalnej Ortostatycznej Tachykardii (POTS), mogg byc
zwigzane przyczynowo z otrzymaniem szczepionki przeciwko HPV.
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e Skandynawia 2016 r. Grupa swiatowej klasy naukowcow i lekarzy z Nordic Cochrane Centre wysto-
sowata list otwarty adresowany do Europejskiej Agencji Lekow (EMA), w ktérym poddali w watpli-
wosC rzetelnosc oceny bezpieczeristwa i skutecznosdci szczepionki GARDASIL® przeprowadzonej
przez EMA %7

¢ USA 2016 r. Amerykariskie Kolegium Lekarskie stwierdzito, ze 89 przypadkéw przedwczesnej niewy-
dolnoéci jajnikéw zgtoszonych w zwigzku z podaniem szczepionki przeciwko wirusowi HPV (86 dla
GARDASIL® i 3 dla CERVARIX®), w porédwnaniu z brakiem podobnych doniesiert w zwigzku z poda-
niem innych szczepionek, byly wystarczajaco powazne, aby w styczniu 2016 r zaalarmowaé $rodo-
wiska medyczne, uswiadamiajgc lekarzy oraz opinie publiczng o mozliwym zwigzku szczepionki z
przedwczesnym wygasaniem jajnikéw. ' Wybitni naukowcy, tacy jak: neurolog Christopher Shaw,
dr Lucija Tomljenovic z Uniwersytetu British Columbia, Canada, znani z badar nad GARDASIL®em i
niebezpieczeristwami zwigzanymi z jego adiuwantami, wykazali, ze sole aluminium zawarte w
szczepionce migrujg do mozgu, powodujac potencjalnie wiele szkodliwych skutkéw. Amerykanski
portal Green Med Info zebrat 66 badar naukowych z catego éwiata dotyczacych dziatania szczepio-
nek przeciwko HPV.1%?

e Swiat 2016 r. W ramach protestu Dr. Sin Hang Lee (dyrektor Milford Medical Laboratory USA) wy-
stosowat list otwarty do dyrektor generalnej WHO, Margaret Chan, czionkéw Globalnego Komitetu
Doradczego ds. Bezpieczeristwa Szczepionek (GACVS), Centréw ds. Zapobiegania i Kontroli choréb
USA, japoriskiego Ministerstwa Zdrowia oraz innych odpowiedzialnych $wiatowych instytucji
ochrony zdrowia. W swej odezwie potepia manipulowanie danymi i zatajanie prawdy o bezpieczen-
stwie i skutecznodci szczepionki przeciwko wirusowi HPV. Dr. Lee pisze o zatajaniu informacji przez
pracownikéw odpowiedzialnych $wiatowych instytucji ochrony zdrowia, o mechanizmach wywotu-
jacych dziatania niepozadane, podczas dochodzenia w sprawie bezpieczeristwa szczepionek prze-
ciwko wirusowi HPV w Japonii. Dr Lee réwniez podkresla, ze szczepionka przeciwko wirusowi HPV
(GARDASIL®) zawiera wirusowe zanieczyszczenia DNA, ktére zostaty skorelowane z powaznymi
skutkami ubocznymi, w tym émiercig.'”®

e Irlandia. Powstata miedzynarodowa organizacja IFICA EUROPE (International Federation for Injured
Children and Adults), misj ktdrej jest 4cista wspétpraca z innymi organizacjami, naukowcami i leka-
rzami w celu opracowania systemu komunikacji i wspétpracy oraz znalezienia najlepszej drogi na-
przéd, zaréwno pod wzgledem medycznym, jak i naukowym, dla kazdej potencjalnej ofiary powikfari
poszczepiennych po szczepionce przeciwko wirusom HPV.17!

W 2016 roku Prokuratura Generalna Kolumbii wezwata Trybunat Konstytucyjny do wykonania orzeczenia
53du Najwyiszego w Cali, w ktérym Sad zawezwat Ministerstwo Zdrowia do zawieszenia stosowania szcze-
pionki przeciwko wirusowi HPV z powodu koniecznoéci przeprowadzenia analizy medycznej w zakresie za-
grozenia dla Zycia szczepionych oséb.'7?

W lutym 2017 roku Trybunat Sprawiedliwo$ci w Asturii (Hiszpania) wydat wyrok potwierdzajgcy zwigzek po-
migdzy szczepieniem przeciwko HPV a émiercig miodej dziewczyny Andrei, ktéra zmarta we wrzeéniu 2012
r. po otrzymaniu drugiej dawki szczepionki. 17

18 wrzesnia 2013 r. Regionalny Sad Arbitrazowy ds. odszkodowan i arbitrazu w Bordeaux, Francji, wyda}
decyzjg stwierdzajaca, ze GARDASIL® jest w 50% odpowiedzialny za trwate uszkodzenie ciata nastolatki, ktdra
otrzymata dwie dawki szczepionki przeciwko wirusowi HPV.# Obecnie toczy si¢ przynajmniej 10 spraw sa-
dowych przeciwko Sanofi Pasteur i francuskim narodowym agencjom bezpieczeristwa medycznego.




38. Ostateczne orzeczenie sadu federalnego USA z 25 wrzeénia 2017 roku potwierdzone przez Departament
Zdrowia | Opieki Spofecznej USA brzmi: ,szczepionka GARDASIL® firmy Merck Sharp & Dohme Corp. wywotuje
problemy autoimmunologiczne powodujgce nagte ostabienie i/lub $mieré.’”

39. We wszystkich krajach, ktére osiggnety wysoki wskaZnik wszczepialnosci przeciw wirusowi HPV, oficjalne reje-
stry nowotworéw wykazuja wzrost czestoéci wystepowania inwazyjnego raka szyjki macicy wérod zaszczepio-
nej populacji. Te paradoksalne wyniki wymagaja szybkiego przegladu zalecen oraz intensywnych badan w
celu wyjasnienia tej katastrofalnej kwestii.'”®Krajowe programy szczepieri ochronnych w poszczegdinych kra-
jach sa zazwyczaj kierowane do dziewczynek w wieku 11-14 Iat.?’”’ Zgodnie z oficjalnymi rejestrami zachoro-
wan na raka szyjki macicy, w grupach wiekowych objetych szczepieniem przeciw wirusowi HPV (od 9 do 26 lat)
nastepuje gwattowny wzrost zachorowalnoéci na inwazyjnego raka szyjki macicy i prawdopodobnie raka od-
bytu.

Kragfrok
wprowadzenia Wyszczepialnosc Grupa wiekowa

sICrepienia
przeciwko HFY

od15do191at  Wierost 0 100% (2 0,1 w 2007 r.do 0.2 w 2014 1)
od20do24ist  Wazrest o 113% (2 0,7 do 1,5) - ponad 80% z nich bylo zaszczepionych podczas kampanii
wyrownujacej pomiedzy 13 a 17 rokiem fycia.
od55do59lat  Spadeko 17% (z9,7do8)
72% sxcrepienia prasciwko HPV 3 dowhi dia od60do 64 fat  Spadek o 13% (z 10,3 do 8,9)
Australia/2007  yohiet w wieku powyzej 15 lat w 2012 1
od 75 do 791at  Spadek o 23% (z 11,5 do B8)
od 80 do B4 lat  Spadek o 31% (2 145 do 10)

od 20do 291at  Warost o 8% (z 7,78 do 8,47) w latach 2007-2015

009- Warost standaryzowane) czgstosci

2010 wystepowania inwazyjnego raka szyjki macicy 2 ©d 55 do641at  Spadek o 11% (z 15,47 na 13,7) 20072015
11,7 w 2007 roku do 12,2 w 2009 roku, 132 w : " — g Py -
20125 14.9 w 2015 od65do 741at  Spadek o 16% (z 17,7 do 1471) 2007-2015
76% (pelny cykd) u dzieci w wieku 12-13 lat od75do851at  Spadek o 29% (z 18,39 do 13) 2007-2015
od 14 do 1Blat  Wazrost o 70% (2 2,7 w 2012 do 4,6 na 100,000 w 2014 roku p=0,0006)
Wietka 80% [pelny cykl] u drieci w wieku 1213 lat od25do30lat Warost o 100% (2 11 na 100.000 do 22 na 100.000)
Brytaniaszoos  Wyszczepialnoid w grupie wyrdwnawczej byta = o i S
nitsza (wahala sig od 39% do 76%). od 25 do 34 st Wazrost ryzyka o 18% (z 17 w 2007 do 20 w 2014 roku)

od65do79lst  Spadek o 13%
0d 20do 24 lat  Zapadalnos¢ podwoila sig z 1,66 w 2007 do 3,72 w 2015 roku p<0,001

Od Z0do 29 lat  Warost wystepowania inwazyjnego RSM o 19% (z 6,69 do 8,01)

od 50do591at  Spadek o 6% (z 14,24 do 13,39) w latach 2007-2015

Wsréd 12-letnich dziewczat BO%.
W latach 2012-2013, w ramach programu od 60 do 63 lat  Spadek o 4% (z 12,63 do 12.04) w latach 2007-2015
i yro zego (nadrabiania zalegtoici), b T o I o ol wmdion Losmars 0 0E ol :
Szwecja/2006 prawie wszysthie dziewczynki w wieku od 70do 79 lat  Spadek o 0 17% (z 15,28 do 12,66) w latach 2007-2015

pomiedzy 13 a 18 lat zostaly zaszczepione ) B 3 7 7
powyie) B0lat  Spadek o 12% (z 15,6 do 13,68) w latach 2007-2015

ponizej 50 lat  Wazrost o 4% (5,24 w 2007 do 547 w 2015 1)

USA/2006 60%
powyie; S0lat  Spadek o 5% (z 10,37 na 100.000 w 2007 do 9,87 w 2015 1)
. ) A Czestosc zachorowan na 1aka szyjki macicy stale spadabe 7 15w 1995 do 7,5 w 2007 1 na
Francja/2007 15% ogdtem 100.000, 6,7 w 2012 i 6 w 2017 roku, to znacznie mniej nif w kigjach o wysokiej liczbie

zeszczepionych kobiet przeciw HPV.

Dane dotyczg zachorowania na raka szyjki macicy po wprowadzeniu szczepienia w zaleznosci od grup wie-
kowych w wybranych krajach. Zrédta danych z tabeli, wedtug kraju: Australia/2007 *®, Wielka Bryta-
nia/20087, Szwecja/20068, Norwegia/2009-2010%1, Stany Zjednoczone/20062, Francja/2007%83,
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Dostepne sg poparte badaniami naukowymi bezpieczne i skuteczne metody profilaktyki i leczenia zakazenia
wirusem HPV oraz raka szyjki macicy: Indolo-3-karbinol (13C)'®*, CIS-likopen®®, Witamina D3'% Witamina A |
retinol'®’, Kwas foliowy (witamina B9) oraz witamina B128, Karotenoidy®®, Polifenol E i Galusan epigallo-
katechiny (EGCG)™, Kurkumina', Kolposkopia'®, Terapia fotodynamiczna (PDT)™3, Inozyna prancbex lub
izoprynozyna'™, Elektroresekcja szyjki macicy (LLETZ lub LEEP), Konizacja, Krioterapia, Waporyzacja laserem
chirurgicznym.*®

Na koniec jeszcze zadam Paristwu pytanie: Ktéry urzad (agenda rzadowa) w Polsce wydat samorzadom wy-
tyczne do Programu Profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)?

Ateraz dwa cytaty z przypadkowej pozytywnej opinii prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji dotyczacej projektu programu polityki zdrowotnej pod nazwa , Program profilaktyki zakazer wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Wodzistaw na lata 2019-2023"1%.

): zwiqkszenie ogélnej swiadoms‘.ci ryzyka zwnazanego ‘- HPV :'zna;omoﬁ moillwo&u
podejmowania dzialati profilaktycznych”, ,zwigkszenie czestoici wykonywania cytologii w populaci
docelowej lub w zidentyfikowanych grupach ryzyka”, ,zwiekszenie wyszczepiainosci w obrebie grupy
docelowej”.

U

vytycznych Fundacji MSD przygotowanych we wspélpracy m.in. 2 Polskim Towarzystwem
Ginekologicznvm oraz Polsldm Towarzystwem Ginekologii Onkologicznej w zakresie profilaktyki
zakazenia HPV, przedstawiono podstawowe elementy, jakie powinien zawiera¢ ppz realizowany
przez samorz23dy lokalne.

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

43.

Fundacja MSD dla Zdrowia Kobiet zaadresowata do jednostek samorzadu terytorialnego Ogdlnopolski Pro-
gram Samorzadowy Wspétdziatajmy.pl."*’ Fundatorem fundacji MSD dla Zdrowia Kobiet jest producent szcze-
pionki SILGARD® (GARDASIL®) firma MSD Polska Sp. z 0.0.1%8

Podziel sie wiedzg i udostepnij:
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WAZNA INFORMACIA: Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu Dobrostan zacheca do pozyskania
szczegdtowych informacji dotyczacych profilaktyki i leczenia zakazen HPV oraz zagadnien bezpieczen-
stwa i skuteczno$ci szczepien przeciwko HPV. Przed podjeciem decyzji o szczepieniu dla siebie lub swo-
jego dziecka, zachecamy do zapoznania sie z badaniami naukowymi przytoczonymi w niniejszym opraco-
waniu, jak rowniez, do rozmowy z jednym lub wiekszg liczba zaufanych pracownikow stuzby zdrowia, w
celu omowienia badan naukowych, zawartych w powyzszym opracowaniu.

Informacje zawarte w tej publikacji stuzg wytacznie celom edukacyjnym i nie stanowig zaleceri lekarskich.

Ksiega HPV jest dostepna w wersji elektronicznej do darmowego pobrania na stronie sto-

warzyszenia www.cioz-dobrostan.pl w zaktadce Biafa Ksiega HPV.
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Informacje dodatkowe do przekazanych materiatéw dotyczacych
szczepien przeciw HPV

Szanowni Paristwo,

W zwigzku z akcjg informacyjng stowarzyszenia Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN
dotyczaca stosowania szczepionek przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) zaczety do
Nas sptywa¢ z Urzgdéw Gmin, Powiatéw oraz Starostw, liczne zapytania o przedstawienie
propozycji dziatar, podjecie ktérych umozliwi mieszkaricom decydujacym o szczepieniu siebie
i swoich dzieci, uczyni¢ to w najbardziej bezpieczny dla siebie sposéb, bedac jednoczeénie w
petni swiadomymi zagrozen wynikajacych z podjecia tej decyzji.

Reprezentanci niektérych samorzadéw, ktérzy juz otrzymali materialy dotyczace stosowania
szczepionek p/HPV przestane przez nasze stowarzyszenia, podzielili sie z nami przyktadami
dziatan, ktére podjeli w swoich samorzgdach.

Nasze stowarzyszenia, powodowane wylacznie dobrem  mieszkancow  Panstwa
Gminy/Powiatu, pragnie przekaza¢ Panstwu przyktady takich dziatari zinnych samorzadéw, aby
rowniez Paristwa Urzad mogt zapoznad sie z mozliwosciami dziatania na rzecz mieszkancow, w
imieniu ktorych zostaliécie Paristwo w zaufaniu powotani na swéj Urzad, aby m.in. troszczyé sie
o ich zdrowie.

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

1. Gminy/Powiaty umieszczajg na stronach internetowych Urzedow
ogloszenia/informacje na temat zagrozen zwigzanych ze stosowaniem szczepien p/HPV
poprzez udostepnienie zawiadomienia oraz opracowania ,Biata Ksiega szczepieri HPV”.

2. Wyzej wspomniane materialy sg wysylane réwniez do dyrektoréw placéwek
oé$wiatowych, w ktérych prowadzona jest agitacja rodzicéw i matoletnich uczniéw do
przyjecia wspomnianej szczepionki. Materialy te wysytane sg celem poinformowania
jak najszerszego grona nauczycieli, rodzicow i dzieci o kryteriach warunkujacych
bezpieczne szczepienie oraz o potencjalnych zagrozeniach i korzysciach wynikajacych z
tego typu szczepien.

Ze swej strony zwracamy Panstwa uwage na to, czy placowka szkolna jest
wlasciwym miejscem i czy jest uprawniona do propagowania na swym terenie produktu
farmaceutycznego  (rekomendowana  szczepionka), szczegdlnie w  sytuacji
przekazywania niepetnej informacji dotyczqcej zagrozeri zwigzanych z jej podaniem.
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3. Materiaty informacyjne dostarczone przez stowarzyszenie CIOZ Dobrostan sg
przekazywane przez samorzady rowniez do o$rodkéw zdrowia znajdujacych sie na ich
terenie. Tg drogg osrodki zdrowia stajg sie w sSwietle prawa w petni poinformowane o
mozliwych skutkach zdrowotnych i prawnych, w zwigzku z wykonywaniem szczepien
p/HPV w sposdb powodujgcy wzrost ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy. Na
podstawie przestanych materiatéw osrodki zdrowia moga informowad osoby
rozwazajgce przyjecie szczepienia o koniecznosci przeprowadzenia testéw
serologicznych oraz badan na nosicielstwo wirusa HPV typu zawartego w szczepionce
w ramach badania kwalifikujagcego do szczepienia, w celu unikniecia zagrozenia
zachorowania na poszczepienny nowotwor szyjki macicy.

4. Informacje zawarte w zawiadomieniu oraz opracowanie ,Biata Ksiega szczepieri HPV”
sq przekazywane Softysom wraz z rekomendacjg dalszego przekazywania tych
informacji mieszkaricom poszczegdlnych wsi na spotkaniach soteckich.

5. Niektére gminy zamierzajg rozplakatowaé¢ informacje dotyczgce podjecia
odpowiedzialnej decyzji poddania sie szczepieniom p/HPV.

W Swietle istniejgcych mozliwosci wykorzystania narzedzi przekazu medialnego jest
jeszcze wiele innych sposobdw dotarcia do mieszkaricdw gmin i powiatow.

Wszystkie dziatania, podejmowane przez nasze stowarzyszenie majg na wzgledzie
wylacznie troske o zdrowie spotecznosci Paristwa Gminy/Powiatu.

Jestesmy przekonani, ze ochrona zdrowia i dobro mieszkaricéw Paristwa Gminy/Powiatu jest
celem nadrzednym réwniez Paristwa dziatar.

Z powazaniem
Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN



