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OdpowiedzZ na stanowisko GIS z dnia 21.10.2019r. oraz AOTMIT z dnia 10.10.2019r.

Starostwo Powiatowe w Miedzyrzeczu
Szanowna Pani Agnieszka Olender
StarostaStarostwa Powiatowego w Miedzyrzeczu

Z uwagi na watpliwoéci Gtéwnego Inspektora Sanitarnego odnoénie przestanego Panstwu wczesniej za
posrednictwem (e-PUAP) opracowania Biata Ksigga szczepienn HPV http://ciozdobrostan.pl/biala-ksiega-szczepien-
hpv/, poruszajgcego kwestie bezpieczenstwa stosowania szczepionek p/HPV, przesytamy Paristwu w zalaczeniu
odpowiedz stowarzyszenia Centrum Informacji o Zdrowiu Dobrostan wraz z argumentacjg odnosnie zarzutéw
stawianych przez GIS.

Z powazaniem,
Zarzgd Stowarzyszenia Centrum Informacji o Zdrowiu Dobrostan

Zataczniki:

1. Pismo do JST w odpowiedzi na stanowisko GIS_20.04.2020.pdf - Odpowiedz na stanowisko GIS z dnia
21.10.2019r. oraz AOTMIT z dnia 10.10.2019r.
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Stowo wstepne

Szanowni Panstwo,

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

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

stosowania szczepionek p/HPV, niniejszym przedstawiamy Parfdstwu odpowiedZ stowarzyszenia

Centrum Informacji o Zdrowiu Dobrostan (dalej Stowarzyszenie) na stanowisko GIS. Mamy nadzieje, ze

osoby decyzyjne kierujgce instytucja, ktdrej misjg jest kreowanie ,,dziatari majacych na celu dobro i

zdrowie publiczne obywateli” szczegdtowo zapoznajg sie z ponizszym wyjasnieniem, Bialq Ksiegg, a

takze zatgczonymi. materiatami Zrodtowymi. Wierzymy gleboko w to, Ze postepujac zgodnie z.
obowigzujgcg Zasadq Ostroinosci, w zgodzie z wiasnym sumieniem i najlepsza wiedzg naukowa
podejma Paristwo wiasciwg decyzje, zwigzang z zaniechaniem promowania stosowania szczepionek

p/HPV.

Jednoczesnie przypominamy Paristwu, dobrze znany fakt, iz ani GIS, ani Agencja Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej AOTMIT), ani inne organy, nie posiadaja uprawnieri do
wywierania na Paristwa presji. Jestesmy pewni, Ze pozostajgc samodzielng jednostka samorzadu
terytorialnego, mozecie odmowi¢ promowania dziatan, ktore budzg ogromne i doskonale uzasadnione
naukowo watpliwosci dotyczace skutecznosci, zasadnosci oraz bezpieczeristwa ww szczepionek.
Pragniemy przypomnied, ze, udostgpnianie przez Paristwa informacji sporzadzonych przez
Stowarzyszenie, nie pocigga Paristwa instytucji do odpowiedzialnosci prawnej za zawarte w niej
informacje. Opublikowanie Biatej Ksiegi na Paristwa stronach internetowych moze stanowi¢ doskonaty
przykfad Paristwa troski o dobro mieszkaricow gminy. Podkreslamy z calg stanowczoscig, ze naciski
stosowane przez GIS, dotyczace usunigcia materiatdw naukowych o zagrozeniach wynikajgcych ze
stosowania szczepiert p/HPV z Paristwa stron internetowych jest niekonstytucyjne. Przypominamy, ze
Konstytucja' RP gwarantuje kazdemu obywatelowi prawo do informécii, na podstawie ktorej,
poznawszy wszystkie ryzyka i korzysci wynikajqée z danej procedury, moze on podjgd $wiadomg
decyzjg. Natomiast GIS prdbuje ograniczy¢ prawo do infoermacji cenzurujgc materiaty naukowe
przedstawione w Bialej Ksigdze, naruszajgc tym samym prawa konstytucyjne kazdego obywatela. Takie
postulowanie $wiadczy o negowaniu aktualnej wiedzy naukowej, lub co gorsze, moze swiadczyé o
swiadomym dziataniu na niekorzys¢ obywateli.

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

wyrokéw sadowych oraz artykutdw i badad naukowych, ktére zostaly opublikowane przez
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Niemal kazdego dnia jestesmy swiadkami spektakularnego wycofywania z obrotu lekdw
(zatwierdzanych w procedurze centralnej w oparciu o przepisy Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 roku, oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekdéw (Dz.Urz. UE. L Nr 136 z 2004 roku str.1)), ktdre, pomimo rekomendacji znanych instytucji
miedzynarodowych, ostatecznie zostajg uznane za niebezpieczne dla zdrowia ze wzgledu na dziatania
niepozadane lub inne wady. Uznaje sie nadrzednos¢ unijnej Zasady Ostroznesci, zgodnie z ktdra, jesli
istnieje prawdopodobieristwo, chociaz stabo znane, ze wystepuje ryzyko negatywnych skutkéw nowej
technologii, lepigj jest jej nie wprowadzad, niz ryzykowac niepewne, ale potencjalnie szkodliwe,
konsekwencje.11 Jako ze, w przypadku szczepieri p/HPV, zidentyfikowano potencjalne negatywne
skutki, przeprowadzono ocene dostepnych danych naukowych i nie ma konsensusu naukowego, co do
ich bezpieczeristwa i skutecznosdci oraz nie przeprowadzono badar bezpieczeristwa z udziatem
fizjologicznie obojetnego placebo, (o czym szczegdtowo w dalszej czesci pisma), wskazane jest
ograniczone zaufanie i podejmowanie swiadomej decyzji na podstawie dosfgpu do petej informacji.
Jednoczesdnie reprezentujgc interes publiczny Zzgdamy niezmiennie odpowiedzi od GIS, AOTMIT oraz
Ministerstwa Zdrowia, na jakiej podstawie notorycznie pomija sie zasade ostroznosci obowigzujacg w
krajach.Unii Europejskiej?

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

Czyz nie byloby rozsadniej i efektywniej pod wzgledem ekonomicznym w takim przypadku
objac catg populacje dziewczynek i chtopcow badaniami na obecnos¢ zakazenia HPV z czqstotliwoéciq,
co najmniej raz na 2 lata, a 10% populacji z przewleklym zakazeniem otoczy¢ specjalistyczna opieka?
Poza tym dostepne sg poparte badaniami naukowymi bezpieczne i skuteczne metody profilaktyki i
leczenia zakazenia wirusem HPV oraz raka szyjki macicy, takie jak chociazby skojarzone badania
cytologiczno-kolposkopowe' oraz naturalne terapie ziolowe czy witaminowe®. Madra i oparta na
rzetelnej wiedzy prewencja niweluje umieralnosc do zera.

Program profilaktycznych szczepienn p/HPV wigze sie z ogromnymi nakfadami finansowymi.
Szczepionki te s3 jednymi z najdrozszych.’® Ponadto, poddanie sie szczepieniu p/HPV nie zwalnia
z koniecznosci wykonywania kontrolnych badan cytologicznych, bowiem szczepionki nie chronia przed
wszystkimi typami wirusa HPV, poza tym nie wszystkie typy HPV wywotuja raka. Biorgc pod uwage

bezsporny sukces regularnych badan cytologicznych w zmniejszaniu wspétczynnika umieralnodci z
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- co jest widoczne - zwazywszy na tres¢ stanowiska GIS. Przyktadem transparentnie dziatajgcego
parnistwa jest Dania, gdzie debata na temat powiktani po szczepionkach p/HPV toczy sie publicznie.
Dobrym przykfadem dojrzatosci tamtejszych wiadz jest publiczne dostrzezenie cierpienia ofiar
poszkodowanych w wyniku zaszczepienia, oficjalne uznanie powiktart poszczepiennych po szczepieniu
p/HPV przez duriskie Ministerstwo Zdrowia i wpisanie organizacji pomagajacej ofiarom tej szczepionki,
na oficjalnej duriskiej stronie odpowiednika polskiego NFZ-tu.*4

Roztropnos¢ jest pozadana réwniez w naszym kraju. Jezeli wiadze zamierzaja wprowadzic¢
szczepienia p/HPV, specjalisci i opinia publiczna powinni by¢ poinformowani i swiadomi nie tylko
watpliwych korzysci wynikajgcych z ich stosowania, ale, co najistotniejsze, zagrozeri z nimi zwigzanych.
Oczekujemy, ze w Polsce debata na temat powikian poszczepiennych przestanie by¢ tematem tabu, a
jednostronne domniemane dobrodziejstwo preparatow przestanie by¢ traktowane, jako dogmat.
Liczymy na to, ze niniejsze stanowisko Stowarzyszenia umozliwi Panstwu podjecie stusznej, ale przede
wszystkim przemyslanej i niezawistej decyzji w kwestii dalszego zéangaiowania jednostki samorzadu
terytorialnego w informowanie lokalnej spotecznoici o watpliwych korzysciach i ryzyku stosowania
szczepien p/HPV.

Odnoszgc sie do kwestii skutkéw prawnych Zawiadomienia organdw administracji
samorzadowej dotyczgcego przekazania materiatéw o charakterze informacyjnym, zwigzanych ze
stosowaniem szczepionek przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz wezwania do
niezwfocznego podjecia dziatari zapobiegawczych (dalej zwane Zawiadomieniem) wskazaé nalezy, iz
zgodnie z art. 61 kodeksu postepowania cywilnego — Stowarzyszenie, jako organizacja pozarzadowa
moze zgodnie z prawem — za zgodg osoby fizycznej — wytaczad na jej rzecz powddztwa cywilne, badz
wstepowad do toczacych sie postepowart. W przypadku, jesli Stowarzyszenie bedzie wystepowato w
postepowaniach cywilnych w powyzszym charakterze, to zaréwno w przypadku Zawiadomienia jak i
niniejszego pisma, Stowarzyszenie bedzie wnosito o zatgczenie ww. dokumentdw w poczet materiatdw
dowodowych. Nie mniej jednak, Stowarzyszenie bgdzie rowniez udostepnia¢ dokumenty sporzadzone
w zwigzku z informowaniem organdéw paristwowych i samorzgdowych o ryzykach zwigzanych ze
stosowaniem szczepionek p/HPV, osobom, ktére beda samodzielnie wystepowaé z roszczeniami w
zwigzku z przyjeciem ww. szczepionek i wystapieniem objawdw tzw. niepozadanych. W zwigzku z
powyzszym, w ostatnim pismie zastrzeglismy informacjg, iz pisma adresowane do Paristwa moga w
przysztosci stanowid materiat procesowy w pozwach odszkodowawczych oséb pokrzywdzonych.

W odpowiedzi na akcje informacyjng naszego Stowarzyszenia, GIS w pismie z dnia 21.10.2019
zaznaczyt, iz ,fakt szerzenia dezinformacji i swiadomego oszukiwania spofeczeristwa przez
Stowarzyszenie powinien byc¢ rozwazony przez organy samorzadowe w kontekscie mozliwosci
zgtoszenia do organdw scigania”. Jednoczesnie zwracamy Paristwa uwage, iz GIS nie podat zadnych
konkretnych przyktadow ,,dezinformacji”’ czy ,,0szukiwania”. Tym samym GIS manipuluje faktami
starajgc sie sprowokowad organy samorzgdowe do dziatari niemajacych podstaw merytorycznych.

Odnoszac sie do powyzszego, zachgcamy Paristwa do szczegdtowej analizy prawnej dziatania GIS.

6
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Serious Adverse Events in Clinical Studies

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

Fragment ChPL USA, str. 7%

Jaka kara, zatem, jest przewidziana i winna jest by¢ egzekwowana wobec pracownikéw
instytucji paristwowych, ktérzy konsekwentnie wprowadzajg ludzi w bfad, narazajgc ich na utrate
zdrowia i zycia? Kolejne pytania nasuwajg sie same: Czy urzednicy paristwowi sg po prostu
niekompetentnii, dlatego, nieSwiadomie dziatajg na szkode spoteczeristwa? Czy doskonale zdajgc sobie
spr.awq z ww informacji naukowych, konsekwentnie wproWadzajq jednostki samorzadu terytorialnego
i obywateli w btad, realizujac interes producentéw szczepionek?

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

Z wyrdzami szacunku,

Zarzqd Stowarzyszenia Centrum Informacji o Zdrowiu Dobrostan

Natomiast, dbajac o najwyzsze standardy merytoryczne i peing transparentnosd,
przygotowalismy dla Paristwa kluczowe fakty, ktdre zgromadzilismy i upublicznilismy, oficjalnie i

szczegdtowo odpowiadajac na argumenty GIS oraz AOTMIT. Zapraszamy do lektury.
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Natomiast, zgodnie z oficjalnym stanowiskiem Swiatowej Organizacji Zdrowia (dalej

WHOQ,) uzywanie innej szczepionki w roli placebo kreuje wade metodologiczna:

Wor&d{ H ealth »pelna ocena bezpieczeristwa” szczepionki ,,moze by¢ trudna albo niemozliwa’” w
Organization

przypadku braku obojetnego placebo.?

FDA przyznaje, ze stosowanie adiuwantéw w roli placebo nie daje [l FOA RV iR {I[cl

ADMINISTRATION

wiarygodnych wynikéw.34

Adiuwant z aluminium i inne szczepionki w roli placebo

Pomimo stanowisk kluczowych instytucji Swiatowych w zakresie ochrony zdrowia, w badaniach
szczepionek p/HPV w roli placebo wykorzystano adiuwan_t z aluminium, ktdérego potencjalny szkodliwy
wplyw facznie z szeregiem zaburzeri autoimmunologicznych i neurologicznych (m.in. demencjg i
choroba Alzheimera) potwierdzono wieloma recenzowanymi badaniami.353¢ Spoéréd 16 badan
szczepionek p/HPV firmy Merck, tylko w 2 przypadkach zastosowano cbojetne placebo. W 10 z 16
badar w poréwnawczej grupie badanych uzyto adiuwantu z aluminium (AAHS), a w 4 badaniach uzyto

innej szczepionki z adiuwantem aluminium.

Table 7
Subjects Administered at least one dose of monovalent HPV vaccine,
Gardasil, or placebo in clinical studies in the BLA

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

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

(a)Placebo = 225 mcg alun as amorphous aluminum hydroxide sulfate AAHS

(b) Placebo = 450 meg alum as AAHS -

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

(d) Placebo = saline placebo

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

Tabela 7. Clinical Review of Biologics License Application for HPV6, 11, 16, 18 L1 Virus Like Particle Vaccine (S. cerevisiae)
(STN 125126 GARDASIL), manufactured by Merck, Inc. 7
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AI[OH]3) niz w szczepionce p/WZW typu A (225 ug AI[OH]3)".%5 Przeglad 101 badari naukowych
dotyczacy Zywienia pozajelitowego z dodatkiem aluminium opublikowany w European Journal of
Clinical Nutrition ostrzega przed niebezpiecznym gromadzeniem sie Aluminium w mdzgu, w trakcie
stosowania terapii Zywienia pozajelitowego, poniewaz, podobnie jak w przypadku szczepien,
"mechanizmy ochronne przewodu pokarmowego s3 pomijane”.4® W zaleceniu z 2004 roku FDA
stanowi, iz wszystkie produkty stosowane w terapii Zywienia pozajelitowego powinny zawierac
informacje ostrzegawczg o toksycznosci Aluminium u pacjentéow z uposledzeniem funkcji nerek i u
noworodkdw. A wiec FDA sugeruje, ze w Zywieniu pozajelitowym Aluminium jest toksyczne, ale w
przypadku szczepionek podawanych noworodkom juz nie.

Peter Goétzsche, wielokrotnie cytowany duriski naukowiec, lekarz, byly dyrektor Nordic
Cochrane Centre w Royal Hospital w Kopenhadze w Danii, wspdtautor artykutu ,,Przeglgd Cochrane
dotyczqgcy szczepionek p/HPV byt niepemy i pomijat istotne dowody  stronniczosci” uwaza, iz
zastosowanie adiuwantu AAHS w miejsce obdiqtnego placebo prawdopodobnie mogio zwiekszyc '
wystepowanie skutkéw ubocznych.¥ Zaréwno w grupie z ,,0szukanym placebo”, jak i w grupie z
udziatem szczepionki odnotowano liczne dziatania niepozadane. Rdznice wynikdw miedzy tymi
dwiema grupami byly minimalne. Podobne, cho¢ niekorzystne wyniki w obu grupach badanych
pozwolity naukowcom z branzy farmaceutycznej i rzadowym organom regulacyjnym twierdzic, ze
szczepionki s3 catkowicie bezpieczne, pomimo wielorakich niepokojacych powiklan. Nastapito
prawdopodobnie niedoszacowanie rzeczywiste] czestotliwosci wystepowania powikfar, poniewaz
placebo zawierato sktadnik {AAHS), ktéry moze powodowac te same skutki uboczne, co szczepionka.
Jedli powyziszy wywdd wydaje sie dos¢ zawity, to mozna go sprowadzi¢ do analogii gtoszac, ze

papierosy oraz cygara maja podobny profil ryzyka, dlatego s3 bezpieczne.

Fragmenty genetycznie modyfikowanego DNA

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

Catkowita liczba zgonéw w badaniach klinicznych Merck (MSD) wyniosta 51 0séb w grupie
zaszczepionej p/HPV i 39 w grupach kontrolnych otrzymujacych adiuwant aluminium AAHS, jako
»oszukane placebo”. Producent sugeruje, ze zgony nie miaty zwigzku ze szczepieniem p/HPV, pomimo
iz nie ma podstaw, aby to wykluczyé. Smier¢ moze by¢ zaklasyfikowana w sposéb, ktéry nie budzi
podejrzen, na przyktad "uraz glowy" lub "utoniecie", ktére mogto byé spowodowane "omdleniem”.
Natomiast ,,omdlenie” jest oficjalnym dziataniem niepozadanym ujetym w ChPL’u szczepionki p/HPV.57
Producent thumaczy sie, iz niektére zgony sg spowodowane ciezkim stanem zdrowia badanych przed
i po zaszczepieniu. Taka narracja jest nie merytoryczna z uwagi na fakt, ze producent zastosowat
bardzo rygorystyczne kryteria naboru i wytgczenia uczestnikéw z badan klinicznych nad Gardasil’'em®®,
przyjmujac do udziatu w badaniach jedynie osoby o doskonatym zdrowiu, a wykluczajac np. .osoby z
alergia, zmianami przed nowotworowymi w obrebie szyjki macicy, zaburzeniami immunologicznymi
oraz innymi chorobami przewlektymi, osoby posiadajgce wigcej niz 4 partneréw seksualnych w ciggu
caftego Zycia, osoby naduzywajgce narkotykéw lub alkoholu®? czy z wynikiem badania fizykalnego,
ktdry w opinii badacza narazitby na szwank wyniki badani klinicznych. Zastosowane kryteria
wykluczajace obnizyly zewnetrzng wiarygodnos¢ badant i sugerujg, ze producenci szczepionek
obawiali sig szkéd spowodowanych przez adiuwanty. Powyisze kryteria wykluczajace nie sg
wymienione, jako ostrzezenia na ulotkach dotgczanych do opakowari szczepionek p/HPV. Pojawia sie,
réwniez, pytanie: Na jakiej podstawie szczepione s3 osoby z alergig, zmianami przed
nowotworowymi, zaburzeniami autcimmunologicznymi czy chorobami przewleklymi (spekniajace
kryteria wykluczenia), skoro nie przeprowadzono dla nich badani klinicznych bezpieczenstwa
szczepionki p/HPV? Szczepienie oséb spetiajgcych kryteria wykluczenia mogto spowodowaé wiecej

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

Jakos¢ i rzetelnosé badarn klinicznych

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

Niezwykle istotne jest zrozumienie, Ze naukowcy nie sa w stanie wiarygodnie ocenié¢ skali

szkodliwosci szczepionki na podstawie opublikowanych dokumentéw z badari klinicznych -
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2. Charakterystyka produktu leczniczego w Polsce i na
Swiecie. Réznice.
Nawiazujac do wypowiedzi GIS (fragment poniZej) w sprawie umieszczenia ryzyka wszelkich dziatari

niepozadanych i przeciwskazan przy stosowaniu szczepionki w Charakterystyce Produktu Leczniczego

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

Jednoczeénie, w odniesieniu do szczepionek dopuszczonych do obrotu w Polsce
informujg, ze wszelkie ryzyka w postaci dzialan niepozgdanych, przeciwwskazan oraz
specjalnych ostrzezen i $rodkéw ostroznoéci przy stosowaniu, interakcji z innymi produktami
leczniczymi, jak i wskazania do stosowania okre$lone zostaly w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Na postawie art. 11 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (DZ. U. z 2017 r,, poz. 2211) dane zawarte w Charakterystyce Produktu

Leczniczego sg jawne. Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz inne dokumenty zwigzane

z tym produktem udostgpnione sg na stronie internetowej EMA,

Fragment z pisma CIS z dnia “21.10.2019, str.37

W polskim wydaniu ChPL szczepionki p/HPV Gardasil zauwazalny jest brak wielu istotnych danych, ktdre
dostepne sg w dokumentach z badan klinicznych producenta, badz w zagranicznych ulotkach produktu,
np. z USA czy Japonii. Dla przykfadu, w pkt 4.8 Dziatania niepozgdane, zawarto niepeine informacje, co
do ilosci ciezkich powiktar poszczepiennych w grupie wiekowej 9-26 lat, ktdre zostaly zakwalifikowane
przez producenta, jako systemowe zaburzenia autoimmunologiczne. W amerykanskiej ChPL
znajdziemy informacje, iz u 245 z 10706 badanych (2.3 %) zaszczepionych Gardasil’em zaobserwowano
m.in. reumatoidalne zapalenie stawdw, artretyzm, tuszczyce, niedoczynnos¢ tarczycy czy toczen.”
Ponadto, w polskim wydaniu ChPL zabrakto istotnych szczegdtowych danych o wptywie szczepionki na
cigze, mianowicie o tym, iz sredni wspétczynnik poronien w przypadku Gardasil’'u wynidst az 23 %74, a
w przypadku Gardasilg 27,4 % 75. Ogétem u 3.2 % wszystkich kobiet, ktére zaszty w cigze podczas badan,

odnotowano ciezkie powikfania ciazowe, sposréd ktdrych 81 % stanowity wady wrodzone plodu.?®

Rodza sie zatem dwa istotne pytania:

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

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

dziecka?
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Polakdw: ,,Przypuszczalnie poziom przeciwciat ochronnych moze utrzymywad sie kilkadziesigt lat.””®?
Jaka wiarygodnos¢ stanowig stowa pracownikdw instytutu NIZP - PZH, ktérzy jako argument naukowy
uzywajg stéw ,,przypuszczalnie” i,,moze”, dodatkowo zawyzajac okres utrzymywania sie przeciwciat o
kilkadziesigt lat. Czy to jest medycyna oparta na faktach? Poziom manipulacji informacjami, oczywistej
dezinformacji i braku odpowiedzialnosci za promowane szczepionki jest niepokojgca i stawia pod
znakiem zapytania interes publiczny ich stosowania. Obecnie nie mamy podstaw naukowych by
stwierdzi¢, czy szczepionki p/HPV zapobiegng przysztym przypadkom raka szyjki macicy, czy tez tylko je
odrocza. Ponadto, szczepionki p/HPV s3 stosowane w celu zapobiegania infekcjom tylko 7 typdw HPV
zwigzanych z rakiem z ok. 200 na ten moment odkrytych typéw HPV i nie wszystkie rodzaje raka szyjki
macicy s3 zwiazane z zakazeniem HPV. Dostepne sg réwniez dane opisujgce zjawisko zwane
"zastgpieniem' lub " substytucjg". Wedtug badania z 2015 roku kobiety, ktdre otrzymaty szczepionke
p/HPV (Gardasil) moga by¢ bardziej narazone na zakazenie innymi typami wirusa HPV wysokiego ryzyka,
niz kobiety, ktére nie otrzymaly szczepionki.®3 Alarmujace jest to, ze urzé;dnicy tak wysokiej rangi
instytucji paristwowej nie posiadajg tej naukowo potwierdzonej wiedzy, w szczegdlnosci, ze sa

odpowiedzialne za nasze zdrowie.

5. Czyszczepionka moze zwiekszac ryzyko zachorowania na
raka?

Wracajgc do pytania ,,Czy szczepionki p/HPV mogq powodowac zmiany przed nowotworowe czy
raka?” Pragniemy podkreslic, ze sam producent w ChPL oficjalnie informuje, iz szczepionki Gardasil czy
Gardasilg nie zostaly zbadane pod katem rakotworczosci lub genotoksycznosdci, czy uposledzenia
prodnosci.®t Nie ma zatem podstaw naukowych, by wykluczy¢, ze szczepionki p/HPV mogg powodowa¢
raka, tym bardziej, ze do tej pory nie przeprowadzono badan, ktdre by wykluczaty to stwierdzenie. Z
kolei w badaniach klinicznych producenta szczepionki Gardasil mamy do czynienia z kilkoma

badaniami, ktére wykazuja

1. Evaluation of the potential of Gardasil™ to enhance cervical disease in : nawet 6 % wz k
subjects wha had evidence of persistent infection with vaccine-relevant HPY 44 rost nizysa
types prior to vaccination. . .
wystapienia zmian przed
The results of exploratory subgroup analyses for study 013 suggested a concern that
subjects who were seropositive and PCR-positive for the vacx-:intbrtlcvanl.HPV types had g ﬂOWOtWOI'OWyCh czy raka
a greater number of CIN 2/3 or worse cases as demonstrated in the following table: g
Table 17. Study 013: Applicant’s analysis of efficacy against vaccine-relevant HPV ! w Przypadku pOdanla
types CIN 2/3 or worse among subjects who were PCR positive and seropasitive for . .
relevant HPV types at day 1. [From original BLA, study 013 CSR. Table 11-88, p. 636] . szczepionki osobie
Gardasil™ Placebo
N=2717 N=2725 . - "
Endpotnt N | Number | PY at | Incidence | N | Number | PY a | Incidence | Observed | 03% CI zakazonej wirusem HPV
(subgroup) | ofcases | risk R.-n(cn per | (subgroup) | of cases | risk Rat:e)o per | Efficacy
I ! . ]
el paf iflub  seropozytywnej.®s
years at years at
nisk nisk ro— s
HPV 1% 3T 2789 1Ll 37 T [W71] 77 | 346% | <00 Gls, bagatelizuje wyniki
611/16/18 350
CIN 23 -
s tych konkretnych badar,
13 ~argumentujgc za

producentem, iz ,badanie
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W istotnych z punktu widzenia bezpieczeristwa szczepionki badaniach klinicznych
producenta FUTURE 128, FUTURE 1139 i FUTURE 1119°, ktére facznie objety 21 441 kobiet,
powazne dziatania niepozadane rejestrowano tylko przez okres 14 dni od momentu
zaszczepienia, zamiast w ciggu catego 4 letniego okresu badawczego.”!

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

Od czasu prowadzenia do sprzedazy szczepionek p/HPV do rzadowych krajowych
rejestrow skutkéw ubocznych wystepujgcych po podaniu preparatéw leczniczych,
zgtoszono liczne przypadki ciezkich reakeji niepozadanych: w Danii 1023 przypadki %,
w Hiszpa'nii 609 %, w Holandii 130 95, w Wielkiej Brytanii 34'60, w tym g9 zgondw 6, w
Irlandii 712 przypadkéw %7, w Japonii 1572 %, w Polsce 27 99, w Australii 3012, w tym co
najmniej 11 zgondw™®,

Do 4 lutego 2020 1. w bazie danych nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii przy
Swiatowe] Organizacji Zdrowia (WHO) - VigiAccess.org, odnotowano 586 zgonéw
zwigzanych z podaniem szczepienia p/HPV.™' Ogdtem zgtoszono ponad 407 tys.
skutkéw ubocznych po podaniu szczepionki p/HPV, z czego tylko 33 tys. to reakcje

alergiczne w miejscu uktucia. '

Choroby autoimmunologiczne

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

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

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

i kobiet bioragcych udzial w badaniach klinicznych szczepionki Gardasil, rozwinela sie choroba

autoimmunologiczna.' Trudno jest zaakceptowac, ze jakikolwiek organ regulacyjny reprezentujacy

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

auteimmunologicznej wiedzac jednoczesnie, Zze skojarzone badania cytologiczno-kolposkopowe

bardzo skutecznie identyfikujg nieprawidtowosci w obrebie szyjki macicy, zapobiegajac rozwojowi

choroby i to bez skutkéw ubocznych w postaci choréb autoimmunologicznych czy smierci.’®

20

Rodzj sie, zatem, kolejne wazne pytania:

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

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

zachorowato na choroby autoimmunologiczne?



zaproszenia do nieusankcjonowanego eksperymentu medycznego oraz $wiadome dziatanie mogace

narazic na utrate zdrowia i Zycia oséb zaszczepionych.

9. GIS kwestionuje prawomocny wyroku sadu USA

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

postepowanie dowodowe.

Prawomocny wyrok sgdu amerykanskiego dotyczacy
zgonu, ktéry jakoby wystapil jako powiklanie szczepienia (por. przyp. 2 Bialej Ksiggi), poza !

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

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

"(...) Rutynowa opieka medyczna Christiny,

Ju the AUnited States Court of Federal Claims zgodna z jej wiekiem i stanem zdrowia, nie
OFFICE OF SPECIAL MASTERS . ' s 1e 5
pozwolita na wykrycie jakichkolwiek oznak
I E R E S R R R R R R E R R
EMILY TARSELL, s the Exccuisix * arytmii przed szczepieniem, a jej arytmia
of the Estate of CHRISTINA * No. 10-251V
TARSELL, * Special Master Chistian J. Moran | i .
R . O " . zostala bezspornie odkryta po szczepieniu.
" Filed: September 25, 2017
v. * _ (...) Przy zalozeniu, ze arytmia Christiny
* Entitlement: human papillomavirus
SECRETARY OF HEALTH * (“HPV") vaccine; sudden ; ; e -
AND HUMAN SERVICES, * death; plausible medical theory; rozpoczeta si¢ dopiero po szczepieniu, nizej
* onset of arrhythmia; challenge- . R L.
Respondent.  *  rechallenge ~ podpisany stwierdza (sqd, przyp. autora), ze jej
FE AR AFTERA KRR FFFR A AR 1
e — e 5l ‘ arytmig rozpocz@}'g 5;@ W czasie medycznie

odpowiednim do ustal‘eﬁia przyczynowosci. W zwigzku z tym, pozostaje pytanie o czas zatrzymania akeji
serca. Tutaj kolejnosc zdarzen jest wyraZniejsza. Christina otrzymata trzeciq dawke szczepienia p/HPV w
dniu 3 czerwca 2008 r. Nizej podpisany stwierdzit, ze zmarta 21 czerwca 2008 roku. (... ) Okres ten wynosi 18
dni. Ten okres miesci sig w zakresie akceptowalnym z medycznego punktu widzenia. (...) Po ponownym
rozpatrzeniu wszystkich dowodéw, nizej podpisany stwierdza, ze logiczna sekwencja przyczyn i skutkéw
wspiera twierdzenia pani Tarsell (matka zmartej, przyp. aut.).””"

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

ustanawianie sig w roli uprawnionych do podwazania prawomocnych wyrokéw sadu.
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Japonia jest jednym z pierwszych krajow, w ktorym poszkodowane kobiety skierowaty
zbiorowe pozwy do sadu przeciwkoe producentowi szczepionki p/HPV'22, firmie Merck (MSD) i
nadal pozostaje jednym z krajow o najnizszym procencie wyszczepialnosci na $wiecie (spadek z
80 % w roku 2013 do okofo 1% w 2018)23,

W Kolumbii pozew zbiorowy przeciwko firmie Merck ztoZzono w czerwcu 2017 roku (700 ofiar
szczepionki p/HPV). Wyszczepialnosé spadta tam z 94% w 2013 roku do 16% w 2018.24

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

powigzania korupcyjne pomiedzy agencjami i korporacjami w procesie zatwierdzania

- szczepionki, celowe zatajanie i manipulowanie danymi.

Testy na nosicielstwo HPV

Nawiazujgc do zagadnienia dostepnosci testow na nosicielstwo wirusa HPV. Pragniemy podkresli¢, iz

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

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

wirusem HPV z Programu Profilaktyki Zakazeri wirusem HPV, co wynika z faktu, Ze szczepionka nie leczy

i nie jest wskazana do stosowania u os6b zakazonych wirusem HPV. Niestety o tym fakcie nadal nie wie

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

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

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

skutecznosd szczepionki zmniejsza sie do okoto 40 %.

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

szezepien, skuteczno$é ta zmniejsza sig do okolo 40%. Stad tez idealng populacja do |
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12. Czy mamy podstawy by ufaé
producentom szczepionek
p/HPV?

Od roku 1995 firma GlaxoSmithKline (producent szczepionki Cervarix)

. wyplacita w 59 procesach tacznie 10 miliardéw USD odszkodowan.
G[axoSmlthKllne :

Firma byfa wielokrotnie oskarzana o naruszenie zasad regulujacych

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

kiedykolwiek natozona przez chiriski sgd."*

o,
" MSD - Firma Merck (MSD) nie pozostaje w tyle.

Z oficjalnych danych wynika, iz od 1995 roku producent Gardasil’u w 35 procesach sgdowych wyptacit
tacznie okoto 9 miliardéw USD odszkodowan, z czego okoto 7 miliardéw na rzecz poszkodowanych
oraz rodzin zmartych w wyniku stosowania leku o nazwie Vioxx, ktérego byt producentem. Merck miat
swiadomos¢ szkodliwosci leku, co zostato mu udowodnione w sadzie, a mimo wszystko nie wycofat
preparatu z obrotu, w efekcie doprowadzajgc do zawatu serca u okoto 88 tysiecy do 138 tysiecy
poszkodowanych. Szacuje sie (ostroznie), Ze w wyniku stosowania preparatu Vioxx zmarko okoto 60
tysiecy osob w Ameryce Péocnej i 10 tysiecy w Wielkiej Brytanii. Rzad federalny i udziatowcy Merck'a
oskarzali firmeg o oszustwa podatkowe, manipulowanie cenami, wprowadzanie w biad akcjonariuszy i
sktadanie fatszywych zeznan pod przysiega. Pojawia sie pytanie, czy firma, ktéra z premedytacjg i na
globalng skale sprzedawatla lek przyczyniajgcy sie do smierci pacjentdw, rzeczywiscie ma na celu dobro
naszych dzieci, sprzedajgc szczepionki p/HPV? Skandal zwigzany z lekiem Vioxx jest jednym z wielu

przyktaddéw naruszen, ktdrych dopuscita sie firma Merck (MSD). 3

26



dobrostan

duzg rozwagy, majgc Swiadomos¢ dalekosieznych skutkéw ubocznych ich stosowania oraz

wynikajgcych z tego faktu konsekwencji dla Paristwa samych.
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