R, 510§ Qoig

DOBROSTAN

CENTRUM INFORMACI O ZDROWIU

Wroctaw, dnia 20 wrzesnia 2019 roku

Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN

Urzqd Gminy Bojanéw
Szanowny Pan Stawomir Serafin
Wdjt Gminy Bojanéw

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

niezwtocznego podjecia dziatait zapobiegawczych
Szanowny Panie,

Zwracamy si¢ do Pana w imieniu stowarzyszenia Centrum Informacji o Zdrowiu
DOBROSTAN z siedzibg we Wroctawiu (dalej zwane w skrocie Stowarzyszeniem), w zwiazku z
prowadzonym i finansowanym przez jednostki samorzadu terytorialnego Programem
Profilaktyki zakazers wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

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

Ze szczeg0lng troskg i obawami zaobserwowalismy wzmozong aktywno$é instytucii
publicznych, zachecajgcych do wziecia udziatu w programie szczepier przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego. Co prawda, do dnia dzisiejszego szczepienia te nie zostaly objete
krajowym programem szczepiert obowigzkowych, a Ministerstwo Zdrowia nie wydato

rekomendacji odnosénie szczepiel przeciw HPV, jako elementu profilaktyki raka szyjki macicy.
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Nie mniej jednak, organy samorzadowe, wiasnie w taki sposéb argumentujac zasadnosc
dziatania, zachecajg, a wrecz monitujg do przystapienia do ww. szczepienia.

Nasze obawy wynikajg nie tylko z faktu przekazywania niepotwierdzonych informacji,
co do efektéw stosowania szczepionki (zmniejszenie, a wrecz uchronienie przed
zachorowalnoécig 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 kwalifikujgcych do szczepienia, a w szczegélnoéci 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, podkreélane sg jedynie potencjalne (niepotwierdzone badaniami),

oczekiwane korzyéci tych szczepionek. Natomiast przemilcza sie watpliwosci, co do ich
bezpieczerstwa i efektywnosci, a w szczegdlnosci, pomija sie informacje o stosunkowo czgstych
i powaznych skutkach ubocznych wystepujacych po podaniu szczepionki. Wiekszos¢ dotychczas
opublikowanych watpliwosci naukowych zostata przedstawiona w sporzgdzonym przez nasze
Stowarzyszenie opracowaniu pod tytutem Biata Ksiega Szczepiert HPV (dalej w skrocie Biafa

Ksiega, dostepna na stronie stowarzyszenia:

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

na stronie sejmowej:

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

ktore zatgczamy do niniejszego pisma w celu umozliwienia Paristwu zapoznania sig z jego
treécig. Prezentowana Paristwu Biata Ksiega jest to zbidr badari naukowych publikowanych
przez wybitnych naukowcéw w recenzowanych czasopismach naukowych z catego $Swiata,
przeglad oficjalnych dokumentéw i stanowisk rzadowych z innych krajéw, a takize badan
klinicznych producentéw szczepionek przeciwko wirusom HPV, przedfozonych w procesie
rejestracji szczepionek. Biata Ksiega jest wiec kompilacja wielu badan naukowych
prowadzonych przez ostatnie kilkanascie lat przez instytuty naukowe, jak rowniez
renomowane uczelnie swiatowe oraz stojace za tymi badaniami, wybitne autorytety naukowe.
Opracowanie omawia zagadnienia dotyczace profilaktyki i leczenia zakazert HPV, statystyk

zachorowalnosci na raka szyjki macicy po zastosowaniu szczepien, specyfikacji szczepionek,
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analize ich skutecznosci i bezpieczenstwa, przeglad zagrozer wynikajacych z ich stosowania,
w szczegolnosci  tych  zidentyfikowanych przez samych producentéw, zagadnienia
efektywnosci kosztowej stosowania szczepien, a takze przeglad sytuacji na éwiecie.

Dowodem na zagrozenie dla zdrowia i zycia dzieci oraz ekonomii i przysztosci naszego
kraju sg skutki uboczne wystepujgce po podaniu szczepionki, ktore 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 zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) s3 realizowane bez
przeprowadzenia testow 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 testéw skutkuje

wrecz narazeniem osoby szczepionej na zachorowanie na raka szyjki macicy, o czym podmioty

prowadzace Programy profilaktyki zakazerh HPV nie informujag w materiatach informacyjno-
edukacyjnych. Informacje o tym zagrozeniu zawarte s3 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 byly

nosicielami typu wirusa HPV zawartego w szczepionce, nastapit wzrost wystepowania CIN2,

CIN3 oraz raka szyjki macicy o 44,6%, a CervarixXem odpowiednio o 32,5% (por. pkt 15

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

zwigksza ryzyko zachorowania na raka szyjki macicy. W zwigzku z powyiszym 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 podwyiszenia 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 nowotworéw wykazujg
wzrost czestotliwosci wystepowania inwazyjnego raka szyjki macicy wsrod zaszczepionej
populacji (por. pkt 39 Biatej Ksiegi). Zachecamy Paristwa do zapoznania sie z przegladem
danych statystycznych w wyzej wymienionym zakresie autorstwa dr Gérard’a Delépine,

zamieszczonym w opracowaniu na stronach sejmowych:
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http://orka.sejm.gov.pl/opinie8.nsf/dok?OpenAgent&371 20190614 1

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

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

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

W zwigzku z powyiszym, oraz z uwagi na fakt przekazywania niepetnych informacji na
temat produktu, ktérego stosowanie moze nies¢ szereg negatywnych konsekwencji
zdrowotnych, tacznie ze $miercig (fakt stwierdzony prawomocnym wyrokiem sadu, (por.
przyp. 2 zataczonego opracowania), a takze z uwagi na mozliwo$¢ wprowadzania w btgd, co do
korzyéci ptynacych z ww. szczepienia, oraz mozliwos¢ narazenia na zwiekszone ryzyko
zachorowania na raka szyjki macicy, chcielibySmy zwrdci¢ Pana/Pani uwage na realne
zagrozenie odpowiedzialnosci prawnej, zwigzanej z zaangazowaniem jednostki samorzgdu
terytorialnego w prowadzenie programu profilaktyki zakazen 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 szczegdlnosci informacji o koniecznosci
przeprowadzenia testéow serologicznych oraz na nosicielstwo u osob kwalifikowanych do
szczepien) oraz wszelkiego zwigzanego z tym ryzyka po zaszczepieniu moze rodzi¢ zaréwno
odpowiedzialnos¢ karng jak i cywilng, zaréwno jednostki samorzadu terytorialnego
prowadzgcej program, jak rowniez odpowiedzialno$¢ osobistg poszczegdlnych urzednikow.

W tym zakresie, poza odpowiedzialnoscig przewidziang w art. 156 ustawy z dnia 6
czerwca 1997 r. Kodeksu karnego (Dz.U. z 2018 r., poz. 1600 - t.j. z pdin.zm.) na szczegdlng

uwage zastuguje art. 165 zgodnie, z ktérym:

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

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.
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Na marginesie nalezy dodaé, iz przywofane przepisy przewidujg rowniez
odpowiedzialnos¢ karng dla sprawcy ww. przestepstwa, ktory dziata nieumysinie. Nie mniej
jednak, nalezy uzna¢, iz z chwilg otrzymania niniejszego pisma wraz dotgczonym zbiorem
badan naukowych cytowanych w opracowaniu Biata Ksiega szczepien HPV, powzieli Paristwo
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 swiadome, tj. podejmowane z petng wiedzg i
rozeznaniem, a takze wynikajgcg odpowiedzialnoscia.

Niezaleznie od odpowiedzialnosci karnej, dziatanie jednostek samorzadu
terytorialnego polegajace na prowadzeniu programu profilaktyki zakazen HPV bez udzielenia
petnej informacji na temat dziatania oferowanych szczepionek, a takie warunkdw i
konsekwencji ich przyjecia, moze rdéwniez rodzi¢ odpowiedzialnos¢ cywilnoprawna,
przewidziang w Kodeksie Cywilnym, w szczegdlnosci art. 417 — 417°. Co istotne, do
odpowiedzialnosci cywilnej moze zostac pociagniety kazdy, kto przyczynia sie do powstania
szkody, rowniez 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 bedgca nosicielem HPV typu zawartego w szczepionce, a odszkodowania
i zadosc¢uczynienia moga siegac kwot liczonych w setkach tysiecy, a nawet milionach ztotych.

Jak juz wczesniej wskazano — zapfaty odszkodowania badi zadoscuczynienia bedzie
mozna dochodzi¢ zaréwno od jednostki samorzgdu terytorialnego, ale rdwniez od
funkcjonariuszy publicznych, w tym cztonkéw organdw kolegialnych, ktorzy uczestniczyli przy
wydawaniu stosownych decyzji czy tez uchwat. Powyisze 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
wiec mozliwos¢ uzyskania odszkodowania wprost od radnego podejmujagcego 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 rowniez jawic sie, jako naruszenie
zasady gospodarnoséci, co skutkuje odpowiedzialnoscig w swietle 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.).
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Reasumujac, z uwagi na uzasadnione watpliwosci, co do skutecznosci i bezpieczenstwa
szczepionek przeciwko HPV, a takze, co do sposobu informowania przez jednostki samorzadu
terytorialnego o produkcie, istnieje realne zagrozenie powstaniem odpowiedzialnosci karnej,
a takze cywilnej, po stronie oséb stanowigcych, a takie stosujacych przepisy miejscowe,
uchwalone w zwigzku z programami profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego, jak
rowniez odpowiedzialnosci jednostki samorzadu terytorialnego.

W mysél art. 17 ust. 1 ustawy o pracownikach urzedéw parnstwowych (Dz. U. 1982 nr
31, poz. 214), sprawujac funkcje urzednika panistwowego sg Paristwo zobowigzani do ochrony
interesow panstwa oraz prawa i stfusznych intereséw obywateli. Zgodnie z art. 24 ust 1 ustawy
o pracownikach samorzgdowych (dz. U. 2008, nr 223, poz. 1458) ,do podstawowych
obowigzkéw pracownika samorzgdowego nalezy dbatos¢ o wykonywanie zadan publicznych
oraz o srodki publiczne, z uwzglednieniem interesu publicznego oraz indywidualnych

interesow obywateli”.

W zwiagzku z uzasadnionymi watpliwosciami, co do zakresu informacji przekazywanych w
zwigzku z przystgpieniem do programu szczepien przeciwko wirusowi HPV (niepetnych, a
wrecz btednych, ktore stanowig zagrozenie dla Zycia i zdrowia oséb przyjmujacych
szczepionke) oczekujemy na podijecie przez Panstwa niezwtocznych i niezbednych czynnosci
majacych na celu wyeliminowanie z obrotu prawnego dotychczas podjetych przez Paristwa
dziatari (o ile takowe mialy miejsce), zwigzanych z prowadzeniem szczepiert p/HPV w sposéb
zwigkszajacy ryzyko zachorowania na raka szyjki macicy, a takze podijecie dziatart majgcych na

celu zminimalizowanie ich negatywnych konsekwenciji.

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

1) Wykonywanie badania na nosicielstwo wirusa HPV oraz na obecnosc
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 droga pfciowa (por. pkt 40 Biatej Ksiegi),

3) Finansowanie skojarzonych badan cytologiczno-kolposkopowych,
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4) Przekazywanie spoteczenstwu, a w szczegdlnosci rodzicom decydujgcym o
zaszczepieniu swoich dzieci, petnej informacji o mozliwych zagrozeniach i
oczekiwanych korzysciach zwigzanych ze szczepieniem przeciwko HPV.

5) Skuteczny monitoring efektywnosci kosztowej oraz zatozonego efektu
zdrowotnego poprzez prowadzenie monitoringu zakazen HPV oraz
zachorowalnosci na raka szyjki macicy u 0séb zaszczepionych przez okres co
najmniej 30-40 lat,

6) Zabezpieczenia z budzetu gminy funduszy na odszkodowania za mozliwe
powiktania poszczepienne dla 0sob biorgcych udziat w programie szczepien
przeciwko HPV,

7) Zabezpieczenie zaplecza medycznego w celu Swiadczenia pomocy osobom
poszkodowanym w skutek wystagpienia powiktan po szczepieniu p/HPV na

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

Jednoczesnie chcielibysmy Panstwu wskaza¢ 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 preparatow, ktore moga stwarzad 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 ocene dostepnych danych naukowych,

3) Nie ma pewnosci naukowe;.

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

Ad 1). Na podstawie badan klinicznych producenta szczepionki przeciwko HPV u 73,3%
zdrowych dziewczat uczestniczacych w badaniach klinicznych po podaniu szczepionki
wystapity powiktania, ktére producent zakwalifikowat, jako ,,nowe stany chorobowe” (pkt 19
Biatej Ksiegi). Jest wiele badan omawiajgcych ciezkie choroby o podioiu
autoimmunologicznym, neurologicznym, ktore wystapity po podaniu szczepionki przeciwko
HPV (pkt 23 do 31 Biatej Ksiegi). Rowniez prawomocne wyroki sgdowe z wielu krajow
potwierdzaja, ze szczepionka przeciwko HPV wywotuje problemy autoimmunologiczne

powodujace nagte ostabienie i/lub smierc (przypis 2 Biatej Ksiegi).
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Ad 2). Wszystkie badania naukowe, przywotywane w zataczonym opracowaniu, przed
publikacjg przeszty proces weryfikacji w powszechnie znanych i szanowanych czasopismach
medycznych o zasiegu Swiatowym.

Ad 3). Zdania naukowcéw, co do skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania

szczepionek przeciwko HPV, sg podzielone.

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

zastrzegamy sobie mozliwo$¢ skorzystania z przywotanych powyzej praw.
W zwigzku z powyzszym niniejsze pismo nalezy traktowaé, jako pismo procesowe.

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

Przekazujgc powyisze pismo do Parnstwa wiadomosci drogg elektroniczng i majac
potwierdzenie przyjecia tej wiadomosci oraz z uwagi na fakt, iz przepisy ustawy z dnia 20
stycznia 2011 r. o odpowiedzialnosci majgtkowej funkcjonariuszy publicznych za razace
naruszenie prawa (Dz. U. z 2016 poz. 1169 — tj. z pozn.zm.) dajg mozliwo$¢ uzyskania
odszkodowania wprost od radnego podejmujacego uchwate w sprawie finansowania programu
szczepienn przeciwko HPV, uwazamy za bezwzglednie konieczne przekazanie niniejszego
materiatu osobom kompetentnym w zakresie podjecia decyzji o prowadzeniu i finansowaniu

profilaktyki ~ zakazen HPV  tj.  WJdjt/Burmistrz/Starosta/Marszatek/Przewodniczacy



DOBROSTAN

CENTRUM INFORMACII O ZDROWIU

Rady/Cztonkowie Rady oraz dziat zdrowia i edukacji itp. Uznajemy réwniez, iz informacje te
zostaty wtasciwym w/w osobom przekazane z chwilg otrzymania niniejszego pisma.

Jednoczeénie wyrazamy gotowo$¢ do udzielenia dodatkowych wyjasnierr w formie

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

Z powazaniem,

Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu Dobrostan

Zatgczniki:
1. Biala Ksiega Szczepieri HPV






