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Предмет: Захтјев за доставу информација 

Удружење грађана „Родитељи ЗА права дјеце“ (у даљем тексту: Удружење) је, поводом увођења ХПВ вакцине као препоручене у Закону о заштити становништва од заразних болести Републике Српске, одржало стручно предавање на тему „Оправданост и сигурност ХПВ вакцине за дјецу“. Предавање је одржано у Бијељини, 3. децембра 2022. године. Предавачи су били професори патофизиологије, љекари, те клинички фармаколози. На основу информација изнесених на овом предавању, Удружење се дописом број: 25/22 од 19.12.2022. године обратило Министарству у наслову ради добијања релевантних информација у вези са ХПВ вакцином која се у Републици Српској препоручује малољетној дјеци која нису досегла полну зрелост. 
У Вашем одговору који смо запримили у току јануара мјесеца ове године, број акта: 11/04-533-193/23 од 25.01.2023. године, добили смо само дјелимичне одговоре на постављена питања, а Ви сте у Вашем одговору од нас захтијевали да Вам, уколико располажемо подацима, доставимо информације о студијама, истраживањима или доказима који су у супротности са Вашим сазнањима.

Прилажемо сљедећу документацију, што је само дјелић информација:

1. https://www.millerandzois.com/products-liability/gardasil/ Постоји колективна тужба из САД против произвођача вакцине Гардасил у којој се дио родитеља преминуле и болесне дјеце одлучио за удруживање у тужби. Један од важних здравствених проблема који помињу на страници је „пријевремени отказ јајника“ (Premature ovarian failure). 

2. https://www.wisnerbaum.com/prescription-drugs/gardasil-lawsuit/gardasil-side-effects/  Адвокатска фирма „Wisner Baum“ из САД, која се специјализовала у тужбама против произвођача вакцине Гардасил, има слоган „Гардасил чини да добре вакцине поред ње изгледају лоше“ (Gardasil Makes Good Vaccines Look Bad). На њиховој Интернет страници (коју наводимо) постоје објашњења и цитати који указују на превару почињену од произвођача и научни радови/студије/статистике из ВАЕРС система које указују на озбиљне нуспојаве које уопште нису занемариве.

3. Подсјећамо да постоји књига „Вакцина против ХПВ-а на суђењу" („HPV Vaccine on Trial“). Ријеч „trial“ има више значења: проба, искушење итд. Ова књига из 2017. године описује глобалне напоре да се прода Гардасил, пут од проналаска, пролаза кроз регулаторне „лавиринте“, до детаљног описа порицања и одбацивања пријављених опасних посљедица и смрти, а открива и огроман профит који су фарма и проналазачи пожњели. Аутори Мери Холанд, Ким Мак Розенберг, Ајлин Ајорио анализирају податке о клиничким испитивањима, владина одобрења, оглашавање и рекламе, те извјештаје о огромним здравственим посљедицама које су усљедиле у земљама као што су Јапан, Аустралија, Колумбија, Индија, Ирска, Велика Британија и Данска. Књига цитира низ научних студија.
Упознати смо са кризом науке око (не)поновљивости научних студија и тестова („Replication crisis“ или „Reproducibility  crisis“) и са разлозима настанка те кризе (нпр. сукоб интереса), као и са чињеницом да системи биљежења нуспојава медицинских производа не обухватају све стварне случајеве.
С обзиром на то да компанија Мерк од почетка манипулише подацима клиничких тестова, подмићује и врши притисак, све како би њихови производи дошли на тржиште а што је предмет рада озбиљних адвокатских канцеларија (укључујући и двије наведене у претходним тачкама), ми не можемо да утврђујемо који су све научни радови и студије у сукобу интереса. Након консултације са љекарима навешћемо само неколико примјера супротних, независних или мање зависних студија са супротним закључцима:
Примјери научних радова који обрађују медицинско-етичке дилеме: 
1. Lessons learnt in Japan from adverse reactions to the HPV vaccine: a medical ethics perspe-ctive („Лекције научене у Јапану од негативних реакција на вакцину против ХПВ: Медицинска етичка перспектива“), Hirokuni Beppu, Masumi Minaguchi, Kiyoshi Uchide, Kunihiko Kumamoto, Masato Sekiguchi, Yukari Yaju,  DOI: https://doi.org/10.20529/IJME.2017.021  
2. ХПВ цјепиво – непотребно, бескорисно, штетно: Како је сувишан медицински поступак уведен у здравствене суставе широм свијета, Лидија Гајски. UDK: 618:614.47]:17 https://hrcak.srce.hr/clanak/175239  

Примјери научних радова који обрађују штету/нуспојаве коју често ни произвођач не наводи у упутству произвођача: 
1. Serious adverse events after HPV vaccination: a critical review of randomized trials and post-marketing case series  („Озбиљни нежељени догађаји након ХПВ вакцинације: критички преглед рандомизираних испитивања и серија случајева након стављања на тржиште“) https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28730271/, DOI: 10.1007/s10067-017-3768-5 
2. A cluster analysis of serious adverse event reports after human papillomavirus (HPV) vaccination in Danish girls and young women, September 2009 to August 2017 („Кластер анализа озбиљних нежељених ефеката након вакцинације против хуманог папиломавируса (ХПВ) код данских девојака и младих жена, од септембра 2009. до августа 2017. године – рад из 2019. године) https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31088598/,  PMC6518966 , DOI: 10.2807/1560-7917.ES.2019.24.19.1800380 
3. Human papillomavirus vaccine-associated premature ovarian insufficiency and related adverse events: data mining of Vaccine Adverse Event Reporting System („Прерана инсуфицијенција јајника узрокована вакцином против ХПВ и сродни нежељени ефекти: Дубока претрага података из система  извештавања о нежељеним ефектима вакцине (2020))“, Li Gong, Huan-Huan Ji, Xue-Wen Tang, Ling-Yun Pan, Xiao Chen, Yun-Tao Jia, Affiliations,  DOI: 10.1038/s41598-020-67668-1 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32612121/
4. Human Papillomavirus Vaccination and Premature Ovarian Failure: A Disproportionality Analysis Using the Vaccine Adverse Event Reporting System, Published online 2021 Sep 12. („Вакцинација против ХПВ и пријевремени отказ јајника: анализа непропорционалности коришћењем података из система  извjештавања о нежељеним ефектима вакцине) Collins Tatang, Teigna Arredondo Bisonó, Aurore Bergamasco, Francesco Salvo, Sue Ann Costa Clemens, and Yola Moride, DOI: 10.1007/s40801-021-00271-6 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34510402/ 
Сматрамо да се не може нешто представљати као потпуно безбједно ако постоји и трачак сумње или иједна озбиљна нуспојава. Како је препорука СЗО да ову вакцину примају дјеца узраста од 9 до 12 година, дакле малољетна дјеца која нису достигла полну зрелост, захтијевамо да се кампања промовисања ове медицинске мјере хитно обустави. Република Српска се суочава са бијелом кугом и одливом великог броја младих брачних парова у иностранство те, у таквим друштвеним приликама, сматрамо да је вишеструко штетно вршити промоцију медицинског средства које (као што знате) није испитано у погледу утицаја на плодност код људи.
У том смислу, молимо Вас да нам доставите податке о томе:

· Зашто сте проширили опсег годишта за вакцинацију вакцином против ХПВ вируса изван препоруке СЗО,  нарочито имајући у виду да је највише нежељених дејстава забиљежено у узрасту од 12 до 17 година?
· Да ли сте упознати са званичним штетним ефектима и нуспојавама вакцине против ХПВ вируса које наводи сам произвођач и, ако јесте, зашто јавности не износите те чињенице, тј. зашто је стручној и осталој јавности ускраћена/прећутана информација о озбиљним нуспојавама?
· Који је начин поступања према особама из медицинске струке које неодговорно у медијима тврде да су Гардасил вакцине против ХПВ безбједне, иако сам произвођач наводи нуспојаве међу којима има врло озбиљних, као што је нпр. Guillain-Barré синдром?
· Да ли сте упознати да је компанија Мерк користећи непоштене праксе прилагодила резултате клиничких студија  везаних за вакцине против ХПВ вируса за обје Гардасил вакцине (старију и новију)?
· Да ли сте упознати да је компанија Мерк тужена у више држава због смрти и озбиљног нарушавања здравља везаног за  вакцине против ХПВ вируса?
· Да ли сте упознати да су утврђене шире и опасније нуспојаве код Гардасил вакцине од оних које је произвођач навео у упутству, нпр. смрт, прерани отказ јајника, аутоимуне болести (нпр. Systemic Lupus Erythematosus, Autoimmune Pancreatitis, Autoimmune Hepatitis), постурални ортостатски синдром тахикардије („POTS“) и др. од којих смо дио навели у радовима изнад?
· Да ли сте упознати да се, осим тужби, снимају и документарни филмови који говоре о раширености и озбиљности нуспојава и да није ријеч о малом броју оштећених особа?
· Зашто није одржана јавна дебата о овој теми са аргументима „за“ и „против“, да би јавност могла да донесе сопствени суд када чује (опречне) ставове стручњака? Да ли ћете, када и гдје организовати такву дебату?

· Зашто је заобиђена редовна законска процедура око набавке ових медицинских средстава? Ко су одговорна лица из Министарства и Агенције за лијекове задужена за покретање и реализацију ове набавке? Можете ли образложити разлог кршења закона због „интервентног“ увоза нерегистроване Гардасил 9 вакцине у Републику Српску?
· Колико средстава из буџета је до сада одвојено за набавку Гардасил вакцина? Колики је укупни планирани буџет за набавку ових вакцина за 2023. годину?
· Зашто је акценат стављен на вакцине, поред других мјера превенције укључујући и утицај на одговорно сексуално понашање код младих, када нема доказа (нарочито дугорочних) о корисности или уопште о потреби имунизације вакцином против ХПВ вируса? Да ли сте свјесни да овако индиректно подржавате и подстичете рано ступање у сексуалне односе код малољетника и повећавате ризик од оштећења репродуктивног здравља наше дјеце?
· Ко сноси одговорност од евентуалних посљедица које могу настати код дјеце која приме ову вакцину? Да ли су то родитељи?

· Да ли постоји одштетни фонд у нашој земљи из кога би могла бити наплаћена накнада у случају да неко дијете, након вакцинације, доживи озбиљне здравствене проблеме и трајно оштећење здравља?

Имајући у виду да говоримо о заштити здравља наше дјеце, не можемо а да не поставимо и неколико питања која се тичу Вашег документа под називом „ВАКЦИНАЦИЈА ПРОТИВ ХУМАНОГ ПАПИЛОМА ВИРУСА У РЕПУБЛИЦИ СРПСКОЈ“ из 2022. године, а који је објављен на интернет страници: https://www.phi.rs.ba/pdf/publikacije/HPV,%20publikacija.pdf
У овом документу, као стратешком, наводи се низ података који су противрјечни и које је потребно додатно разјаснити широј јавности. 
· Као прво у публикацији се наводи: “Водећи узроци оболијевања и пријевременог умирања становништва у Републици Српској су, између осталог, и малигне неоплазме. Инфекције хуманим папилома вирусом су директно повезане са карциномом грлића материце, вагиналним карциномом, карциномом вулве, карциномом пениса, орофарингеалним карциномом и гениталним брадавицама.”
Питање у вези са овим наводом гласи:
У ком проценту становништво РС умире због малигних неоплазми? Са колико година? Каква је статистика за одраслу мушку, а каква за одраслу женску популацију у односу на укупан број становника, а каква у односу на број умрлих из сваке популације? Каква је статистика када су у питању дјеца, мушка и женска?
· Као друго, у публикацији се наводе статистички подаци када је у питању Република Српска. Када извршите анализу података из табеле 3 овог документа, која показује број умрлих жена од рака грлића материце према узрасним групама у Републици Српској у периоду од 2014. до 2018. године, уз податке са сајта Републичког завода за статистику Републике Српске, добија се сљедеће:

Према попису из 2013. године, Република Српска има 1.178.342 становника. Жена је 598.530. Према подацима из табеле 3 која је дата у публикацији, у  периоду од 2014. до 2018. године око 50 жена годишње умре од ове болести. То је 0,0083% жена за годину дана од укупне популације жена у РС. Ако се узима број умрлих у периоду од 2014. до 2018., умрло је 7.023, 7.419, 6.772, 7.300, 7.314 жена, респективно. Када је у питању ова болест, од ње је, у процентима, умрло 0,71%, 0,67%, 0,74%, 0,68%, 0,68%, респективно. За дати  период посматрања увиђа се да годишње од ове болести у пресјеку умире 0,696% од укупног броја умрлих у женској популацији. Чак ни свака стота умрла жена није умрла од рака грлића материце! Тај тренд је, за посматрани период, сталан. Нема великих одступања од добијене средње вриједности нити драстичног повећања када је у питању број умрлих годишње. Сви ови подаци се односе на одрасле женске особе, нема података о одраслој мушкој популацији, нити података о дјеци, а планира се вакцинација и дјечака и дјевојчица?!


Питање у вези са наведеним статистичким подацима гласи:

Које је оправдање за вакцинацију дјеце када не постоје званични статистички подаци за ову добну скупину, а ефикасност и дуготрајност заштите коју пружа вакцина није дугорочна (према наводима самог произвођача вакцине)?
· Даља анализа текста из публикације: „Циљ вакцинације је утицати на смањење инциденције болести узрокованих хуманим папилома вирусом, уз утицај на смањење инциденције и морталитета узрокованог карциномом грлића материце“.
Питања у вези са овим наводом гласе:
У ком проценту се остварује циљ вакцинације? Зашто циљ није квантификован? Која је планирана смртност од ове болести након проведене вакцинације? У ком проценту ће да се смањи? Колика је смртност усљед компликација од вакцине? Да ли тај број превазилази број који показује тренутна статистика смртности од грлића материце?

Како сте наставили кампању у медијима и почели са препорученом вакцинацијом против ХПВ вируса, тражимо да се свим овим питањима озбиљно приступи и молимо да нам писани одговор на наведена питања доставите у законском року, у складу са чланом 11. Закона о слободи приступа информацијама Републике Српске и Закона о слободи приступа информацијама БиХ (15 дана од дана пријема Захтјева). 

Спремни смо здравље наше дјеце штитити не само медицинским чињеницама и доказима, него и правним средствима која нам стоје на располагању уколико се кампања промовисања ове вакцине настави у Републици Српској.
С поштовањем,













               Удружење грађана „Родитељи ЗА права дјеце“

предсједник Удружења   /мр Јелена Сарафијан/

Достављено:

-Наслову;

-Архива.
ВЛАДА РЕПУБЛИКЕ СРПСКЕ


МИНИСТАРСТВО ЗДРАВЉА И СОЦИЈАЛНЕ ЗАШТИТЕ


Трг Републике Српске 1


н/р министра Алена Шеранића и лица надлежних за поступање у складу са овим Захтјевом
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