
	До:
	__________________________________

             (назив на здравствена установа)
	

	Од: 
	__________________________________

     (име и презиме на родител/старател)
	Со адреса на живеењe _________________________

	
	
	Телефон: _____________________________________

	
	
	

	
	

	Предмет:
	Барање за информирана согласност



Почитувани,

Во врска со медицинската интервенција - вакцинација на моето дете ______________ (на _____годишна возраст) со вакцините кои се наведени во календарот за имунизација согласно Програмата за задолжителна имунизација на населението во Република Северна Македонија за 2022 година и со оглед на тоа дека НЕ ГО ОДБИВАМ вакцинирањето на моето дете, го доставувам ова Барање со кое ги користам своите законски загарантирани права да бидам потполно информиран/а за секоја медицинската интервенција – вакцинација на моето дете, пред да дадам согласност за вакцинирање, а со цел да се уверам и да ми се потврди со медицински докази дека медицинската интервенција е апсолутно безбедна за моето дете и дека е во негов најдобар интерес. 
Врз основа на член 2, член 7, член 8, член 25, член 32, член 33 став (1) т.7 и член 38 од Законот за заштита на правата на пациентите (Сл.Весник на РМ број бр.82/2008, 12/2009, 53/2011 и 150/2015, 190/2019 и 122/2021), одредбите од и согласно Правилникот за имунопрофилакса, хемиопрофилакса, лицата кои подлежат на овие мерки, начинот на изведување и водење на евиденција и документација, барам во писмена форма, на горенаведената поштенска адреса, да ми доставите одговор на долунаведените прашања земајќи го притоа предвид и медицинското досие на детето, по што, а врз основа на добиените информации, одговори и медицински докази, би дал/а согласност за медицинската интервенција - вакцинирање, сѐ со единствена цел да не дојде до никакво влошување на здравствената состојба на моето дете по извршена медицинска интервенција, односно потврда дека вакцинацијата за моето дете е апсолутно безбедна. 
1. Со кои вакцини би било вакцинирано моето дете? Ве молам наведете име на прозводот, име на производителот, датум на одобрување од страна на Агенцијата за лекови и медицински средства.
2. Наведете го составот на вакцината на база на оригиналното упатство од производителот со кое пред законот одговара дека наведените состојки во упатството навистина се дел од составот на вакцината. Исто така и дел од упатството каде што се наведни сите контраиндикации и сите несакани појави кои вакцината може да ги предизвика. Ве молам да ми доставите копија од оргиналното упатство од вакцината.
3. Дали во составот на вакцината постојат материи кои според закон се категоризирани како опасни, канцерогени, тератогени, мутагени, корозивни или било која друга категорија? Доколку постојат ве молам да ги наведете кои се.
4. Дали е точно дека во вакцината се наоѓаат алуминиум, формалдехид, антибиотици или генетски изменет материјал? Доколку постојат, дали сметате дека тоа е безбедно за моето дете?
5. Дали моето дете може да  е алергично на било која компонента од вакцината (за секоја поединечно) врз основа на податоците од медицинското досие и податоците за неговата здравствена состојба, а со кои располагате како надлежна институција?
6. Колку долго трае имунитетот развиен од вакцината? Ве молам доставете научни студии за секоја вакцина.

7. Дали антивирусната вакцина обезбедува заштита од т.н. див вирус на заразната болест против која е вакцината? Ве молам за референци доколку одговорот е да.

8. Дали вакцинираните деца со таканаречена жива вакцина можат да го пренесат вирусот на невакцинирани / вакцинирани личности? Ако не, доставете студии во кои се потврдува личната и колективната заштита.
9. Која институција во РСМ е овластена да гарантира за квалитетот на вакцините? Дали наведените вакцини, како и конкретната серија со која сакате да го вакцинирате моето дете, ја поминале контролата на соодветната институција? Доколку нема таква институција во РСМ ве молам да го објасните процесот на проверка и гаранција на квалитетот на вакцините во РСМ.
10. Дали производителот во своето оригинално упатство навел дека вакцините со кои сакате да го вакцинирате моето дете се апсолутно безбедни за употреба?
11. Дали производителот гарантира дека со наведените вакцини со кои сакате да го вакцинирате моето дете, тоа ќе биде заштитено од наведените вируси и дека таа заштита би била долготрајна доколку детето би било изложено на вирусот?
12. Во однос на несаканите реакции како последица од вакцините Ве молам да ми одговорите на следниве прашања:

1) Кои реакции од вакцините се сметаат за вообичаени?
2) Дали овие вообичаени негативни реакции се всушност позитивни, посакувани реакции?
3) Колкав период по вакцинирањето децата се мониторираат од страна на надлежните институции?
4) По колкав период, појавата на одредени болести, реакции веќе не се поврзуваат со вакцината? 
5) Дали постојат однапред непредвидливи реакции?
6) Дали при вакцинација детето може да добие анафилактички шок?

7) Дали докторите се должни да пријават несакана реакција?
8) Дали доколку го вакцинирам моето дете и добие „вообичаена“ или невообичаена несакана рекција треба да пријавам, на кој начин и каде?

13. Дали во вашата пракса имате негативни искуства со деца кои се вакцинирани во последнава година? Доколку да, ве молам опишете некој пример?

14. Како загрижен родител, а пред вакцинирање на моето дете, барам да ми доставите Годишен извештај за број на несаканите реакции како последица од вакцините за последните 5 години, групирани по тип на вакцина и година. Ова го барам и од причина што станува збор за информацја од јавен карактер која не е достапна, а која имам право да ја знам. 
15. Дали се вршат долгорочни истражувања во Македонија за здравјето на вакцинираните и невакцинираните деца? Ако да, доставете ми извештаи, студии.
16. Бидејќи намената на вакцините е да го стимулираат имуниот систем на човекот,  може ли да дојде до претерана стимулација и како резултат на тоа да дојде до несакани долготрајни последици како на пример АСИА синдром? Какви последици може да има моето дете долгорочно?
17. Од кои причини децата што се со слаб имунитет не смеат да бидат вакцинирани? Дали тоа значи дека вакцината делува негативно на имуниот систем на детето?
18. Дали вакцинираните деца имаат подобро развиен имунолошки систем и со тоа се помалку подложни на болести (поретко се разболуваат) од децата кои не се вакцинирани? Ве молам наведете домашни или меѓународни рецензирани истражувачки студии како потврда на вашите одговори.
19. Освен вакцинацијата кои сѐ останати дополнителни мерки можат да се превземат за спречување, намалување или ублажување на појава на заразни болести? Ве молам наведете ги истите.
20. Дали во случај на вакцинирање со вакцина против мали сипаници, заушки и рубеола, која е жива вакцина, во вашата долгогодишна пракса се случило детето како несакана реакција да се разболи од една од нив или сите три болести од кои треба вакцината да го заштити?
21. Доста често во изјавите на медицинските лица се користи фразата дека вакцините носат поголем бенефит отколку штета и ова тврдење се оправдува со т.н. анализа на корист и ризик. Дали имате примерок од некои такви анализи на корист/ризик за одредена вакцина? Ако да, Ве молам да добијам копија од истите. 
22. Ненадејната смрт или СИДС во многу случаи според литературата се случува непосредно после примањето на вакцина. Може ли да се исклучи поврзаноста на СИДС и вакцината? Доколку одговорот е да, ве молам доставете ми научно поткрепени докази.
23. Дали децата кои се штотуку вакцинирани, одреден временски период се преносители на болеста против која се вакцинирани? Ако е одговорот да, тогаш ве молам специфицирајте за секоја болест, вакцина одделно колкав временски период детето е носител на заразата? Дали со ова се потврдува фактот дека вакцинираните деца можат да ги заразат невакцинираните? Дали за ова постојат научни рецензирани студии? Доколку да, ве молам доставете ми ги. 
24. Дали внесувањето на алуминиум, вируси растени на фетусни ткива, потенцијални алергени во еден здрав организам, претставува нанесување на телесни повреди?
25. Познато е дека вакцините содржат алиминиумови соли за кои се знае дека се предизвикувачи на алергии и нарушување на централниот нервен систем. Ве молам доставете ми докази, научни студии за:
1) Количината на алуминиум која моето дете ќе ја прими во првата година и до петтата година кумулативно, според Календарот на имунизација кој во моментов е во сила;
2) Доказ за безбедноста при инјектирање на овие количини според возраста и кумулативно до пет годишна возраст. Доказите да бидат релевантни научни рецензирани студии.
3) Која максималната количина на инјектирани алуминиумови соли се смета за безбедна? Доставете ми релевантни научни рецензирани студии како поткрепа на вашето тврдење. 
26. Кои се генетските предиспозиции на одредена група на деца кои не треба да се вакцинираат бидејќи може да добијат автоимуна болест? Писмено да ми потврдите дека моето дете не е во таа група на деца.
27. Дали е вистина дека полио-опв вакцината во екстремни случаи предизвикува долготрајна парализа во смисла на поствакцинална Poliomyelitis? Дали тоа е исклучено со моменталната вакцина која се употребува? Дали постојат студии за бебедност за истата, и ве молам наведете ги? Студиите да бидат научно рецензирани.  
28. Наведете начин и назив на анализи со кои може да се докаже дали сиптомите кои се развиени непосредно после вакцинирањето се контраиндикација или не се контраиндикација од вакцината?
29. Наведете целосен назив на институциите или поединци кои пред законот одговараат за можните несакани ефекти како последица од вакцинирањето?
30. Ве молам наведете на кој принцип/процедура/анализа ја одредувате проценката во однос на корист/ризик од вакцината кај единката односно поединечно кај секое дете?
31. Дали според закон, докторот е обврзан да поднесе Барање до стручниот тим за контраиндикации за утврдување на трајни и привремени последици откако ќе настане реакција од примената вакцина, вакцина која е запишана во картонот на детето? Доколку одговорот е да, која е казната според закон, за неизвршување на оваа обврска?
32. Дали детето пред да биде вакцинирано детално ќе биде прегледано? Дали во тој преглед ќе се вброи и анализата за можните алергиски реакции на состојките на вакцината која треба да ја прими детето? Ве молам наведете ги и другите анализи или процедури кои се користат од страна на стручниот персонал, докторот, кога се работи за детален преглед на детето?
33. Дали докторот со своерачен потпис гарантира дека ги отстранил сите потенцијални здравствени препреки кои евентуално би придонеле за несакани ефекти како последица од вакцината?

34. Дали може да наведете како го имате стекнато заклучокот дека моето дете нема да има нарушено здравје во иднина како резултат на примената вакцина и медицински доказ врз основа на кој се потврдува заклучокот?
35. Дали вие, како доктори, кои применувате медицина заснована на докази можете да гарантирате дека детето нема да има несакана реакција на вакцината? Доколку вие немате такво овластување тогаш кој има такво овластување за да потпише гаранција дека детето ќе остане здраво, односно без никакви негативни реакции и последици, нема да има никакви никакви полесни или потешки контраиндикации  после примената вакцина?
Врз основа на здравствената состојба на моето дете односно медицинските податоци од медицинското досие, доколку сте на став и гарантирате дека се работи за безбедна медицинска интервенција на моето дете, барам од надлежната институција или овластеното медицинско лице пред вакцинација на детето да ми обезбеди писмена потврда со која ќе потврди дека вакцината (за секоја поединечно) е апсолутно безбедна за моето дете и дека детето нема да има несакана реакција на вакцината, било каква контраиндикација, алергија на било која од компонентите на вакцината, ниту ќе има било какви краткотрочни или долгорочни,  лесни или тешки несакани ефекти како последица од вакцините.
Горенаведените информации доставете ми ги во писмена форма на наведената поштенска адреса, а доколку има потреба од дополнителна комуникација, истата да се одвива во писмена форма на наведената поштенска адреса.
Со почит,
	Родител / Старател
	                     Датум и место

	______________________________
	____________________________
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