
	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 коja вакцинa против ХПВ 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 наведени сите контраиндикации и сите несакани појави кои вакцината може да ги предизвика. Доставите ми копија од оригиналното упатство од вакцината.
3. Дали моето дете може да  е алергично на било која компонента од вакцината врз основа на податоците од медицинското досие и податоците за неговата здравствена состојба, а со кои располагате како надлежна институција?
4. Која институција во РСМ е овластена да гарантира за квалитетот на вакцините? Дали наведената вакцина, како и конкретната серија со која сакате да го вакцинирате моето дете, ја поминале контролата на соодветната институција? Доколку нема таква институција во РСМ објаснете го процесот на проверка и гаранција на квалитетот на вакцините во РСМ.
5. Дали производителот во своето оригинално упатство навел дека ХПВ вакцината со која сакате да го вакцинирате моето дете е апсолутно безбедна за употреба?
6. Дали производителот гарантира дека со наведената вакцина со која 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?
7. Кои реакции од ХПВ вакцината се сметаат за вообичаени?
8. Колкав период по вакцинирањето децата се набљудуваат од страна на надлежните институции во Македонија?

9. Дали при вакцинација со ХПВ, моето дете може да добие анафилактички шок?

10. Како загрижен родител, а пред вакцинирање на моето дете, барам да ми доставите Годишен извештај за број на несакани настани, реакции како последица од ХПВ вакцините за последните 5 години. Ова го барам и од причина што станува збор за информација од јавен карактер која не е достапна, а која имам право да ја знам. 
11. Освен вакцинацијата, кои сѐ останати дополнителни мерки можат да се превземат за превенција на ХПВ инфекцијата? Наведете ги истите на јазик разбирлив за секого.
12. Прилично 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 ХПВ вакцината? Ако да, доставете ми копија од истите. 
13. 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? Наведете ги и другите анализи или процедури кои се користат од страна на стручниот персонал, докторот, кога се работи за детален преглед на детето?
14. Дали докторот со своерачен потпис гарантира дека ги отстранил сите потенцијални здравствени препреки кои евентуално би придонеле за несакани ефекти како последица од вакцината?

15. 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?
16. ХПВ вакцината (Гардасил) се покажа дека содржи нечистотии од вирусна ДНК кои биле поврзани со фатални несакани настани. Какво е влијанието на овие релевантни наоди врз односот корист/ризик? 
17. Колку е LD50 на алуминиумот (за аморфен алуминиум хидроксифосфат сулфат)? Како се споредува со количината на алуминиум во вакцините за ХПВ? 

18. Дали е докажано дека алуминиумот е безбеден кај животинските модели кога се примеува парентерално во дози еквивалентни на човечка изложеност? Ако не, какви токсични реакции се откриени?

19. Врз основа на литературата, алуминиумот е вклучен со синдромот на „автомун/автоинфламаторен синдром индуциран од адјуванти“ (ASIA). Дали е потврдена можноста за ASIA синдром индуциран од алуминиум пред давање на Oдобрението за ставање во промет за Cervarix и Gardasil, или во одреден момент потоа? Дали овие наоди имаат некакви импликации за безбедноста на луѓето? Дали можете да гарантирате дека моето дете нема да добие никаква автоиумуна болест?
20. Посочете ми студија за безбедноста на аморфниот алуминиум хидрокси фосфат сулфат, во количина соодветна со ХПВ вакцината и број на дози.
21. Со оглед на самиот опис „аморфен“ и со оглед на тоа дека производителот на Гардасил – Мерк, сам има изјавено дека во однос на овој адјуванс имаат „проблем со конзистентноста“, како да бидам сигурен/на дека во вакцината се содржи обележаната доза на алуминиум? Наведете истражување за конзистентноста на овој адјувант, и/или патентот за лиценцирање на истиот, со оглед дека е комерцијална сопственост на Мерк.Дали може да има вистинска каузалност помеѓу вакцинацијата против ХПВ и предвременото откажување на јајниците како што е пососчено во низа објавени извештаи за случаи?

22. Дали има некои претклинички (необјавени) студии, каде што трајниот капацитет на јајниците и времетраењето на функцијата се истражени кај вакцинирани женски стаорци или други животни?
23. Во случај на можна каузалност помеѓу вакцинацијата против ХПВ и предвременото откажување на јајниците, би се очекувало зголемување на вродените абнормалности и стапката на спонтани абортуси. Прераното стареење на јајниците би имало зголемени шанси за производство на јајце клетки со дефекти како што се трисомии, односно хромозомски абнормалности. Зголемените хромозомски абнормалности, исто така, се очекува да бидат поврзани со зголемена стапка на спонтани абортуси. Дали е забележан таков тренд во некои претклинички/клинички студии или за време на постмаркетиншкиот надзор? Дали има достапни клинички податоци? 

24. Има повеќе пријавени случаи кога симптомите се зголемуваат по секој бустер. Зарем ваквите случаи со јасен дозирен одговор помеѓу симптомите и бројот на вакцини не треба да се сметаат како директен доказ за вистинската каузалност? Зарем не треба да се контраиндицирани дополнителни бустери секогаш кога вакцинираниот доживеал неочекувани несакани дејства како што е советувано во медицинската литература?

25. Дали безбедноста на вакцините за ХПВ е проучена во кое било од спроведените испитувања на сигурен начин - т.е. со користење на инертен физиолошки раствор како плацебо и со спроведување на активно (не само пасивно) следење за безбедноста? Дали е можно прилично слични, повеќекратни симптоми кои ги доживуваат девојчињата вакцинирани со ХПВ ширум светот да се случајни, а постојат доста податоци за истите?

26. Како го објаснувате необично големиот број на несакани настани од Гардасил (скоро колку сите останати вакцини) во Системот за несакани реакции од вакцини на САД?
27. Досега има само индиректни докази за ефикасноста. Дали можеби веќе има некои нови директни податоци кои покажуваат дека или Cervarix или Gardasil можат да спречат рак на грлото на матката и/или смртни случаи од рак на грлото на матката? Ако да, кои? – Посочете релевантна рецензирана студија.
28. Дали не сметате дека е премногу рано да се вакцинираат децата на 9-11 години, за сексуално пренослива инфекција?
29. Колку трае заштитата од одредените, конкретни типови содржани во вакцината која сакате да ја аплицирате на моето дете?
30. Во последно време се зголемува бројот на докази дека иако ХПВ вакцината се чини успешна при заштита од вакциналните типови, за жал, ги прави примателите повеќе подложни на останатите стотина други ХПВ типови. Дали сакајќи да ги заштитиме децата, можеме да им направиме полошо? Доколу не сметате дека ова е вистина, ве молам доставете ми студија која го потврдува тоа.
31. Колкав е временскиот период  помеѓу стекнувањето на ХПВ инфекцијата и прогресијата до инвазивен карцином? 
32. Дали не постои друг начин на превенција на ХПВ и цервикален канцер?
33. Врз основа на акумулираните научни докази (од објавената, рецензирана литература) односот корист/ризик од вакцините за ХПВ (Cervarix/Gardasil), барем за одредени групи, се чини негативен. Дали имате дополнителни податоци што сугерираат поинаку? Ако да, кои?
34. Дали сите клинички и студии за безбедноста, спроведени за ХПВ вакцините се достапни за јавна ревизија или некои од тие сè уште се сметаат за доверливи?
35. Дали се познати потенцијалните долгорочни здравствени последици од инјектираната туѓа ДНК?
36. Ограничувањето на тежината на контаминација на ДНК е 10 нанограми за една вакцина, а децата најчесто се изложени на неколку вакцини и на нивните различни количини на нечистотии. Дали е проценета безбедносната граница за кумулативна изложеност на луѓето на различни типови на туѓа ДНК?
37. Дали постојат долгорочни студии за канцерогеност на ХПВ вакцините и/или нивните состојки?

38. Дали можна одредена генетска предиспозиција (што резултира со зголемена чувствителност на токсичност на алуминиумот) е потврдена при проценка на профилот на корист/ризик на ХПВ-вакцините од кои сите содржат алуминиум? Ако да, како и наведете релевантни студии?
39. Која е прифатлива стапка на несакани реакции за ХПВ вакцините, според регулаторните агенции?
40. Дали е задолжително тестирањето за адвентивни агенси во вакцините за ХПВ? Дали во Македонија се тестираат вакцините воопшто за било каква контаминација, исправност односно проверка на состав, споредба на количини пр. на алуминиумови адјуванти во однос на упатството? Доколку не, наведете релевантни институции од Европа кои ја вршат оваа контрола, на кој период го прават тоа, како и соодветни релевантни извештаи.
41. Според неодамнешни истражувања, количината на алуминиумовите соли во однос на ист производител, иста вакцина, но различна серија варираат. Дали имате докази дека вакцината која би ја примило моето дете ќе ја содржи наведената концентрација на алуминиумови соли, антигени и сл?
42. Наведете ми релевантна рецензирана студија со која се проценува безбедноста за трикратното вбризгување на 500 мкг алуминиум по инјекција, во релативно краток период?
43. Дали ХПВ вакцината го спречува ракот на грлото на матката?
44. Колкав е ризикот од рак на грлото на матката кај жените?
45. Колкава е стапката на несакани настани за Гардасил во нивните студии за безбедност пред лиценцирање?
46. Колкава е стапката на рак на грлото на матката во Европа? Посочете релевантен извор.
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 против ХПВ 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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