CDC przyznaje, ze VAERS
wychwytuje tylko 1% urazow
poszczeplennych: CZAS
zbudowac PRZEJRZYSTY 1
UCZCIWY system monitorowania
szczepionek

System zgtaszania niepozadanych zdarzen poszczepiennych
(VAERS), g*déwne narzedzie rzadu USA do monitorowania
bezpieczenstwa szczepionek, jest zepsutym i zatosnie
nieadekwatnym systemem, ktéry wychwytuje tylko 1% urazodw
poszczepiennych, zgodnie z szokujgcym przyznaniem sie przez
Centra Kontroli i Zapobiegania Chorobom (CDC). Ta rewelacja,
ukryta w badaniu finansowanym przez CDC z 2010 roku,
potwierdza to, o czym zwolennicy bezpieczenstwa szczepionek
méwig od lat: prawdziwa skala urazdéw poszczepiennych jest
systematycznie ukrywana przed opinig publiczng, a organy
regulacyjne podejmujg decyzje na podstawie utamka danych.

Przyznanie sie CDC jest potepiajgcym oskarzeniem ca*ej branzy
szczepionkowej, ktdéra od dawna polegata na VAERS, aby
bagatelizowaé¢ ryzyko zwigzane ze szczepionkami, jednoczes$nie
promujgc swoje produkty jako ,bezpieczne i skuteczne”. Jednak
przy zaledwie 1% zgtaszanych zdarzen niepozgdanych, jasne
jest, ze VAERS to nic innego jak zastona dymna, zaprojektowana
w celu ochrony przemystu farmaceutycznego, a nie
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spoteczenstwa.

Farsa VAERS

VAERS, wspé6tzarzgdzany przez CDC i Food and Drug
Administration (FDA), jest czesto reklamowany jako krajowy
,System wczesnego ostrzegania” o kwestiach bezpieczenstwa
szczepionek. System ten jest jednak zasadniczo wadliwy. Opiera
sie on na dobrowolnych zgtoszeniach od S$Swiadczeniodawcow i
pacjentéw, z ktorych wielu nie wie o0 jego istnieniu lub jest
zniecheconych do zgtaszania zdarzehA niepozgdanych. Nawet jesli
zgtoszenia sg sktadane, czesto sg one niekompletne, opdzZnione
lub ignorowane.

Badanie finansowane przez (CDC wykazato, ze mniej niz 1%
niepozgdanych zdarzen poszczepiennych jest kiedykolwiek
zgtaszanych do VAERS. 0Oznacza to, ze prawdziwa liczba urazéw
wywotanych przez szczepionki jest prawdopodobnie 100 razy
wyzsza niz ta, ktdéra jest oficjalnie rejestrowana. Na
przyktad, jesli VAERS zgtasza 10 000 zdarzehA niepozadanych,
rzeczywista liczba moze by¢ blizsza 1 milionowi. To nie tylko
rozbieznos¢ statystyczna — to katastrofalna porazka nadzoru
nad zdrowiem publicznym.

Podziat badania na czesci

Projekt ESP:VAERS, finansowany przez Agencje Badan i JakosSci
Opieki Zdrowotnej (AHRQ), miat na celu zwiekszenie
bezpieczenstwa szczepionek poprzez poprawe wykrywania i
zgtaszania zdarzen niepozagdanych za posSrednictwem
elektronicznej dokumentacji medycznej (EHR). Przeprowadzone
przez Harvard Pilgrim Health Care badanie przeanalizowa*o dane
715 000 pacjentéw i 1,4 miliona dawek szczepionek,
identyfikujac 35 570 mozliwych zdarzen niepozgdanych (2,6%
szczepien). Projekt ujawnit jednak krytyczng wade VAERS:
zgtaszanych jest mniej niz 1% niepozadanych zdarzen
poszczepiennych. To niedostateczne raportowanie ostabia



wysitki w zakresie zdrowia publicznego majgce na celu szybka
identyfikacje 1 rozwigzywanie probleméw zwigzanych z
bezpieczenstwem szczepionek.

W badaniu zaproponowano zautomatyzowany system ESP:VAERS w
celu wusprawnienia wykrywania 1 zgtaszania zdarzen
niepozgdanych poprzez integracje danych EHR 1 powiadamianie
lekarzy o potencjalnych zdarzeniach. Pomimo swojego
potencjatu, projekt stanat w obliczu powaznych wyzwan, w tym
op6znien i braku reakcji ze strony CDC, co utrudnito ocene
wydajnosci i randomizowane proby. Bariery te podkreslaja
systemowg nieefektywnos$¢ VAERS, ktéra opiera sie na
dobrowolnym raportowaniu i nie jest zintegrowana z przeptywami
pracy lekarzy.

Wyniki badania podkreslajg pilng potrzebe obowigzkowego
zgtaszania urazdéw zwigzanych ze szczepionkami i poprawy
edukacji lekarzy w zakresie rozpoznawania i zgtaszania zdarzen
niepozgdanych. Ponadto w badaniu wezwano do lepiej
poinformowanych proceséw wyrazania zgody, aby zapewnic, ze
pacjenci sg Swiadomi potencjalnego ryzyka zwigzanego ze
szczepionkami. Bez tych reform system VAERS pozostanie
nieadekwatny, zagrazajac zaufaniu publicznemu do programéw
szczepien 1 opO6zniajgc identyfikacje obaw dotyczagcych
bezpieczenstwa. Projekt ESP:VAERS demonstruje potencjat
technologii w zakresie eliminacji tych 1luk, ale zmiany
systemowe sa niezbedne do zapewnienia jego sukcesu.

Ludzkie koszty zepsutego systemu

Niedostateczne zgtaszanie wurazow poszczepiennych ma
katastrofalne konsekwencje. Bez dokt*adnych danych organy
regulacyjne nie mogg zidentyfikowa¢ niebezpiecznych
szczepionek lub partii szczepionek, ani okreslié¢, ktoére
populacje sg najbardziej zagrozone. Ten brak przejrzystosci
naraza miliony ludzi na szkody, jednoczesnie umozliwiajac
firmom farmaceutycznym dalsze <czerpanie zyskéw z



niebezpiecznych produktdw.

Wezmy pod uwage szczepionki przeciwko COVID-19, ktére zostaty
powigzane z oszatamiajacg liczbag zdarzen niepozadanych, w tym
zapaleniem mies$nia sercowego, zakrzepami krwi i zaburzeniami
neurologicznymi. Dane VAERS juz pokazujg dziesigtki tysiecy
powaznych obrazen i zgondw po szczepieniu COVID-19, ale jesli
liczba 1% podana przez CDC jest dokt*adna, rzeczywiste zniwo
moze wynosi¢ miliony. To nie tylko kryzys zdrowia publicznego
— to katastrofa humanitarna.

Nadszedt czas, aby zlikwidowa¢ VAERS i zastagpi¢ go
przejrzystym, niezaleznym 1 kompleksowym systemem
monitorowania szczepionek, ktory uchwyci petny zakres urazéw
poszczepiennych. Robert F. Kennedy Jr. uczynit z tego jeden ze
swoich gtdéwnych priorytetdw.

Oto szes¢ podstawowych krokéw do
zastgpienia VAERS bardziej uczciwym
1 przejrzystym systemem

1. Obowigzkowe zgtaszanle przez
Swiadczeniodawcow

Swiadczeniodawcy opieki zdrowotnej powinni by¢ prawnie
zobowigzani do zgtaszania wszystkich zdarzen niepozadanych po
szczepieniu. Wyeliminowatoby to zalezno$¢ od dobrowolnych
zgtoszen i zapewnitoby, ze kazdy uraz zostanie udokumentowany.
Kary za nieprzestrzeganie przepiséw powinny by¢ surowe, aby
wymusic¢ odpowiedzialnos¢.

2. Monitorowanie w czasle



rzeczywistym 1 udostepnianie danych

Nowy system powinien wykorzystywa¢ zaawansowang technologie do
monitorowania bezpieczehAstwa szczepionek w <czasie
rzeczywistym. Elektroniczna dokumentacja medyczna (EHR)
mogtaby zostad zintegrowana z systemem monitorowania w celu
automatycznego oznaczania zdarzen niepozgdanych i
udostepniania danych organom regulacyjnym. Pozwolitoby to na
szybszg identyfikacje sygnatdéw bezpieczenstwa i szybsze
podejmowanie dziatan w celu ochrony spoteczenstwa.

3. Niezalezny nadzér

Obecny system, zarzgdzany przez CDC i FDA, jest peten
konfliktow interesdéw. Nowy system monitorowania powinien byc¢
nadzorowany przez niezalezny organ niezwigzany z przemystem
farmaceutycznym. Zapewnitoby to obiektywng analize danych i
podejmowanie decyzji dotyczgcych zdrowia publicznego w
najlepszym interesie ludzi, a nie zyskdéw korporacji.

4. Publiczny dostep do danych

Wszystkie dane dotyczgce bezpieczenstwa szczepionek powinny
by¢ publicznie dostepne w %tatwo dostepnym formacie.
Umozliwitoby +to badaczom, dziennikarzom i o0gd6towi
spoteczeAstwa analize danych i pociggniecie organdw
regulacyjnych do odpowiedzialnoSci. Przejrzystosé¢ jest
niezbedna do odbudowy zaufania do przemystu szczepionkowego.

5. Odszkodowania za urazy
spowodowane szczepionkami

Nowy system musi obejmowacC solidny program odszkodowan dla
os6b poszkodowanych przez szczepionki. Obecny Krajowy Program
Odszkodowan za Urazy Spowodowane Szczepieniami (VICP) jest
powolny, zbiurokratyzowany 1 <czesto odrzuca zasadne



roszczenia. Ofiary urazdéw poszczepiennych zastuguja na szybkie
1 sprawiedliwe odszkodowanie, a takze dostep do opieki
medycznej 1 wsparcia.

6. Bardziej kompleksowa sSwiadoma
zgoda dla pacjentow i rodzicow

Nowy system powinien nakt*adad¢ na wszystkich lekarzy i
pielegniarki obowigzek udostepniania ulotki szczepionki 1
wszystkich istotnych zagrozen zwigzanych ze szczepionkg, zanim
zaoferuja produkt pacjentowi lub zwrécg sie do rodzica o zgode
na zastosowanie produktu u jego dziecka. Umozliwi to rodzicom
i pacjentom lepszg identyfikacje urazéw poszczepiennych, jesli
takie wystagpia, co pozwoli na doktadniejsze zgtaszanie i
lepszg komunikacje miedzy pacjentami a Swiadczeniodawcami.

Przyznanie przez CDC, ze VAERS wychwytuje tylko 1% urazow
poszczepiennych, jest sygnatem alarmowym. Nadszedt czas, aby
zazgda¢ systemu monitorowania szczepionek, ktory priorytetowo
traktuje przejrzystos¢, odpowiedzialnos¢ i bezpieczenstwo
publiczne. Obecny system jest zdradga zaufania publicznego 1
naraza zycie na niebezpieczenstwo. Nie mozemy pozwolid
przemystowi farmaceutycznemu i jego rzgdowym poplecznikom na
dalsze ukrywanie prawdy o urazach poszczepiennych.



