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Predgovor

“Zgodba z naslovnice”

Dne 19. 4. 2013 sem pri Javni agenciji RS za zdravila in medicinske pripomocke
(JAZMP) vloiila zahtevo za posredovanje kopij celotne dokumentacije (vklju¢no s
farmakolosko-toksikologkim in klini¢nim delom), ki se nanasa na postopek pridobi-
tve dovoljenja za promet za cepivi Pentaxim in Infanrix-IPV+Hib. JAZMP je dostop
do omenjene dokumentacije zavrnila z argumentom, da le-ta po dolo¢bah Zakona o
zdravilih (ZZdr-1) predstavlja poslovno skrivnost.'

Na omenjeno odlo¢bo sem podala pritozbo Informacijskemu pooblas¢encu (IP).
IP je pritozbi delno ugodil ter JAZMP nalozil posredovanje dokumentacije za
cepivo Infanrix-IPV+Hib.? Proizvajalec GSK, d.o.0., je namre¢ tekom postopka
navedel, da dolo¢enih dokumentov iz zahtevane dokumentacije ne $teje za poslovno
skrivnost ter da dopusca njihovo razkritje.

Tukaj bi se morala zgodba koncati. Pa se ni. JAZMP mi namre¢ kljub odlo¢bi IP
ni zelela posredovati dokumentacije (predkliniénib in kliniénib studij o varnosti
in uéinkovitosti, na podlagi katerih je JAZMP izdala dovoljenje za promet) ter je
namesto razkritja $tudij raje sprozila upravni spor.

Postopek (upravni spor) $e vedno traja. Toda ze sami argumenti, ki jih JAZMP
uporablja v poskusu preprecitve dostopa do $tudij o cepivu, so ve¢ kot povedni. Ter
ve¢ kot zaskrbljujoci:

»Omogocanje dostopa do dokumentov, ki jih ZZdr-1 oprede-
ljuje kot poslovno skrivnost, bi tako lahko povecalo tveganje za odhod
gospodarskih druzb - proizvajalcev zdravil s trga (str. 6) [...] bi na ta
nacin v javnost prisli dokumenti, ki bi lahko povzrocili nasprotujoce, na-
pacne ali drugace zavajajoce interpretacije, kar bi lahko povzrocilo veliko
skodo javnemu zdravju [...] Na podrocju javnega zdravja bi se negativne
posledice morebitne neustrezne oz. napacne interpretacije razkritih
dokumentov lahko kazale npr. v dejstvu, da bi posamezniki oz. ve¢je
skupine priceli mnozi¢no zavracati cepljenja, kar bi negativno vplivalo
na precepljenost in epidemiolosko sliko prebivalstva RS [...] V kolikor bi v
javnost, glede na dopustnost moznosti za razkritje posameznih dokumen-
tov s strani razlicnih gospodarskih druzb, prisli po vsebini in obsegu raz-
licni dokumenti, bi to v javnosti, glede na visoko strukturiranost zadevne
dokumentacije, ustvarjalo popaceno podobo in napacna stalisca, kar
je lahko v veliko skodo javnemu zdravju (str. 7-8) [...] Na nacin, da se npr.
razkrije celotna sestava zdravila enega od predlagateljev, ki s tem sogla-

1 Odlo¢ba JAZMP st. 712-2/2013-2, 21. 5. 2013.
2 Odlocba IP $t. 090-136/2013/28, 17. 1. 2014.
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3a, se v slabsi konkuren¢ni polozaj postavi druge predlagatelje, ki z
razkritjem dokumentacije ne soglasajo, a so njihova zdravila morda ce-
nejsa (str. 9).«

Iz tozbe JAZMP proti IP, podane na Upravno sodisce RS (I U
337/2014-1), 20. 2. 2014

Informacijski pooblas¢enec (IP) je v odgovoru na tozbo briljantno povzel in argu-
mentiral navedbe JAZMP:

»V prvi vrsti toZzeca stranka [JAZMP] ni konkretno pojasnila,

kaksne posledice naj bi imelo razkritje dela dokumentov subjekta GSK
d.o.o. in zakaj. Pavsalno navaja, da naj bi prislo do mnozi¢nega zavraca-
nja cepljenja, kar bi negativno vplivalo na precepljenost in epidemiolosko
sliko prebivalstva RS. Svojih navedb toZeca stranka [JAZMP] z ni¢imer ni
utemeljila. ToZze¢a stranka [JAZMP] s tem pravzaprav navaja, da naj se
posamezniki ne bi Zeleli vec cepiti, ker bi prejeli (pre)vec¢ informacij
o tem, kaj natancno cepiva vsebujejo, kaksni so bili rezultati prever-
janj cepiv itd.
Tozena stranka [IP] tudi ne more slediti stali$¢u, da je dostop do in-
formacij treba zavrniti, ker bi lahko prebivalstvo o zdravilih, s kate-
rimi se zdravijo, oz. o cepivih, s katerimi se cepijo oni sami ali celo
njihovi otroci, vedelo prevec. Kot toZeca stranka [JAZMP] tudi sama po-
udarja v tozbi, gre za vprasanje javnega zdravja, hkrati pa gre za vprasanje,
ali ima posameznik pravico vedeti, kaj pravzaprav cepljenje s konkretnim
cepivom pomeni. Posamezniki, ki se odlocajo o cepljenju ali ki so se
Ze cepili, imajo pravico do celovitih in popolnih informacij o tem, ali
je cepivo varno. Smisel varovanja dokumentov iz 51. ¢lena ZZdr-1
zagotovo ni varovanje organa [JAZMP] pred obsodbo javnosti zara-
di (ne)pravilnosti njegove odlocitve o izdaji dovoljenja za promet z
doloéenim zdravilom [..] Ce odpade bistvo varovanja dokumentov, ker
gospodarski subjekt soglasa z njihovo objavo, odpade tudi razlog onemo-
gocanja dostopa javnosti do teh dokumentov.«

Iz odgovora IP na tozbo JAZMP (1 U 337/2014-6), 11. 3. 2014

Strahovi JAZMP-ja so realni. Kot bo podrobneje predstavljeno v nadaljevanju, so
Studije o varnosti in uéinkovitosti cepiv, tudi tiste, na podlagi katerih cepiva
pridobijo dovoljenje za promet, metodolosko povsem neustrezne. Zasnovane so
tako zelo slabo, da ne omogocajo zanesljive evalvacije niti kratkoro¢nih, kaj Sele
srednje- in dolgoro¢nih posledic posameznega cepiva. Poleg tega tudi tisti stranski
ucinki, ki jih kljub resnim metodoloskim napakam vseeno uspejo zaznati, negirajo
trditve o »ugodnem varnostnem profilu« posameznega cepiva.
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1 UVOD

Cepljenje, zlasti kadar je zakonsko obvezno, je v prvi vrsti druzbeno-politi¢no vpra-
$anje z moc¢nimi ideoloskimi konotacijami. Pomembno posega v posameznikovo
pravico do odlo¢anja o lastnem telesu in telesu tistih, za katere je odgovoren (pravica
do zavrnitve medicinskega postopka),' saj je delno ali popolno zavracanje s strani
drzave predpisanega programa obveznega cepljenja zakonsko sankcionirano.?

Razli¢ne drzave imajo problematiko cepljenja sicer razli¢no urejeno — programi ob-
veznega in/ali priporocljivega cepljenja se med seboj razlikujejo, tako npr. v vecini
drzav Evropske unije in v ZDA cepljenje v osnovi ni zakonsko obvezno — je pa pov-
sod prisotna moc¢na institucionalna podpora cepljenju.

Cepljenje ima, globalno gledano, dejansko status »svete krave«. S strani uradnih
institucij (drzava, zdravstvo, znanost) je praviloma percepirano ne samo kot ne-
skodljivo in koristno za prebivalstvo, temve¢ pogosto celo kot nujen, potreben in
upravicen ukrep, ki ga lahko in moramo implementirati ne glede na morebitne po-
misleke posameznikov, podvrzenih tem ukrepom. Vendar pa natancnejsi pregled
znanstvene literature in drzavnih statistik pokaze, da so argumenti, ki se uporabljajo
za legitimizacijo, legalizacijo in implementacijo cepljenja, v prvi vrsti ideoloski kon-
strukti. Ideologije so »interesno pogojeni konstrukti realnosti, ki se z uporabo druz-
bene moci uveljavljajo na ra¢un drugih in druga¢nih (konkuren¢nih) konstruktov«

(Dragos in Leskosek 2003, str. 15).

1 Razpolaganje z lastnim telesom je seveda tudi ideoloska konstrukcija, vezana na
moderno druzbo. Ker pa se ukvarjam s cepljenjem v prav takem tipu druzbe, menim, da je
relevantno izpostaviti, da obvezno cepljenje to pravico krsi oz. omejuje. Nadalje menim, da
prav kr$enje pravice do osebne svobode in razpolaganja z lastnim telesom predstavlja mocan
argument proti obveznemu cepljenju. Vsaj na deklarativni ravni je namre¢ osebna svoboda
(sicer v dolocenih okvirih, pa vendarle) ena izmed bistvenih sestavin sodobnih zahodnih
druzb ter konec koncev tudi eden izmed glavnih argumentov, ki se jih uporablja pri repre-
zentaciji teh druzb kot »najbolj naprednih, demokrati¢nih, idealnih itd«.

2 Po 22. ¢lenu Zakona o nalezljivih boleznih (ZNB-UPBI, Ut.l. $t. 33/06) je v Slo-
veniji obvezno cepljenje proti hemofilisu influence B, davici, tetanusu, oslovskemu kaslju,
otroski paralizi, o$picam, mumpsu, rde¢kam in hepatitisu B. Proti steklini, rumeni mrzlici,
trebusnemu tifusu, klopnemu meningoencefalitisu, gripi, tuberkulozi in drugim nalezlji-
vim boleznim pa je cepljenje obvezno, ¢e obstajajo doloceni epidemioloski razlogi in tako
doloca program iz 25. ¢lena ZNB. Po 57. ¢lenu ZNB se z globo od 41,73 do 417,29 evrov
kaznuje posameznik, ¢e se izmika ali onemogoci obvezno cepljenje iz prvega odstavka 22.
¢lena tega zakona. Po 56. ¢lenu ZNB se z globo od 41,73 do 417,29 evrov kaznuje zdravnik,

e ravna v nasprotju z 22. in 23. ¢lenom tega zakona.
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Cepljenje velja za »najvedji dosezek medicine«. Legitimizacija, legalizacija in

implementacija cepljenja je podprta predvsem z naslednjimi trditvami:

» da so cepiva bistveno zmanjala umrljivost zaradi nalezljivib bolezni,

» da so varna in ulinkovita, stranski ulinki pa redki, blagi in prehodni,

» da cepiva ne povzrolajo bolezni in trajnih poskodb organizma, zlasti pa ne
avtizma,

» da so adjuvansi nenevarni in neskodljivi,

» da je aluminij v cepivih enakovreden aluminiju v hrani,

» da je cepljenje najboljsa zastita pred okuzbami,

» da cepiva vzpostavljajo éredno imunost, ki nas varuje pred izbrubi nevarnib
epidemij,

» da zdravniki dobro poznajo lastnosti posameznibh cepiv,

»  da se stranski ulinki vestno spremljajo in belezijo,

» da so cepiva temeljito preizkusena v rigoroznih znanstvenib Studijah,

» da regulatorni organi skrbno bdijo nad varnostjo in ustreznostjo cepiv.

Vendar paanaliza teh najbolj zasidranih trditev o cepljenju pokaze, da gre v prvi
vrsti za ideoloske konstrukte, torej za interesno pogojene konstrukte realnosti,
ki so se uveljavili na podlagi enormne druzbeno-politi¢no-ekonomske mo¢i.

Skrajni Cas je, da zaCne javnost postavljati vprasanja. In
zahtevati konkretne odgovore. Med drugim
tudi razkritje Studij o varnosti in ucinkovitosti,
na podlagi katerih je posamezno cepivo
pridobilo dovoljenje za promet.

o AvToric: dr. Mateja Cernié je znanstveni
naslov doktorica znanosti pridobila na
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