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. REFORMA DE DEMANDA

MONICA LEON DEL RIO, identificada como aparece al final de este escrito,
abogada en ejercicio actuando en nombre y representacidon de las
accionantes dentro de la accién de grupo de la referencia, a usted con
todo respeto me dirfjo con el fin de REFORMAR la demanda inicialmente
presentada, y en cumplimiento del articulo 93 del codigo general del
proceso procedo a presentarla integrada con el escrito de demanda
inicial, con la aclaracion referida a la complejidad metodologica de Ig
misma y por esta razon se asignard el color gris de relleno para identificar
lo adicionado o reformado en ia demanda inicial, :

L.- DESIGNACION DE LAS PARTES

. 1.1. Lo parte accionante
Precision inicial

la ASOCIACION COLOMBIANA RECONSTRUYENDO ESPERANIA AFECTADAS
VACUNA CONTRA EL PAPILOMA HUMANO, entidad sin dnimo de iucro identificada
con Nit. 90107757é-1, debidamente constituida e inscrita ante la Cdmara de
Comercio de Bogotd mediante Acta de fecha 17 de abril de 2015, cuyo objeto
es “Prestar un servicio de asesoria y apoyo sobre los procesos a redlizar para
lograr beneficios y atencién médica, sobre estudios diagndsticos, psicoldgicos,
rehabilitacion fisica, asesoria juridica y econdmicos f(sic), a las personas
detectadas con alteraciones derivadas de la vacuna con fra el virus del papiloma
humano que residan en el territorio nacionai y residentes en ofros paises (...)"

Es accionante dentro de la presente accién el grupo conformado por los
familiares de Astrid Carolina Méndez Pinilla {g.e.p.d} fallecida el seis {6) de agosto
de 2015 por complicaciones derivadas de los efectos adversos producidos por la
vacuna recombinante contra el virus del papiloma humano (tipos 6, 11, 16 y 18)
GARDASIL en Colombia, los miembros de la Asocioclon Colombiana
Reconstruyendo Esperanza idenfificada con Nit. 901077574-1 y demdas nifas,
adolescentes y mujeres con efectos adversos producidos por la vacuna
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recombinante el virus del papiloma humano (tipos 6. 11, 16 vy 18} GARDASIL en
Colombia.

1.2. La parte accionada

Es o SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S., sociedad comercial
debidamente constituida conforme consta en el cerificado de existencia vy
representacion legal adjunto expedido por la Cédmara de Comercio de Bogoid,

idenfificada con el NIT No, 840002392-1, constituida mediante Escritura Publica No.

2856 de la Notaria 4 de Bogotd, representada legaimente por su Gerente
GUILLERMO ALEJANDRO BROWNE Iidentificado con cédula de extranjeria No.
611369 o quien, para el momento en que se lleve adelante su representacién,
haga sus veces.

1.2.1. Parte accicnada 2

Se adiciona como accionada a la profesional médica CLA JULIANA

NOSSA D El, ldentificada con o céduln de ciudadania No.
446871277,

para que responda civilmente por los danos cousados en el cuerpo de ias
accionantes y en especial en el cuerpo de la seiiora ADELA MERCEDES
TORRES. por la omision de informacion relevante en:

_ la investigocion V 503-001-04 PI-MS-859 investigacion redlizada en la
CAJA DE COMPENSACION CAFAM, denominadaq; Estudio de seguimiento a
largo plazo de seguridad, inmunogenicidad y eficacia de GARDASIL {vacuna
recombinante conira el papilomavirus hurmano ftipos 6. 11, 16, 18 EN MUJERES
ADULTAS DE MEDIANA EDAD- Estudio FUTURE Il [MUJERES UNIDAS PARA REDUCIR
UNILATERALMENTE EL CANCER ENDO/ECTO CERVICAL). PROTOCOLO No. 019-01.
En el afto 2005.

ACCIONADA: Lugar de noifficacion: Avenida 48 No. 90- 88 Centro Medico

Cafam Floresta Bogota D.C.- Colombia.
2. HECHOS

21.CASO COLOMBIA

1.- ADELA MERCEDES TORRES RODRIGUEZ- BOGOTA- PARTICIPANTE ENSAYO
CLINICO ADELANTADO POR MERCK SHARP & DOHME Y CAFAM: edad actual 53
aiios. lLugar de residencia, Bogota D.C.

1.1 ADELA MERCEDES TORRES, era una mujer sana de 42 ancs de edad como
lo demuestra su historia clinica previa al inicio del ensayo clinico’ de la
vacuna GARDASIL, residente en la civdad de Bogotd con un diagndstico
de hipertension arterial efectuado en el afo 2003.

1.2 ADELA MERCEDES TORRES. decide participar en el ensayo clinico
dencminado:
“Estudio de seguimiento a large plazo de seguridad, inmunogenicidad y
eficacia de GARDASIL (vacuna recombinanfe contra el papilomavirus
humano [tipos 6, 11, 16, 18 EN MUJERES ADULTAS DE MEDIANA EDAD-

! Prueba de oficio a la E.P.S. cafesatud 2






L i, o

Estudio FUTURE W (MUJERES UNIDAS PARA REDUCIR UNILATERALMENTE EL
CANCER ENDO/ECTO CERVICAL). PROTOCOLO No. 019-01. En el afio
2005.

1.3 Antes de participar en el ensayo clinico, la sefiora ADELA MERCEDES
TORRES, fue una muijer fértil y fuvo cuatro hijos, el Uitimo de ellos nacido et 2
de noviembre de 1986.

1.4 El estudio en mencién, en odelante ENSAYO CLINICO, fue un conirato de
investigacion cientifica patrocinado por el laboratorio farmacéutico
Merck Sharp & Dohme con el Centro de Investigacién de la Caja de
Compensacion familiar -CAFAM-.,

1.5 Mediante consentimiento  infamade  suscrite par la sefiora ADELA
MERCEDES TORRES, con el laboratorio farmacéutico Merck Sharp &
Dohme? se instuye a la accionante respecto a la naturaleza del ensayo
clinico en el que participaria.

1.4El objetivo del ensayo clinico en el gue participd la sefiora ADELA
MERCEDES TORRES, consistiic en aplicar g un grupo la vacung
recombinante GARDASIL flipos 6,11,14,18) vy al ofro grupo conirol un
placebo (inerte gue no contiene la vacuna)., al momento del inicio del
ensayo y hasta gue este se ciere.?

1.7 Lo duracién promedio del ensayo clinico en el que participo la sefiora
ADELA MERCEDES TORRES, fue de 10 ahos tal como se establecid
sucesivamente en las 5 consentimientos informados y un adendo suscritos.

1.8. De acuerdo a nhofificacién de APERTURA DE CIEGO PARA PACIENTES
ESTUDIO V501-0195, suscrita por la médica CLAUDIA JUUANA NOSSA,
investigadora principal Clinica — CAFAM. lo sefiora ADELA MERCEDES
TORRES, recibid la vacuna GARDASIL en la fase de vacunacion original, en
las siguientes fechos:

1. 12 de marzo de 2005
2. 14de mayo de 2005
3. 19 de agosto de 20035.

2 CD con consentimientos informados y adendo, ADELA MERCEDES TORRES, prueba No. 1
3 Copia consentimiento informado prueba No. 1

v 4 CD, Conseutimientos mformados suscritos par Adela Mercedes Torres, Ensayo clinico
Laboratorio Merck Sharp & Dohme y €AFAM-Colombia, Consentimiento y autorizacién de
vacuna pard adultos-internacional V-501-019-00, versidon 1.0 19 de mayoc de 2004, R 27
SEPTIEMBRE 2004 R Octubre, suserito el 12 de marzo de 2005.

¥ Consentimiento y autorizacién de vacuna para adultos-internzcional V-501-019-00, versién 2.0
16 mayo de 2005, 8N 41284, soscrito el 18 de agosto de 2005,

v  Addendum de! formato de consentimiento, V-501-019-00, versidn 2.0, 7 de febrero de 2006,

BN: 31284, suscrito el 25 dé febrero de 2006.

Formato da consentimiento {internacional), v-501-019-00, Protocola 019-20, versién 6.0 del3

de diciembre de 2010, suscrito el 22 de febrero de 2011,

Farmato de consentimiento (internacional), protocole 015-20,V-501-019-80, patracinador del

estudio Merck & Co. Inc, versidn 7.0 del 10 de febrero de 2011,

¥  Formato de consentimiento {intemacional), protocolo 019.20,V-501-019-00, patrocinador del
estudio, Merck & Co Inc., Versidn 7.0 del 10 de febrero de 2011, suscrito 26 de noviembre de
2012,

Prueba No. 1

CAS

S Certificacidn apertura de Ciego para pacientes, estudio ¥501-019, suscrita por Claudia Juliana Nossa,
investigador principal, Centro de investigacidn Clinica-CAFAM. Prueba No.1
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1.9. Estando en el periodo del ensayo clinico la sefora ADELA MERCEDES
TORRES. expetimentd numerosos efectos adversos que en su momento
comunicd al personal médico del grupo de investigacion® cuyos
diagnésticos realizados entre ofros fueron el hallozgo de 1. Neuralgia
postherpetica 2.Sindrome de sjogren {enfermedod autoinmune)
asospecha de sindrome de ASIA [sindrome autoinmune/inflamatorio
inducido por adyuvantes. (enfermedad autoinmune) 4. Trombosis de senos
venosos 5.5indrome antifosfolipido {enfermedad autoinmune) é.Miomas en
el (tero por el cual se le practicé una histerectomia, extimacion de las
trompas de Falopio y extirpacion del ovario izguierdo.

1.10. Entre Las enfermedades documentadas por Merck Sharp & Dohme
en ensayos clinicos en donde afirma no tener suficientes datos estadisticos
para estableceros como causados por ia vacuna, estan_: enfermedades
reumatologicas, enfermerdades neurologicas, como las que padece mi
representada: sindrome de seghogrejen,

1.10 ADELA MERCEDES TORRES, fue intervenida quirirgicamente por
Ultima vez el dia 13 de julio de 2017 en donde se practicd una
ventriculoperitoneal debido a la hiperfension endocraneana catalogada
como idecpdtica, la cirugic estoba destinada o la colocacion DE
CATETERES PARA DERIVACION VENTRICULOPERITONEAL.

1.11 Los consentimientos informados establecen entre sus precauciones
quiénes no deberian participar en el estudio.

Entre ofros aspectos se recogen los siguientes:
Las personas gue cumplen los siguientes criterios no deberian parficipar en
el estudio,

e Usted es dlérgica a algon componente de la vacuna, incluyendo
aluminio, levadura.

e Usted ha recibido alguna inmunoglobulina {incluyendo RhoGam) o
producto sanguineo en un lapso de 3 meses antes de la primera
vacunacion o planea recibir aiguno hasta el mes 7 del estudio.

s+ Usted sufre de trombocitopenia (reduccién del nimero de
plaquetas en la sangre) o aigin desorden de la capacidad de
coagulacién de ka sangre.

« Usted tiene afectado el sistema inmunoldgico o se le ha
diagnosticado una infeccidn por HIV.

1. 12 La sehora ADELA MERCEDES TORRES, nunca fue sometida a pruebas pora
establecer si tenia 0 no enfermedades autoinmunes y al participar en el
ensayo se descarta la existencia de este tipo de enfermedades por haber
sido escogida para el mismo.

1.13 Desde el inicio del ensayo clinico hasta su finalizacién la salud y vida de
ADELA MERCEDES TORRES, cambia considerablemente con el surgimiento
de multiplicidad de enfermedades referidas al sistema inmunoldgico.

1. 14 Debido a las complicaciones de salud de la sefiora ADELA MERCEDES
TORRES, derivadas de la aplicacién de la vacuna del papilorna humano,
esta recliza un derecho de peticién 7al laboratorio farmacéutico Merck
Sharp & Dohme en Colombia, informando sobre todos los efectos adversos
y anexando las histotias clinicas respectivas al mismo fiempo que solicitaba

& Historia Clinica en CD ADELA MERCEDES TORRES, hospitalizaciones y diagnésticos, prueba No. 2
7 Copia Derecho de peticién a Marck S.A, calle 100 No. 7-53 piso &, 26 septiembre de 2013 prueba No. 2
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una indemnizacion por perjuicios y atencidn inmediata en centros
especializados por las precarias condiciones de salud.

1. 15 Et 13 de octubre de 2013, MERCK SHARP & DOHME da respuesta al
derecho de peticidén presentadoe por la sefiora ADELA MERCEDES TORRES vy
manifiesta:

“los sinfomas ¢ dolencias que usted describe en su derecho de pelicién,
no fienen una relacién directa con el medicamento en estudio v
tampoco son un efecto adverso derivado del medicamento...”

1.16 Desde el inicio de los efectos adversos producides por la vacuna
GARDASIL, la sefiora ADELA MERCEDES TORRES, no puede llevar una vido
normail, las maltiples hospitalizaciones y agravamientos de sus patologias
han impedido el desamolio en todos los aspectos de su vida, labordl, social
emociongl y psicolégico.

1.17. A pesor del deterioro producido por la vacuna inoculada en el cuerpo de
ADELA TORRES, debido o sy desconocimiento, en su momento, no
relaciona tos sintomas y diagndsticos con el fratamiento e investigacion ai
cudl se estaba somefiendo y por ofra paorte la investigadora tampoco
alertd sobre lo posibilidad de que los efectos en su salud fueran producto
de la oplicacidn de la vacuna gardasil, situacién que se empeorg
debida a la ausencia de profocolo dentro de la investigacién para el
seguimiento de danos orgdnicos causados por la vacuna y la exclusiva
atencion en la efectividad de la vacuna para eliminar los virus de VPH.

1.18. A pesar de la intervencion quirlrgica en donde se extirpa el Gtero por
perdidas de songre abundantes a la senora TORRES. en su EPS, tampoco
se redliza un andlisis del por qué lo pociente tuvo que acudir a g
medicina del POS para extirpar el Otero, fratdndose de una patoldgica
netamente ginecolégica, extraiha el hecho de no haberle reclizado un
seguimiento relaciondndola con ig inoculacidn del ensayo clinico al cual
se estaba sometiendo.

1.19. B ensayo clinico no prevé la atencion especializada a las pacientes
pertenecientss al mismo, ni seguimiento con grupos interdisciplinarios
pertenecientes al ensoyo FUTURE Il infringiendo los reglas de ética
regiadas porla ley colombiana.

1.20. En todas las patologias clinicos de la sefiora TORRES, tuvo que acudir a su
plan obligatoric de salud, en donde los médicos desconocian las
condiciones especiales a los gue se estaba sometiendo en el ensayo
clinico redlizado por ia accionada MSD.

1.2}. H sufrimiento emocional y psicolégico de lo seRora TORRES, ol tener que
soportar dafies que eran desconocidos y ademds no ser iratada
adecuadamente, cambio su vida por compieto.

1.22. La directora cientifica del ensayo clinico médica CLAUDIA JULIANA NOSSA,

no solo no remite a la paciente a ningin  especiatista, ni fiene en cuenta las
patologios de ka paciente sujeto o investigacion y solo se remite al estudio del
aspecto ginecolégico de efectividad de lg vacuna, sin andlizar los efectos
adversos que se e pusieron de presente por parte de o senora ADELA TORRES
durante e! proceso de seguimiento y control dentro del ensayo previsto para un
periodo de 10 afios.

1.23. El ensoyo clinico en el que participo ia seficra ADELA TORRES, era un ensayo
de larga duracion para evaluar los sintfomas efectividod y seguridad después de
un plazo de 10 anos, y en el periodo de seguimiento ni ka directora investigadora
médica NQOSSA ni ninguno de los miembros de la investigacion, alerfaron sobre los
efectos adversos evidentes de Ia sefora TORRES,.

1.24. B acclonado financiador del ensayo clinico MERCK SHARP & DOHME, ya
habia realizado ensayocs clinicos en donde se habio mostrade la ocurencia de
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todos y cada uno de los diagnésticos gque la sefora TORRES. amojo en el
transcurso del estudio clinico luego de haber sido inoculeda con la vacuna
gardasil.

1.25. B accionado fobricante ya habia contemplado exclusiones dentro de los
ensayos clinicos para personas con desordenes inmunolbgicos o det sistema
nervioso, por ejemplo en el ensayo PATRICIA con 188,444 mujeres® y en el ensayo

FUTURE It con 12.167 mujeres precedente al ensayo en el que parficipo la sefora
TORRES.

1.26. la exclusibn de pacientes con desorden inmunoldgicos vy del sistema
nervioso evidencia la preocupacién del accionado fabricante para este tipo de
enfermedades y en consecuencia el hecho de que luego de inoculadas, las
pacientes desarrollaran este tipo de desordenes era una prueba contundente de
obligatoria observacién y recoleccion en el reporte de danos causados por el
ensayo.

1.27. La resolucion No. 8430 de 1993, regula las normas eficas en materia
de invesfigaciones ciinicas.

1.28. Bl articulo 12 de ia resolucion No. 8430 de 1993 establece:

“Articulo 12. El Investigador principal suspenderd la investigacién de
inmediato, al advertir algun riesgo o daiio para la salud del sufefo en
quien se reclice la Investigacion. Asi mismo, serd suspendido de
inmediafe para aquellos sujetos de Investigacién que asi lo
manifiesten”

LIL De igual forma el arficulo 13 de la resolucion en mencion, establece:

* ARTICULO 13. Es responsabilidad de la institucién invesfigadora o
patrocinadora, proporcionar afencién médica ol sujeto que sufra aigun
dafio, sl estuviere relocionado directfamente con la Investigacién, sin
perjuicio de la indemnizacién que legaimente le coresponda.

1.29. Ni la accionada sociedad MERCK SHARP & DOHME, en adelante MSD,
ni la investigadora principal, dieron cumplimiento a la resolucidn en
mencidon, muy por el contraric negaron de manera expresa y sistemdtica
cuaiquier auxilioc médico a la accionante ADELA MERCEDES TORRES? ,

1.30. La ausencia del deber de auxilio y de la aplicacidn de las normas

de etica en la investigacién, presume la mala fe del ensayo clinico

efectuado con patrocinio de la accionada M3SD,
1.14, El estudic mencionado con esta accion fue uno de los
redlizados para que la vacuna conira el virus del papiioma humano
pudiera ser comercializada a nivel mundial, y demuestra la falencia
en el seguimiento de los dafios causados por la vacuna debido ala
ausencia de protocolo para establecer los dafios orgdnicos
causados a los pacientes inoculados con gardasil dentro del ensayo
clinico, estas falencias han sido denuncicdas en numerosas
investigaciones, la mds reciente elaborado por investigadores sin
conflictos de interés publicada el 28 de febrero de 2020'°

1.30 La falta de ética y omisidn de informaciéon en la investigacidn

coordinada por la investigadora NOSSA, genera la presuncién de mala fe

8 Traduccion oficial, articulo “La revision Cochrane de la vacuna contra el VPH fue incompleta y paso por
afto pruebas importantes de sesgo, lars jorgensen, peter C. Gottzche, Tom Jefferson, referencia 9. PRUERA
34 REFORMA.

9 Ensayo cfinico ADELA TORRES, derecho de peticion en donde se niega auxilio médico e indemnizacion
PRUEBA 1 REFORMA DE DEMANDA.

10 pRUEBA 1 REFORMA, REVISION SISTEMATICA,
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del accionado en los demas ensayos clinicos, tal como se ha denunciado
a nivel infemacionat.!

1.31. B! accionor del grupo de investigacion, infringio la resolucion No. |
articulo 12 de la resolucion No. 8430 de 1993, que ordena y regula la etica
en las investigaciones cientificas.

1.32. El 28 de febrero de 2020, fue publicada ia (ltima revision sistematica’
referida o los ensayos clinicos de la vacuna contra el virus del papiloma
humano a nivel mundial.

1.33. Es importante establecer al despacho que es una revision sistematica,

y la literatura la define asi: una revisisn sistemética (RS), es un arficulo de ssintesis de ia evidencia
disponitslen, en el que se redliza una revision de aspectos cuantitativos y cualitativos de estudios primarnios, con el
objetivo de resumir la informaciin exisiente respecto de un tema en parlicular. Los invesligodores luego de
recolsctar los arficulos de interés; ios anclizon, y comporan lo evidencia que aportan con la de otros similores.,
Las razones que justifican la reclizocion de una RS son: cuondo existe incertidumiore en relacién of efecio de una
intarvencidn debido o que existe evidencia confrapuesto respecfo de sy real ufiided; cuando s& desea
conocer el tamaio det efecto de una intervencidn; v, cuando se desea andlizar el comportamiento de una

infarvencidn en subgrupos de sujetos.

1.34. Es importante establecer ol despacho que es una revision sistematica,

y la literatura la define asi: una revision sislematico (RS}, es un orticulo de wsintesis de ia evidencia
disponiblen, en el que se readliza una revision de aspectos cuantitativos vy cualitativos de estudios primarios, con el
cbjefivo de resumir lo informacion existente respacio de un ternc en particulor. Los investigodores fuego de
recolactar los articulos de interés; los analizon, ¥ comparan la evidencia que aportan con la de ofros similares.
Las razones que justifican ia reolizacion de una RS son; cuando existe incearidurnbre en relacion of efecto de una
intarvencion debido o que exste evidencio contrapuesta respecio de su real ufiidad; cuando e deseq
conocer el tamaho det efecto de und intervencion; v, cuando se desea analizor el comportamiento de una

intervencion en subgrupos de sujetos.

1.35. En la revision sistemdatica, tos autores del estudio efectuado vy
publicado en febrero de 2020, concluyeron:

“...A los cuatro anos de seguimiento, las vacunas confra el VPH
disminuyeron los precursores del concer y los procedimientos de

hatctmlenio realacionado con ei VPH Mtgzga_mmm

esta claro en que medldu los beneﬁcios de ias vucunas conira el VPH
superar sus danos. El acceso imitado a informes de estudlos clinicos y
datos de ensayos con formularios de informes de casos impidié una
evaluacion exhaustiva. -

1.36. igualmente la revision sistematica publicada el 28 de febrero de
2020, aofirma respecto a los iregularidades en los estudios clinicos, lo
siguiente”...que se realizé con un espectro mas ampfio de ensayos
clénicos que contemplo: 24 de 50 informes de estudios clinicos elegibles
con 58.412 paginas de 22 ensayos y 2 esfudios de seguimienio que
incluyeron 95.670 parficipantes: 79.102 mujeres y 16.668 hombres de 8 a 72
aios; 393.194 persona -afios; y 49 meses de segulmiento medio
ponderado. Los 24 estudios se consideraron con alfo riesgo de sesgo. Los
daios graves se informaron de forma incomplefa para el 72% de los
parficipantes (68.610/95.670). Casi todos los parficipantes de confrol

11 geneficios y dafios de las vacunas contra el virus del papiloma humano (VPH):revision sistematica con
metanalisis de datos de ensayos de informes de estudios clinicos, lars Jorgensen, Peter C. Gotzche, Tom
leffeson. Jorgensen et al. Sitematic reviews tZOZD] PRUEBA 1 REFORMA DE DEMANDA.
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recibieron comparadores acflivos (48.289/48.595 99%), ningun esfudio
clinico incluyo formularios de informes de casos..."” .

1.37. La revisibn que el gobierno nacional utilizo para afimar que la
vacuna era efectiva y segura en el anc 2019, a pesar de las voces
cienfificas de médicos a nivel mundial y los casos expuestos por 1a suscrita
en Colombia, nunca contemplo el nOmero de ensayos y estudios clinicos,
puestos de presente con esta reforma.

1.38. LA nueva revision'? al confrario de la readlizada en el ano 2019,
[presentada por la comunidad médica colombiana como prueba para
desvirtuar los dafos causados por la vacuna y establecer la efectividad de
la vacuna), analiza diversas falencias, tales como:

1. los participantes en los ensayos clinicos que sirvieron de base al estudio
recibieron comparadores activos {sustancias con adyuvantes de aluminio)
y no placebo inerte {sustancia que no produce ningin efecto sobre el
crganismo), muy por el confrario en todos tos ensayos utilizados en el
estudio presentado en el 2019 se utilizaron comparadores compuestos por
ofras vacunas © por adjyuvantes de aluminio que se encuenira
demostrado producen dafios en el sistema nervioso, lo que genera una
incidencia menor de efectos adversos comparandola con ia vacuna en el
estudio, sin embargo los ensayos clinicos realizados con placebo inerte no
fueron incluidos en el estudio de 2019; por ofra parte fambién se denuncia
en el estudio de 2020 que los informes de estudios clinicos no incluyeron
formularios compietos de informes de casos y los danos graves se
informaron de forma incompleta para el 72% de los participantes (68.610/
95.670), tal como se estd denunciando con el ensayo clinico en el que la
investigadora NOSSA fue la directora para el caso colombiano en el
estudio FUTURE 11

1.39. De las observaciones planteadas en el Olfimo informe se puede
deducir gue lo ocurtido con casi todos los ensayos clinicos similares al
redlizado y difgido por la Dra. Nossa, es que no evaluaron dahos graves,
sino que se circunscribieron a establecer las ventajas ginecoidgicas del
producto’

1.40. Los investigadores también consideraron™ ; “... inviable y poco éfico
utilizar el cancer relacionado en el VPH como el resuitado primario, dado
que el cancer farda muchos anos en desamoliarse despues de una
infeccién por VPH y también porque la deteccién cervical es un método
de prevencion secundaria establecido que lleva a lo eliminacién de
lesiones precancerosas antes de que se vuelvan cancerosas. Hasta el 15%
de los canceres cervicales relacionados con el VPH pueden no contener
el VPH, (sic} pero el VPH puede identificarse en mds casos con métodas de
analisis mds nuevos vy mas sensibles {sic) Las lesiones relacionados con el
VPH a menudo se infectan con mds de un fipo de VPH, algunas de las
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eventos adversos graves era similar en los grupo de la vacuna contra el
VPH y en los grupos de comoparadores. Sin embargo los autores no
mencionaron que el varios de los ensgyos incluidos no se reportaron
eventos adversos graves por el periodo total de ensayos. Por ejemplo en
FUTURO 1. FUTURO I y FUTURQ H. los cuales incluyeron en total 21.441
mujeres con hasta cuatro anos de seguimiento, solo se reportaron evenfos
adversos graves que ocumieron en el iapso de 14 dios despues de la
vacunacion,ademds los autores cochhrane no explicaron en que
consistieron los eventos adversos graves o si algunos de elios fueron mas
comunes en los grupos de vacuna confra el VPH..." tal como paso en el
ensayo en el que parficipo mi representada TORRES.

1.46. Ya en un estudio publicado por MANUEL MARTINEZ-LAVIN'®, se habia
advenido iguaimente al respecto de los ensayos clinicos las siguientes
conclusiones: 1. la mayoria de los ensayos aleatorios de la vacuna contra
el VPH no utilizaron placebo inerte en el grupo de control. 2. 2 de los
ensayos oleatoizados mas grandes enconiraron eventos adversos
significativamente mas groves en el grupo vacunado contra el VPH del
estudio. 3. eN COMPARACION CON LAS 2871 MUJERES QUE RECIBIERON
PLACEBO DE ALUMINIO, EL. GRUPO DE 2881 MUJERES INYECTADAS CON LA
VACUNA BIVALENTE CONTRA EL vph TUVO MAS MUERTES EN EL
SEGUIMIENTO (14 VS. 3, P=0,002.

1.47 . Tombien Establece el estudio denominado EVENTOS ADVERSOS
GRAVES DESPUES DE LA VACUNACION CONTRA EL VPH: UNA REVISION
CRITICA DE ENSAYOS ALEATORIOS Y SERIES DE CASOS POSTERIORES A LA
COMERCIALIZACION,'* que : Préacticamente ninguno de los
acontecimiento adversos graves que ocumieron en cualquier de los
grupos de ombos estudios fueron considerados como que estaban
relacionados con la vacuna. Los ensayos preclinicos, las series de casos
posteriores a la comerciclizacion y la base de datos mundial sobre
reacciones adversas a los medicamentos (vigibase] describen
conglomerados similares de sintomas posteriores a la inmunizacién. Dos de
los ensayos aleatorizados mas grandes de la vacuna confra e VPH
revelaron acontecimientos adversos mds severos en el grupo en que se
probd la vacuna contra el VPH del estudio...”

1.48.. El estudio de los médicos jorgensen, Jefferson y gozsche que sirve de
base a estos nuevos hechos que fue publicado el 28 de febrero de 2020,
es el mas completo que se haya reaiizado en los Ultimos afos referido al
analisis de los dafios causados por la vacuna contra el virus del papiloma
humano v las omisiones de denuncia de efectos adversos graves dentro
de los mismos.

1.49. Algo que llama ig atencién dentro del estudio del doctor Martinez-
Lavin, es lo siguiente: “._.Eventos adversos de la vacuna conira el VPH: serie
de caosos posteriores a la comercializacion: La tabla 2 contiene informe de
caos y series de casos de enfermedades cronicas que se desarmrollan poco
después de la vacunacidn conira el VPH. Las series independien'res de
casos han descnto caracteristicas clinicas similares de

{sinfomas deias nifias oiomblqncs) Sin embcrgo este conglomerc:do de
sinftomas fue etiquetado con diferentes diagndsticos como el sindrome de
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fatica cronica/encefalomielitis por mialgia (7,10), sindrome de taquicardia
ortostatica postura (6,7.10,12) fibromialgia (11) o sindrome de dolor
regional complejo {3.5}). La informacién de seguimiento disponible reveld
que ia gran mayoria de las personas afectadas permanecen
discapacitadas. Hay informes de casos de insuficiencia ovarica después
de ia vacunacion contra el VPH (4.9). Aigunos de esos casos tambien
presentaron cefaleaq, frastormos del suefo y artralgia(4)’™

1.50. En un articulo referido o lo fibromidigia v su conexidn con el

sindrome del dolor regional complejo escrito por Martinez-Lavin, ¥, se

establece:

Nuestros 3 casos mostraron con el fiempo una evolucion ordenada del SORC {sindrome del
dolor regional complejo) a ia fibromicigic. Recientemente se ho demosirado
hiperexcitabiidad del ganglio de lo raiz dorsal v neuropatia de fibra pequeia en el SDRC y
en g fibromialgic. Los ganglios de Ia raiz dorsal confienen los pequeiios cuerpos celulares de
fibra nerviosa rodeados por célulos gliales. Después del frauma, las células ghiales
perineuronales DRG producen diversos mediadores proinflamatorios. Los mocréfagos, los
linfocitos vy las células glicles sotslitales pueden impulsar ia respuesta inmune a DRG vy ofros
sitios de ta médula espinal ubicodos més rostralmente vy caudalmente. Los cambios
metabdlicos del ganglio de la raiz dorsal pueden conducir @ una pequeiia degeneracion
de las fibras nervigsas. Este mecanismo puede explicar el desamollo de doler generclizado y
disfuncién autondmica.

2. ALEJANDRA CAROLINA CUADROS LEON, edad actval 17 anos, lugar de
residencia Bogota D.C.

2.1 ALEJANDRA CAROLINA CUADROS LEON, era una nifa sana de 13 aios de
edad como lo demuestra su historia clinica previa a la aplicacién de la
vacuna GARDASIL'® residente en Bogotd D.C.. La Unica anotacién en su
historia ¢linica era una comunicacion interventriculor fisiolégica.

2.2 H 23 de abril de 2007. o lao edad de 7 afos ALEJANDRA CAROLINA
CUADRQOS LEON, se redliza por orden de pediatria seguimiento para
evaiuar la comunicacion interventricular fisioldgica, para lo cual se redliza
ecografia  transtoracica doppler’® color con el fin evolucion de
comunicacién interventricular fisiologica con el siguiente resultado V:
ducttus cerrado, foramen ovai cerrado.

2.3 El 28 de febrero de 2009, se redliza ofro ecocardiografia tfranstoracica
doppler, o la edad de 9 afos, resultado: ...1. No se encuentran
cortocircuitos a este nivel ni por imagenes ni por el doppler color, 2. £l resto
de la anatomia infracardicca y extracardioca es normal. Ductus cefrado,
foramen oval cerrado. 3. No hay signos ecocoardiogréficos de hipertension
puimonar actualmenie. 4, No hay insuficiencias vaivulares significativas en
el momento del examen. 5.Buena funcidn sistélica biventricular (fraccidon
de acortamiento del Vi: 47% y fraccion de eyeccion del VI: 80%.

2.4 El dia 26 de enero de 2013, de manera voluntaria frasiadé o mi hija
ALEJANDRA CAROLINA CUADROS LEON, o lasede de COMPENSAR (plan
complementario) de la calle 94 de la ciudaed de Bogotd D.C. en donde e

15 Historia Clinica previa aplicacion de la vacuna gardasil ALEJANDRA CAROCLINA CUADROS LEON,
Compensar, Plan Complementario. Pruebza No. 3

6 Copia ecografia transtoracica doppler color No. 29304, sabado 28 de febrero de 2009, prueba No. 3
17 Resuttado ecografia, prueba No. 3
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aplicaron lo vacuna recombinante tetravalente confra el virus del
papiloma humano ~GARDASIL- (6,11,16 Y 18)'8.

2.5 Una semana después de la aplicacién de la vacuna GARDASIL contfra el
virus del papiloma humano ALEJANDRA CAROLINA CUADROS LEON, inicia
episodios de pardlisis de piema izquierda, disminucién visual o vision
bomrosa © blanquecina, adormecimiento de extremidades inferiores,
dolores articulares, dolor en el pecho, episodios de malestares
gastroinfestinales persistentes. manchas en la piel, pies y manos frias y
moradas, pérdida de sangre por la boca, ganghios linféaticos inflamados e
infecciones recurrentes de garganta, pérdida de capacidad cognitiva.

2.6 La sintomatologia y diagnésticos de ALEJANDRA CAROLINA CUADROS
LEON, ha permanecido desde la fecha de aplicacién de la vacuna
GARDASIL hasta la aciualidad (4 afios) agravandose progresivamente.

27 A partit de la aplicacién de ta vacuna GARDASIL, y ol advertir como madre
a la comunidod médica los muifiples sintomas padecidos por mi hija
ALEJANDRA CAROLINA CUADROS LEON, estos manifiestan que se frata de
una somatizacién o un trastome psiquidtrico.

v Los diogndsticos actuales de ALEJANDRA CAROLINA CUADROS
LEON. son: 1. Fibromialgic, diagnostico febrero 4 de 201 61, 2. Quistes
simples en ovaoros, diagnostico 19 de marzo de 2013% 4.
Taquicardia sinusal, latidos ectopicos prematuros supraventiculares
aislados y en slavas hast de 3 complejos. holter 21 de enero de
2016?' Bloqueo porcial de rama derecho del corazoén,
electrocardiograma del 13 de enero de 201 6.2

28 Debido a que lo atencidn en salud tanto de la EPS. como del plan
complementario era desintegrada, instauré accidén de tutela con el fin de
amparar los derechos a lo salud, vida y ofencién integral de mi hija
ALEJANDRA CAROLINA CUADROS LEON y de 7 niras mds con efectos
adversos de la vacuna GARDASIL en la ciudad de Bogotd.

29.E 11 de marzo de 2015, es proferida sentencia de tutela a favor de 8
menores con efectos adversos de la vacuna GARDASIL, incluyendo a mi
. hijo ALEJANDRA CAROLINA CUADROS LEON y en sede de impugnacion la
sala jurisdiccional del Consejo Superior de la judicatura, ordena la atencion
integral y resuelve®:

“ REVOCAR PARCIALMENTE. la providencia del 4 de diciembre de
2014, emitido por la Sala Jurisdiccional Disciplinaria del Consejo
Seccional de la Judicatura de Bogotd, para en su lugar: TUTELAR los
derechos fundamentales a la salud, vida digna, seguridad social ¥
atencion integral de las menores ALEJANDRA CAROLINA CUADROS
LEON, ELIANA VICTORIA CUBIDES BALLESTEROS, ANGELA UZETH
ESCOBAR MUNQOZ, CATALINA JARAMILLO SILVA, SARA PAULINA WILCHES.
ASTRID CAROLINA MENDEZ PINILLA 'y MARIA PAULA SALAMANCA

18 Copia carnet de vacuna, gardasil ALEJANDRA CAROLINA CUADROS LEON, Prueba documental Capitulo 11
: No. 4.1.
, : _ B Diagnostico Cayre riesgo de fracturas, Bogota D.C. prueba No. 3
’ “- 20 geo abdomen total, ideme, 19 marzo de 2013. Prueba No. 3
21 Test de holter, Centro cardiolégico bogota, 21 de enero de 2016. Prueba No. 3
2 gioqueo parcial de rama derecha, arritmia sinusal, 13,01 2016, cardiélogo Robinson Sanchez Blanco, c.c.
No. 13809689 prueba No. 3
3 entencia Consejo Superior de ia Judicatura, marzo 15 de 2015 accionantes Ménica Ledn Det Rio como
agente oficiasa de Alejandra Carolina Cuadros ledn y otras. Prueba Capitulo 11 No.4
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TRIANA, ordenando al Ministerio de Salud y demds Accionados ia
atencién INTEGRAL en salud a las mencres afectadas, redlizando las
gestiones médicas necesarias con los especialistas requeridos, sean o
no adscritos a las Entidades Promotoras de Salud, hasta que se logre
establecer un diagnédstico adecuado de las supuestas enfermedades
causadas por efecto de la vacuna confra el VPH y su posterior
fratamiento hasta que lleguen a su fotal recuperacién, para lo cual se
deberd ordenar el suminisfro oportuno de tratamientos médicos,
farmacolégicos, terapéuticos, examenes de labaratorio, incluidos y no
incluidos en el POS que permitan establecer las causas de ias
enfermedades que afectan a las menores presuntamente con ocasion
de la aplicacién de la vacuna contra el VPH y CONFIRMAR en lo
demds, esto es EXHORTAR ol MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION
SOCIAL y a o SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA, para que
en el término de dos (2] meses determinen si se cumplieron los
protocolos de custodia de ia vacuna confra el virus del Papiloma
Humano aplicadas a las accionantes; asi mismo ORDENAR a la EPS
SURA que, en el evenfo de no haberlo hecho, le brinde fodos los
fratamientos médicos necesarios a la menor CATALINA JARAMILLO
SILVA, por las razones expuestas en la parte motiva.,."”

2.9 Debido a las dificultades para memorizar por la disminucidon cognitiva, el
rendimiento escolar de mi hijo ALEJANDRA CAROLINA CUADROS LEON
después de la aplicacion de la vacuna GARDASIL decae ostensiblemente,
situacion que impide el desarrcllc normal de su actividad académica
ademds de las multiples citas a especialistas y permanente malestar por
dolores generalizados?*.

2.10 La enfermedad producida por la vacung, el siress emocional
debido af rechazo de la comunidad médica de la sintomatologia clinica
de mi hija, los multiples encuentros con el personal de las empresas
promotoras de salud en mi condicidén de madre con el fin de velar por sus
derechos a asistencia en salud, produjeron la pérdida det grado 10.Y

2.1 La vida de mi hijg ALEJANDRA CAROLINA CUADROS LEON, nunca
volvid a ser lao misma su salud tanto fisica como psicolégica se ha
deteriorado y con elia la de todo su grupe familiar incluyéndome como
vocer no solo de mi hija sino de cientos de menores y adultas que sufren
de la misma condicidn en Colombia, después del daito producido por la
vacuna ~-GARDASIL-.

2.12 La estigmatizacion realizada por las autoridades de saiud
colombiana no solo ha impedido que las enfermedades causadas por la
vacuna no sean fratadas de manera adecuada ni investigadas, sino que
ha infringido un dafio moral imborrabie en mi hija ALEJANDRA CAROLINA
CUADROS LECN, a quien le atemoriza acudir a la atencion médica por el
frato que recibe del personal de salud.

213 Dentro de los diagnosticos clinicos efectuados a mi hija ALEJANDRA
CAROCLINA CUADROS LEON, se encuentra:

 Carta al colegio anglo americano explicando la situiacion médica y certificaion de perdida de afio de

ALEJANDRA CAROLINA CUADROS LEON. PRUEBA No. 4 REFORMA
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2.14

2.15. Manifiesta la profesional Guamizo, de la institucion riesgo de fracmro quien
afiende enfermedades reurnatologicas de COMPENSAR PLAN COMPLEMENTARIO
Y EPS, lo siguiente: “Paciente con cuadro de larga data de osteomialgias
asociado a multiples comorbilidades cefalea, dolor toracico, sintomas
gastrointestinales, alteracion del estado de animmo, ia adre lo relaciona con la
aplicaion de la vacuna VPH, en el momeno se considera que el cuadro puede
corresponder a FIBROMIALGIA..."

2.16. De larga data la literatura cientifica indexada ha descrito los daios
neurologicos y de diverso orden producidos por la vacuna VPH, dentro de esta
demanda se han presentado estudios como el japones que habla det dafio de la
neuwropatia de lg pequena fibra en nifias japonesas, investigacion mexicanas,
colombicnas danesas, norfeamericanas entre otras.
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2.17 Frente al dafio neuroldgico, se han publicado innumerables articulos, entre
los cuales estai

Sindrome de dolor regional compiejo que evoluciona a fibromiaigia en toda regla:
una propuesta de mecanismos comunes.§ Ciin Rheumalol, 2020 § de febrero. Dok: 10.1097 /

RHU.0000000000001304. [Epub antes de imprimir]  Moriinez-lavin M ., Yorgos A ., Siivelrg IH . Amelcya-Gueng
1M ., Martinez-Mortinez LA ., Pinedo C .*., manifieston:

“ANTECEDENTES:

La propagacién del sindrome de dolor regional complejo (SDRC) fuera
de lag exiremidad afectada es un fendmeno bien reconocido; Sin
embargo, lo evolucién real de CRPS a fibromialgia estd poco
documentada. Recientemente se han presentado mecanismos
similares para explicar el desarrollo del SDRC y la fibromidigia, incluida
ia hiperexcitabilidad de los gangfios de la raofz dorsal (GRD) y la
neuropatia por fibras pequenas.

OBJETIVOS

Los objetivos de este estudio fueron describir 3 casos con CRPS tipico
que evoluciona a fibromialgia en toda regla y discutir los posibles
mecanismos  patogénicos que vinculan estas  enfermedades
debilitantes.

METODOS:

Esta fue ung revision de los registros meédicos y la busqueda de
PubMed sobre Ila relacidon entre CRPS-fibromialgia con DRG vy
neuropatia de fibra nerviosa pequena.

RESULTADOS

Nuestros 3 casos mosiraron con el tiempo una evolucion ordenada del
SDRC  (sindrome del dolor regionai compiejo) a o
fibromigigia. Recientemente se ha demostrado hiperexcitabilidad def
gonglio de la raiz dorsal y neurcpatia de fibra pequefia en el SDRC y
en la fibromialgio. Los ganglios de la rafiz dorsal contienen los
pequefos cuerpos celulares de fibra nerviosa rodeados por células
gliales. Después del trauma, las céiuias gliales perineuronales DRG
producen diversos mediadores proinflamatorios. Los macréfagos, los
linfocitos y las células gliales satelitales pueden impulsar la respuesta
inmune o DRG y ofros sifios de la médula espinal ubicados mds
rostralmente y caudalmente. Los cambios metabdiicos del gangiio de
la raiz dorsal pueden conducir a una pequefia degeneracién de las
fibras nerviosas. Este mecanismo puede explicar el desamrolic de dolor
generalizodo y disfuncién auionomica.

CONCLUSIONES

Los médicos deben ser consclentes de gue ef SDRC puede






Sin embargo, o
diferencia de lo mayoria de los medicamenios, Ias vacunas a menudo se
administran o personas sanas y este hecho, Segun la FDA, pone un énfasis
significativo en su seguridad [84]. La comprension adecuada de un riesgo reql de
los vacunas es, por o tanto, cruciol. para evitar RAM innecesarnias [i9]. En este
sentido, el hecho de que hasta lo fecha No se han establecido pruebas o critefios
solidos para determinar si los eventos adversos estan causalmente relacionados
con las vacunas [6,16] deben ser un motivo de preocupacion.,..la vasculifis

cerebral es una Enfermedad grave que generalmente produce

% Revista gerencia y politicas de salud, pontifica universidad javeriana Colombia vol 14, num 28, julio-
diciembre, 2105... PRUEBA 6 REFORMA
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resultados fatales cuando no se Diagnostica y no se frata [37].

El hecho de que

muchos de los sinfornas informados o VAERS después de la

vacuna contra ef VPH

son indicativos de vasculitis cerebral, pero no se reconocen

como tales (es dectr,

migranas intensas persistentes, sincope, convulsiones, temblores

y hormigueo,

miclgia, anormalidades locomoloras, sinfomas psicéficos y
cognitivos déficits La fablg 4) es, por lo tanto. una grave
preocupacion a g luz del presente recomendaciones. En
particular, el hecho de que la pared positiva de los vasos
sanguineos cerebrales Se observé inmunomeactividad con
HPV-16LT ¥ no con el anticuerpo HPVI8L] (Figura 1) sugiere que
fas vacunas contra el VPH que contienen Los VLP de HPV-16L1
{incluidos Gardasil y Cervarix} representan una caracteristica
inherente riesgo de desencadenar vasculopatias autoinmunes
potencialimente fatales y por lo tanto, son inherentemente
inseguros para clgunas personas. Exactamente cudl las
personas pueden ser mads propensas o desarroliar una RAM
grave Actualmente se desconoce lg vacunacion contra el VPH.
Tombién es desconocido si la vacuna contra el VPH realmente
puede prevenir los casos de cancer de cuello uterino desde las
extrapolaciones optimistas actuales basadas en marcadores
sustitutos no han sido vaiidados y parecen haber surgido
principalmente de mala interpretacion significativa de los
datos existentes [2585]. Porque el VPH programa de

vacunacion tiene cobertura globadil, la salud a largo plazo de






muchos mujeres pueden estar en riesgo de beneficios de
vacunas aun desconocidos. En conclusion, cualquier caso de
muerte subita inesperada que ocura después de El VPH u otras
vacunas siempre deben someterse a un exhaustivo estudio
inmunohistoquimico segun los meétodos presentados en este

reporte”...

2.22. Como es costumbre dentro de la comunidad con conflictos de interes
con MSD (Merck Sharp & Dohme, los aludidos medicos fueron atacados
por toda la cuminidad cientifica, a pesar de sus pergamines y experiencia

en investigocion,

2.23. £l protocolo expuesto por los doctores Shaw y Tominjenovic, fue el
que solicite en las necropcios de las menores ASTRID CAROLINA MENDEZ y
ALEJANDRA BARRARE CHIQUILLO, dicho protocolo no se ha cumplido en
las necropcias aludidas, pero las raices nerviosas del cerebro de las 2 nifas
se encuentran conservadas en medicing legal como lo afimo la misma

institucion.

2.24. La omision del principic de precaucion, a pesar de las identificas
situaciones en confra de nifias y mujeres a lo largo del mundo, Ia oposicion
de lag sociedad accionada, la comunidad cienfifica y la continuidad de
los medidas de vacunacion mostrandola como 100% segura, la
estigmatizacion no solo de las instituciones de salud colombiancs,
comunidad medica encabezada por la Academia Nacional de Medicina

conocedora de esta situagicon reportada mediante derecho de peticion

17






p I

e B
atitRRR

tal como el mismo director HERMAN ESGUERRA podrd comobar, derecho
de peticion que nunca recibio respuesta, y los medios de comunicacion
que tal como reposa en el expediente frataron a las nifias como
personajes macondianos, otorga a este litigio tintes de crimen de lesa
humanidad y su confroversia en caso de concluir en esta instancia
tambien deber@ ser debatica ante la comision interamericana de

derechos humanos.

ademds fue establecido por la Sala Especializada que fuera incluido en el prospecto

del medicamento para poder autorizar el registro sanitario ene | ano 2017, situacion

gue aun no ha ocumido, como se entrara a demaostrar.

2.26.. El INVIMA , Colombia, reconocio en respuesta of derecho de peticion
presentado por la suscrita, lo siguiente: Respuesta radicado de comrespondencia No.
201911814631 del 17 de geptiembre de 2019.

“..A mi pregunta: En caso que la sociedad MERCK SHARP & DOHME, no haya dado
cumplimiento a la orden impartida por la sola especializada de medicamentos y
productos biologicos (SEMPB), informar si se ha dispuesto alguna sancion por el
incumpmiento de las ordenes impartidas por esa sala especializada.

Respuesta INVIMA: como se menciono anteriomente, el registro sanitario para el
producto GARDASIL, se encuenira en framite de renovacion, para lo cual debera dar
cumplimienio y ajustar su informacion farmacologica o lo aprobade mediante
Resolucion No. 20170346084 del 31 de agosto de 2017, de no hacero el INVIMA PODRA
NEGAR DICHA RENOVACION.

227. Lo absurdo, es que siendo el INVIMA el organismo encargado de la
famacovigilancia colombiana, no haya advertido la confraindicacion y advertencia
sindorme de dolor regional compelio ante la comunidad médica y la comunidad

que recibe la vacuna, y muy por el conirario publicite la aludida vacuna como MUY
SEGURA X

2.28. En ofra prequnta del derecho de on presentado en el m e
sepliembre de 2019, el INVIMA*, manifiesta;

Pregunia realizadg en mi h ion: 4. caso

fabricante h dado fimient la_orden de inclsuion de la

nfermedad  SINDROME DEL DOLOR REGIONAL MP eniro d







ale
la enferm

ublic O TRANS
d SINDROME DE DOLOR REG

CQO

tambien FIBROMIALGIA, consfituye una afrenta en conlra_de los derechos

19



e




2.31. Ya jos efecios adversos graves habian sido reportados a fraves del

convenio inferadministrativo No. 46 de 2013, celebrado enire el INSTITUO
NAC!QNAL DE VIGILANCIA DE MEIDCAMENTOS Y ALIMENTO- INVIMA y el
§1_Tﬂ[[g NACIONAL QE SALUD-_[NS NIT. 899999403-4"‘ En _informe de

maniﬁgsfa ESAVI NOTIFICADOS AL INVIMA: los §§A!§ (E_vm_r_qg

SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION) .
Los ESAVIS reporigdos qgrupo  de programas  es ggcng!g;

farm ilancia INVIM nt: | afi 2 e sentan
continvacion:

acerudo a la serveridad en 30 ESAVI leves que coresponden al 34% y 58

ESAVI grves con un 66%, en cuanfo a los ESAVI de acuerde con la
vacuncion enconframos que Ig vacuna con mayor reporie de ESAVI es ia

vacuna ¢ a el S Homa humano con 31 denfro de | ales

enconiramos 29 graves y 2 leves™

_\_fr_gilgncia farmagologicg INVIMA vy la negacion ggmanente gg M& :
a gacciongda MERCK SHARP & DOHME, permiten deducir ia MALA FE en el

suminisfro de lg informacion para prevenir dafos y efectos adversos
derivados de la vacuna confra el virus del papiloma humono, dichas
omisiones tambien seran puestas en conomiento de la autoridad pengl
colombiana.

2.34. La actitud cinica y despiada con lgs nings vy mujeres afecltadas por la

vacunda VPH , no ha sido solo en colombia, me mito_irascribir rles







IERNA MPAN HAIONY DESPUES
DE TRAU i MENOR,_F 1ION DE UN

. PROC

% Copia contestacion demanda SANOF PASTEUR Espafia.
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3} Lla AEMPS EMA scarfan el lote i

vacuna administrado g las adolescentes de Valencia

inmovilizado iniciolmente #ras o piicar el principio de
caucion ) presente defeclos de calidad lo cual asu

vez es coherenfe con ef hec /! fi ic ve
no n clad s Espaiia ni la {nion
Euro €aos con un on clinico similar a Jos dos d
Valenci s de haberse disiribuide decenas
miles de dosis del mismo lote...

El comite de expertos no o por ig AEMPS, H]
realizar un exhaustivo anglisis de los cuadros clinicos de
a ora andant reserva [o) yng

causa psicogena para explicar los supuestos danos...”

Como se puede obs r_en lg _ alegacion realizada en Es fia el

argumento de psicogeniq es el mismo ulilizado en Colombia,
2:37. Mi hija ol iqual gue las cienfos de niiigs agfectadas por la vacuna del

papilomg mano g nivel mundigl, ha tenido que soportar @ raves de log
aiios no solo g neggacion de sus sintomas nerviosos, fal como lo reconoce
el el estudio publicgdo en 2020 que establece con certeza los dafos en el
sistem ioso a partir de los ens s clinic da vocung conirg el
virus floma humano, sino la MALA FE del accion nle, que hablendo
nocido des |_principio incluso en sus_ensayos clinic como |}
demuesira fa PRUEBA | DE ESTA REFORMA se rotifica con el ensayo

clinico en el gue participo Ig accionanfe TORRES,, las_denuncias son

S $ [] rumenfadas videntes en los diferen

paises como Dingmoarca, Japon, Espaiia, Estados Unidos, Mexico India,*"

enire ofros*"!

3. ASTRID CAROLINA MENDEZ PINILLA: edad al momento del fallecimiento: 19
aiios

3.1 ASTRID CAROLINA MENDEZ PINILLA, era ung nina sona de 15 afos como lo
demuesira su historia clinica? previa a la aplicacidén de la vacuna
GARDASIL, residente en la ciudad de Bogotda D.C.

¥ Historia clinica Astrid Carolina Mendez Pinilla previa vacuna papiloma humano. Prueba No. 3.2 de
QFCIOS



3.2 H dio de 3 mayo de 2013%, en jomada de vacunacién contra el virus del
papiloma humano inclvida en el cuadro de vacunacidon naciondl, se
oplica o ASTRID CAROLINA MENDEZ PINILLA, la vacuna GARDASIL? en el
Colegio Campestre MAXIMINO POITIERS,

3.3. Después de la aplicacion de ka primera dosis la menor inicia un cuadro de
debilidad y somnolencia.

3.4 B dia 25 de octubre de 2013, ASTRID CAROLIN

A MENDEZ PINILLA, se aplica la segunda dosis de la vacuna y de inmediato la
menor inicio un cuadro de: 1. Poliariralgia 2. Cefalea 3. pérdida de fuerza
muscular en miembros inferiores 4. pérdida de movilidad del pie derecho
con pérdida de movilidad en desplazamiento total en julio de 2014.

3.5 ASTRID CARCLINA MENDEZ PINILLA, no pudo continuar asistiendo a clases
en su colegio en abril de 2014 debido a sus constantes hospitalizaciones ¥

3.6 En el mes de enero de 2015 ASTRID CAROLINA MENDEZ PINILLA, queda
cuadrapléjica, con ALTERACIONES INTERMITENTES DEL PATRON
RESPIRATORIO HASTA EL 02 DE FEBRERO QUE REALIZAN TRAQUEOSTOMIA Y
VENTILACION MECANICA, siendo mantenida en UCIL3

3.7 B diognéstico principal de ASTRID CAROLINA MENDEZ PINILLA, fue
NEUROPATIA MOTORA MULTIFOCAL DESMIELINIZANTE??

3.8 Hasta el 6 de agosto de 2015 fecha de su deceso ASTRID CAROLINA
MENDEZ PINILLA, estuvo con ventilacidon mecanica sin movilidad.

3.9 En cdlidad de su representante legal instauré accién de tutela que en
impugnacion resuelve:

“...REVOCAR PARCIALMENTE, la providencia del 4 de diciembre de
2014, emitida por la Sala Junsdiccional Disciplinaria del Consejo
Seccional de o Judicatura de Bogotd, para en su lugar: TUTELAR los
derechos fundamentales a la salud, vida digna, seguridad social y
atencion integral de las menores ALEJANDRA CAROLINA CUADROS
LEON, ELIANA VICTORIA CUBIDES BALLESTEROS, ANGELA LZETH
ESCOBAR MUNQZ CATALINA JARAMILLO SILVA. SARA PAULINA
WILCHES, ASTRID CAROLINA MENDEZ PINILLA y MARIA PAULA
SALAMANCA TRIANA, ordenando ai Ministerio de Salud v demds

Accionados la atencion INTEGRAL en salud o las menores afectadas,

realizando las gestiones meédicas necescriags con los especialistas
requeridos, sean o no adscritos a las Entidades Promotoras de Sailud,
hasta que se logre establecer un diagndstico adecuado de ias
supuestas enfermedades cousadas por efecto de la vacuna confra
el VPH y su posterior fratamiento hasta que lleguen o su fotal
recuperacion, para lo cual se deberd ordenar el suministro
oportuno de tratamientos médicos. farmacoldgicos, terapéuticos,
examenes de loboratorio, incluidos y no incluidos en el POS que
permitan estabiecer las causas de las enfermedades que afectan a
las menores presuntamente con ocasion de la aplicacion de la

Copia carnet de vacunacién, ASTRID CAROLINA MENDEZ, gardasit 4.2
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# Historia Clinica Astrid Carolina Mendez Pinilla, posterior 3 la aplicacién de la vacuna papiloma humano.
prucha No. &
3 distoria clinica Astrid Carolina Mendez Pinilla, Prueba No. 6
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vacuna confra el VPH y CONFIRMAR en lo demds, esto es
EXHORTAR al MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL y a la
SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA, para que en ! términa
de dos {2) meses determinen si se cumplieron los protocolos de
custodia de la vacuna contra el virus del Papiloma Humano
aplicadas a las accionantes; asi mismo ORDENAR a la EPS SURA que,
en el evento de no haberio hecho, le brinde todos los tratamientos
médicos necesarios a la menor CATALINA JARAMILLO SILVA, por ias
razones expuestas en la parfe motiva...”

3.10 ASTRID CAROLINA MENDEZ PINILLA, fallece el é de agosto de 2015 a la
edad de 17 aios con una desnutricién severa y miltiples complicaciones
producidas por la enfermedad neuropatica desmielinizante®®

3.11 En la madrugada del dia del fallecimiento de ASTRID CAROLINA
MENDEZ PINILLA, solicité a Medicina legal, lo siguiente, mediante
Comunicaclén entregada al personal de Investigadores a cargo del
levantamiento del caddver:

(...) 2. Obtener raices nerviosas junto con plexos broquiales y lumbosacros
y fijarlos al 10% foramlina para procesar en parafina.

El objetivo del procedimiento: Demostrar desmielinizacién de las raices e
inflamacién asociadao.

4. Realizar una biopsio cerebral...”

3.12 B procedimiento solicitado nunca fue efectuado por medicina legal y
serd solicitado mediante prueba oficioda en este proceso.

4. VALENTINA VALENCIA VALDES, edad actual 15 aios, lugar de residencla Santa
Elena, Antioquia.

4.1 VALENTINA VALENCIA VALDES, era una nifia totalmente sana como o
demuestra su historia clinica previa a la gplicacién de la vacung
GARDASIL*, residente en la ciudad de Santa Eena ({Anticquig)
participativa en las jornadas culturales v deportivas de su institucion
educativa y con gran empatia y excelentes relaciones interpersonales.

4.2 VALENTINA VALENCIA VALDES, recibe el 13 de junio de 2013 ia primera dosis
de iat vacuna conira el virus del papiloma humano GARDASILY, dentro de
las jomadas de

aplicacién gratvita y universal instaurados por el Ministerio de Salud
colombiano, la aplicacion de la vacuna contra el papiloma Humano fue
realizada en la  INSTITUCION EDUCATIVA SANTA ELENA, del departamento
de Antioquia.

4.3 Después de la aplicacién de la vacuna GARDASIL la menor VALENTINA
VALENCIA VALDES, report6 los siguientes efectos adversos: emesis, mareo,
ipotimia, dolor abdominal. B mismo dia de la vacunacion, presentd
hiperalgesia de miembros inferiores que la condujeron a la primera
atencidn por urgencias¥ durante 5 dias. Egresd con idx adenifis

# Historia clinica Astrid Carolina Mendez Pinilla, pagina 3 Prueba No. &

3 Comunicacién entregada a investigadores el 6 de agosto de 2015, con destino a Medicina Legal
solicitando necropsia de ASTRID CARQOLINA MENDEZ PINILLA. Prueba Capitulo 10. No. 2

35 Historia clinica VALENTINA VALENCIA VALDES, antes de fa aplicacién de gardasit, prueba oficios, capitulo
1ZNo.33

3 Copia carnet de vacunacion de VALENTINA VALENCIA VALDES, con gardasil. Capitulo 11 No. 4.3

3 Historia clinica VALENTINA VALENCIA VALDES, prueba capitulo 11 No. 7






4.4,

4.5

4.6

mesenterica, persistieron sintomas dlgicos en miembros inferiores, con
hospitalizacién en 2da oportunidad en la Clinica ledn Xill de Medellin.

El dio 27 de agosto de 2013 VALENTINA VALENCIA VALDES, recibe o
segunda dosis de la vacuna GARDASI, luego de lo cudl presentd los
siguientes sintomas: Dolor en fosa iliaca y en la regidn suprdpica, Dolor a ia
palpacién en fosa ilicca derecha. Dolor en hemiabdomen inferior, cuadro
presincopales, Ganglios linféticos inflamados reportados asi: TAC DE
ABDOMEN: "Conglomerado de ganglios de apariencia reactiva de hasta
1} mm de didmetro en el eje corfo en ia grasa mesentérica anterior al
musculo psoas derecho compatible con adenitis mesentérica.” Atencidn
hospitalaria en el hospital PABLO TOBON URIBE, y posteriormente LEON XK.
Quiste simple de vig biliar {lesién ne clara en higado.

VALENTINA VALENCIA VALDES, recibe o segunda dosis de GARDASKL o
pesar de haber reportado efectos adversos después de la primera dosis el
dia 1 de abril de 2014 y haber manifestado su oposicién directaomente al
personal de vacunacion quien manifesté que se trataba de una nina
“consentida”.

VALENTINA VALENCIA VALDEZ, estuvo hospitalizada en el hospital
pedidtico Son José de la ciudad de Bogotd.® unidad de toxicologia
durante un término aproximado de 5 meses en su Ulfima instancia. Indica
su historia clinica que su patologia se deriva de contaminacidn por

metales pesados pos vgounales .

4.7 En mayo de 2014 VALENTINA VALENCIA VALDES, fue frasladada a la clinica

4.8

Marly en Bogotd poadeciendo efectos de similores caracteristicas
sintomatologicas a los presentados por victimas de la aplicacién de la
vacuna GARDASK. Los diagndsticos desde la aplicacidn de la vacuna
gardasil, que presentd VALENTINA VALENCIA VALDEZ son: 1. Encefalomiglitis
oguda diseminada. 2.Neuropatia sensitiva axonal anti ts- hds 3. ADEM*
encefalomielitis desmielinizante aguda post vacunal. 4. Poliortralgic
inflamatoria a estudio S5.Sacrileitis crénica é.dnsomnio de conciliacion
7.Amenonrea 8. Disautonomla 9.Infoxicacién por metales pesados. 10.
Ovarios poliquisticos 10.Alteraciones de tiroides,

El dltimo y mds reciente diagnéstico reclizado a la menor VALENTINA
VALENCIA VALDES, es POLINEUROPATIA DESMIELINIZANTE INFLAMATORIA
CRONICA (CIDP}¥ esta enfermedad es degenerativa e incurable,

49 En la actudlidad y desde el inicio de los efectos adversos de la vacuna

GARDASIL, VALENTINA VALENCIA VALDES, no ha podido levar o vida de
una nifia normal preadolescente, ingresando mensudlmente a las
instituciones de salud con diversos diagnodsticos de graves enfermedades
que la han dejade paralizada sin movilidad en todo su cuerpo durante la
mayoria del tiempo después de la aplicacion de la primera y segunda
dosis de GARDAGSIL, circunstancia que ha impedido que continué con su
educacidn.

4.10 Luego de multiples solicitudes directas al Ministerio de Salud y los diversos

entes y autoridades de salud debido a la deficiente atencién en salud
para ias enfermedades tan complejas que aquejan a la menor VALENTINA
VALENCIA y estando totalmente pardlizada sin movilidad se inicia

 Historia clinica VALENTINA VALENCIA VALDES, Capitulo 11 No.?
39 Historia clinica VALENTINA VALENCIA VALDES, Capitulo 11 No. 7
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tratamiento en el ofic 2015 con aplicacién del medicamento de
inmunoglobulina  “{medicamento  establecido para  enfermedades
autoinmunes} con mejoria y recuperacién de la marcha.

4.11 Después de un afio de fratamientc con inmunoglobuling VALENTINA
VALENCIA VALDES, reacciona al medicamentc aplicado y refrocede su
mejoria volviendo al estado inicial por lo cual se recomienda después
aplicar ciclofosfamida. Debido a graves problemas administrativos entre su
EPS vy I IPS PABLO TOBON URIBE, quien es quien suministra el tratomiento,
no ha podido recibir la medicing con la periodicidad requerida para que
sea efectiva.

4.12 La madre de la menor ha tenido que pagor directamente todos los
implementos de salud necesarios para mantener a la menor con las
minimas condiciones de vida, entre los que se encuentran sillas de ruedas,

. caminadores, balas de oxigeno. entre otros.

4.13 A la fecha de esta demanda la menor no solo no ha podido recuperarse
sino que los graves efectos adversos concomitantes de los fratamientos
que ha recibido han dejado una secuela para toda la vida que le
impediré llevar una vida medianamente normal.

5. ANGIE JULIETH JAIMES TIBADUISA: edad actual 21 afios, lugar de residencia,
Bucaramanga, Santander.

5.1, ANGIE JULIETH JAIMES TIBADUISA, era una adolescente sana de 17 anos
como lo demuestra su historia clinica previa a la aplicacién de la vacuna
GARDASILY, residente en la ciudad de Bucaromanga, activa y deportista
que practicaba ciclismo.

52. El dia 24 de mayo de 2013, se le aplicd la primera daosis de la vacuna
GARDASIL a ANGIE JULIETH JAIMES, estando dentro de las jornadas de
vacunacion masiva establecidas por el Ministerio de Salud Colombiano en
el colegio GABRIELA MISTRAL de Bucaramanga.

5.3 Lareaccion inmediata de ANGIE JULIETH JAIMES TIBADUISA, después de la
aplicacion de la vacuna GARDASIL fue dolor fuerte en el brazo y dolores
constantes de cabeza, cuello y espalda.

54 H cinco (5) de noviembre de 2013. fue aplicada la segunda dosis de
GARDASIL a ANGIE JULIETH JAIMES TIBADUISA, y después de g misma los
dolores de cabeza fueron insoportables, con insomnio, combios
ermocionales drasticos y urgencia fecal, brotes en la piel, ansiedad vy
psicosis*

5.5. El diagnéstico para ANGIE JULIETH JAIMES, en abril de 2014 dado por la
E.S.E. HOSPITAL PSIQUIATRICO SAN CAMILO, establecid:

"Paciente con cuadro clinico progresive en 4 meses con asociacion
en su inicio a vacunaciéon con papiloma humano, ia RM cerebral
muesira LESIONES TEMPORALES DE CARACTERISTICAS
DESMIELINIZANTES BITEMPORALES QUE PODRIAN HABER
CORRESPONDIDO A UNA ENCEFALOMIELITIS AGUDA DISEMINADA VS§
ENFERMEDAD DESMIELINIZANTE.

* http://www.cochrane.org/es/CD002277/inmunogiobulina-intravenosa-para-la-miastenia-gravis
A Historia clinica ANGIE JULIETH JAIMES, previa a la vacunacion. Prueba oficios Capitula 12 No. 3.4
1 Cppia carnet de vacuna gardasil. Prueba documental Capitule 11 No. 4.4,

4 Historia clinlca ANGIE JULIETH JAIMES, posterior a la vacunacidn con gardasil. Prueba Documental
Capitulo 11 No. 8
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5.6, Los siguientes diagndsticos* son los que ho tenido ANGIE JULIETH JAIMES:
LEUCOENCEFALOPATIA que compromete el polo anterior de ambos
lobulos temporales sin evidencia de realce o resticcién, de los
diogndsticos diferenciales se mencionan las nuevas enfermedades
desmielinizantes y fa arteriopatica cerebral autosémica dominante con
infartos subcorticales y leucoenfefalopatia® (Cadasil).

3.7 En concepto emitido el medico GUSTAVO PRADILLA, neurdlogo. 6081/75
Minsalud, del diciembre 18 de 2013, se establece:

“{...JEn la actualidad ANGIE JULETH JAIMES TIBADUISA, es una mujer
de 2] orios de edad que actia como una nifa pequeia y con
coracteristicas de DESINHIBICION*., qgue generan un peligro
adicional para su vida y desarrolio debido a que no observa malicia
en ningon acto...”

6. ANGIE JULIETH JAIMES, se encuentra completamente incapacitada y
depende totalmente de sus padres, su capacidad intelectual es la de una
nifia y por esta razén no ha podido estudiar una carrera universitaria debido o
que cualguier alteracién nerviosa puede empeorar su salud.

7. Ala fecha de esta demanda la ANGIE JULIET JAIME, no solo no ha podido

recuperarse sino que los graves efectos adversos producidos por la vacuna
gardasil han dejado una secuela para toda la vida que le impedira llevar una
vida medionamente nomal.

8. HERLINDA DEL ROCIO RESTREFO MASMUT, edad actual 19 aiios, lugar de
residencla Barranquilia, Atldntico.

1. HERLINDA DEL ROCIO RESTREPO MASMUT, era una nifa sana como lo
demuestra su historia clinica previa a la aplicacién de la vecuna gardasit’
de 15 anos, residente en la ciudad de Bamanquilla, estudiante activa o
quien e gustaban las acfividades culturales vy sociales de su entorno
socioecondmico.

2. B dia 13 de octubre de 2013, en jornada de vacunacidn se le aplica la
primera dosis de la vacuna contra el virus del papiloma humano
GARDASIL®, en la institucion educativa JOSE EUSEVIO CARO.

3. A los pocos dias después de la vacunacion, la menor refiere; cansancio,
dolores en las extremidades inferiores, disminucion de fuerza muscular,
infecciones ginecoldgicas.

4. El dia 31 de octubre de 2013, HERLINDA DEL ROCIO RESTREPO MASMUT,
recibe la segunda dosis de la vacuna gardasil.

5. Posterior a la segunda aplicacién de la vacuna GARDASIL, en la atencidn
hospitalaria establece un diagnéstico de mielifis transversa aguda en
enfermedades desmielinizantes?.

6. H 8 de septiembre de 2014 se diagnostica en segunda hospitalizacién a
HERLINDA DEL ROCIO RESTREPO MASMUT, con una polineuropatia
inflamatoria®,

“ Historia clinica, Prueba documental Capitulo 11 No. 8

4 €D, M cerebro con constraste, IDIME, 2014, Capitulo 11 no. 8

“6 http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50211-57352004000300003

7 Historia clinica HERUNDA ROCIO MASMUT, antes de Ia aplicacién de Ia vacuna gardasil. Oficics Prueba
Capitulo 12 No. 3.5

“% Copia carnet de vacuna gardasll. Prueba Capitulo 11 No.4
9 https://espanol.ninds.nih.gov/trastornos/mielitis_transversa.htm
* https://espanol.ninds.nih.gov/trastornos/cidp. htm
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10.

1.

la menor sufre de constantes infecciones vaginaies {vulvovaginitis®')
enfermedad documentada en la fichg técnica de gardasil en ensayos
clinicos*? dolorosas en exiremo.

Enic actualidad tiene diagndstico adicional de SINCOPE.

- Lavida de relacion HERLINDA DEL ROCIO RESTREPO MASMUT, fue alterada

completamente o partir de la aplicacién de la vacuna GARDASIL,
Impidiendo que esta se desarolle de manera nomal y realice estudios
universitarios debido a su invalidez.

En la actualidad HERLINDA DEL ROCIO RESTREPO MASMUT, depende no
solo econdmica sino fisicamente de sus padres debido a sus problemas de
mavilidad y para llevar una vida normall.

A la fecha de esta demanda HERLINDA DEL ROCICO RESTREPC MASMUT, no
solo no ha podido recuperarse sino que los graves efectos adversos
producidos por la vacuna gardasil han dejado una secuela para toda ia

vida que le impedird llevar una vida medianamente normal.

9. MARIA JOSE CERON CORRALES: edad actual: 12 afios, lugar de residencia Cali,
Valle

1.

MARIA JOSE CERON CORRALES, era una nifia sana como o demuestra su
historia clinica previa® a la aplicaciéon de la vacuna gardasil al momento
de recibir la vacuna gardasil en e colegio Philadelphia internacional de g
ciudad de Cali.

MARIA JOSE CERON CORRALES, pertenecia a la liga vallecaucana de
patingje con un excelente rendimiento desde el afio 201354

A partir de la aplicacién de la segunda dosis de la vacuna GARDASIL, el
dia 20 de mayo de 2014%, la menor empieza a perder vision de manera
acelerada y a tener conjuntiviis, acompafado de dolores arficulares y
cansancio extremo, por lo que la madre consulta con oftalmologia quien
diagnostica UVEITIS} enfermedad producida por un trastorno inmunitario.
Debido al efecto adverso detectado porla madre en la sinfomatologia de
la menor, la tercera dosis no es avtorizada para su aplicacion.

En enero de 2016, MARIA JOSE CERON CORRALES, es diagnosticada con
arkifis relacionada con entestitis con posible compromiso sacroiliaco,
confimando el diagnostico de uveiis bilaterat con una inflamacién® que
ha permanecido durante 2 aios e impide la operacién.

En informe cientifico publicado por a Ese Rafael Uibe Velez, de la ciudad
de Medellin, se observan los siguientes efectos adversos establecidos en fos
ensayos clinicos redlizados en nifias y mujeres de 9 a 26 afos por lo
multinacional famacéutica MERCK, enfre los que se encuentra ia
enfermedad de MARIA JOSE CERON — UVEITIS®.

El ojo izquierdo de MARIA JOSE, tiene una catarata total madura, sin
cristalino y e ins se encuentra adherido a ofro érgano ocular y una
desviacion en el ojo izquierdo de tal magnitud que le ha impedido
desarollar una sana personalidad acorde con su crecimiento como nifia

5 Historia tlinica, HERLINDA DEL ROCID RESTREPQ, Capitulo 11 No. ¢

%2 Ficha tecnica, pagina

* Historia clinica, MARIA JOSE CERON CORRALES, previa a la aplicacidn de la vacuna gardasil. Prueba
Capitulo 12 No. 3.6

*4 Copia certificacin liga vallecautana como patinadora MARIA JOSE CERON CORRALES, prueba Capitulo 11

Na. 10

*Copia carnet, segunda dosis gardasil, MARIA JOSE CERONprueba Capitulo 11 No. 4.5
(s fimedineplus.govispanish/ency/amale /00229 1 nim

* Historia clinica, MARIA JOSE CERCN, prueba capitulp 11 No. 10
58 http://www.ban'aquer‘com/que—tratamos]uveatls
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preadolescente y generando grandes inseguridades al momento del
ingreso a sus clases, aun mds cuando fue traslkadada a un nuevo colegio a
la ciudad de Bogotd con compaferos que no conocen sus condiciones
de salud posteriores a {a oplicacidon de la vacuna del papiloma humano
GARDAASIL.

8. Debido o inconvenientes en principic de un diagnédstico eficaz v a
problemas de indole administrativo como es de puUblico conocimiento en
Colombia denfro del sistemo de seguridad socicl, los medicamentos
indicados para el tratamiento de las enfermedades asociadas de la menor
MARIA JOSE CERON CORRALES no han sido suministrado a tiempo para
impedir e! deterioro progresivo que en la actualidad es ireversible en
materia estructural y el prondstico de vision muy incierto.

9. B medicamento indicado pora el tratomiento de la menor es
ADALIMUMAB pedidtrico, cuyo costo es de DOS MILLONES DE PESOS
MONEDA LEGAL ($2.000.000). y debe ser gplicada por 4 veces dentro del
mes.{ocho millones de pesos mensuales).

10. MARIA JOSE CERON, recibid la primera dosis del medicamentc
ADALIMUMAB pediatrico en enero de 2017 vy lo segundo en este mes de
julio, a pesar de estar diagnosticada desde el aifo 2016, debido a la
dificultad para conseguir su aprobacién.

11.El dafio en la salud de MARIA JOSE CERON, se ha deteriorado de manera
progresiva por lo que se frata de un dafo continuado.

10. ANA MILENA VARGAS TOBON, edad actual 18 aiios, lugor de residencic Cdli,
Valle.

1. ANA MILENA VARGAS TOBON, era una nifia sano como o demuestra su
historia dlinica previa® a la aplicacidn de la vacuna gardasil, residente en
la ciudad de Cali.

2. ANA MILENA VARGAS TOBON, recibe ia primera dosis de la vacuna gardasil
contra el virus del papiloma humano en su institucién educativa SIETE DE
AGOSTO de la ciudad de Cali, en el mes de octubre de 2013%,

3. A partir de la segundo dosis de GARDASIL, ANA MILENA VARGAS TOBON,
empezd con los siguientes sintomas: cefdleas con diagnéstico de
microadenoma de hipsis, lipotimias, sincopes que duraban hasta 40 minutos,
dolor en extremidades inferiores, relajacion de esfinteres.

4. Entre los diagnésticos realizados por la IPS Clinica Cali Norte Convenio
Saludcoop?!, se establece como diagndstico previo: paraplejia progresiva y
neuromielitis dptica. mielitis trasversa, vulvovaginitis, infeccién vaginal.

5. Bl caso de ANA MILENA VARGAS TOBON, fue ampliamente conocido en los
medios periodisticos al tener el “primer” concepto médico del médico
toxicodlogo Maurix F. Rojas, que relaciocna de manera directa la
enfermedad de la menor con la aplicacién de o vacuna del papitoma
humano, asi io manifestd en medios de comunicacion??

6. En resumen e! médico Maurxe F. Rojos, toxicologo Clinico, concepto
23/09/2014 No. historia 2260974,

“... se trata de una reaccion adversa posterior a la aplicacion de la
vacuna del papiloma humanao, establecida 90 dias siguientes a la
aplicacion de dicha vacuna... una reaccion inmunolégica cruzada
contra partes del propio orgonismo su evelucion y pronostico

59 Historia clinica previa aplicacién vacuna gardasii, ANA MILENA VARGAS, prueba oficios Capitulo 12 No.3.7
# Copia carnet de vacunacién ANA MILENA VARGAS TOBON, Capitulo 4.6 No. 11

61 Cp) Historia clinica pos vacuna gardasil, ANA MILENA VARGAS TOBON, prueba documental Capitulo 11 No
12

52 http://www.elpais.com.co/cali/se-debe-evalusar-antes-de-aplicar-la-vacuna-contra-el-papiloma-
toxicologo-del-huv. html
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depende de la severidad de la respuesta inmune, en este caso o se
puede esfablecer adn sus secuelas...”

7. A pesar de los multiples diagndsticos médicos de enfermedades organicas
de ANA MILENA VARGAS TOBON, esta iombién fue objeto de
estigmatizacion por parte de algunos médicos neurdlogos que
consideraron el coso de origen psiquidtico coincidiendo con el
fratamiento dado a todas las menores y adultas con efectos adversos de Ig
vacuna contra el virus del papiloma humano.

11. ANGELA UIZETH ESCOBAR, edad actual 17 afios, lugar de residencia Bogotd
D.C.

1. ANGELA LIZETH ESCOBAR MUROZ, era una adolescente sana de 13 afos de
edad®, residente en la ciudad de Bogotd perteneciente a la comunidad
indigena Mhusysqa Bosa, reconocida por la direccidn general de asuntos
indigenas del Ministerio del Interior, por medio del oficio 4047 del 17 de
septiembre de 1999.

2. H dia 27 de abril de 2013%, ANGELA LIZETH ESCOBAR MUNOZ, recibid a
primera dosis de la vacuna GARDASIL, en la institucién educativa Cedid
San Pablo, de la ciudad de Bogota D.C.

3. B dic 30 de septiembre de 2013%, ANGELA LIZETH ESCOBAR recibe la
segunda dosis de la vacuna gardasil en 1 institucién educativa Cedid San
Pablo.

4. Veinte dias después de la aplicacidn de la segunda dosis de GARDASIL, la
menor ANGELA LIZETH ESCOBAR MUNQZ, refiere los siguienies sinfomas:
cefaleas, dolor articular, dolor al contacto con la piel, mareos y desmayos
por to cual es atendida en urgencias del hospital de Kennedy%.

5. ANGELA LIZETH ESCOBAR, quedo paralizada de ias extremedidades, con
infecciones vaginales repetitivas {vulvovaginitis}), hemorragias vaginales v
en la actualidad tiene pronostico reservada pora su fertilidad.

6. Desde el inicio de los sinfomas se inician las visitas al médico general de la
eps del régimen subsidiado sin atencién de especialistas para la menor
ANGELA LIZETH ESCOBAR, situacion que generd el empeoramiento de las
condiciones de saiud hasta llegar a estar paralizada de las extremidades y
con infecciones vaginales hemorragias vaginales.

7. Dentro de las complicaciones de salud producidas por la vacuna gardasil
ANGELA LIZETH ESCOBAR, desarolic apendicitis gangrenada por lo cual
fue sometida a intervencién quirdrgica en el hospital de fontibon??

8. Los diagnédsticos actuales de ANGELA LIZETH ESCOBAR MUNOZ., son:
escoliosis, discopatia, hemia discal, fibromialgia, endometriosis,
disminoreq® '

12.En la actualidad ANGELA LIZETH ESCOBAR MURNOZ, tiene graves problemas
ginecolégicos y dolores neurdticos constantes gue le impiden llevar una vida
normal,

13. ANGELA LIZETH ESCOBAR MURNOZ, continba con todas las enfermedades
causadas por la vacuna gardasil las cuales han causado dafio progresivo en
su salud.

% Historia clinica previa vacuna gardasil, ANGELA LIZETH ESCOBAR, prueba oficios Capitulo 12 No. 3.8

* Copia carnet de vacunacion ANGELA LIZETH ESCOBAR, prueba Documental Capitulo 11 No. 4.6

® Copia carnet de vacunacién ANGELA LIZETH ESCOBAR MURNOZ, 2 dosis prueba documental Capitulo 11
No. 4.8

% CD Mistoria Clinica, ANGELA LIZETH ESCOBAR MUROZ. Haspital de Kennedy. prueba documental capitulo
11 No. 11

¥’ CD Historia clinica ANGELA LIZETH ESCORAR MUROZ, hospital fontibon, Capitulo 11 No. 11

3CD Historia cllnica, ANGELA LIZETH ESCOBAR MUROZ,






12. YUL! ANDREA JIMENEZ NAVARRO, edad actual 21 uﬁos,-} lugar de residencia
Bogota D.C. _

1. YULI ANDREA JIMENEZ NAVARRO. era una adolescente sana como
o demuesira su historia clinica previa a lo aplicacion de la vacuna
gardast,®” huérfana de madre, residente en la ciudad de Bogotd
D.C.

2. Bl dia 27 de mayo de 2013, sin informacion previa o solicitud de
autorizacién a sus tutores, tal como lo menor se lo hizo saber a los
auxiliares de vacunacidn sin que su observacion fuera tenida en
cuenta, se aplica la primera dosis de la vacuna GARDASIL en
jomada de vacunacion inicioda dentro del colegio distrital Paulo
Freire de la ciudad de Bogotd D.C.

3. Transcurridas dos (2] horas de la aplicacién de GARDASIL, la menor
empieza a referir adomecimiento en el brazo y cefalea a fo que no
les presta atencion.

4. La menor YULI ANDREA JIMENEZ NAVARRO, después de 3 dias de
haber sido vacunadao empieza a observar ampollas en todas los
extremidades que se explotaban y quedaba una marca negra

. 5. La menor YULI ANDREA JIMENEZ NAVARRQO, es beneficiaria del
régimen subsidiado de salud y debido a la demora en asignacion
de citas, solo pudo conseguir una para después de 3 meses.

6. Debido al agravomiento de la sinfomatologia, YULL ANDREA JMENEZ
NAVARRO fue trasladada a urgencias del hospital de Tunjuelito con
ofitis en el cido izquierdo, los ojos rejos, las uias moradas pérdida de
sangre por boca y nariz, adormecimiento de la lengua vy ia parte
izquierda dei cuerpo,

7. YUU ANDREA JIMENEZ, queda en COMA durante 15 dias en el
hospital la victoria de Bogotg D.C.

8. Entre los diagndsticos de YULI ANDREA JIMENEZ NAVARRO, se
encuentran: sindrome antifosfolipido, vasculitis, lupus eritematoso
sistemico, leucopenia, dalopecla, miosolls autoinmune, ACV
ISQUEMICO.”

9. La vida de YUL! ANDREA JIMENEZ NAVARRO. nunca serd igual, sus

_ patologias deben ser tratadas con medicamentos de por vida, el
. sufrimiento derivado de la indiferencio, estigmatizacion de la que
ha sido victima jugard un papel determinante en el resto de su vida.

13. ANGELA PATRICIA ALEGRIAS, edad actual 14 aiios, lugar de residencla Call,
Valle.

1. ANGELA PATRICIA ALEGRIAS, era ung nifia sana de 10 afos como
lo demuestra su historia clinica previa a la aplicacion de la
vacuna gardasil, residente en la ciudad de Cali a quien le
gustaba tocar la guitama y jugar basquetball.

2. B once {11) de noviembre de 2013, estando dentro de las
jornadas de vacunacion iniciadas por la escuela Juan de

8 Historia clinica previa vacuna gardasil, YULI ANDREA JIMENEZ NAVARRO, prueba oficios Capitulo 12
No.3.9

7 Carnet de vacuna gardasit JULI ANDREA IIMENEZ, prueba documental Capitulo 11 No. 4.9
" Historia clinica JULY ANDREA NMENEZ NAVARRD, prueba decumental Capitulo 11 No, 13
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Ampudia de la ciudad de Cal, le fue aplicada la vacuna
GARDASIL.

3. Solo 2 dias después de I aplicacién de la vacuna conira el virus
del papiloma humano GARDASIL, empezd a perder la movilidad
de exfremidades superiores y superiores hasta el punto de no
poder valerse por si misma cayéndose en diversas ocasiones
denfro de la institucién educativa y o perder peso
aceleradamente pasando de 52 kilos o 32.

4. Solo a paortir del mes de ensro de 2014 debidc a gue se
encontraba en el régimen subsidiado de salud v la atencidn es
deficiente, recibid la primera atencién médica en donde se
establecieron varios diagndsticos presuntivos entre los que se
enconfraban: neuropatia, hiperoxia prurito,  lesiones
descamativas hipopigmentadas de la piel y miopatia.

5. El diggnéstico definitivo después de 8 meses sin atencion médico
fue diagnosticada con una miopatia 72

é. En la actualidad ANGELA PATRICIA ANGULO ALEGRIAS, no
puede llevar una vida normal, reincidiendo en urgencias
hospitalarias sin un tratamiento adecuado para su patologia.

14. ANA ALEJANDRA BARRERA CHIQUILO, edad actual 15 afios, lugar de
residencia Bogoté D.C.

1. MARIA ALEJANDRA CHIQUILLO, era una nifia sana de 11 afios de edad
como lo demuestra su historia clinica previa 7a la aplicacién de fa vacuna
Gardasil, residente en la ciudad de Bogotd.

2. En el mes de junio de! afio 2014 dentro de la jomada de vacunacion
iniciada por el colegio Marco Fidel Suarez, se le aplica la primera dosis de
la vacuna contra el virus del papiloma humano GARDASIL.

3. Pocos meses después refiere dolores articulares, cefaleas, dolor de espalda,
adormecimiento de las extremidades vémitos v fiebres intensas.

4. la afeccibn mds grave inicial fue una nefitis lupica difusa
predominantemente activa clase IV y fibrosis intersticial por Io cual estuvo
en unidad de cuidados intensivos del hospital occidente de Soacha 74

5. Enfre los diagnésticos reportados a MARIA ALEJANDRA CHIQUILLO, estén:
sindrome  poliarticular,  arfrits, derame pleural pericdrdico, lupus
eritematoso sistémico.

6. En la actualidad MARIA ALEJANDRA BARRERA CHIQUILLO, no puede llevar
una vida normal, con recaidas por un LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO,
diagnosticado cuyo tratamiento vy mantenimiento  se aleja de la
capacidad econdmica y de servicios de los instituciones de salud o los que
puede acudir,

15.MARIA PAULA SALAMANCA TRIANA, edad actual 17 afios, lugar de
residencia ogotd D.C.

T. MARIA PAULA SALAMANCA TRIANA, era una nifia sana de 13 aios de edad,
como 1o demuestra su historia clinica previa a la aplicacion de la vacuna
GARDASIL’, residente en la ciudad de Bogotd D.C., patinadora profesional
y medallista mundial maratdn de nueva york 100 kilormetros 201274,

2, B dia 27 de mayo de 20137, en el colegio Alvaro Gomez Hurtado de la
ciudad de Bogotd, estando en octavo grado dentro de una jomada de

7 https://espanol.ninds.nih.gov/trastornos/miopatias_inflamatorias htm
7 Historia clinica ANA ALEJANDRA BARRERA, prueba oficio Capitulo 12 No. 3.10
7 Historia Clinica Ana Alejandra Barrera, prueba documental Capitula 11 No.
7 Historia clinica previa vacuna gardasil, MARIA PAULA SALAMANCA prueba oficios Capitulo 12 No. 3.11
"¢ Diploma medallista olimpica MARIA PAULA SALAMANCA, abra en CD histera clini
71 Copia carnet de vacuna gardasil, MARIA PAULA SALAMANEA, &P'RIBSHWO- iE
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vacunacion iniciada en esa insfifucién MARIA PAULA SALAMANCA, recibe
la primera dosis de la vacuna confra el virus del popiloma humano
GARDASIL,

3. Aproximadamente al mes de la aplicacién de la vacuna MARIA PAULA,
inicio la siguiente sintomatologia: cefaleas, vomitos, mareos y pérdida de
control de esfinferes, sintfomas leves a los cuales no les did importancia.

4. H 30 de diciembre de 2013, en el UPA RINCON (Centro de atencion del
Hospital de Suba).

5. De inmediato después de la sequnda aplicacion de la vacuna GARDASIL,
la menor agrava su sinftomatologia sintiendo cansancic exiremo, affas y
herpes labial, sensibilidad a la luz, pérdida de sangre por la nariz, perdida
abundante de cabelio.

6. En el mes de mayo del ano 2014, MARIA PAULA SALAMANCA, no pudo
continuar continuar patinegndo ni asistr a la defensa del pddium por el
titulo mundial que habia obtenido el afio anterior debido a la debilidad
muscular y al adommecimiento de la parte izquierda del cuerpo.

7. Al ser trasladada a urgencias del hospital infantil en el mes de agosto de

2014 se reqlizd un diagndstico previo de leucemia.

En agosto 28 de 2014 fue trasiadada al hospital Universitario San José

infantl, en donde se inicié tratamiento por toxicologia, reumatologia y

fisioterapia, y luego de 8 dios de hospitalizacion perdio la movilidad de las

pieras y convulsiond’s.

9. En el mismo pise del Hospital Universitario San José infanti! en donde se
enconiraba lo menor MARIA PAULA SALAMANCA, se encontraban
aproximodamente 8 menores mds de distintas partes del pals con
identidad de sintomatologia. fratadas por toxicologio o carge dei Dr.
Camilo Uribe Granja.

10. MARIA PAULA SALAMANCA, contfindo hospitalizada durante 2 meses con
fratamiento para enfermedades autoinmunes.

11.Entre ofros de los diagndsticos en el mes de septiembre de 2014 estdn:
leuco encefalopatia, sincope y egresa de hospitalizacién con pérdida
total de movilidad en las piemas.

12.€n el mes de octubre de 2014, MARIA PAULA SALAMANCA, ingresa
nuevamente y es recetada con medicamentos psiquidticos v fratada v
estigmatizada por el personal perteneciente ol drea de fisioterapia.

13.En o actudlidod MARIA PAULA SALAMANCA, tiene los siguientes
diogndsticos: dano renal, fibromialgio, ovarios poliquisticos y dolores
pemanentes en todo el cuerpo.

4. MARIA PAULA SALAMANCA, no ha podido llevaor ung vida normal de
adolescente debido a su complicado estado de salud, ni continuar con lo
gue mas la apasionaba que era el patingje.

15.Todos los meses MARIA PAULA SALAMANCA, tiene un dolor diferente vy
cada seis meses aproximadamente tiene un diagnostico adicional.

o

16. VALENTINA PAYAN DiAZ, edad actval 14 anos, ciudad de residencia
Tumaco - Nariho

1. VALENTINA PAYAN, era una nifia sana de 11 ahos de edad como lo
demuestra su historia clinica previa”” a la aplicacidén de la vacuna
GARDASIL, residente en la ciudad de Tumaco (Narifio).

2. H dia 21 de septiembre dei afioc 2012, dentro de las jornadas de
vacunacion iniciadas por la Institucion educativa Santa Teresita de
Tumaco, le fue aplicada la  primera dosis de la vacuna contra el virus del

8 CD Historia clinica MARIA PAULA SALAMANCA, Prueba documental Capitulo 11 no. 15
™7 Historia clinica previz a vacuna gardasil, VALENTINA PAYAN, prueba oficios Capitulo 12 Ne, 3,12,
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papiloma humano GARDASIL, sin haber sido informada de los posibles
efectos adversos de la vacuna o pedir consentimiento de sus padres.
VALENTINA PAYAN, recibi6 la segunda dosis de la vacuna GARDASIL, el dia

19 de noviembre de 2012y la tercero el dia 11 de marzo de 2013.

De inmediato después de la tercera dosis, VALENTINA PAYAN DIAZ, inicid el
cuadro de sintomatologia, consistente en: cefaleas, sincopes con pérdida
de consciencia cuya duracién aproximada era de 20 minutos, dolores en
las articulaciones, dolor precordial, leucocitos bajos, despigmentacion de
a piel.

La Menor recibié la Gitima dosis de la vacuna contra el virus del papiloma
humano GARDASIL, el dia 11 de marzo de 2013,

La menor fue diagnosticada previamente con epilepsia y fibromialgia, sin
embargo ios neurdlogos gue la han atendido insisten en un componente
psiquiatrico [HISTORIA CLINICA), elemento gue ha sido comun en todas las
menores que han padecido los efectos adversos de lg vacuna GARDASIL,
incrementando ain mas los danfos psicologicos en una nifa gue
previamente era totaimente sana y de un momento a otro ve como su
vida y su solud se deterioran.

Debido a las deficientes condiciones de los servicios de salud de lo ciudad
de Tumaco la menor tuvo que ser trasladada a la ciudad de Pasto al
hospitat infantil Los Angeles con la ansiedad natural de una persona de
escasos recursos y con una situacion de sciud deplorabie de no tener los
recursos para este transporte y demds gastos.

Debido a los dificultades de sailud, Ia menor VALENTINA PAYAN DIAZ, no
pudo continuar con sus estudios y perdi¢ 2 anos consecutivos.

. En la actudlidad la menor VALENTINA PAYAN DIAZ, continda con sus

muUttiples sintomas sin frataomiento que pueda aliviardos.

17. VALENTINA SILVA BERMEO, edad actual 14 aiios, domicllic Bogotda D.C.

1.

VALENTINA SILVA BERMEO, era una nifia sana de 11 afos de edad, como lo
demuestra su historia clinica antes de ia aplicacion de ia vacuna gardasil
con antecedente de asma y alergias y soplo fisioldgico hasta los 5 afos de
edad®, residente en ia ciudad de Bogota D.C.

E dia 16 de agosto de 20128, en el Colegio Alberto Lleras Camargo de lo
civdad de Bogotd, denfro de las joradas de vacunacidn masiva le fue
aplicada o primera dosis de la vacuna contra el virus del papiioma
humano GARDASIL.

De inmediato después de o aplicacién VALENTINA SILVA BERMEQ, sintid
dolor punzante en el pie izquierdo, dolor que en su momento sus padres
atribuyeron a un posible esguince.

VALENTINA SILVA BERMEQ, recibe la segunda dosis de la vacuna contra el
virus del papitorna humano el 17 de octubre de 2012, y tal come lo reporta
su historia clinica se inicia un cuadro sinfomatoldgico consistente en:
cansancio extremo, dolores de cabeza insoportables, dolores en el pecho,
mala digestion e incremento de dolores articulares.

Lo Oftima dosis de la vacuna GARDASIL, fue aplicada a la menor
VALENTINA SILVA, el dia 246 de febrero de 2013.

Después de ia tercera dosis de la vacuno GARDASIL, los sinftomas de
VALENTINA SILVA BERMEO, aumenlan en intensidad y ndmero, asi: pérdida
de peso representativa, dolor articular generalizado en estado de quietud,

8 Historia clinica previa, prueba Capitulo 12 No. 3.13
B! Copia carnet de vacunacion VALENTINA SILVA BERMEO, prueba documental Capitulo 12 No. 17




dolor abdominal, ganglio inflamado en su axila derecha, insomnio, alergias,
aftas en lo boca con frecuencia, alopecia, dolor y debilidad muscuiar,
calambres, pérdida de vision, disminucion de memoria, complicaciones
digestivas, foto sensibilidad, amitmias cardiacas, dolor y punzadas en el
pecho, hongos en las unias de los pies, disminucion de fa audicién,
infolerancia g los ruidos, debilidad en brozos y mano derecha al igual que
en sus piemas, sensibllidad en la piel, color de piel pdlido, punta de dedos
de manos y pies morados, manos y pies extremadamente frios, estias,
acné generalizado, despigmentacion de lo piel. movimientos involuntarios
en su cara permanentes y en sus dedos de las manos eventualmente.
(BERMEQ)

7. Entre los diagndsticos actuales de VALENTINA SILVA BERMEQ, estan:
FIBROMIALGIA, VALVULOPATIA MITRAL, y mds adelante ante la insistencia
de respuestas porque empeoraba su salud diagndsticos nuevos como
VITILIGO, DISAUTONOMIA, Mesa basculante positiva para  SINCOPE
NEUROCARDIOGENICO TIPO Il VASODEPRESOR PURQ, SINDROME DE
INTOLERANCIA ORTOSTATICA, ASTIGMATISMO  MIOPICO  COMPUESTO,
TAQUI-ARRITMIAS CARDIACAS.

8. Desde el inicio de lo sintfornatologia vy la elaboracidon de diagnéstico,
VALENTINA SILVA, fue estigmatizada tratdndeolo como o una paciente
psiquidgirica agregando un componente mas a la ya dificit situacidn de
salud que le ha impedido llevar una vida normal, como la de cuaiquier
adolescente, las monchas en su cuerpo y el fic en sus manos es imeversible.

2. La vida de VALENTINA SILVA BERMEO, se encuentra limitada no solo por su
estado de salud sino por los terapias a las que constantermente tiene que
acudir con fisioteropia pora recuperar la movilidad de sy cuerpo.

18.MARIA DEL PILAR POMAR RIVERA, edad octual 35 aios, residencla
Cartagena (Bolivar).

1. MARIA DEL PILAR POMAR RIVERA, era unc adulta joven sana de 32 afios
nacida en Bogotd residente en la ciudad de Cartagena, tal como reporta
su historia clinica % previa a ia aplicacién de la vacuna conira el virus del
papiloma humano GARDASIL.

2, MARIA DEL PILAR POMAR RIVERA, es una contadora de profesidn
especialista en finanzas® que para el aflo de aplicacién de la vacuna
ocupaba el cargo profesional en gestion de presupuesto en la Agencia
logistica de los fuerzas armadas de Colombia, cargo que habic ocupado
desde el afio 2009,

3. H 22 de enero de 2013%, g través de una camparna de profamilia MARIA
DEL PILAR POMAR RIVERA, recibe la primera dosis de la vacuna GARDASIL
en su lugar de trabagjo en la ciudad de Cartagena.

4. De inmediato MARIA DEL PILAR POMAR RIVERA, inicia el siguiente cuadro
de sinftomas leves: dolores estomocales muy fuertes y urgencia fecal.

5. Con el fin de dar cumplimiento a su esquema de vacunacidon el 14 de abril
de 2013%, MARIA DEL PILAR POMAR, se aplica la segunda dosis en un
centro médico y de inmediato at salir pierde el equilibrio, visidn con luces,
fatigo extrema y falta de respiracion, pérdida de peso, dificultad vy
atoramiento en la deglucién a punfo de asfixia, dolor en rodillas, dolor en

% Historia Clinica previa a la aplicacion de la vacuna contra el virus del papiloma humano GARDASIL, prueba
oficios Capitulo 12 No. 3.14

8 Copia diplomas de MARIA DEL PILAR POMAR RIVERA obra en CD
% Carnet de vacuna gardasil, MARIA DEL PILAR POMAR, prueba documental Capitulo 11 No.4.14
85 Copia carnet de vacunacién gardasil MARIA DEL PILAR POMAR RIVERA
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el pecho, intolerancia a dulces, gluten lacteos y problemas de memoria
entre otros sinfomas.

El dia 23 de agosto de 2013, MARIA DEL PILAR POMAR, se aplica la tercera
dosis de la vacuna GARDASIL.

Dentro de las diversas sintomatologios asociadas a la aplicacién de
GARDASIL, MARIA DEL PILAR POMAR RIVERA. acumuldados en sus multiples
ingresos a urgencias y hospitalarios : Verligo paroxistico benigno,
Incapacidad 2 dias medicina general, sincopes recurentes, hipotension
ortostatica al cambio de posicidn acostada 120/70 de pie 100/60, Mareo y
desvanecimiento, veértigos periféricos, olvidos frecuentes y falta de
concentracion®

Las multiples incapacidades originadas en las enfermedades de MARIA
DEL PILAR POMAR RIVERA, la condujieron a ser disminuida en sus
condiciones laborales debido a la ineplifud para cumplir con sus funciones
de manera adecuada y su comprobada incapacidad.

. Deniro de los diagnostico de MARIA DEL PILAR POMAR RIVERA, estdn:

Trastorno de la glandula suprarrenal,  sincope, VERTIGO POSICIONAL
HIPOTENSION POSTURAL PALPITACIONES COLON IRRITABLE POLIURIA POCA
TOLERANCIA AL ESTRES, FATIGA MATUTINA INSOMNIO FOTOSENSIBILIDAD
INTOLERANCIA A DULCES DEPRESION PERDIDA DE PESO DOLOR LUMBAR
DISMINUCION DEL APENTO, ., Sihdrome de Fatfiga cronica { CRPS},
POLINEUROPATIA, bajo voligje de los latencias motoras de peroneos y
fibiales y de mediano der, nondas positivas. pafron de recrutamiento
normal, conclusidon  neuropatic  desmienilizante segmentaric  grado
incipiente, neuropatia de mediano der a nivel de capo fipo neuropraxia
gradol, deficiencia de vitamina D, fibromialgio, positiva para SINCOPE
NEUROCARDIOGENICO

Dentro de los diagnosticos®’ entregodos a MARIA DEL PILAR POMAR RIVERA,
por diciembre 2014 Arlritls, no especificada Codigo M139 Saludcoop consulta Inemista
Alvaro Perez- esta: "PROBABLEMENTE A UNA REACCION EN CADENA PRO
INFLAMATORIA Y/O DEGENERATIVA SECUNDARIA A REACCION ANTIGENO
ANTICUERPO PRESENTES DESPUES DE LA APLICACION DE LA VACUNA Y CON
LA PRODUCCION SUBSECUENTE DE REACTANTES DE FASE AGUDA FACTOR
bt

NECROSIS UMORAL LEUCOTRIENOS SITOQUINAS DESARROLLADOS EN LA
PROGRESION DE LA CADENA INFLAMATORIA, DEMOSTRADO POR LA
VELOSIDAD SEDIMENTACION GLOBULAR QUE PERMANECE EN 40 SE SUGIERE
REALIZAR EXAMENES COMPLEMENTARIOS DE ANTICUERPOS
PROINFLAMATORIOS GENERALES Y REALIZAR TTO CON EL FIN DE MEJORAR SU
SISTEMA ANTIOXIDANTE ANTIOXIDACION MAYOR Y MENOR CAUSA DIRECTA
DE SU PROBLEMATICA”"

.MARIA DEL PILAR POMAR RIVERA, perdié su capacidad laboral en mas de

un 50% v en la actualidad depende totalmente de su cdnyuge, su vida de
relacion fue totalmente ofectado y su hija no puede ser atendida
directomente por ella debido a su alto grade de discapacidad.

¥ Historia clinica MARIA DEL PILAR POMAR RIVERA. Prueba documental Capitulo 11 No. 18
8 Mistoria clinica MARIA DEL PILAR POMAR RIVERA
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19. ANA LUCIA MERCADO LOPEZ, edad actual 14 afos, residencia Ef Carmen
de Bolivar (Bolivar),

1. ANA LUCIA MERCADO LOPEZ, era una nina sana #de 13 ahos residente en
el municipio del Carmen de Bolivar.

2. B 12 de julio de 2013, dentro de las jomadas de vacunacion masiva, ANA
LUCIA MERCADO LOPEZ, recibe la primera dosis de la vacuna GARDASIL®,
en la institucion educativa ESPIRITU SANTO del Carmen de Bolivar,

3. ANA LUCIA MERCADO LOPEZ, recibe la segunda dosis’' de GARDASIL, el
dia 21 de marzo de 2013.

4, La tercera dosis de la segunda GARDASIL, fue aplicada el dia 23 de julio de
2014, ANA LUCIA MERCADO LOPEZL* desarrollo de inmediato sincope,
rigidez en miembros inferiores, convulsiones, por lo cual fue remitida a
urgencias del Hospital det Carmen de Bolivar.

5. Debido a los sincopes continuodos con duracidn promedio de una hora
ANA LUCIA MERCADOQ LOPEZ, estuvo hospitalizada en la clinica generat del
norte de la ciudad de Barranauilla por los trastomos neuroldgicos.

6. ANA LUCIA MERCADO LOPEZ, continua con sincopes neurocardiogenicos .
cefaleas intensas de predominio frontal, dolor en regidn toracica, disneaq,
parestesias de miembros inferiores, trastomo de ansiedad deteriorando su
cdlidad de vida y en la octudlidad tiene dificultad en la marcha.

7. En atencién por parte de la clinica Blas de Lezo, de 10 de septiembre de
20147 en el diagndstico de ingreso se establece: SINCOPE,

{...)"enfermedad actual: Paciente quien es llevada por su madre al servicio de
urgencias del Camen de Bolivar, por cuadro clinice de 2 meses de evolucién
consistente en desvanecimiento multiconsultante (mas de 10 ocasiones),
asociado el dia hoy a muiltiples episodios de movimientos tdnico clonicos de
cabeza y miembros superiores, con rigidez de extremidades inferiores, sin pérdida
de conocimiento, Ultimo asociodo d desorientacién con

8. ANA LUCIA MERCADOQ LOPEZ, pertenece a las mdas de 400 nifas afectadas
en el Carmen de Bolivor, estigmatizadas por la comunidad v directamente
por las autoridades de salud.

9. ANA LUCIA MERCADO LOPEZ, ha tenido una casi nula atencidén de salud
situacidn gue ha empeorado sus condiciones de vida.

10. ANA LUCIA MERCADO LOPEZ, no ha podido continuar una vida normal
después de la aplicacion de la vagcuna contra el virus del papiloma
humano GARDASIL la confinuidod de los sincopes vy el deteriorioro
congnitivo y articular contfinua progresivamente.

20. YIRLEY JUDITH SANABRIA REYES, edad actual 19 anos, residente en el Carmen
de Bolivar

1. YIRLEY JUDITH SANABRIA REYES, era una joven sana de conformidad con la
historia previa o la aplicacidn de la vacuna gardasil

2. H dig 12 de julio de 2013, YIRLEY JUDITH SANABRIA REYES, recibio la primera
dosis de la vacuna gardosil en su institucién educativa®™

8 Historia clinica previa a la aplicacién de la vacuna gardasil ANA LUCIA MERCADO LOPEZ, Prueba oficios
8 Copia carnet de vacuna ANA LUCIA MERCADO LOPEZ

¥ Informes de prensa nifias Carmen de Bollvar, hecho noterio
51

92 Historia clinica ANA LUCIA MERCADO LOPEZ. Prueba CD historias clinicas CARMEN DE BOLIVAR Capitulo
11 No.

%3 Historia clinica ANA LUCIA MERCADO LOPEZ, CD historias clinicas nifias CARMEN DE BOLIVAR, Capltulo 11
No. 19

% Historia clinica previa aplicacion vacuna gardasil, YIRLEY SANABRIA REYES, prueba oficios, Capitulc 12 No.
% No, 3.16
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El dic 21 de marzo de 2014 YIRLEY JUDITH REYES SANABRIA, recibié la
segunda dosis de la vacuna gardasil y de inmediato inicia los siguientes
sintomas: cefalea, sincope, adormecimiento de exiremidades, dolor
toracico, dificultad respiratoria..

Debido a sus complicaciones de satud, fue remitida junio con un grupo de
ofras mencres del Carmen de Bolivar al  hospital infantil universitario San
Jose de la ciudod de Bogotd, para ser iratada por una posible
“Infoxicacion por metales pesados™ que fue descartado posteriormente?
Dentro de los tfratamientos realizados en el hospital infantil universitario San
Jose, estan tratamiento para dolor miopatico.

. Dentro de ios exdmenes realizados estdn:

(...]"Resonancia Magnetica cerebral simple y con confraste: Se redlizan
cortes en el plano axial, coronal y sagital en secuencias T1, T2, FLAIR y
DIFUSION, antes y después de la administracién de medio de contraste
paramagnético con los siguientes hallazgos: Se identifican pequefas
lesiones focales en io sustancla blonca y leve efecto retrdctil sobre ta
corteza., por las caracteristicas son sugestivas de foco de gliosis de
cardcter inespecifico proboblemente relacionados con  lesiones
isquémicas y/o secuelos de dafos por auto regulacion ... OPINION: SE
IDENTIFICAN DOS PEQUENAS LESIONES FOCALES SUGESTIVA § DE GLIOSIS EN
LA SUSTANCIA BLANCA CENTRAL BIOCCIPITALES CON MAYOR TAMANO EN
EL LADO IZQUIERDO POR PROBABLES SECUELAS POR DARNO CRONICO POR
AUTOREGULACION (SECUELAS DE PRES) ..."

La lesidn descrita por la clinica de YIRLEY JUDITH SANABRIA, es descrita por
la literatura médica asic” ...Las lesiones de la sustancia blanca cerebral se
presentan frecuentemente en personas mayores de 60 ofos,
particularmente en aquellas que son hipertensas o han sufride un ictus. Se
abservan en la sustancia blanco subcortical y/o periventicular como
imagenes hipodensas en la tomografia computarizada o hiperintensas en
la resonancia magnética cranedl. Los hallazgos histoldgicos comprenden
edema local y desmielinizacion, pérdida axonal y oligodendroglia y gliosis
reactiva sin cavitacion.”

YIRLEY JUDITH SANABRIA, tiene diagnostico adicional de fibromialgia.?®
YIRLEY JUDITH SANABRIA, ha continuado con los sincopes, cefaleas, dolor
miopatico, inflamacién de articulaciones, caida del cabelio, con
deformidades tipo valgo. cansancio disminuyendo sus condiciones de
vida.

YIRLEY JUDITH SANABRIA, no ha podido restablecer su salud y el dafo
causado por la vacuna gardasit ha sido progresive generando gran
incapacidad para desarollar una vida normal.

21. MARIA DE LOS ANGELES PALIS FERNANDEZ, edad actual 15 aiios, residente en
la vereda Caracoli, Bolivar.

t.

2.

MARIA DE LOS ANGELES PALIS FERNANDEZ, era una nifia sana tal como lo
demuestra la historia previa a la aplicacién de la vacuna gardasil.”®
residente en la vereda Carocoli {Bolivar).

€l dia 27 de septiembre de 2012, MARIA DE LOS ANGELES PALIS FERNANDEZ,
recibe la primera dosis de la vacuna gardasil '®en desarrolfo de la poiitica
de vacunacion masiva del Ministerio de salud, en la Institucion Educativa
Caracoli.

% Historia clinica, YIRLEY JUDITH SANABRIA REYES

7 https://diatnet.unirioja.es/serviet/articulo ?codigo=836829

%8 Historia cifnica YIRLEY JUDITH SANABRIA REYES

 Historia clinica previa aplicacion gardasil, MARIA DE LOS ANGELES PALIS FERNANDEZ, prueba documental,
oficias Capitulo 12 No. 3-17

® Carnet de vacunacién en CD de historia clinica Capitulo 11 No. 12
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3. B dia 26 de noviembre de 2012, MARIA DE LOS ANGELES PALIS FERNANDEZ
recibi la segunda dosis de o vacuna gardasil, reportando los siguientes
sintomas: cefalea, dolor tordcico desvanecimiento.

4, Bl dia 23 de mayo de 2013 MARIA DE LOS ANGELES PALIS FERNANDEZ,
recibe la tercera dosis de la vacuna gardasil y continGan sus sinfomas'®

5. En la actucdidad MARIA DE LOS ANGELES PALIS, tiene los siguientes
diagnosiicos:  desnufricidn,  escoliosts,  depresidn, defectos de
coagulacion, , genu valge, sindrome depresivo, sospecha de colagenesis.

6. En historia clinica redlizada en Clinica Blas de LEZO de lo ciudad de

Cartagena, se reporta mayo 19 de 2017:
{...) “CONCEPTO: Se trata de paciente con multiples sinfomatologias de
sangrados no estudiados, perdida de peso marcada, dolores oseos o
repeticién, con leucopenia, se solicitan estudios de reumatologio yo
realizadoes, se solicita perfil de enfermedad de coagulacién, cito prioritara
en 2 messes se nevia nuvevamente para o (sic) que no ha concurrido y
pendiente valoracién por ginecologia, solicito realizar a su ves
nuevamente factor VIl y fibrindgeno, la fehca estdn normales, solo
pendiente fibrinédgeno resulta de star noramal sin inconvnientes se vede
intervenir...."

7. En reporte de marcha reafizado por el laboratorio pora andlisis de

. movimiento el 4 de noviembre de 2016'92;

(...} Usta de alteraciones: Alferacion: Genu valgo bilateral, hallazgos 1.
Aumenfo del angulo femorotibial en radiografia panordmica con
disminucidn de! dngulo femoral iaferal distal. 2. Importante posicién en
aduccidn de ambaos caderas durante todo el ciclo de la marcha en la
cinemdtfica. 3. Electromiografia de superficie sin alteraciones. Es evidente
la deformidad actual que altera los ejes mecdnicos de las rodillas con
sobrecarga del comportamiento lateral bilateral.

8. La nihez de MARIA DE LOS ANGELES PALIS, ha estade marcada por el dolor
y la estigmatizacidén debido a la deformidad surgida o partir de I
aplicacion de la vacuna gardasil.

9. Los malformaciones osteomusculares estdn reportados en la ficha técnica
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™M Historia clinica MARIA DE LOS ANGELES PALIS FERNANDEZ. prueba documental Capituio 11 No. 19,
12 Historia clinica Maria de los Angeles Pallis Fernandez,

1% Ficha técnica gardasil europea http://www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/EPAR_-
_Product_information/human/000703/WC500021142.pdf
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21. En cuadro Excel anexo'®, se encuenira reportada lo sintomatologia y
diagnasticos de 724 menores y adultas en Colombla posteriores a la aplicacién
de la vacuna confra el virus del paplicma humano gardasil.

A. CONTEXTO NACIONAL DE LA APLICACION DE LA VACUNA CONTRA EL VIRUS
DEL PAPILOMA HUMANO Y SUS EFECTOS ADVERSOS

12. Colombia introdujo en el esquema nacional 1a vacuna contra el VPH en
2012, dirigida a todas los nifias escolarizadas en cuarto grado de bdsica
primaria que hayan cumplido 9 afos y hasta grado once; ademdas las no
escolarizadas entre nueve {9>) vy 17 ahos de edad.

13. Posterior a la puesta en marcha e inclusién de la vacuna VPH en el PAI
(PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACION —PAI- se promueve ia ley 1624
del 30 de abril de 2013 “por medio de lo cual se garanfiza la vacunacién
gratuita y obligatorio o la poblacién colombiana objelo de la misma, se
adoptan medidas integrales para ia prevencién del cancer cérvico uterino
y se dictan ofras disposiciones” y se inician las jornadas de vacunacion
masiva en Colombia en las instituciones educativas.

14. LA YVACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO- GARDASIL-, fue
adquirida por el Gobiermo Colombianc a través del Fondo Rotatorio de la
Organizacion Panamericana de la Salud- OPS, mediante convenio marco
275 del 2011 suscrito entre ta Republica de Colombia-Ministerio de Salud y
la Organizacion Mundial de 1a Salud/Organizacion Panaomericana de ia
Satud- OMS/OPS, siendo esta Ultima quien redaliza ia licitacidn y los
confratos con los proveedores, regidos bajo los procedimientos del fondo
rotatorio.

15.En Colombia hasta el 31 de julic de 2014, se vacunaron DOS MILLONES
NOVECIENTOS CUARENTA Y CUATRO MIL DOSCIENTOS TREINTA Y UN MLL
(2.944.231),105

14.En el mes de mayo del ano 2013 se presenta el hecho pdblico y notorio del
Carmen de Bolivar, en donde un pueblo manifiesta que las menores
vacunadas se encuentran desarrollando reacciones adversas posteriores a
ta aplicacidn de la vocuno gardasil aplicada en las instituciones
educativas'®

17. La sinftomatologia comiUn reportada en las menores del Carmen de Bolivar,
consiste, entre ofros: cefaleas, frastornos paroxisticos, sincopes,
desvanecimientos,

18.Los autoridades de salud Colomblanas {Ministerio de Salud, (nsfituto
Nacional de Salud), envian una comisidon para establecer las condiciones

%4 €D Cuadro Excel afectadas nacional con sintomatologia, prueba documental Capitulo 11 No. 20

5 proposicion 010, comision VIE congresoo de |z Republica, cuestionario absuelto por Alejandro Gaviria
Ministro de Salud Colombiano.

106 C[3 reportes periodisticos caso Carmen De Bolivar







existentes en el pueblo y el caso de etiologia desconocida'”manifiestan
sobre el coso de efectos adversos del Cammen de Bolivar que enviaran una
comision para evaluar o las menores afectadas’®

19.Dentro del “INFORME DE BROTE CARMEN DE BOLIVAR", suscrito por el
Instituto Nacionat de Salud Colombiano, se adujeron enfre ofros los
siguientes argumentos:
“.. Los diversos andlisis clinicos realizados a los pacientes afectados mosiraron
ausencia de alteraciones fisicas en el examen o alteraciones significativas en
las pruebas de laboratorio, estudios electrofisioldgicos e imdgenes
diagndsticas, donde la rapida propagacién de los casos se puede atribuir
entonces al confagio o fransmisioh de la enfermedud a fravés del
aprendizaje por observacion audiovisual. Ademds, muesira ausencia de
enfermedad en personas que parlicipan de la misma exposicién,
evidenclando un estado general de tensién o siress fisico, psicolégico o
social, donde el estimuio esiresor atribuido o identificado por ia comunidad
ha sido la aplicdcién de la vacuna contra el VPH y en el que la atenclén de
milliples actores ha contribuido ol reforzamiento y mantenimiento de esta
problemdfico.

20.En presenfocidén plblica el Ministro de Salud de Colombia para el
momento sefior Alejandro Gaviria, manifiesta que de confarmidad con el
informe de brote presentado por el Instituto Nacional de Salud ef caso del
Carmen de Bolivar se trata de un evenfo “Psicogeno” o una enfermedad
Psicogena masiva'®
a. De conformidad con el informe de brote del Carmen de Bolivar, se
observa: “..5.6.2.7. Sinfomos del evento Inusitado de etiologia
desconocida captada a través de la blsqueda activa en colegios
En lo bUsqueda actliva en colegios se enconird que el sintoma
refacionado con el evento inusitodo de etiologia desconocida mds
frecuente fue la cefalea tanto en insfituciones urbanas como rurales,
seguido por el mareo o vértigo en los colegios urbanos y parestesias
en miembros inferiores en los colegios rurales, Se enconiraron
diferencias estadisticamente significativas para la presentacion de
parestesias en miembros inferiores, dificultad respiratoria, dolor
forgcico y sincope a favor de los colegios del drea rural (ver tabia
28).
Tabla 28. Sintomas y signos del evento de efiologia desconocida
encontrados en la busqueda activa de colegios urbanos y ruraies, Ef
Carmen de Bolivar, Bolivar, 2014, sinftomas de evento desconocido:
cefalea, mareo, vérfigo, parestesia miembros superiores, dificultad
respiratoria, dolor tordcico, sincope, paralisis, dolor tordcico..."'®

21.Todos los miembros pertenecientes al grupo de la presente accién, tal
como se demuestra con los 20 primeros casos enunciados en los primeros

107 http://www.ins.gov,co:Biﬁqen/iQUENIIQfN%ZOvoE%EﬂZO%ZDZO15%20num%203__4.pdf, informe de
Brote Carmen de Bolivar,

% Peclaraciones ministerio y gobierne nacional sobre psicogenia en nifias del Carmen de Bolivar, hacho
plblico y notorio
19 http://www.ins.gov.co:B1/igen/IQUEN/IGENY%20vol%2020%202015%20num%203_4.pdf
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hechos y los que se anexan en cuadro anexo excel'!' desamoliaron
después de la aplicacion de la vacuna gardasil enfermedades
autoinmunes, neuroldgicas, enfermedades ginecoldgicas: sindrome de
ovario poliquistico, amenoreq, infecciones e infestaciones, trastormos
musculoesqueleticos, nefrtis, trastornos de la  sangre, trastornos
endocrinoldgicos vy sintomatologia coincidente con enfermedades del
sistema nervioso auténomo esta Gltima coincidente con la sintomatologia
reportada y publicada por el Instituto Nacional de Saiud INS en e} informe
de brote de las menores del Carmen de Bolivar''2,

22.la ficha técnica de la vacuna GARDASIL'® contiene la informacion
entregada al personal de salud y no al usyario de lgs vacunas, muesira los
resullados encontrados en ensayos clinicos, coincidenfes con
enfermedades autoinmunes en Ia tabla No. 9, ast;
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37. De igual forma dentro de la misma ficha técnica''4, se establecen los
efectos adversos posteriores a la comercializacién conocidos por el
fabricante y consistentes en:

“...6.2.Experiencia posterior a la aprobacién del producto;

1 Cuadro Excel poderdantes con identificacién, fechas de aplicacién de la vacuna, sintomatologia
diagnosticos.

112 {nforme de brote menores Carmen de Bolivar,

13 http:/fwww.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/EPAR_-
_Product_information/human/000703/WC500021142 pdf

14 CD ficha téenica gardasil, pagina 9
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27.Los eventos adversos denunciados a la Asociacién reconstruyendo
Esperanza, fueron puestos en conocimiento de la autoridad de salud en
Colombia Ministerio de Salud'"®

28, En respuesta a derecho de peticion presentada por ia suscrita el Instituto
Nacional de Salud, informa lo siguiente:

"...Lle infornamos que una vez revisada la base de datos por usted
enviada y que es objeto de su soficitud, un total de 198 casos ya se
encueniran registrados en la base de datos de ESAVI de sivigilo,
dado que estos casos fueron conocidos por esta entidad mediante
el proceso de notificacion de la IPS o procedentes de las bUusquedas
activas comunitarias realizadas por el INS.
Sin embargo de la base de datos enviada por usted, un total de 70
persohas no son casos conocidos del evenfo y nunca fueron
notificados por fa IPS ni se enconfraron en la busqueda activa
comunitario, por este motivo esta entidad procede a requerir a las
enlidades temforigles involucradas a fin de que se rediice la
investigacidn procedente y si es pertinente, los que notifique af
sistema de acuerdo al protocolo definido para tal fin...”

29. £ dia 14 de marzo de 2015, como es de piblico conocimiento'® {revista
semana, 2016)la subcomisién ad hoc para el estudio de la vacuna contra
el virus det papiloma humano (VPH} de la Comisién de Salud de Ia
Academia Nacional de Medicina, emite concepto'?' y recomendaciones
dirigidas al sefior Ministro de solud Colombiano, Alejondro Gaviria en
donde se advierte:

“...La comisidn por supuesto reconoce la importancia de prevenir una
enfermedad tan seria como el cdncer de cérvix vterino, pero cree de la
mayor importancia lamar la atencién al MSPS sobre los siguientes aspectos:

1. Lo relacidon riesgo beneficio de desamollar enfermedades
autoinmunes luego de la vacunacién contra el VPH adn no se ha
resuelto.

2. los datos disponibles son limitados para ofrecer conclusiones
definitivas sobre una relacion caousal entre. ia vacuna vy los sintomas
que han presentado las personas vacunadas.

3. Dado el aumento reciente de reportes de efectos adversos, se
espera que estudios con suficiente tamafo de muestra confirmen la
seguridad de la vacunacidén confra el VPH en nifias con
enfermedades autoinmunes.

4. Dados los tiempos del desamolio del céncer del cérvix, no hay
informacidn suficiente v no la puede haber todavig, sobre la
eficacia en la prevencion del cdancer de cérvix uterino con la
vacuna contra el YPH (4). La existencia se refiere g la prevencion
de ofras lesiones genitales causadas por cepas del VPH o a lesiones
precancerosas que de acuerdo con los datos disponibles, fienen
muy alfos porcentajes de remision espontanea.

119 Instituto Nacional de Salud, radicado No. 017428, 2 de octubre de 2015

120 http://www.semana.com/nacion/articulo/vacuna-contra-vph-academia-nacional-de-medicina-pide-
cambiar-protocolo /466302

11 Copia conceptb emitido por la subcomisién AD HOC, para el estudio de la vacuna contra el virus del
papiloma humano VPH perteneciente a la Comisién de salud de la Academia Nacional de medicina.
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5. En estas circunstancias las exigencias sobre la seguridad de la
vacuna deben ser mds estrictas puesto que se estd aplicando a
personas previamente “sanas’.

6. Bl mandato hipocrdtico “primon non noncere” debe permear todas
las acciones médicas y de salud publica.

7. Esimportante que los expertos nacionales e intemacionales que opinen
sobre la seguridad de lo vocuna hagan publicos sus conflictos de
interés cuando reciban financiacién de la industria farmacéutica,

8. La actual incertidumbre publica sobre los efectos de la vacuna contrg
el VPH y ia ausencia de una informacién transparente, estdn afectando
la confianza de la poblacién en las demds vacunas y pueden generar
efectos negativos sobre la cobertura del programa ampliado de
inmunizaciones {PAI).

La comisibn de salud considera que el MSPS debe excluir

expliciamente de la vgcunacién o _poblacién _con antecedenies
familiares de enfermedades guloinmunes o con presencia de alguna

de ellas {7,8). Para esto se deben modificar los protocolos actuales de
vacunacién y poner esta informacion a la disponibilidad del publico.
Se sugiere iguaimente el andlisis personalizado de cada candidata (0)
. a vacunacioén, que incluya ta evaluacién de autcinmunidad personal y
familiar, en el marco del sistema de medicina P5 (conocimiento de
cada poblacién y los factores asociados a las enfermedades,
prediccién, prevencidn, personalizacion y participacién} (9) asi como
dar ia mayor importancia ala férmaco vigiloncia teniendo en cuenta
los posibles efectos secundarios de toda vacunacién (1 0)..."

30. La vacuna contra el virus del papiloma humano gardasil, ha sido objeto de
multiples estudios referidos o su “efecfividad” para lo prevencion del
surgimiento de infeccidn por el virus del papiloma humano.

31.H reporte de efectos adversos y los perjuicios causados tanto maieriales
como morales a cada uno de los miembros del grupo de la presente
accion ofectan la “SEGURIDAD” del producto convitiéndolo en un
producto “peligroso” para la poblacidn a la que se desting- nifias y
adolescentes- que es objeto de especial proteccidn por nuestra
consfitucidn nacional.

32.H dafio causado a las nifias  adolescentes y mujeres que conforman el
. presente grupc es agjeno a la denominada “EFECTIVIDAD” de! producto
que no es un punto gue se debata en esta confroversia.

33. La confidencidlidad, el secreto profesional, los conflictos de interes, las
reservas sumariales, se han ufilizado en el caso de los efectos adversos de
la vacuna contra el virus del papiloma humana, para desacreditar a quien
denuncia . para tacharios de antivacunas, pero los juicios que anexc a
esta reforma, demuestran que el fitigio legal sobre el mismo tema, ha sido
tratado y aun hoy es tratado en los estrados judiciales de vorias partes del
mundo, por fratarse de informacion confidencial solo las partes
interesadas en este proceso, y el despacho judicial podran disponer de
ellos, los presento para demostrar la MALA FE del accionado MERCK
SHARP & DOHME y las estrategias maliciosas de negacion a nivel mundial.

34. Por ofra parte adicional a la negacién por parte MSD, tambien la
comunidad cientifica con poder en el mundo famrcologico, presiona y
silencia a guienes se atreven a denunciar los dafios, En editorial de g
Universidad Javeriana publicada por la revista Gerencia politica salud,
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Bogota (Colombia), 13 {27): 05-09, julio-diciembre de 2014 que en su
momenfo , manifesté:

“..Hay cuestionamientos a los lineamientos de
agencias como la Agencia de Alimentos y Me
dicamentos, o Agencia de Drogas y Alimentos
(fda, en su sigla en inglés), los Centros para
el Control y la Prevencién de Enfermedades
(cde, en su sigla en inglés) o fa Orgavizacidn
Mundial de la Salud (oms), debido a que se
estén usando modelos fundamentados en
suposiciones y no en datos sdlidos de inves
tigacion {4}, como también preguntas sobre
aspectos éticos relacionados con la financia
cidn de los grandes estudios poblacionales
por parte del mismo laboratorio, tanto como
sobre la estrategia wedidtica global y local
para lograr ¢l respaldo de Fforiwadores de

opinidn y sectores de la academia’...

35.. De igual forma en las conclusiones de la editorial, se afirma:

"El reporte de un numero desproporcionado de efectos
adversos posvacunales en mds de 200 ninas del municipio
de Ef carmen de Bolivar, ademas de un ndmero no
determinado en otras ciudades del pais, obliga a un
estudio juicioso de todas las hipotesis plausibles antes de
continuar con la aplicacion masiva de la vacuna. Las
reagcciones posvacunales que se estan reportando en
Colombia hacen parte de un universo de dafos que van
desde un npumero desproporcionado de las recacciones
esperadas que anunia la farmaceutica propducofra del
gardasil,pasando por los casos en estudio, de un nume4ro
no dermeinado de nifias, cuya situacion inmunologica y
neurologica se encuenfra compromelida despues de la
apficacion de la vacuna contra el vph,






La vacunacion si tiene que ver, es nuestra conclusion. A
diferencia de lo manifestade categorcamente por la
maxima autoridad sanitafrira, 2 a comienzos de
septeimbre del 2014, ia vacuna aplicada en la fomra
masiva como se esta haaciendo sin la suficiente
informacion ol pais y sin claridad sobre los casos en
estudio, debe ser repansada...”

36. A la manifestacién extensa de los cienfificos en su editorial, surge la
siguiente carta, proveniente de una de las autoridades oncoldgicas
mundiales, por cierto colombiana que mds han atacado a las familias que
hemos denunciado los efectos adversos sin manifestar que es consulfora
de MERCK y ha recibido honorarios de dicha farmaceéutica, adicional a
que es la precursora de los estudios de la vacung, la carta escrita o i
editorial dice, enfre otros cosas, lo siguiente™®

"Cartas a la directora (Revista Gerencia, Polit, Salud Bogota
([Colombia), 15{30:257-277 enero-junio de 2016:

L1}

. En su carta Mufioz, afirma:

£l editorial parte de la controversia sobre la vacunacion en tomo
a la situacién especial de Carmen De Bolivar, no obstante,
desconoce los reportes sobre el tema presentado por las
autoridades sanitarias colombianas. El instituto Nacional de Salud
hizo un estudio exhustivo de brote en 517 nifias cuyos sintomas
mas frecuentes eran cefalea, parestesias de miembros superiores
e inferiores, dolor foracico y vertigo..Estos sintomas tuvieron un
tiempo promedio de aparacion de 13.7 meses despues de haber
recibido la primera dosis de la vacuna confra el vph, y la curva

. epidemica no mostro ninguna relacion con la administracion de
la vacuna, sinc con visitaos de las autorddades sanitarias y de los
medios de comunicacion, .. Coincidimos tfotalmente en Ia
necesidad de investigacion independiente y en la critica que se
hace a la industria farmaceutica acerca de sus estrategias para
influir en los lideres de opinion y en la academia. No obstante, no
deben olvidar los autores que estas vacunas no han seguide una
ruta diferente de la que sigue toda la tecnologia biomedica,
cual es que son sus productores quienes financien y desarmrollan
los estudios iniciales de eficacia con los que tales tecnologis se
someten a licenciamiento...

37. las vacunas contra el VPH, si han seguido una ruta muy diferente a las
demds, ruta de omision de informacion, ocultamiento y suministro de
informacion inexacta, lo que deduce el DOLO y MALA FE de la accionada,
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a pesar de no ser este el estamento judicial para controvertirlo, la profusa
ilustracion bibliografica y pruebas palpable de historias clinicas de las
accionadas establecen junto a una serie de pruebas un indicio grave que
configura un nexo causal ineludible entre la aplicacién de la vacuna
conira el virus det papiloma humano y los dafios en el sistema nervioso e
inmunoclégico en las niflas y mujeres colombianas.

38. Intromisiones como la que se establece en el hecho precedente mas
las acusaciones en contra de madres, abogados, comunidad médica que
se atreva a mostrar los danos producidos por la vacuna contra el virus det
papiloma humano muestran la MALA FE en los estudios e investigacion que
propiciaron la comercializacion de la vacuna contra el virus del papiloma
humano, por parte de MSD accionada dentro de esta demanda.

39. Acusaciones como las realizadas por la comunidad médica y cientifica
con conflicios de interés como aquellas que manifiestan que los
denunciantes pertencemos a grupos antivacunas, © dque padecemos
sindrome de munshausen by proxi (madres que enferman a sus hijos) como
la realizada en mi contra por el Ministerio de Salud Colombiano, o las
burlas de los medios de comunicacion describiendo a las menores como
macondianas exageradas, histericas ete, solo ratifican mi dicho v el de
innumerables médicos sin confiictos de interés alrededor del planeta que
han publicadoe los dafios causados por la vacuna del papiloma humano y
la comupcién en los actos de la accionada MERCK SHARP & DOHME. 2

40.A partir de las manifestaciones de Nubia Mufioz, surge el cambio de
direccion de la Junta Directiva de la Academia Nacional de Medicing,
con el nuevo director HERMAN ESGUERRA, se cambia el concepto emitido
y presenfado con la demanda en donde se recomienda al minisiro de
salud de la época ALEJANDRO GAVIRIA, que suspenda la vacunacion

para las ninas y mujeres con antecedentes de enfermedades autoinmunes,

modificdndolo por una carta sin argumentos y despectiva en contra de la
poblacién del Carmen de Bolivar y de los efectos adversos denunciados,
dicha carta obra en el expediente.

41.A partir de las acciones de tutela presentadas por la suscrita ante las
autoridades judiciales del pais®™, y la solicitud de grupos interdisciplinarios
para el estudio de los dafios producidos por la vacuna del papiloma
humano, la gobemacion de Bolivar, contrata un estudio con la universidad
de cartagena® denominado: Evaluacidn de los efectos del proceso de
vacunacion contra el virus del papiloma humano en adolescentes de
Bolivar, Convenio No. 50 del 26 de septiembre de 2017, celebro entre el
departamento de Bolivar y la Universidad de Cartagena. Universidad de
Cartagena, Facultad de ciencias farmacéuticas doctora en toxicologia
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ambiental grupo de quimica ambiental y computacional, investigador
principal PROF. JESUS OLIVERQ VERBEL. PH.D X

42.Para ilustrar al despacho sobre algunas de las conclusiones del estudio
en mencion, deberé mencionar, algunos de los apartes y estudios
realizados en las nifias carmeras:

“...A. Analisis Hematologico, los resultados generales de
los analisis hematologicos practicados a las adolescentes
son mosfradores en el anexo 4 y los de exfendido de
sangre periferica en el Anexa 5, las tablas generales con
las medidas de tendencia central y variabilidad para ias
diferentes variables medidas en el analisis hematologico y
de exfendido de sangre periferica son mostradas en la
tablas 5.12. y 5.13 respectivamente Para el caso de los
indices erifrocitarios, ... cabe destacer que el 7.5% (n=10}
presento anemia y un 23% de las participantes tuvieron
nivel de hematocrito por debajo del valor normal (figura
5.4) =

43.Tambien menciona el estudio de la Universidad de cartagena:

“... &s importante reiterar que las denominadas “crisis” son
el problema prioritario que debe atenderse en la mayoria
de los adolescentes. Estas manifestaciones pueden
constituir una evidencia solida de disfuncion neurologica,
representa en cambio severos en la personalidad, nulo
rendimiento academico, depreseion e inclsuo infentos de
suicidio. Haciendo enfasis en este Ultimo punto, el mismo
tiene 1o connotacion minima para merecer ung
intervencion decidida e inmediata de la autoridades de
salud, como quiera que varias de las adolescentes hayan
intentado, por varios metodos, quitarse la vida. Algunas de
las marcas en los brazos que han sido registradas para
varias de las adolescentes son mostradas en la figura 6.1.
augnque los casos de atentado confra la  vida
superan.,,"v

44 Tambien aduce el estudio;

“..Las comparaciones estadisticas enfre las medias de los
generaron diferencia solo para presion sanguinea diastfolica
(p=0.041) y la CK {P=0.,040) ESTOS HALLAZGOS, MERECEN ESPECIAL
ATENCION. .. los bagjos valores de CK han side asociados con una:
altfa incidencia de desmayos {brewster et al., 2009). Una
explicacion o este evento es la siguiente, ia CK convierte, en una
reaccion reversible, la adenosina frifosfato {ATP) en fosfocrefina
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[Pcr} esta Utlima molecula sirve como reservorio de energia en el
tejido muscular, dado que a partir de ella puede generarse
nuevamente ATP, por lo anfterior, una bagja acfividad de CK
afectaria la confractiviidad muscular y el iransporte ionico,
haciendo sucesceptibles a las personas al desmayo (situacion que
se presenta con frecuencia en las nifias afectadas por la vacuna,
anotacion de la apoderadal... confinua el estudio en el caso de la
CK... en este estudio CK no comrrelaciono estadisticamente con la
presion arterial, lo cual podria estar indicondo que la actividad de
esta enzima en las adolescentes de el carmen de bolivar tien un
vinculo imporatnte y principal con la funcion muscular, 123

45.

46-Ante una declaracion tan radical como la copiada en el hecho
precedente, es absurdo no enconfrar una declaracion por parle de Ia
avtoridad de salud colombiana y adn menos por parte de la accionada
MERCK SHARP & DOHME, reflejando ia omision de informacion, el
ocultamiento de claros examenes realizados en las afectadas del carmen
de Bolivar y muy por el conkrario una campaia agresiva en medios de
comunicacion para aumentar las tasas de vacunacion contra el virus del

papiloma humano sin advertir los graves efectos adversos documentados
nacional y mundiaimente.

47.Tambien se observa ia mala fe y el ocultamiento de ia investigacion
llevada a cabo por la Universidad de coartagena debido a svu no
publicacion en revistas indexadas y el nulo pronunciamienic sobre sus
resultados por parte de los interesados con el fin de ilustrar a la comunidad
sobre los verdaderos efectos enconfrados, efectos que solo con un analisis

3 FOTO ANALISIS CK PRUEBA REFORMA 19

124 Foto declaracion dentro del estudio de la universidad de cartagena,RESPONSABILIDAD PROVEEDORES DE
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somero comparafivo con los enconirados a nivel mundial hubieran
permifido conciuvir los graves dafios causados por la vacuna en la
poblacion infantil colombiana. Lla negacion es tan descarada como lo
que se puede ver en publicaciones internacionales en medios tan
imporiantes con la bbc en reciente publicacion del 28 de mayo de 2019,
casi un ano despues del esludio de la Universidad de Corlagena que
constataba la sifuacion neuvrologica de las afectadas, sobre el caso que
resumen como del carmen de Bolivar.'? coincidenciaimente quien omife
informacion es la misma médica NUBIA MUNOZ, consultora del laboratorio
MERCK SHARP & DOHME.

48. Muy por el conirario, y a pesar de las pruebas cloras de daios
neurologicos denunciados en el estudio de Carfogena, en el afio 2019,
sale un nueve arliculo indexado con informes de caso sobre psicogenia,
denominado HPV VACCINE CONFIDENCE AND CASES OF MASS
PSYCHOGENIC ILLNESS FOLLOWING INMUNIZATION IN CARMEN DE BOLIVAR,
COLOMBIA “"CONFIANIA DE LA VACUNA CONTRA EL VPH Y CASOS DE
ENFERMEDAD PSICOGENA MASIVA DESPUES DE LA INMUNIZACION EN
CARMEN DE BOLIVAR, COLOMBIA”",'* enfre cuyos aulores se encueniran
“CASUALMENTE” dos colombianos: Nubla Muiioz y Leonardo Arregoces
que de acuerdo a sus calidades cieniifficas ero imposible que
desconocieran el estudio ekiborado por la universidad de Carlagena en el
ano 2018. por o que se presume la mala fe de los médicos en cuestién.

49. El cumulo de pruebas que permifen conclulr la existencia de un nexo
causal nilido enfre la aplicacién de GARDASIL y las enfermedades
desarrolladas y muerte de las acclonantes de este proceso, fraigo tambien
lo prueba contenida en la tesis denominada “DESCRIPCION DE EVENTOS
ADVERSOS RELACIONADOS CON APLICACION DE VACUNA CONTRA EL VIRUS DE
FAPILOMA HUMANO EN BOGOTA, AUTOR: BEATRIZ STELLA JIMENEZ-CENDALES'?Y,
ronicamente una estudionte que opta por el titulo de especialista en
farmacologia, estudia mas juiciosamente los efectos adversos de gardasil que las
entidodes competentes y el fabricante, en ella se estudion diversos aspectos del
aspecto epidemiologico entre otros:

“...6. Se revisaron los registros proporcionado por ta Secretaria Distrital de salud
disponibles en medio fisico y elecironico, tales como las fichas de nofificacion,
investigaciones epidmiclogicas de campo, registros de seguimiento, historias
climicas, carnets de vacunacion, consentimientos informados, actas de andiisis,
quejas y tutelas. Asi mismo, se reviaron los registos obtenidos de SIVIGILA y demas
documentacion exitente en la Secretariaa de salud al respecto.

Se encontro que se aplicaron 142.354 dosis en 2012, 547.137 dosis en 2013, vy
141.324 en 2014, para un total de 850.815 durante el periodo onalizado. Fueron
reporatdos 43 casos de ESAVI. Estas pacientes recibieron 84 dosis como se

e e blie conmende e cies-d%12251 PRUEBA 22 REFORMA

126 Confianza de la vAcuna contra el VPH y casos de enfermedad psicogena masiva despues e fainmunizacion
en Carmen de Bolivar, Colombia, autores: Clarissa Simas, Nubla Mufioz, Leonardo Arregoces, Heidi ). Larson,
PMID. 30118381, PRUEBA 21 REFORMA

127 Descripcion de eventos adversos relacoinados con ia aplicacion de vacuna contra el virus del plaplloma
humano en Bogota, Beatriz Stella Jimenez-Cendales, trabajo de grado para optar al titulo de especialista en
epidemiologia, universidad del rosario, octubre de 2015. PRUEBA 24 REFORMA
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muestra en la tabla 9. El 0.7 %(39) de los eventos fueron serios incluyendo un (1)
fallecimiento. Los casos se presentaron asi: 3 eventos serios en 2012 {21.1 x
1.ppp.ppp). 12 eventos en 2013 de fos cuales 7 fueron serios {12,3 x 1.000.000) y 28
eventos en 2014 de los cuales fueron serios (191,1 x 1.000.000} incluido cuadro. B
promedio de edad fue de 14,67 afos con una desviacion estandar de 4.82 ahos
y un rango de 9 a 30 anos, con un coefeciente de varacion de 32,86, Las
caracteristicas sociodermografias de la polbacion se muestran en las tablas 10 y
11. No se encontro ninguna tendencia en cuanio a los lotes implicados
enconirados en 68% (51) de las dosis. Tampoce se enconiraron hallozgos
singnificativos relacionados con el punto de vacunacion. No se encontraron
todos los consentimientos infomraados ni o coia del carmet de vacunas en un
buen numero de caos...De otra parte, se documentaron casos con los siguienes
antecedentes patologicos. alergicos 19 (39,53%). sincopes 2 (4,65%), migraia 5
(11.63%). hipoglicemia 2 {4.65%), epilepsia 3 {6.98%}. dolores osteroarticulares 4
(9.3). onsiedad 2 {4.65%). displasio de caderas 2 (4,65%), fracturas 2 {4,65%)
eventos adversos 2 {4,65%). Otros antecendentes enconirados fueron hepatitis A,
ovario poliquistico, trastorno de adaptacion, trastorno de! comportamiento, artritis
reumatoide, cardiopatia, leucopenia, hiperprolactinemia, hipercalcemia,
esfofagitis y enfermeda fibroquisitca del seno..."Segun su relacion causal con la
aplicacion del biologico, seis (6) de los casos fueron clasificados como
relacionados con la vacuna (13.96%), dos {2} eventos relocionados con el
programa  {54,65%), veintiocho (28] coincidentes (651%} y ftres {3} no
concluyentes {6,98%) como se muestro en la tabla 13. Segun su desenlace se
encontro que el 74,4% (32} de los eventos presetaron recuperacion sin secuelas,
el 20,9 % (9) recuperacion con secuelas, un {1) caso de muerte (2,33%) y un (1)
caso {2,33%) sin informacion. CUADRO ANEXO}.

La tesis precedente se pone de presente al despacho para ratificar la existencia
de los eventos adversos reportados ante la Secretaria de salud de Bogotd, para
el afo 2015 en la ciudad de Bogeta, con sintomas coincidentes a los de la
literatura cientifica que ilustra dafnos neurologicos y autoinmunes en las nifas
colombianas, ademds para la ilusirar la incidencia mayoritaria de efectos
adversos colombianos frente a los reportados a nivel mundial =

B. HECHOS EN EL CONTEXTO INTERNACIONAL REFERIDOS A LOS EFECYOS
ADVERSOS DE LA VACUNA DEL PAPILOMA HUMANO

1. La vacuna contra el virus del papiloma humano fue autorizada para su
49distribucidon intemacional el 20 de septiembre de 2006 mediante
comercializacidon de SANOFI PASTEUR MSD, 162 , AVENUE JEAN JAURES,
49007 Lyon Francia' %,

2. Gardasil es una vacuna indicada a partir de ilos 9 afos de edad para la
prevencion de: - lesiones genitales precancerosas (cervicales, vulvares y
vaginales), lesiones anales precancerosas, cdncer cervical y cancer anal
relacionados causalmente con ciertos tipos oncogénicos del Virus del

Papiloma Humanc (VPH); - verugas genitales (condiloma acuminata)
relacionadas causalmente con tipos especificos del VPH. {Merck Shamp &
Dohme)

3. En la etapa post comercializacidn de la vacuna gardasit han sido
denunciados efectos adversos en diferentes paises, coincidentes con la
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implementacién de la vacunacién en los cuadros de vacunacién nacional
y las jomadas en los centros educativos, en paises como: Espahia, Estados
Unidos, Reino Unido. Japén, Dinamarca, Francia, , India, United Kingdom,
Australia, Rwanda, Tanzanig, entre otros. {CS)},

31. CASO ESPANA™

Q) En el afo 2006 Espana implementa la vacuna contra el virus del papiloma
humano pero sin incluido dentro del calendario vacunal ¥ para eso fecha no se
advertian efectos adversos, La vacuna se infrodujo en el calendario vacunal en
diciembre de 2008, con Bemat Soria (PSOE} como ministro de Sonidad v tras una
encendida defensa del grupo popular en el Congreso, que considerd que esta
inclusién era una “urgencia politica®.
b) Se pusieron en marcha los primeros programas de vacunacion masiva en
Madnd, Asturias vy la Comunitat Valenciana, autonomiao donde dos meses
después de implantarse fue suspendida momentdneamente tras los efectos
adversos que sufrieron dos menores tras recibir la segunda dosis.
c) Las reacciones adversas a la vacuna de Raquel y Carla, que ingresaron
varias veces en la UCI del Hospltcd Clinico con convulsiones, somnolencia y
pérdidas de conocimiento, marcé "un antes y un después" en el discurso
medidtico sobre la vacuna confra el VPH, sefidla la investigacion.
(http://www levante-emv.com/comunitat-valenciana/2017/03/1 2/sospechcn-
presiones-laboratorios-introducir-vacuna/ 15402463. htmi)
d) En julio de 2009 se constituyd en Vdlencia la Asociacién de Afectadas
para atender la "necesidad de un grupo de familias de encontrar un tratamiento
adecuado para curar a sus hijas de las secuelas” sufridas tras vacunarse.
e) Los trastornos reportados con posterioridad @ fa inmunizacién contra el
virus del papiloma en Espafic consisten en : enfermedades desmielinizantes,
guillen barre, mielitis frasversa, entre ofros
(file:///C:/Users/ ACER/Downloads/Trastomos+neurol%C3%B3gicos+desmielinizante
s+y+vacunaci%C3%B3n.pdf)
f) . Aun es Espafa se buscan respuesta y atencidén por parte de la
comunidad médica en politicas de salud pUblica para el manejo de los efectos
adversos de la vacuna del papiloma humano.
e} La presidenta de ia ASOCIACION DE AFECTADAS POR LA VACUNA CONTRA EL
VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO EN ESPANA AVVP, es la sefora Alicia Capilla,
madre de una de las afectadas.
F} La demanda en contra SANOF, el joint ventura con Merck que fabrica la
vacuna en Europa, por parte de la sefiora Allicio Capilla en nombre de su hija, se
anexa como prueba en esta accion y la contestacion de Merck que es en sintesis
la misma argumentcion utiizada, incluso el profesional perito NEUROLOGO es el
mismo ulilizado en este proceso pora negar los dafos neurclogicos de la nifia
espanolo®™
G) ya en senfencia de autoridad judiciol espafiola, lo qutoridad sanitaria fue
declarada responsable por ta omision en los dafos cousados por la vacuna def
papioma humano en un ¢aso de una nifia de ASTURIAS™T
H} En sentencic No. 33044330012017100038 Tribunal superior de Justicia. Sala de io
contencioso Ponente, Jose Ramon Chaves Garcia, recumido CONSEJERIA DE
SANIDAD DEL PRICIPADO DE ASTURIAS *¥  se flego a la siguiente conclusion:
“..Asi, pues examinado el materigl probatoric hemos de considerar
probado el nexo de causalidad, mas alla de la mera corelacion causal,
entre la segunda dosis de lo vacuna vy el fallecimiento, que es la segunda
dosis la que provoca la respuesta alergica, la crisis asmatica aguda vy
complicaciones asociadas, la parada cardiorespiatoria vy la muerte.. Y tal
nexo causal lo acogemos, auNque lo descarta la pericia judicial emitida
por ta Dra. Lorudes &l 20 de septiembre de 2015, consideromos que ha de

13 Video Nifias afectadas por la vacuna del papiloma humano Espaia
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prevalecer el resto de periciales, documentales y otras reglas probatorias o
las que nos refireremos..."

1) La aludida sentencia también manifiesta:
" Por ofro lado, a idéntica conclusidn llega la pericia que juzgados
especiaimente relevante y decisiva en cuanto a forjamos a la
conviccién de la efectiva causdlidad, con calor cualificado por su
inmediatez al caso, origen oficial y ajenidad respecio de fos partes
implicadas; se frata del informe de las dras. Melisg y sagrario,
responsables del centro de farmacovigilancia del principado de
asturias (folio 72 o 84) quienes consideran muy problable tal nexo
cavusal y lo fundamentan conforme al algoritmo de krach y lasagna,
en este punto, las partes demandas rechazan la fuerza probatorio de
este algoritmo. aungue no cuestionan fo forma de aplicacion e
insisten especialmente en lo extrafio y excepcional del caso,
olvidando que la causalidad es gfena a la variable de la frecuencia...
ll} $in embargo o fa hora de cumplir la misidn de la justicia en
casos como el que nos ocupa, se hace preciso declarar la
verosimilitud de los sucedido y la causdlidad probable o
cudlificada evitando tanto pautas arbitrarias como eludiendo
la impunidod de una actuacién emada por no alcanzar cofas
de certeza absoluta. De ahi que resulta legitimo, al igual que
el juez se apoya en los pericias, acudir a las reglos cientificas
consolidadas, que apoyandose en criferios objetivos,
contribuyan a completar los claroscuros de los escenarios
litigiosos. Como en el caso de la farmcologia se denominan
“algoritmos” esto es, una tabla de preguntas que permite
caiibrar el grado de imputabiliidad de un determinado efecto
adverso o inesperado al farmace analizado. De ahi el
innegable peso del resultado del citado algoritrmo de Krach y
Lasagna. presfigiodo en el ambito clinico, aplicado por
instituciones oficiales y apoyado en cinco crilios objetivos
(secuencia temporal, conocmiento previo, efecto de retirada,
efecto de lo re-exposicion, causas affernativas). el cual
aplicado por lacifada experta farmacologica concluye en que
existe una relacion de causalidod valoradaen 7.."

J] Es necesario acotar las observaciones del fallador espafiol por su busqueda de
la verdad redl y etica al manejo del trato exculpatorio y evasivo de la parte
accicnada, af anotar:

“...10.2 Por lo que se refiere al resuitado de la necropsia, si bien la misma asocia el
fallecimiento a la dolencia asmdtica, no enerva ia causa del agravamiento
asmatico que se conecia con la aplicocién de la segunda dosis, pues es
innegable que el cuadro clinico preocupante se desencadena acto seguido de
la apiicacién de la segunda dosis de la vacuna, que a su vez determinada
multiples complicaciones que derivan en la crisis asmdtica aguda y el
fallecimiento. Lo cierto es que la necropsia evidencia un estatus asmdtico con
lesiones cerebrales y ese se vincula al impacto de la segunda dosis de la vacung,
resultando penoso e injusto que la inspeccidn sanitoria sugiera que o
responsabilidad del fallecimiento se debe a “un cuadro de asma mal controlado
con escasa adherencia al ratamiento  {apartado 4.7, folio 1037) lo que enciera
una ofensiva estrategio de exculpacion que apunta a culpabilizar a la propia
menor o a sus padres, lo que enérgicamente rechazamos, como igualmenie
rechazamos la complaciente afimacion del inspector de que “no vernos motivo
alguno para que el medico fuviese que actuar de manera diferente a como se
hizo™..







4. CASO JAPON™

a. Debido ol reporte de una cantidad desproporcionada de efectos
adversos de la vacuna gardasil en Japdn y de la denuncia de
padres referida a enfermedades del sistema inmune y neuroidgico
en las que se describen: frastornos del sistema nervioso auténomo
(Disfuncion de nervio o simpdtico periférico)’®' en los que se
encueniran: taquicardia postural ortestdtica, sincope vasovagal,
hipotension ortostatica, sindrome del dolor tépico complejo CRPS
(Disfuncién de nervio del nervio simpdtico periférico en ninas
adolescentes japonesas luego de la inmunizacion como la vacuna
contra el virus del papiloma humano) EL Ministerio de Salud japonés
ordena la constitucién de un comité para el estudio y evaluacion
de los efectos adversos causados por la vacuna contra el virus del
papiloma humano Gardasil y Cervarix.

b. En junio 14 de 2013, después de la segunda reunidbn del Comité
establecido por el Ministerio de Salud Japones para evaluar tos efectos adversos
de la vacuna contra el virus del papiloma humaneo, este Ministerio decide NO
RECOMENDAR LA VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO. (CSI)
(Suspension of Government Support for the HPV Vaccine)

C. El 10 de diciembre de 2014, en el simposio organizado por la Asociacion
Médica v la asociacion japonesa de médicos y ciencias del Japdn, se concluye
que laos vacunas confra el VPH solo se promoveran luego de establecerse la
seguridad de las mismas.

d. B 17 de diciembre de 2015, el comité consultivo para el estudio de
seguridad de las vacunas contra el papiloma humono refuta el concepto emitido
por CAVCG de la OMS {Organizacion Mundial de ia safud} acotando entre otros
aspectos, lo siguiente's2:

“...1-Los darios de la vacuna son reales y no psicosomdticos y estos
incluyen:

"Sintomas  diversos, complejos y multisistémicos tales como
convulsiones; perfurbacion de la conciencia; dolor sistémico
incluyendo dolor de cabeza, migigia, arfralgia, dolor de espalda y
ofro dolor; disfuncion motora como pardlisis, debilidad muscular,
agolamiento vy movimientos involuntarios; entumecimienfo y
alteracién sensoriol; sintormas autondmicos incluyendo mareos,
hipotension, taquicardia, nduseas, vomilos y diamea; disfuncion
respiratoria incluyendo disnea y asma; irastornos endoctrinos tales
como trastorno menstrual € hipermenomreag; hipersensibilidad a la luz
y al sonido; sinfomas psicoldgicos incluyendo ansiedad, frusiracion,
alucinaciones y comer en exceso; disfuncién cerebral superior y
deterioro cognitivo incluyendo deterioro de Ila memorig,
desorientocién y pérdida de concentracion; y trastarnos del suefio,
hipersomnia y ataques de sueno repentino. En algunos casos, estos
sinfomas perjudican el aprendizaje y producen faliga extrema y
disminucion de la motivacion, lo que afecta negativamente la vida

130 yideo nifias afectadas por 1a vacuna de! papiloma humano Japon.

81 Tamomi Kinoshita, Disfuncion del nervio simpdtico periférico en nifias adolescentes japonesas luego de
la inmunicacon con la vacuna contra el virus del papiloma humano
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colidiana. En las siguientes secciones, esfos diversos sintomas se
denominaran “sintfomas de vocunacién post-HPV™,

2-La vacuna NO es efectiva en un 98 a 100% de los casos sino en un
"0.1-0.7%. Ademds, esto sélo indica la reduccion del riesgo de
desarrollar lesiones precancerosas, mieniras que el riesgo de cancer
de cuello uterino sigue siendo desconocido.”
3-Hay un componente genético sin estudior:
‘La mayoria de las enfermedades autoinmunes son cfeccicnes
poligénicas complejas en las que fos individuos afectados heredan
multiples  polimorfismos  genéficos que coniibuyen o la
suscepfibilidad a la enfermedad, y estos genes interactian con
factores ambientales para causar ia enfermedad. Es un hecho bien
conocido que dlgunos alelos del antigeno leucocitario humano
(HLA) se producen con mayor frecuencia en pacientes con ciertas
enfermedades autoinmunes que en la poblacién general.”
Conclusién final: La vacuno no ofrece ninglin beneficio que
justifique su aplicacién, y las enfermedades que ocasiona son
peores que cualquier riesgo de cdncer cervical, el cual se puede
prevenir eficazmente por olros medios. :'*

d.BEl Ministerio de salud japonés en el mes de junio de 2013, decidié
después de la denuncia de una serie de efectos adversos en todo
Japén, NO RECOMENDAR ACTIVAMENTE LA YACUNACION CONITRA EL
VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO, y crear un grupo de investigacion
referido ¢ los efectos adversos derivados de la inoculacion, esia
siftuacién aln hoy continua vigente y puede accederse a esta
informacién en el portal web del Ministerio de Salud japonés' que es
de publico conocimiento por ser un ente estatal y por tratarse de un
hecho evidente y reconocido a nivel nacional e intemacional, la
pagina del ministerio de salud japones, se anexa con esta reforma en
este hecho y se puede observar como se explican todas las preguntas
e inquietudes respecto a la vacunacidén contra el virus del papiloma
humano, por lo que en la actuadlidad es opcionat para el que quiera
aplicarla con las indicaciones perinentes de sus posibles efectos
adversos

E. Japdén cuenta con un programa de compensacién por dofos
causados por vacunas'® que se ocupa dentro de una responsabilidad SIN
CULPA de indemnizar a las personas que denuncian efectos adversos de
lo vacunacidn, en desamolio de dicho programa se adelanta la
reclamacion ante el ministerio de salud; en la actualidad las afectadas por
la vacuna contra el virus del papiloma humano, han sido indermnizadas.
Por tanto la pretensidn del grupo representado por medwatcher japan,
YAKUGAI, organizacion sin animo de lucro que investiga, cientificamente y
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ha denunciaodo los efectos adversos producidos en cientos de nifas
japonesas, lejos esta del animo de lucro o consecucidn indemnizatoria, es
el de esclarecer los molivos cientificos y médicos de los efectos adversos
en las nifas joponesas: en la actualidad cursa demanda por parte de
grupos de abogados de varias prefecturas (regiones) de Japdn para
declarar ta responsabilidad civil por dolo por parte de ta farmacéutica vy el
gobiemo, por tanto la intencidén bdsica de los organismos, instituciones
medicas y abogados representantes de las victimas no son de cardcter
econdmico sino que pretenden el resarcimiento de cardcter moral y
social y con fines de investigacién.

F. Medwatcher japan, YAKUGAI es una institucién sin animo de lucro
creada en el afio 1978, que tal como lo anuncia su pagina web, tiene
como funcidn principal monitoriar y prevenir danos producidos por
medicamentos ( no solamente vacunas); La organizacién estd compuesta
por 18 miembros {farmacéuticos, abogados, médicos, defensores de los
consumidores, una victima de falidomida, un padre de una victima de
drogas que induce el parto y un profesor de sociologia).

Todos los miembros tienen otros frabajos regulares y ofrecen sus servicios
de forma gratuita. La oficina estd ubicada en Shinjuku (Tokio) y a claras
luces no es un grupo ANTIVACUNAS, como la retorica farmaceutica
mundial a querido llamar a todo aquel que denuncie efectos adversos de
la vacunacion can gardasil, hasta el punto de deslegitimar argumentos,
historias clinicas y vidas en general de familias, enfermos y la de aquellos
meédicos que se afrevan a iniciar investigaciones al respecto con seriedad .

G.E sdbadeo 24 de marzo de 2018 se celebro en Takeda Hall de ia
Universidad de Tokio el simposio intemacional organizado por Medwatcher
Japdén "Bl estado actual de las lesiones en todo el mundo por la vacuna
confra el VPH", en donde participé como madre de una afectada por la
vacuna gardasil, presidenta de la Asociacidn Reconstruyendo Esperanza y
apoderada judicial de las victimas en Colombia®®, también fueron
parficipantes las siguientes personas de paises como Japon, Idanda, Reino
unido vy Espana:

MJapén, Masumi Minaguchi, Secretaria General de Medwatcher Japdn,
Presidenta de abogados de demandas de demandantes de VPH, informé
sobre fos problemas fundamentales de la vacuna conira el VPH vy la
situacion actual. situacién en Japén,

@ Espafa, Alicia Capilla, representante de la "Asociacidon de personas
afectadas por las vacunas contra el VPH en Espaia” (AAVP)

@ Del Reino Unidoe, Mandeep Badial, responsable cientifico de la
"Asociacion del Reino Unido de Hijas Lesionadas por la Vacuna contra el
VPH (AHVID)"

® Inanda, Anna Cannon, portavoz de "Reacciones y efectos de Gardasil
como resultado de traumatismo extremo {REGRET)",
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informd sobre la situacién de lags victimas de la vacuna confra el VPH en
cada pais.

Todos los oradores extranjeros son madres de tas victimas, 13

H. La reunion de tantos paises y sus representantes ilusirando la situacién
de miles de nifias afectadas por las vacunas gardasil y cervarix alrededor
del mundo, sin lugar o dudas demuestra una vez mds que el problema de
la afectacion por esta vacuna no es solo colombiano y toda la
persecucion que se ha llevado a cabo por parte de los grupos con claros
conflictos de interés por su relacién econdmica con las farmaceuticas
fabricantes de las vacunas gardasil y cervarix es una clara muesira del
anhelo de acallar las voces de miles de victimas en el mundo y de sus
representantes legales,

I Bl termino ANTIVACUNA, ha sido utilizado permanentemente en confra
de quienes denunciamos efecfos adversos de la vacunas gardasil Y
cervarix, ratando de desdibujar las reclamaciones y denuncias, lo absurdo
es que todas las personas que reportamos efectos adversos en nuestras
hijas, nifas y mujeres a lo targo del mundo y que somos Hamadas
ANTIVACUNAS, es que hemos aplicado la vacuna gardasil contra el virus
del papiloma hurmnano, y los esquemas de vacunacién por ofras vacunas
completos.

J. Las conclusiones principales del simposio denominado “Estade de los
dafios cauvados por la vacuna confra el virus del papiloma humano en el
mundo”Tokio, Japon, por parte de medicos, abogados, madres vy
afectadas de Japon, Espafia, Inanda, Reino Unido y Colombia, fueron:

“..Los primeros reportes de dafios cauados por la vacuna VPH
a lo largo del mundo fueron descritos como: Sindrome de
dolor regional complejo (CRPS). sindrome de fatiga cronica
{SFC) vy sidnrome de taquicardi postrual [pots). pero pronto se
descubrio que tanto los sinftormas como los dafos eran aun de
mayor complejuidad una de las caracteristicas clinicas
principales de los eventos adveross, en adeinte EA, informados
despues de la vacunacion confra el VPH, es la diveridad de
sintomas y su desarrolio progresivo de manera prolongadoa.
Los ESs inciuyen sintomas complejos y multisitemicos, y fueron
descritos por todos los paises participantes, asi: 1. dolor
sisternico, que incluye dolor de cabeza, mialgio y arfralgia,
disfuncion motora, como paralisis, debidlidad muscuiar,
movimientos involuntarios y convulsiones, entumecimiento y
alteracion sensorial, sintomas autnomicos, que incluyen
mareos, hipotension, taquicardia y diareq, disfuncion
respiratoria, frastornos endocrinos, como frastornos mensfruales
e hipermenorrea, hipesensibilidad a ia luz y af sonido, sinfomas
psicologicos. como ansiedad, alucinaciones y tendencias

3¢ Reforma. Plegable de 12 reunién mundial de victimas y documentos resultantes de fa reunién.



suicidas, fratornos del suefio, inciuyendo hipersominio y
narcolepsiad™ en muchos de los casos, estos sinfomas afetan el
aprendizaje y resultan en fatiga extrema y disminucion de Ia
motivacion den las menores lo que tien un impacto negativo
en la vida diaria y las rutinas de nifias gque en su mayoria son
adolescenfes. Las caracteristicas cilinicas de esfos efectos
adversos son comunes en las victimas de cada uno de los
cinco paises participantes y tambien a las de ofros paises
denuncianfes que no partiparon en este simposio..."

K. Tambien se menciona entre las conclusiones: “... No hemos aprendido
nada de esias tragedias historicas? Debemos repetir nuevamente los
mismos horribles erores? En vista de esta fragedia médica, que ahora esta
ocumendo a escala mundial, lamamos a los medios o crear conciencia
sobre las nefastas consecuencias de este critico problema social v de
atencién de la salud e instamos a los gobiemos a los fabricantes de
vacunas y a los expertos en salud a:

l.llevar o cabo un estudic de seguimiento
prolongado, por un tercero neufral, del estado de
salud de todas las personas que recibieron las
vacunas contra el VPH. 2. Promover investigaciones
para desamollar terapias efectivas pra fratar los
efectos secundarios de las vacunas contfra el VPH. 3.
Proporcionar tratamieino y apoyar a las victimas de
la vacuna contra el VPH en las actividades diarias la
educacion y elempleo. 4. Divulgar infomracion sobre
TODOS los posibles efectos secundarios, en forma de
un folieto informativo para el paciente que se
enfregara a ninos, adolescentes y padres par que
puedan tomar una decision informada con respeto a
la vacunacion confra el VPH, basada en los
derechos humanos fundamenteal del
consentimiento informado. 5. Suspender todas las
cam’paias  publicitarias que  promueven la
vacunacion conira el VPH sin reslatar los riesgos
completos. 6. Absienerse de acciones gue
discriminen o calumnien a las victimas de la vacuna
contra el VPH,.."

L)La respuesta a las conclusiones precedentes y a los datos cientificos v
hechos aportados por las madres, experfos, medicos y personal sanitario
sobre el dafo causado por la vacuna VPH, fue una avalancha de
publicidad maximisando los beneficios de la vacuna omitiendo los datos
de efectos adversos y ridiculizando la situacidn de tas nifias del carmen de
Bolivar®® A giraves de congresos organisados por la Academia Nacional
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de Meidicna colombiana, en donde se dleccionada a médicos
ginecobstetras, pediatras sobre la seguridad de la vacuna sin advertir los
graves efectos adversos documentados en la literatura médica mundial,
mayor difusion de fa vacuna en medios de comunicacién v la tacha a los
denunciantes de antivacunas®¥ tacha originada desde siempre por los
fabricantes de vacunas como se demuestra en los manuales de MSD'¥

MJ)En Colombia solo se viO que denominaron anfivacunas a las personas a
partir del caso de ia vacuna conira el virus del papiloma humano, El claro
manejo infimidatorio,, desobligante, y acusatorio de los apoderados de la
sociedad Merck Sharp & Dohme en contra no solo mia sino al referirse a los
dafios denunciados como efectos adversos de la vacunaq, denota la
agresiva estrategia planteada por la famaceutica MERCK SHARP &
DOHME a nivel mundial en contra de ias personas que sufren efectos
adversos de la vocunacion manifestando que se tata de grupos
antivacunas o exageraciones omitiendo informacion fundamental que es

conocida por la compadia, y en particular por MERCK SHARP 8 DOHME
COLOMBIA S.AS.

1} El conocimiento certero, evidenciade a través de sus ensayos clinicos vy
de cada una de los fases de aprobacién de la vacuna, fue tenido por
MSD con total claridad, ademds Colombia es el Unico pais gque ho
ordenado a fravés de su autoridad de vigilancia farmacologica INVIMA la
inclusidn de ia enfermedad SINDROME DE DOLOR REGIONAL COMPLEJO,
mediante la resolucidn emitida por la junta especializada del INVIMA que
ordena incluir el SINDROME DEL DOLOR REGIONAL COMPLEJO, dentro del
prospecto de la vacuna, {actuacion reconocida por el INVIMA como
interviniente dentro de este proceso o través de respuesta efectuada al
despacho).

J) El peritgje efectuado a fravés de la investigaciéon realizada por la
Universidad de Cartagena, denominada “evaluacién de los efectos del
procesc de vacunacion contra el virus del papilloma humaono en
adolescentes de Bolivar, Convenio No. 50 del 26 de septiembre de 2017,
celebrado enfre el departomento de Bolivar y la Universidad de
Cartagena, Facultad de ciencias farmaceéuticas doctorado en toxicologia
ambiental grupe de quimica ambiental y computacionalinvestigador
principal Prof. Jesus Olivero Verbel. Ph.D. abrif 2018. en donde se
documentan y analizan los danos en el sistema nervioso de las nifas

37 hitps /www msmanuals.comdes-co/professionalf pediatr%C 3%ADa / vacunaci % C3%B 3n-
nfantil/movimientg-antivacunaci%CI%Ban
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cammeras, mostraondo toda la sintomatologia que se muestra en la
fiteratura mundicl, en los ensayos clinicos v en los procesos post
comerciglizacion,y se presentaron en esta accion, son una pruebd
fidedigna, certera e ineludible de la mala fe del accionante y la omisidén
de informacioén relevante.

Kjuna de las formas usuales para amedrentar a gquienes exponen los
efectos adversos de ia vacunacién contra el virus del papiloma humano
en el mundo, es acusar y redlizar calumnias e injurias acusando de
afectaciones psiquiatricas a ias madres y en esta oportunidad a mi como
lo ha redlizado el grupo de inmunizacion del Ministerio de Salud que sin
pruebas o andlisis realizados en mi persona ha diagnosticado un trastorno
psiquidirico denominado SINDROME DE MUNSHAUSEN BY PROXI', con el
animo de injuriar y calumniar no solo mi vida personal sino mi trayectoria
profesional con pruebas falsas y aseveraciones tendenciosas carentes de
prubas evaluadas por experfos en psiquiatria, sin un estudio en mi persona
0 si quiera un andlisis clinico del “supuesto” cuadro “psiquialrico”. Es claro
que la intencidén es deslegitimar las pretensiones de esta demanda y
disminuir mis capacidades para defender a mis representadas debido a la
intensa presion psicoldgica de semejante acusacion.

L) Tendra la accionada y las enfidades santarias que acusar de locos a
todos los involucrados denfro de los estudios que presento con esta
reforma, los médicos citados a esta juicio para rendir testimonio y los que
han efectuado serios estudios cientificos.

M) por ser parte involucrada en esta demanda el Ministerio de Salud
Colombiano, se solicita” la prueba referida a los exdmenes psiquiatricos
realizados en mi persona que hayan permitido deducir una afectacién
como el sindrome munshausen by proxi; a ese respectoc numerosa
literatura internacional, relaciona los abusos de Autoridades sanitarios,
abogados e instituciones de cuidados de nifos dirededor del mundo en
casos de denuncia del denominado sindrome munshausen, que en
particular en Colombia ni siquiera es utilizado y fue fraido de la gerga
medica norteamericana en los juicios contra las madres de los nifios que
padecen afectaciones por ia vacuna del papiloma humano y los nifos
que padecen autismo por efectos de la vacuna confra ia hepatitis B,
juicios protegidos por la confidencialidad de ia ley nortamericana que
prohibe las demandas confra los fabricantes de vacunas pero que
anuaimente pagan millones de dolores en indemnizaciones por danos
supuestamente NO DOLOSOS por la vacuna confra el virus del papiloma
humano.®®National Childhood Vaccine Injury Act (Ley Nacional de
Lesiones por Vacunas Infantiles} en 1986.

5. CASO DINAMARCA™:

B8 op T faenl org vontent /54 TEG

137 yideo Nifias afectadas en Dinamarca por la vacuna contra el virus del papilloma humano.
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Dinamarca también reporta graves efectos adversos en un grupo numeroso de
ninas inmunizadas conira el virus del papiloma humano y es asi como ia unidad
de sincope de ese pais. remite un estudio detallado de las enfermedadss
reportadas con posterioridad a la aplicacion de gardasit, la revista donesa de
medicing publica un articulo referido a los efectos adversos que establece’™:

"...Todos los pacientes tenian sintomas compatibles con pro- disfuncién
auvtonémica pronunciaoda incluyendo diferentes grados de intolerancia
ortostatica, dolor de cabeza, migrafa severa, fatiga excesiva., disfuncion
cognitiva, malestar gastrointestinal y dolor generalizado de cardcter neuropdtico,

“Conclusion: Enconframos la coherencia en los sinfomas reportados, asi
como enfre nuestros resulfados y los descrifos por ofros. Nueshros hallazgos
confirman ni descartan ni una relacién causal con la vacuna Q-VPH, pero
sugieren que una mayor investigacién se justifica la urgencia de aclarar la
fisiopatologia defrds de los sintomas experimeniados en estos pacientes y
para evaluar lo posibllidad y la naturaleza de cualquier relacién de
causalidad y esperamos establecer opciones de tratamlento especificas.”

A, Fue Dinamarca el primer pais que denuncio alleraciones neurologicas
de niftas vacunadas confra el virus del papiloma a fraves de la UNIDAD DE
SINCOPE DE Bispebjerg and Frederksberg Hospital en Dinamarca: o
doctora  Dra. Louis Brinth, escribid varios articulos referidos a los efectos
adversos producidos por la vacuna VPH vy su complejfidad de diagnostico
B. 5. se realizo un andilisis detallado sobre los efectos adversos observados
en lus nifas danesas con destino a lo autoridad regulatoria europeoa, el
documento es prolifico en pruebas, con un total de 41 paginas con
estudios estadisticos e informacién bibliografica v de casos de las nifas
danesas.

C. Dentro de los aportes del extenso informe, se menciona:
“Laproximadamente una tercera parte de los casos individuales descritos
como senos, reportan o exhiben sinfomas complejos. caractarizado por
una combinacidon de fatiga cronica. sinfomas neurclogicos y circulatorios,
dotor de cabeza acompofado de midigias. dafics abdominai,
desregulacion térmica v posibilidad de infeccion, el 70% de las pacientes
reportaron discapacidad social por las condiciones anotadas.. Muchos de
los casos no tienen diagndstico.  Basada en una revision ios sintomas
podrion ser catalogodos con diferentes diagndstices, ia compiejidad de
los sintomas observados tienen similifud con las condiciones descritas en g
iteratura como SINDROME DE FATICA CRONICA, ENCEFOLOMALIETIS
MIALGICA, DINTOLERANCIA AL EJERCICIO SISTEMICA, para simplificar el
termino c¢fs. LA DESCRIPCION DEL SINDROME CFS, vara, las diferentes
agencias cientificas y cuerpos cientificos han  producidos  diferentes
arficulos definiendo 1o condicidn con una sere de sinfomas entre los
descritos, la mayoria de los criterios para el sindrome CFS estdn reportados
ante el centro de coniroi de enfermedad en ingles CDC, en sus criterios
publicados en 1994.."

D. La agencid de salud y medicina danesa contesto a la consuita con 1a
colaboracion del centro para el monitoreo de drogas WHO, con la division
cienfifica de respuesta UPPSALA MONITORING CENTRE a enfermedades

140140 syspected side effect to the quadrivalent human papilloma vaccine, louise Brinth, Ann Cathrine eibel,
Kirsten Pors & Jesper Mehlesen
7.






como el sindrome de infolerancia ortosidtica vy la vacuna del VPH
identificada en Dinamarca en 201314

E. La cludida meédica ha manifestado: “Hemos evaluado mas de 300
pacientes con sospecha de efectos secundarios @ vacuna del VPH en los
altimos cuafro afios. Y hemos encontrado consistencia en los sinftomas
reportados, asi como entre nuestros resulfados v los descritos por ofros. Una
definicion de caso en ios pacientes que hemos visfo seria una fatiga
excesiva y disfuncidn autonomica pronuncioda junto con severc dolor de
cabeza no migrafioso, disfuncidén cognitiva, malestar gastrointestinal y
dolor generdlizado de cardcter neuropdtico, todo de de larga
duracion. Los pacientes descritos pueden haber sido etiquetados con
diferentes diagndstices y muchos no han sido diagnosticados. FPero los
sintornas son bastante similares »

F. En ofrc aparte del informe, se establece: *... la descripcion del reporte
de POTS o los sindromes como sindrome de dolor regionat complejo, de
dolor crénico, fibromialgia revelon un larga sobreposicion entre ios
diferentes sindromes observados en la comparacion de reportes, con
palabras, sinftomatologia: la fatica es reportada en un incremento del 50%
con un co reporte de POTS intolerancia ortostdtica con un 65%. CFS
{SINDROME DE DOLOR CRONICO con un 51%, PVFS CON UN 63% Y pvfs con
el 52%... el total de reportes de POTS, CRPS, CFS y fibromialgio ha
incrementado crecientemente desde 2012 con un marcado incremento
entre 2012 y 2013. Comparado con los reportes mas comunes en las bases
de datos de WHO vy en la de Dinamarca estan en el top de reportes de
efectos adversos..."

6. Son muchos los documentos que componen el informe realizado por la
autoridad danesa, y en respuesta la EMA (Auforidad reguiatoria europea
de vigilancia farmacologica) niega la incidencia de las enfermedades,
sosfiene que el riesgo beneficio sigue siendo favorable y por ofra parte
infiere que los autores del informe danes realizan informes parciales.

H. La discusidon sobre las determinaciones de lo autoridad europea v los
grupos cientificos sin conflictos de interés continua, al igual gue la que se
ventila en este proceso hasta la oactualidad en cruces de cartas y
acusaciones en conira de la EMA por la mala administracion.

I. La colaboracion cochrane nordica, que es un conjunta de revisores
cientificos de literatura cientifica, realizo un pronunciamiento observando
el ratamiento mal intencionado entregado por la autoridad regulaforia
europea y cénsurando la confidencialidad que esta institucién mantiene
en conira del derecho de seguridad , también observo el rechazo que la
EMA mosird a los reportes realizados por fa autoridad danesa, acusando
que el informe real fue catalogado como confidencial y no fue dado a
conocer, tambien critico a la EMA por el fratamiento dado a los cientificos
que presentaron el reporie enire ellas la médica Brinth y sus colegas,
manifiesta la queja a EMA gque mucha de la sintomatologia reportada
requerira un estudio objetivo que no se observa se haya redlizado, la EMA
tambien aiudid maliciosamente que el nimero desproprocionado de
reponrtes quizas se evidencio debido o la atencion mediatica de los medios
de comunicacion, situacion que no habia sido puesta de presente en el
reporte dado por la autoridad danesa. En terminos generales se observa
la misma conducta maliciosa y omisiva de las autoridades en el mundo y
de los fabricantes de la vacuna.

141 ganorte danes a la autoridad de salud y mediamentos referido a Is recomendaciones de seguridad sobre
las vacunas HPV, reclamacion a fa EMa PRUEBA 30 REFORMA,
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J. La actitud negatoeria de las autoridades a nivel mundial y el poner en
tela de juicio la idoneidad de los profesionales que reatizan reportes sobre
los dafos producidos por la vacunacion contra el VPH, pone de relieve la
delicada situacion del presente lifigio que adquiere connotaciones
penales.

K. La discriminacion y persecucidon contra los grupos cientificos que se
atreven a cuestionar la seguridad de la vacuna a nivel mundial, llega a
niveles tan exiremos como el despido de Peter Gotzsche a partir dei
cambio de administracion de la colaboracion cochrane, es importante
advertir que Gotzshe era uno de los colaboradores mas antiguos y
reputados de la colaboracion chocrane danesa, iuego de su despido sale
el andlisis presentado por el gobierno colombiono para demostrar la
seguridad de la vacuna VPH en el afio 2018, sin observar que de los
estudios presentados 26 fueron financiados por los fabricantes enire ellos ef
accionado dentro de esta accién.

L. Son demasiadas coincidencias enfre los casos Daneses, espanoles
norfeamericancs, colombianos para no  generar  suspicacia el
comportamiento de las auotordades regulatorias y de los fabricantes de la
vacunga,

M. No sobra advertir que las ganancias por las venfas de la vacuna contra
el VPH generaron incrementos exfraordinarios®®

C.- ENFERMEDADES DESENCADENADAS POR LA APLICACION DE LA VACUNA
CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO

Desde ia implementacién de la vacuna contra el virus del papiloma
humano gardasit en el mundo en el afo 2006 no han sido pocos ni aislados
los reportes de efectos adversos a lo largo del mundo, la ficha técnica o
prospecfo de la vacuna enuncia los observados dentro de los estudios
clinicos advitiendo que debido @ que han sido reportes post
comercializacién no se posee un dato estadistico suficiente, lo cierto es
que no poca bibliografic mundial ha documentado los principales danos
referidos con posteriofidad a la aplicaciéon de la vacuna conira el VPH en
cientos de nifas dlrededor del mundo y que se concretan
especificomente en dos tipos de danos orgdnicos sin excluir
complicaciones adyacentes:

.- TRASTORNOS AUTOINMUNITARIOS'2;

La bibliografia nacional e infemacional ilustra con detalle enfermedades
autoinmunes desamroliadas por las nifas adolescentes vacunadas con
GARDASIL, la ilustracion se ha redlizado en diversos “estudios de casos”
gue recogen eventos particulares y en ocasiones como en el caso francés
con estudios que han tomado poblaciones numerosas (2 millones de
jbvenes) en donde se ha concluido la relacidn temporal entre la
aplicacién de la vacuna confrg el virus del papiloma humono y el
desencadenamiento de enfermedades tales como: ). Lupus,

142 Acute disseminated encephalomyelitis following vaccination against human papilloma virus
133 o the relationship between human papitloma virus vaceine and autoimmune diseases
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esclerodermia'®, arhitis, livedo reficularis, serositis (pericarditis/pleuritis),
meningitis aséptica, fotosensibilidad ulceras orales, adenopatia cervical,
sindrome antifosfélipido, vasculitis, alopecia, trombocitopenia purpura
inmune, sindrome autoinflamatorio autoinmune inflamatorio ASIA™S 2,
Enfermedades desencadenadas por frastorno autocinmunitario es estrecha
y probable.

En un estudio de casos redlizade en Colombia por el Centro de

Enfermedades autoinmunes CREA, (Anaya} adscrito a la universidad del

Rosario y en estudio de las enfermedades inmunologicas diagnosticadas

con posterioridad a la aplicaciéon de la vacuna GARDASIL, concluye:
“Nuestros resultados ponen de manifiesto el riesgo de desarrollo de
Asia después de la vacunacién conira el VPH y pueden servir para
aumentar la incidencia de esta complicacion. Los factores que
predicen el desarrollo de enfermedades autoinmunes deben ser
examinados a nivel de poblacién, a fin de establecer las medidas
de prevencion en los individuos en riesgo para quien la salud debe
ser ‘“personalizada y participativa™. témino acuiado por el MD
Juan Manuel Anaya Cabrera

Todas y cada una de las enfermedades descritas en los estudios aislados
de casos descritos en esta accidon desde distintos lugares del planeta se
encuadran en historias clinicas de las menores que conforman €l grupo de
las victimas de la vacuna del papiloma humano en Colombia; es
importante establecer un paralelo en las historias clinicas de las menores
antes de aplicarse la vacuna del papiloma humano y con posterioridad a
la aplicacion de cada una de las dosis de dicha vacuna en donde puede
establecerse sin un andiisis demasiado profundo el desencodenamiento
de graves enfermedades inmunologicas, sobre el particular el Centro de
Estudio de enfermedades aufoinmunes- CREA- adscrito ¢ la Universidad
del Rosario de Colombia ha documentado y concluido lo siguiente4:

v La relocion riesgo beneficio de desamrrolfar EA!
(enfermedad autoinmune} luego de la vacunacion contra el
VPH aun no se ha resuelto.

o Los datos disponibles son limitados para ofrecer
conclusiones definitivas. Necesidad de meta-andlisis.

Dado el aumento reciente de reporte de efectos
adversos, se espera que estudios con suficiente tamano muesirol
confirmen fa seguridad de la vacunacién contra el VPH en ninas
con EAL

Paolo Pellegrino , Carla Carnovale , Marco Pozzi , Stefania Antoniazzi , Vatentina Perrone , Dionigi Salvati ,Marta Gentili,
Tatiana Brusadelli, Emilio Clementi ,,, Sonia Radice

1% Human papilloma virus and lupus: the virus,the vaccine and the disease Yahel Segala, Michele Calabro's, Darja
Kanduee, and Yehuda Shoenfeld.a.

145 3 _M Anayal,Z, B. Reyesl,2, A.M. Perdomo-Arciniegas3, B. Camacho-Radriguez3, A. Rojas-Villarragal,2 Center for
Autoimmune Diseases Research (CREA), Universidad del Rosario, Bogot3,

Colombia;2? Mederi Hospital Universitario Mayor, Bogotd, Colombia;3 Banco de Sangre, Tejidos y Célutas, Hemocentra
Distrital, Secretaria de Salud de Bogatd,

Bogota, Colombia. Autcimmune/aute-inflammatory syndrome induced by adjuvants (ASIA} afterquadrivalent human
papiliomavirus vaccination in Colombians. A call for personafized medicine,

146 iacunacién contra el VPH y autoinmunidad, Centro de Estudio de Enfermedades Autoinmunes
{CREA)Universidad del Rosario Bogotd, Colombia

65







v Andlisis personalizado de cada persona, que
incluya la evaluacion de agutoinmunidad personal v famiiiar (y
genético) es sugerido. PS.

v La farmacovigiloancio de esta vacung es de
suma importancia.,

Las enfermedades desmielinizantes'¥. esclerosis multiple que entre su
multiciplicidad sintomdatica y diagnostica fienen las siguientes patologias: 1.
Neuritis oplica 2. Trastorno marcha 3. Enfermedad discal 4. Trauma
cervical 5.vertigo é. Fatiga 7. Espasticidad 8. Pérdida de fuerza miembros
inferiores, se encuentran también advertidas en los ensayos clinicos
elaborados por la demandada'®  como apariciones o tfrasfornos
inmunitarios sistémicos.

il.- TRASTORNOS NEUROLOGICOS: Suficientemente: documentados se
encuentran los frastormos del sistema nervioso autdnomeo y es este frastorno
el que principalmente se observa en ias menores del Carmen de Bolivar'®
y que sin embargo debido a un deficiente diagnostico en su mayoria se
refleja solo en su sintomatologia, difusamente diagnosticada y adn sin
fratamiento. Dentro del grupo nacional se encuentran también muchos
diagnosticos de FIBROMIALGIA, enfermedad igualmente referida at sistema
nervioso autonomo's!

Japdén como autoridad en la materia por ser et Unico pais que ha realizado
un estudio serio desde el ente rector de la salud: Ministerio de Salud
joponés, ha documeniado estudios amplios de casos con menores
expuestas a la vacunacion con gardasil’s?, el mas reciente publicado el 25
de julio de 2017 subsidiado por el Ministerio de Salud japonés entre otros,
resume en sus conclusiones:

“{...] 5§ Conclusidn

El presente estudio reveld que los patrones de distribucién de edad
en fas mujeres adolescentes que recibieron la vacuna contra el VPH
y que en las mujeres que experimentaron los sintomas relacionados
con la vocuna contra el VPH son muy similares. Ademas, el periodo
de vacunacion confra el VPH en Japon se superponia con el del
desarrolio de los sintomas relacionados con la vacuna contra el VPH
en los pacienfes vocunados. Ademds, han transcurido 28 meses
desde que se retird la recomendacién de vacunacién contra el VPH
y no se han observado nuevos sinfomas relacionados con la vacuna
contra el VPH durante nuesiro periodc de seguimiento de 14

17 Trastornos neurclégicos desmielinizantes y vacunaclén del papilomavirus humano

M. losefa Alvarez-Soria, Amalia Herndndez-Gonzélez, Sira Carrasco-Garcia de Ledn,

M. Angeles del Real-Francia, M, José Gallardo-Alcafiiz, José L. Lopez-Gomez

48 gicha técnica gardasil, paginas 8

pepartamento de reumatologia, Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez. Juan Badiano 1,14080
Ciudad de México, México. Hipétesis: Sindrome de vacunacidn del virus de papilema humano - la
neuropatia de pequefia fibra y la disautonomia pueden ser la patogénesis subyacente, Manuel Martinez -
Lavin

152 ¢ video sincopes menotes del Carmen de Bolivar
158 fttp://www.martinez-lavin.com/FibromyalgiaEs.htm
152 https:/Aink.springer.com/article/10.1007/s40264-017-0574-6
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meses. La secuencia de estos eventos sugiere que la vacunacion
contra el VPH estd temporalmente relacionoda con el desarrolio de
estos sintomas en las nifias adolescentes japonesas. Otros estudios a
gran escala soh necesarios para aclarar la fisiopatologia de estos
sintomas vy para establecer el tratamienfo necesario pora los
pacientes afectados...”

Es claro que Japdn se ha remifido Unica y exclusivamente al diagndstico
neurdlogico con e fin de aproximar y reglizar una seleccion
pormenorizada mas segura y al mismo tiempo por ser este el diagnostico
mayoritario en la poblacidon de nifias joponesas; por tanto se han
excluido de esos estudios a las menores con trastornos autoinmunes,  |os
criterios de seleccidon japoneses son los siguientes:

“tabla 1
Criterios diagndsticos para ila sospecha de efectos adversos después de
la vacunacidn contra el virus del papiloma humano (VPH)

[ Prerrequisito
[ Al menos una exposicion « ia vacunacion contra el VPH

2. Ninguna anomalio de un estade flsco o pricologico antfes de o vacunacidn contra

o

3. Aparicion de monifestaciones clinicas después de la vacunacion contra el VPH
I Principales simiomas

i. Fatga general proiongada (gue dura mas de 4 sermanas)

2. Dolor de cobera cronico, especiaimente despues de levaniorse

3. Codor generciizada {dolor en las articulaciones migratorias, doior en tas extrernidades
o micigic)

4, Aaitacion de miambros (ternbilor o miocionus)

5. Sintomas disautondmicos (desvanecimiento ortostatics, taquicardio ortostatico
oostural, o mofilidad gastrointesfinag retardada o rapida)

& Disfurcion motora {caldos repentings frecuentes, debllidad o pardlisis de fos
miemisros, alferacion de ia marcha)

7 591‘ 5CIC icn anormal {fioldod en las extremidodes, parestesia de los miegmbros,

8. Trostornes del cueno [hipersomme, Insomnic)

¢ Deterdore  del aorendizoje  (deierdorc de o memoda, dificuitaodes en g
concentracion. disoroxio vertxal)

10. Anormaiiclos meansfrucl (amenomrea, hipermenoirea, menstruacion iregular)

i, Hatlozgos objeiivos
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I Hipotensidon persistents

2. Hipotension ortostatica o toquicardio postural en Ia prusbha de pie o inchnacion
{prueba de Schellong)

3. Disminucion de lo temperctfura de o piel
4. Paltrdn de mesefo penfenca en plehismoagrama digital
5. Disminuaidn de fa funcidn cogritive

4. Disrninucion del Hujo sanguineo cerebral regional como se muestra en la toemogratio
computarizado de emisidn de folones unicos de cerebro

Y. Exclusidn
i. Anormaolidod en ing datos de laboratono de songre de ruting

2. Condiciones compatibies con ios ariterios diagnosticos de ofras enfermedades [por
ejernplo. ariritis idiopdiica juveni epilensa v frasiomo del especthro autista)

3. Vacunacidn contra el VPH despuas de los 30 afos de edad

Criterios que tendran que observarse también a la hora de evaluar las
menores del Carmen de Bolivar gue predominantemente tienen ia
sintomatologia neurclégica labor que se redlizard deniro de esta accidn
con el acompanamiento cientifico que se establecerd en las pruebas.

Caracterizacidn del Sindrome de dolor regional complejo’™®  Esta
enfermedad es poco diagnosticada no solo en nuestro pais sino a nivel
mundial por la complejidad vy diversidad de sintomatologia.,
predomincantemente consiste:

» Sindrome del Dolor Regional complejo-CRPS-: Es un frastorno de
dolor cronico con cambios dramdticos en la temperatura de la piel,
dolor candente severo, sudoracion, cambio color de la piel.

» Sindrome taquicardia postural ortostdtica: ‘

s Intolerancia ortostdtica: aumento de frecuencia cardiaca por !
cambios posturales (POTS)

o Hipotension Ortostdtica: Incapacidad del cuerpo para regular la
presion arterial.

Un hecho evidente que puede observarse en los videos allegados a esta
demondaq, son los sincopes y desvanecimientos de las menores del
Carmen de Bolivar'®* condicién que se enmarca a la perfeccion con los
diagnosticos de intolerancia ortostalica debido a que los desmayos vy

153 Orthostatic intolerance and postural tachycardia syndrome ssuspected adverse effects of vaccination against human
papillomavirusLouise 5. Brinth, Kirsten Pors, Ann C. Theibel, Jesper Mehlsens Coordinating Research Centre,
Frederiksberg Hospital, Nordre Fasanvej 57, 2000 Frederiksberg, Denmarka
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caidas se deben a los cambios de la frecuencia cardiaca y a la
incapacidad de regulacién de la presién arterial por el dafio del sistemao
simpdtico.

Observando la importancia del tema neurolégico dentro de los sintomas
recumrentes en los miembros del presente grupo, paso a relacionar la
definicion del sistema nervioso:

£l sisterma nervioso'%®

El sistema nervioso confrola las funciones del organismo y sus
relaciones con el medio externo por medio del sistema nervioso
periférico, el cual se divide en sistema nervioso somdtico y sistema
nervioso auténomo (SNA). £l primero se relaciona con la piel, los
huesos, 1as arficulaciones, la musculatura estriada o esquelética, etc.,
mieniras que el segundo se relaciona con las visceras (corazdn,
fracto gastrointestinal, vasos sanguineos), las gldndulas y o
. musculatura fisa.

El SNA, vegetalivo ¢ Iinvoluntario, controla funciones de manera
automatica. sin una supervision voluntfaria ni consciente. Por ejemplo,
digerimos los alimentos, regulamos los latidos cardiacos, sudamos
cuando es necesario, desviamos la sangre hacia los musculos
actives y respiramos de manera automdtica, inconsciente.

Las funciones principales del SNA

Sus funciones son mantener el equilibrico del medio intemo, la
homeostasis, y controlar las funciones involuntarias. Modifican la
actividad de los mUsculos lisos, 1as gldndulas y el musculo cardiaco
en respuesta a la informacidon gue proviene de niveles superiores del
cerebro [especiamente emociones y esfimulos del entornoc). *en
. este aspecto es importante observar como a las niftas del Carmen
de Bolivar se les fildo de hacer show cuvando estaban en las
reuniones con los organismos de salud, los frastornos del sistema
nervioso aufénomo se relacionan con ia respuesta emocional, en
consecuencia cualguler estimulo en un sistema que fiene un dano
produce la descompensacion que causa los desmayos y sincopes y
movimientos ténico-clonicos de las

155 hrps:/fwww . psicoactiva.com/blog/sistema-nervioso-autonomo-simatico-parasimpatico/
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Representacidn esquemdfica de la organizacidn de las referencias del
SNA en comparacién con el sistema nervioso somatico. Los axones de Jas
mofoneuronas somdticas abandonan SNC (médula o fronco} y llegan a los
musculos esqueléticos directamente. Por el contrario, el SNA ulifiza una via
de dos neuronas. Los axones de las neuronas preganglionares salen {de Ia
médula o el fronco) y terminan en los ganglios autonémicos que estdn
fuera del SNC. Aqui sinaplen con neuronas postganglionares que envian
sus axones a los musculos fisos, corazén y giandulas.

El sistema nervioso auténomo conirola, de manera Inconsciente, el
funcionomiento de muisculos lisos, miUsculo cardiaco y glandulas para
garantizar el equilibrio interno. Utilliza una via de dos neuronas, la
preganglionar y la postganglionar.

L5

Qué es el sistemna Nervioso autonomao?

B osistema nervioso guidénome as und intincada red nerviosg, Esta
encargadao de manitenear sl equilibric funcional de nueastro organismo sin
que nos percaternos de ellc, Mantiens ¢ presion arterial, g frecuencia del
puiso v de |a respiracion asi comao el funcicrnamiento normal de fodas ics
drganos infernos. Es el verdadero ving-yang de nuestro cuerpo. £l sistema
nervioso  autdbnomo esta también encargade de responder al estres
lentiendase como estrds o cualguier astimuio va seq fisico o emocional
aue infente alierar el eguilibno ae nuestro organismo). Trabgja en relacidn
asfrecha con &l sistermna endocrinoldgics encargado de o produccion de
hormonas, Hosta haces pocos afios el funcionamianto del sistema nervioso
autonomo era dificll de meair, o situocion ha cambiodo radicalmente con

156 Articulo revista semana
157 http://www.martinez-lavin.com/Fibromyalgiats.htm




el cdvenmienio de  un nusve meftodo basodo en  cdlculos
computacionales denominade andlisis._de  la  variabitidad  dei ritmo
cardiaco. ’

Fibromialgia: Qué es la fibromialgia?'®

La fibromialgia (FM) es un padecimiento muy comin que ofecta entre el 2
y el 4% de lo poblacién en general, la mayorna mujeres, El padecimiento
puede ser desencadenadoe por un Fraumatismo fisico o psicologico. La FM
se caracteriza por dolor muscular generalizado y crénico, fatiga exirema
que no mejora con e reposo v frastornos del suefio. Existe un traslapo
significative entre la FM y el sindrome de fatiga cronica. Los pacientes con
FM con frecuencia tlenen ofras molestios como 1o son: dolor de cabeza,
crispamiento constante de Ja  mandibula  durante {a  noche,
adormecimiento de brazos y piernas, cdlicos obdominales, motestias paro
orinar, ansiedad v sequedad de ojos y boca. Es también coracteristica unag
hipersensibilidad a la presion en punios bien definidos del cuelio y de lo
parte baja de la espalda.

Como lo demosiraré denfro del presente proceso con las historias clinicas
de las menores afectadas, los estudios cientificos referidos al
desencadenamiento de dafios que recaen en el sistema nervioso
autdnomo y los estudios de las frecuencias alelicas de HLA asociadas a la
hipersensibllidad de la vacuna contra el virus del papiloma humano,
podrd establecerse el nexo causal entre la aplicacién de la vacuna
GARDASML y el daifio causado en la salud de clentos de ninas, adolescente
y mujeres colombianas.

PARAGRAFO ADICIONAL DE REFORMA EN CUANTO LAS ENFERMEDADES
PRESENTADAS:

Al respecio del SINDROME DE DOLOR REGIONAL COMPLEIO, ordencdo
incluir entre contraindicaciones y advertencias por el INVIMA COLOMBIA
en el ofo 2017, afectacion nerviosa el articulo denominado “Vacunas
contra el virus del papiloma humano, sidndrome de dolor regional
complejo, sindrome de tacquicardia oriostatica postural y disfuncion
autonomica. Una revision de la evidencia regulatoria de la agencia
europea de medicamentos, Tom Jefferson, Lars Jorgense, publicado en
linea el 17 de octubre de 2016, ®establecio como resumen:

“A causa de las recientes inquietudes acerca de una posible asociacion
entre la exposicion de mujeres jovenes a las vacunas confra el virus del
papilorma humano y dos sindromes disautonomicos (un grupo de senales y
sinfomas de los que se penso los causaba fa autocinmunidad}- el sindrome
de dolor regional complejo {CRPS,, por en ingles ) y el sindrome de
taquicardia ortostatica postural {POTS, por las siglas en ingles}-, la agencia
europea de medicamentos {EMA por Ias siglas en ingles} decidio revisar ia

138 hitp://www.martinez-lavin.com/FibromyalgiaEs.htm
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evidencia existente, la EMA anuncio io revision el 13 de julio de 2015 y esta
finalizo el 4 de noviembre de 2015.

El comite de evaluacion de riesgo de farmacovigilancia {(PRAC por ias
siglas en ingles) llevo o cabo ia revision. El proceso de revision del PRAC
fue confidenciai, se concluyo que no habia evidencia de una asociaocn
entre las vacunas contra el VPH y el CRPS y el POTS, a pesar de que
existion informes agrupados independiente o “sefiales”.

Contra el trasfondo de la imporiancia para la salud publica de fas
vacunas conira el VPH vy el secreto que roded el proceso de revision de la
EMA, en este arliculo se resumen documentos del proceso de revision,
relevantes y hasta ahora no vistos ni censurados, tanto de los fabricantes
como de la EMA, para evaluar el proceso de la revision de EMA y
exponerno a los ojos del publico poniendo a su disposicion de los
documentos.

La revisiondel PRAC se llevo a cabo con la estrecha colaboracion de los
fres fabricantes de los vacunas confra el VPH, Glaxo SmithKline, Merg
Sharp & Dohme Umited y Sanofi Pasteur MSD. La documentacion reunida
genera vanas preguntas acerca de la calidad de la revision EMA."...

El documento advierte igualmente:

... No es posible resumir en los pocos miles de palabras de un articulo las
grandes cantidades de documentos reguiatorios europeos generados por
la cuestion de las vacunas contra el VPH y la disfuncion autonomica. Por
esta razon, hemos puesto los documentos a disposicion de los lectores,
haciendo en el texto referencias cruzadas a cadg documento. El lector
puede referirse a los documentos para obtener luces adicionales acerca
de cualquier de los aspectos gue no comentemos en nuestra revision.

El PRAC comprende miembros de la Union Europea que son nominados
por la comision europea y el parflamento europeo. Los miembros sirven en
sus cargos por fres ancs. Los miembros del comite estan obligados a
manterner en secreto {lo del comite). En las paginas inciales del
documento principal del comite se incluye un recordatorio enfatico de
asto {tabla 1:G., p2) ( los resaltados son afiadidos...”

Como se advierte en el escrito presentado por los medicos sin conflictos
de interes, las dudos sobre el estudio redlizado por la autoridad regulatoria
y por su transparencia son absolutas, el mismo arficulo menciona
bibliografia que forma parte de esta accion como es el estudio 2013.
Kinoshita y otros del japon, Brinth y oiros de dinamarca reportaron casos
de 53 mujeres jovenes entre 12y 39 afos que desarroliaron sintomas
disautonomicos en el lgpso de dos meses despues de haber sido
vacunadas contra el VPH. En el 2015 el Centro de monitoreo Uppsala de Ia
Organizacon Mundial de la Salud {OMS] reportfo una senal que consistia
de 21 mujeres jovenes {entre 11 y los 26 afios de edad) con cierfa
sintomatologia superpuesta del CRPS y del POTS, diereon la hiptesis de que
esto se debia a una etioiogia autoinmune comun subyacente. el 3 de
agosto de 2015, la base de datos del Centro de Moniterio Uppsala de ia
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OMSA contenia un total de 94 informes relocionados con vacunas contra
el VPH para casod del CRPS, de los cuagles 65 se describieron como
"graves" y 147 infomres relacionados con vacunas conira et VPH por casos
deli POTS, de los cuales 117 se describieron como graes (8} (tabla 1; D,
pp]_2)159

En Otro estudic presentado,

denominado ia REVISION COCHRANE DE LA VACUNA CONTRA EL VPH FUE
INCOMPLETA Y PASO POR ALTO PRUEBAS IMPORTNES DE SESGO™,
jorgensen gotszshe y jefferson, establecen concluisones clave, asi:

1. La revision cochrane de la vacuna conira el virus del popilom ahumano
(VPH) no fuvo en cuenta cerca de lamitad de los ensayos elegibles.

2. La revision estuvo influenciada por sesgo en los disenos de los ensayos.

3. Los autories de las revisiones cochrane deberian hacer fodo lo que este
a su dlcance para identificar todos los ensayos vy las limitaciones de estos.

Frente a la primera conclusion, los autores establecen que la revision
cochrane (presentada por el gobierno nacional y autoridades de salud
colombianas como sustento de la seguridad de la vacuna contra el
VPH}Y, LA REVISION COCHRANE LLEVO A CABO UNA BUSQUEDA DE
ENSAYOS HASTA JUNIO DE 2017, E INCLUYO 26 ENSAYQOS ELEGIDOS AL AZAR
CON 73.428 MUJERES EN ENERO DE 2018 PUBLICAMOS UN INDICE D ELOS
PROGRAMAS DE ESTUDIO DE LAS VACUNAS CONTRA EL vph QUE INCLUYO
206 ESTUDIOS COMPARATIVOS. Hacia junio de 2017, no se habia
publicado cerca de un tercio de los 206 estudios y ensayos clinicos que
reposan en clinicalirial.gov y los demas no tenian resultados publicados.
Aunque le enviamos nuestro indica al grupo de cochrane que estaba
manejando la revision cochrane, la revision indico que cerca del total de
los informes de fin de estudio han sido publicados en la literatura revisada
por colegas. Cuando aplicamos los criterios de inclusion de la revision
cochrane a los 206 estudios, identificamos 46 ensayos finalizados vy
elegibles. E numero de los participantes designados al czar pudo
evaluarse en 42 de los 46 ensayos, y era 121.704. Faltando cerca de la
mitad de los ensayos y cerca de la mitad de los participantes, fue
inapropiada la conclusion de tos autores de cochrane, de que el riesgo de
sesgo en los informes puede ser pequeio” 15 de los 20 ensayos adicionales
se relacionaron en clinicatrials.gov por lo tanto, los autores cochrane
hubieran identificado mdas ensayos si hubieran buscado mds a fondo en
clinicatrial.gov y si hubieran buscado registros de ensayos adicionales
(nosotros buscamos en 45 registros de ensayos)...

Tambien clude el articulo en mencion a la evaluacion incompleta de los
eventos adversos graves y sistemicos dentro de los ensayos clinicos,
situacion qu tambien se pone de presente dentro de esta reforma de
demanda y por lo que se llama a responder tambien a la coordinadora de

19 Traduccion oficial REFORMA PRUEBA 31.
160

Lnps cwwn, cowhrane b hrary, copy o vder e JH0 1008 THERTELS, CHODSORY . ouls
2 tuil e revision cochrane presentada por las autoridades colombianas
para establecer seguridad de la vacuna, acceso abierto gratuito en la
pagina.
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investigacion CLAUDIA JUUANA NOSSA, de esta forma manifestaron los
autores sus inquieturdes al respecto:

“...Los autores de cochrane informaron qu ehabian un
“esfuerzo especial” paro evaluar eventos adversos graves y
ejecuiaron un anglisis de sensibilidad por el cual se sintieron
“confiodos de que los datos publicados y de regsiiro o de
fuentes websites son similares para el mismo estudio” Esto
parece improbable, por ejempilo, la publicacion dei ensayo
PATRICIA solamente incluyo 2/3 {1400/2028) de los eventos
adversos graves que eston  relacionados  en
clinicaltrial.gov. ..

Asi confinuan los autores controvirtiendo la fidelidad vy fransparencia del
estudio presentado por cochrane gue sirvio ad mundo entero para
amparar la seguridad de la vacuna.

Por lo extenso del andilisis de ios autores, remito a la fraduccion oficial
presentada en donde se puede establecer con clarndad las falencias
enconfradas en el estudio publicado en mayo de 2018, y ademads se
piantea al despacho nuevamente la presuncion de mala fe alrededor de
los hechos mundicles referidos a la aplicacion de ia vacuna contra el VPH
a nivel mundial, hechos que serdn puestos en conocimiento de la
auvtoridad pencal colombiana.

Ahora aterrizando la situacion a colombia, los danos del sisterna nervioso
hon sido denunciados en esta demanda, documentandoios con
bibliografia de ofros paises. y las historias clinicas de las accionantes
aunque sus diagnosticos sean difusos coinciden en la sintomaiclia de
caracter nervioso que se advierte a nivel mundial,

Pero acogiendome a los estudios realizados en Colombia, en abril de 2018,
se elaboro el estudio denominado EVALUACION DE LOS EFECTOS DEL
PROCESO DE VACUNACION TRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO EN
ADOLESCENTES DE BOLIVAR, convenio No. 50 del 26 de sepfiembre de 2017,
celebrado enire el deparfamento de Bolivar y la Universidad de
Cartagena’!, para el caso descrito de la situacion actual, refiere:

*..3.9. SMTUACION ACTUAL. Muchas de ias ninas vacunadas contra el YPH
estan experimentando problemas de salud, los cuadles incluyen lupus,
mielitis, insuficiencia renal, leucemia, afectacion de pulmones, corazon,
enfermedades pelvicas, problemas de vision, gastritis cronica, ovarios
politquisticos ydesnutfricion entre ofras, de las nifias ofectadas dos {2) han
fallecido, una de elias habitante de la vereda caracoli por suicidio, la

161 PRUEBA ESPECIAL DOCUMENTAL Y PERITAIE, EVALUACION DE LOS EFECTOS DEL PROCESO DE
VACUNACION TRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMNNO EN ADOLESCENTES DE BOLIVAR,
convenio No, 50 del 24 de sepliembre de 2017, celebrado enfre el deparfamentio de
Bolivar y la Universidad de Carlagena PRUEBA 38 REFORMA
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segunda nifa fue diagnostica con lups en agosto de 2016 por medicos de
la clinica general del norte vy su deceso ocurio en dicimebre del mismo
ano, representantes de las afectadas expresang eu tienen regsitro de 100
jovenes que han intentado suvicidarse como consecuencia de la
sintomafoligoa yde no enconfrar en las instituciones de salud ayuda
eficaz, ..Algunos padres manifestan que varias nifias han sido remitidas a
clinica psiquiatrica de ciiuvdades como Bamonquila y Cortagena y
consideran que algunas de estas Instituclones no son sitios seguros para
sus hijas.

Continua el estudio::

“...5. EVALUACION CLINICA DE UNA MUESTRA DE ADOLESCENTES DE EL
CARMEN DE BOLIVAR CON AFECTACIONES POSTERIORES A LA
VACUNACION CONTRA EL VPH. INTRODUCCION. E brote de efectos
adversos asociacion con la vacunacidén contra et VPH ocumido en el
carmen de bolivar, es quizas , uno de los problemas mas importantes que
en materia de salud publcio ha tenido el pais. La dimension del problema
apenas alcanza a percibirse, pero ia situacion apunta a estar aun lejos de
ser contfrolada. "

B estudio expone metodologia con obejtivos determinodos, se recogen
muestran  bilogicas, analisis hematologico, evaluacion de paramefros
bioguimicos, analisis de suceptibiibdad genetica, cuantificacion de
metales pesados, analisis y procesamiento de ia informacion.

En cuanto a los resultados y discusion :utitizacion de varias bases de datos, .
evaluacion pediatrica, en donde se evaluaron 283 pacientes, ia ayoria de
las cuales viven en el municipic del carmen de Bolivar, se realizaron
examenes fisicos por pediatria, se establecio que dentro de las pacientes
observadas no se presentaron enfermedad neurologica almomento de la
valoracion, en la revision por sistemas, la cefalea fue el sintoma de mayor
frecuencia registrado en un 96.5% ., localiznadose predominante a nivel
frontal... un 54.4% de las afectadas describio que la intesnsidad de la
cefalea la despierta, vy el 64.3% describio gue el dolor cede al dormir, la
median de tiempo con cefales fue de 24 meses enconfrandose denfro de
sus sinfomas asociados en orden de frencuencia marea 69.3%, fotofobla
57.6%. nauseas 39.2% y fosfenos en 37.8%...olros sinfomas presentados por
las afetadas fueron dolor toracico frecuente en un 90.1% asociacion con
movimientos resppiratorios, de tipoo presivo y en algunos casos punzante,
la disnea aparce en reposo y con mucho espfuero. Por ofra parte los
sincopes fueron reportados por el 84.5% de las adolescente evaluada, las
cuales manfiestaron con mayor 0 menor frecuencia. La smialgias tuvieron
una mediand ed meses de aparicion de 24y en un 54.8% generaron
limitacion en la marcha. Tambien ias arfralgias frecuentes en rodilias en un
54.1% dolor en el cuello y limiintacion de movimiento por dolor tambien
soh sintomas registrados por el estudio.

Los hallazgos describen alteracion de la marcha, perdida de la vision con
presentacion mayoritariamente aguda, fiebre de frecuencai esporadica,
dolor absominal referido principalment tipo colico, parestisias disuria.
{pagina 70 estudio). la revision concluye de la revision por sistemas revelo
que los principales sintomas fueron cefales en 96.5% dolor toracico 90.1%
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disnea 86.6%, sincope 84.5% sensacion de polpitaciones 72.8% mialgias
67.5% artralgias 64% y molestias en cuello 50.5%

Los antecedente patologicos descritos en el estudio son, reporte asma (4,2)
y ansiedad (2,505) Con respecto o lo hospitalizacion, se registro como
principal causa al sincope (22,3%) seguido de motivos no especificados
(9.2%) vy finaimente crisis idiopaticas y presncia de laguna infreccion (6.7%)
adicionamente en el 1.4% de ias adolescentes se requirio hoospitalizacion
en la unidad de cuidados intensivos (UC!) pediatrica.

Con respecto a la vacunacion en generdl, le 94.5% de las adolescentes
registro tener su esquema completo para la edad. Para la vacuna contra
el YPH la mediana del numero de dosis fue 2{ric=2-2} y el 67.8% tenia dos
dosis, el 16,3% tres yel 13,1 % una v el 2,1% refineron CUATRO dosis.

En las impresiones diagnosticas entre ofras se anotan, alta frecuencia
superiores ol 50% en sinfomas como cefalea, dolor toracico, disneaq,
sincope, paplitacion, artralgias, mialgias, y alteracion de la marcha. Otro
examen a destacar es el de hematocrito en donde el 23% de las
participantes tuvieron niveles por debajo del valor normal con anemia
microcilitica hipocromica., lo linea leucocitaria presnto alteraciones
importantes tanto en el hemograma automatizado. el cual mostro que el
30.1% de los adolescentes evaluados presente respuesta leucocitaria
aumentada, como en los analisis de extendido de sangre periferica, ios
cuales evidenciaon en el diferencia de leucocitaos un aumento enel
conftenido eosinofios y monocitos, en et 36,% y el 25.2% de las muestras. El
aumento de eosinofilos observasdo puede indicor que en la actualidad
existe algun estimulo o agnete comun enire las parficipantes que esta
desencadenando acccion pro-inflamaiorias, |, en los analisis bioquemicos,
los resuitdos generales muestran plasma sugiemren que en promedio los
participantes no presentan muestras de toxicidad , hubo hallazgos en las
comparaciones estadisticas enire las medias de los dos grupos en preesion
sanguinea diastolica y la CK concluyen que los promedios son
relafivamente similares en contraste para le caso de la creatina kinasa, la
diferencia entre los valores de las medias para los dos grupos es del 17.3%
lo cual es interesanie debido a que bajos vaiores de CK hasn sdio
asociados con una alto incidencia de desmayos(brewster et al, 2009) una
explicacion a este evento es la siguiente, la CK conveierte en ung
reacicion reversivle, la adenosina hifosfato {ATP) en fosfocreatina (Pcr) esta
ultima molecula si've como reservoria de eneriga en el tejido musculas,
dado que apartir de eilo puede generse nuevamente ATP. Por lo anterior
una baja actividad de CK dafecataria la contractibilidad muscular y el
fransporte ionico, haciendo suceptibles a personas al desmayo. Maniifiesta
el estudio que varios autores han coicidicio en que la actividad de la CK
esta asociacda con la presion arteriat {brewster et al, 2006} io cual no es
sorprendente, dao gue est exima es empleado cmo marcadora de dano
coronario.

Son muchos los andlisis realizodos por el grupo colombiano de
investigacion, coincidentes con los estudios de casos s, revisiones
sistematicas y numerosa bibliografia intemmacional sobre el daiio
producido por la vacuna VPH, pero quiras lo mas sorprendente es que el
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estudio hace una acusacion expresa o los fabricantes de la vacuna en el
siguiente sentido:

7. CONSIDERACION FINALES. Existe un cumulo de informacion,
incluyendo Jos resulfodos de este estudio, que sugiere el
desencademanimiento de una serie de evenfos adversos para la
salud de las adolescentes que recibleron la vacuna conira el VPH en
el carmen de Bolivar, las cuales incluyen desde dolor de cabeza
frecuenta hasta problemas neuropsiquiafircios. Aunque muchas de
ellas las manfiestaciones clinicas han disminuvido para ofras han
permanecido o incluso empeorado con el irasncurrir del tiempo. A
pesar de lo anterior, aun no existen soportes cientificos suficientes y
especificos que esatblexcan una posible relaciona causa-efecto en
cuanto ol papel de la vacunacion en las manflesfaciones
presentadas por las adolescentes. Duranie el desarrolic de esle
trabgjo, el equopo de invetigacion tuvo la oportunidad de aofestiguar
los denominados “eventos o “crisis” de variad de las adolescnefes,
lo CUAL REFUERIA LA IDEA DE UN COMPRIMISO IMPORATNE DEL
SISTEMA NEERVIOS DEN LA PATOLOGIA GENERAL DE LAS PACIENTES,
hecho que ha sido similar al reporatado para oiros lugares conla
misma probmedtica.... ese iimporaine relterar que las denominada
“crisis” son el problmea prioritario que debe atenderse en lamayoria
de ias adolesénefes. Estas manifestaciones pueden constituior una
evidnecia solida de DISFUNCION NEUROLOGICA, representada en
combios serveros en la personalidad, nulo rendimiento academico,
depresion e incluso interntos de suicidio,. Haciendo enfasis en este
vitimo punto, el mismo tiene la connotacion minima para merecer
vna infevencion decidida e inmediata g de la avloridades de salud,
como quiera que varias de las adolescentes hayan intenliado por
varios metodo quitarse la vida, algunas de las marcas en los brazos
que han sido registrada para varias de la adolescentes son
mosfradas en la figura 6.1 aunque los caos de atentado confra su
propia vida superan la decena Pagina 99 estudio)

El estudio de cartagena tambien manifesta: “ ...en el copitulo 2 de este
informe los auolres regisiran un conjunto considerable de pbulclacion y
basedsd ed datos de organismo intemacionales, varias de las cuales
establan disonbiles conanteirordiad a 2012, incluyendo la de la Ce (ee.uu)
en donde aparecen reportados singnos y sinfomas simibares a los
observados en las adolescentes de El camren de Bollvar, como
consecvencia de la palicaicon de la vacuna conira ef VPH, por lo anteror
el programa de vacunacion desarrollado por el bogierna nacional, debido
considerar plausuble ia aparcion de algunos de estos efectos en algunas
de las adolescnetes vacunadas, aparacidon de algunos de estos efectos
den algunas de las adolescentes vacunada y contemplar un enroque de
seguimient que permitera producir una alerta temrpan, con lo cual enc
asos ecepcionales como este, realizar una evaluacion detalaldad de la
sitvacion, incluyendo ademas considera moraloriaos en las jornadas de
aplicaion de la avcuna o al menos DESARROLLAR ALGUN TIPO DE MEDIDA
CAUTELAR EN AQUELLAS POBLACIONES EN DONDE tA RESPUESTA A LA
VACUNACION FUE PARTICULAMENTE DIFERENTE. LO ANTERIOR DEMUESTRA
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QUE LA INSTITUCIONAUDAD DE LA SLAUD EN COLOMBIA TIENE
HERRAMIENTAS PARA PEDIR EXPLICACIONES A LOS PROVEEDORES DE LAS
VACUNAS Y EMPEZIAR A CONDIERA INVOLUCRAR A SUS FABRICANTE E
INCLUSIVE A LA OMS...”

Que pasc con esias manlfestaciones tan serias y clentificamente
soportadas por el estudio reaftzado por la Universidad de Carlagena?

NADA, ni MERCK SHARP & DOHME , ni LA COMUNIDAD CIENTIFICA, ni EL
GOBIERNO NACIONAL, Ni LOS ENTES REGULATORIOS publicaron NADA en
ningin medio acerca de esias conclusiones, es por esto que PRESUMO LA
MALA FE DE LA ACCIONADA Y EN CONSECUENCIA SU RESPONSABILIDAD
ABSOLUTA EN LOS EFECTOS ADVERSOS DE LA VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL
PAPILOMA HUMANO EN NINAS Y MUJERES COLOMBIANAS.

3.- OPORTUNIDAD DE LA ACCION

En oras de ilustrar el desanollo jurisprudencial referido al tema de
caducidad de la accién, me referiré a la importancia de la interpretacion
razonable dispuesta en la norma rectora de la accién de grupo que nos
ocupa:

“ley 472 de 1998:

“Arficulo 47°.- Caducidad. Sin perjuicio de la accién individval que
comesponda por la Indemnizacion de perjuicios, la accién de grupo
deberd promoverse denfro de los dos (2) afios sigulentes o la fecha
en que se causd el dafio o cesd la accion vulnerable causante del
mismo.”

La presente confroversia se encuentra referida a los daios causados a las
ninas, adolescentes y mujeres con efectos adversos posteriores a la
aplicacién de lag vacuna contra el virus del papiloma humano
denominada GARDASIL y al resarcimiento adecuado de los mismos; Las
enfermedades autoinmunes, neuroldgicas, ginecolégicas y de diverso
orden padecidas por las cienlos de afectadas en Colombia por el
biolégico continban y debido al efecto cruzado de autoinmunidad el
cverpo sigue siendo atacado produciendo progresividad del daio que
incluso puede llegar a causar la muerte en varlos de los casos debido a la
debilidad manifiesta de los organismos atacados, por tal razén las
condiciones de salud y vida de los miembros del grupo objeto de esta
accién ha empeorado en todos los casos causando no solo secuelas sino
la incertidumbre de creacion de nuevas enfermedades.

La Corte Consiitucional en Sentencia 1-191 de 200942, se ha pronunciado
en torno al término de caducidad de la accién de grupo en relacién con

162 Sentencia C- 191 de 2009, M.P.
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el dafio continuo, precisando que el daio continuo y de fracto sucesivo es
aquel que no se ejecuta nl consuma en una sola accién u omisién, sino
que por el contrario, es de carGcter permanente, se actualiza dia a dig, se
prolonga en el tiempo y ello de manera progresiva.

Es claro que la fesis de la Honorable Corte Constituclonal en la sentencia
vludida es aplicable al caso de los efectos adversos causados por la
vacuna GARDASIL en las nliias, adolescentes y mujeres colomblanas
quienes contindan sufriendo dia a dia los graves dafios en su organismo'4

“Es claro para esta Sala, que el entendimienfo de la norma legal que
eslablece lo caducidad para las acciones de grupo -orl. 47 de la
Ley 472 de 1998- segin el cual en los casos de daiio confinuo o de
dafio de lracfo sucesivo no opera la caducidad por cuanto no ha
cesado la accion vuinerante causante del dano al momento de la
presentacién de la demanda, es un entendimiento que no sélo se
desprende claramente del confenido de la norma legal, sino que
mds alld se ajusta a la Constitucién Nacional y a su principios de
prevalencia del derecho sustancial, de interpretacién “pro homine”,
de inferpretacién conforme y razonable, asi como al respecto por los
derechos del debido proceso y acceso a la adminishracion de
Justicla. Como consecuencia de lo anterior, la aplicacién legal de la
caducidad segun la cual esta no opera en los casos de daiio de
fracto sucesivo mientras no cese la accién vulnerante causante del
mismo, protege la efectividad de la accién de grupo y por contera
los derechos e infereses coleclivos que se buscan garantizar a fravés
de esta accién, como el interés respecio de lo indemnizacion
patrimonial y los derechos a una vida digna, a la salud y o un medio
ambiente sano. {...)

“lejos de ello, de conformidad con el articulo 47 de la Ley 472 de
1998 el término de caducidad de la accién de grupo de dos afios,
los cuales deben contabilizarse, como se expuso en la parte motiva
de este fallo, o bien a partir del momento en que se causé el daiio,
en los casos de una dafo que se ejecufa o petfecciona en una sola
accién v omisién, o blen, a parlir del momento en que cesé la
accioén vulnerante causante del mismo, en los casos de dafo de
fracto sucesivo, como el caso que nos ocupa. En este orden de
ideas, para esta Sala de Revision es claro que en el caso de
existencia de daiios continuos o de fracto sucesivo el juex debe
aplicar el segundo requisito de la disposicion legal contenida en el
arficulo 47 de la Ley 472 de 1998, esfo es, la delterminacién del
momento de la cesacién de la accién vulnerante causante del dario,
que para el caso en concreto no habia cesado para el momento de
interposicidon de la demanda.”

“3.1.3 En reiterada jurisprudencia esta Corporacién se ha
pronunciado sobre el lema de las acciones colectivas en general,
acciones populares y de grupo, reconociendo la importancia de
éstas acciones denfro del marco constitucional fijado por la Carta
de 1991, al ser éstas un elemento clave y esencial para el desamrollo
del Estado constitucional de Derecho, en razén a que estas acciones

163 yideos afectadas actuales
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constifuyen mecanismos de parficipacién social y se encueniran
infimamente relacionadas con dos de sus principios fundantes: la
solidaridad y la dignidad humana (C.P. art. 19).

{.)

De olro lado, el principio de Interpretacién conforme consiste en
que lg interpretacion de la tolalidad de los preceptos juridicos debe
hacerse de fal manera que se encuenire en armonia con las
disposiciones constitucionales. Este principio implica enfonces, que
cuando exista una norma ambigua cuya inferpretacién razonable
admita al menos dos sentidos diferentes, el intérprefe debe optar por
la interpretacion que se adecie mayormente y de mejor manera a
los principios. valores, derechos y mandatos constitucionales. Este
principio representa un desarolio del articulo 4° de la Consfitucién,
segUn el cual, ia Constitucion es norma de normas, y en todo caso
de incompatibilidad entre la Constitucién y la ley v olra norma
juridica, se aplicardn las disposiciones constifucionales. Asi pues, el
principio de interpretacién conforme encuvenira su fundomentfo en la
supremacia y Jerarquia normativa mdxima de la Constitucién
Nacional, a parfir de cuya premisa se deriva que toda interpretacién
juridica debe arrojar un resultado que no sélo no debe ser contrario,
ni solamente permitido, sino mds allé debe estar ajustado a a
Constitucion Nacional.

Por su parte el principio de interpretacién razonable, supone que el
juez debe aplicar las normas de derecho de una manera tal que se
produzcan resulfados proporcionados, razonables, equitafivos y
verdaderamente justos, de preferencia sobre el principio juridico.

En razdn a la 1dgica constitucional vy juridica el dafo ocasionado por la
vocuna recombinante tetravatente contra el virus del papiloma humano
(tipos 6, 11, 16 y 18) -GARDASIL- en cientos de NINAS ADOLESCENTES Y
MUJERES Colombianas no se ha agotado, continGia peligrosamente en la
vida de los miembros de este grupo.

4.- DETERMINACION DEL GRUPO DE VICTIMAS DE LA VACUNA DEL PAPILOMA
HUMANO EN COLOMBIA - ASOCIACION COLOMBIANA RECONSTRUYENDO
ESPERANZA-

Bl grupo constituido por las ninas, adolescentes y mujeres con efectos
adversos que han afectado su vida de manera considerable o les hao
producido la muerte en razdn a la aplicacion de la vacuna contra el virus
del papiloma humano GARDASIL en Colombia se encuentra determinado
desde diversos puntos de vista que pasaré a relacionar:

» lLa presente accion la integran 120 nifias adolescentes y mujeres con
danos acreditados en sus histerias clinicas producidos por la vacuna
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representante judicial.'é4
» Aproximaodamente 845 nihos, adolescentes y mujeres que se
encuentran discriminadas con nombres, identificacién, empresa
promotora de salud a ia que pertenecen, fecha de aplicacién de
la vacuna conira el virus del papiioma humano que han sido
reportadas a la Asociacién Colombiana Reconstruyendo Esperanza
debido a la difusion de la denuncia por los dafos causados por
dicha vacuna a nivel nacional y en medios judiciales'é.

» El grupe determinable a partir de la publicaciéon de esta accién
para aquellas personas que cumplan con el perfil y coincidencia de
efectos adversos posteriores a la aplicacién de la vacuna GARDASIL,
en razén a gue esta vacuna de acuerdo a informe presentado por
el gobierno nacional'®® hasta el 31 de julio de 2014 habio sido
aplicada a DOS MILLONES NOVECIENTOS CUARENTA Y CUATRO MIL
DOSCIENTOS TREINTA Y UN MIL (2.944.231) nihas, adolescentes vy
mujeres en Colombia; si observamos que la mayorio de efectos
adversos coincidentes con la aplicacion de la vacuna GARDASIL a
pesar de ser puestos en conocimiento del personal médico de ias

. empresas promotoras de salud a nivel nacional no son ingresados en
la base de datos de ESAVI (eventos supuestamente afribuibles a la
vacunacion conira el virus del papiloma humano), el grupo puede
incrementarse considerablemente al advertir a lao ciudadania la
existencia de ia presente accidn vy realizar el cotejo de la historia
clinica, carnet de vacunacion y efectos adversos que se explicaran
en detalle denfro de esta demanda.

> ADICION AL GRUPO DE LA PRESENTE ACCION: Solicito se ordene
integrar el GRUPO DE LAS AFECTADAS POR LA VACUNA CONTRA EL
VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO, A TODAS LAS MUJERES Y NINAS QUE
HAYAN PARTICIPADO EN CUALQUIERA DE LOS ENSAYOS CLINICOS
FINANCIADOS POR LA ACCIONANTE, EN COLOMBIA, EN RAZON A LA
OMISION DEL DEBER DE AUXILIO, DE INFORMACION DE EFECTOS
ADVERSOS DE MANERA COMPLETA Y EL INCUMPLIMIENTO DE LAS
NORMAS ETICAS REGLADAS EN LA LEGISLACION VIGENTE EN
COLOMBIA,

GARDASIL, que me han otorgado poder directamente como su

5.- FUNDAMENTOS DE DERECHO

Sin lugar a dudas la controversia que entro a establecer mediante la
accién que nos ocupa es no solo un reto probatorio sino uno de contenido
doctrinal de interés para el desamollo de la hermenéutica de nuestro
derecho en materia de dafios producidos al consumidor, un desarrollo de
nuestro estatuto del consumidor contenido en la ley 1480 de 2011, No
solo la juventud de la ley sino el poco desamollo del concepto de

4 CD con tabla Excel con nombres e identificacion de victimas vacuna con poder otorgado a la Dra. Ménica
Leén Del Rio.

3 D con Tabla Excel con identificacion de las victimas de la vacuna del papiloma humano reportadas a (3
Asociacién Colombiana Reconstruyendo Esperanza

1% |nforme presentado por el Ministerio de Salud, dentro de la proposicién 010 en el Congreso de fa
Republica.

167 Numerales 1y 2 articulo primero, estatuto del consumidor
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“producto defectuoso” alnado a la importancia de les sujetos y miembros
que conforman el grupo de especial proteccién por parte de ley que nos
oCcuURa, gue en su articulo 1 establece:

Articulo 1°. Principios generales. Esta ley fiene como objefivos
proteger, promover y gorantizar o efectividad y el libre
gjercicio de los derechos de los consumidores, asi como
amparar el respeto a su dignidad y a sus intereses econdmicos,
en especial, lo referente a:

1. La proteccion de los consumidores frente a los riesgos
pard su salud y seguridad.

L] "
san

4. la proteccion especial a los nifios, nifias y adolescentes,
en svu calidud de consumidores, de acuerdo con Io
esfablecido en el Cédigo de la Infancia y lo Adolescencia.”

La condicidn de las nifas y mujeres perfenecientes a este grupo, su
vulnerabilidad y su condicién de consumidoras a pesar de no ser
compradoras de la vacuna confra el virus det papiloma humaone en
adelante vacuna VPH, fabricada por la multinacional farmacéutica
MERCK SHARP & DOHME distribuida por el Gobiemo Nacional a través del
Ministeric de Salud en su programa ampliado de inmunizacién PAl,
contextualiza fa importancia de esta accion.

El régimen de responsabilidad por producto defectuoso ha encontrado
amplio desarrollo en Norteamerica y Europa con un contenido
jurisprudencial abundante, entendiendo que haya sido asi debido a su
desarrollo industrial y comercial; la necesidad de regular y amparar el
derecho de los consumidores frente a los dafios producidos por los
productos puestos en ef mercado tomé trascendental imporancia y fue
adoptada por nuestro pais, asi lo refiere una de las sentencias icono en
Colombia en la infroduccion al tema del producto defectuoso!s®

{...] "No debe asombrar, entonces, que ante la creciente e
ireprimible aparicion de estos méfodos de contratacion, asi
como el surgimiento y fortalecimiento de novedosos
fenébmenocs sociales como et de “los consumidores”, los
“empresarios y fabricantes”, debon romperse rancios
esquemas forjados en medio de un inflexible rigor, para dar
paso, en combio, o la elaboracién de respuestas Utiles, justas y
adecuados; de ahi que la Constitucidn Politica colombiana
promulgada en 1921, en un intento por conciliar la economia
de mercado con el Estado intervencionista, le opostd a un
Estado Social y P.OM.C. Exp. No.1999 00629 23 Democrdtico
de Derecho, con sustento en un modelo econdmico de libre
competencia {articulos 1°, 333 y 334), en el que la oferta de
bienes y servicios, al igual que la fijacidn de precios,
comesponde, por regla general, ¢ imperceptibles pero
evidentes fuerzas econdmicas, y en el gque los relaciones

188 carte suprema de justicia, sala de casacién civil, M.P. Pedro Octavio Munar cadena, Bogota, Distrito
Capital, treinta {30} de abril de dos mil nueve {2009). Ref: Exp. 25899 3193 292 1995 00629 01






juridicas cumplen un papel definitorio en la legitimacién del
intercambio de bienes, pues se convierten en el instrumento
regulador de las fransacciones econdmicas en él realizadas.

En el entendido de que la responsabilidad que nos ocupa no se defiene
en andlizar las deficientes o imegulares condiciones de idoneidad vy
cdlidad de los productos'® cuya competencia se reserva a la
Superintendencia de Industia y Comercio de nuestro pais, sino de los
actos que lesionan la salud y SEGURIDAD de usuarios y consumidores habrd
que analizar desde este tépico el cumplimiento de los elementos de la
seguridad de la vacuna GARDASIL,

Las politicas de salud pUblica mundiales estdn basadas en principios de
proteccién y amparo del bien general sobre el particular, el bienestar del
colectivo adquiere dimensiones determinantes al analizar los dafos
producidos por productos puestos en el mercado en desarolio de dichas
politicas; los programas de vacunacidon mundiales han sido soportados por
innumerables estudios cientificos con el fin de establecer el delgado hilo
de riesgo/beneficio de un medicamenic expuesto @ milones de
ciudadanos, sobre el particular diversas estadisticas se fijan en desarrolio
de programas de farmacovigilancia y organismos competentes para
regularlos como por ejemplo en Estados Unidos la FDA (Food Drug
Adminisiration) en Europa la EMA { European Medicens Agency] y por
supuesto en Colombia el INVIMA ( Instituto Nacional de Vigilancia De
Medicamento}. todos estos con la delicada labor de establecer la
seguridad de los productos farmacéuticos en el mercado. Lo cierto es que
a pesar de la vigilancia y el cumplimientc de requisifos formales y
adminisfrativos un medicamento puede y de hecho no es infrecuente que
desarrolle efectos adversos en la poblacion y asi se contempla en los
insertos y ficha técnica de los medicamentos; para el caso solo trasciende
al poder judicial la controversia cuando este medicamento supera el
dmbito de los efectos adversos esperados probables o demostrabies Y
como en el caso gue nos ocupa afecta de manera considerable la
expectativa legitima de seguridad del consumidor final, 3Cudl es la
expectativa legitima de una nifia de ¢ afos al recibir una vacuna que en
principio se anuncia para prevenir una enfermedad producida por una
actividad que en la actudlidad no ejerce y seguramente iniciard muchos
anos después | enfermedades de transmision sexuat) como la del virus del
papilloma humano? o mejor 3Cudl es la expectativa del padre o madre
que autoriza dicha vacunacién? La respuesta logica es la de mejorar la
calidad “futura” de una vida, minimizar los riesgos de una enfermedad
como el cancer de cérvix con altos indices de incidencia en nuestro pais y
en el mundo: sin lugar a dudas todos estaremos de acuerdo en gue la
urgencia como padres es minimizar si es posible al 100% los riesgos para un
cancer en nuestros hijos.

Cuando la expectativa legitima del consumidor final se rompe como en el
caso de las nifas adotescentes y mujeres que confiaron en la seguridad
de la vacuna VPH en Colombia y obtuvieron enfermedad y muerte,
entramos en la competencia jurisdiccional. Ninguna de las nifRas,
adolescentes y mujeres que conforman el grupo de esta accién pudo
prever gue una vacuna aparentemente inocua pudiera generar en ellas

189 Articulo 1, estatuto del consumidor
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consecuencias tan graves como las gue se llustran en cada una de las
historias clinicas que se aportan.

La vacuna VPH fue infroducida en el mercado mundial en el afo 2006 y
desde entonces no son pocos los reportes de efectos adversos que se
acumuian  enfre  enfermedades  inmunolégicos. neuvrolégicas,
ginecologicas entre otras'’®,es asi como Estados Unidos tiene un sistema de
reporte de efectos adversos de vacunas bastante robusto denominado
Vaccine Adverse Event Reporting Sistem {VAERS) en donde se encuentra
documentado a la fecha de esta demanda un nimero de efectos
adversos por la vacuna VPH solo para Estados Unidos de V': CINCUENTA
Y UN MIL QUINIENTOS VEINTIDOS (51.522) personags con danos producidos
por esta vacunaq; es importante anotar gque en Norteamérica también se
dplica dicha vacuna a nifios y jévenes. Uamaria la atencién como una
vacuna con una bhistoria reciente puede tener tal niUmero de reportes y
que esto no haya adquitido trascendencia en el fema de responsabilidad
por producto defecivoso en el dmbitc judicial ordinario si no
conociéramos la legisiacidn norteamericana  frente al tema de
responsabilidad por daios producidos por vacunast?? |

En Estados Unidos a partir de los dafos producidos por la vacuna polio
caso denominado “incidente Cutter"'”® en 1950 en donde 40.000 nifos
contrajeron el polio después de la inoculacidon con la vacuna y
aproximadamente 200 nifios quedaron gravemente paralizados y diez
fallecieron después de contraer polio de la vacuna de SALK, se marca la
historia de la responsabilidad por la falla de seguridad en los procesos de
vacunacién; las victimas y sus familias iniciaron procesos que en la
mayoria de las ocasiones fueron negociados extrajudicialmente para
compensar por los danos causados por la vacunacion en masa, 1o mismo
sucedid en las décadas de 1970 y 1980 con una avalancha de
demandas entobladas conira fabricantes de vacunas produciendo
fuertes desembolsos por parte de estos a las victimas (vacuna Difteria-
tosferina-tetanos (DPT). En un desarrollo sorpresivo en octubre de 1986, el

17 https:/fvaers.hhs.gov/
171 Reperte de efectos adversos para la vacuna VPH por VAERS (USA)
Discapacitado 1.974
Muertes 324
No se recuperd 9.686
618
279
129
Amenaza de vida 825
R 14.51
Sala de emergencias 8
Hospitalizado 4.795
Hosp.
Extendldo. Permanecer 321
Grave 6.836
Total de eventos 51.52
adversos 2

bt

173 hrtps://www.ncbh.nim.nib_gov/pmc/articies/PMC 1383764/
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Congreso de EE.UU. aprueba la Ley Nacional de Proteccion centra
Lesiones Causadas por Vacunas en la Nifez [NCVIA, por sus 31glcs en
inglés}, y también crea un sistema para informar las sospechas de
reqcciones adversas relacionadaos con las vacunas denominado  Sistema
de Informacién sobre Eventos Adversos a una Vacuna (VAERS, por sus
siglas en inglés) adicionalmente a esta ley se crea un programa que
compensaria a las personas perjudicadas por ciertas vacunas, sin

e rgo | impid ndar al fabricant va as va las
victima ben saria v _obligatoriame: a ung reclama
ante | e F | de lamaciones EEUU es facil concluir

porgue no existen desarrolios jurisprudenciales referidos a la
responsabilidad por producto defectuoso en materia de vacunas en Estados
Unidos. Afortunadamente este no es el caso Colombiano y en aras de preservar
nuestro sistema legal en materia de responsabilidad asi debe continuar.

Las denuncias de efectos adversos por la vacuna VPH en Colombia son de
publico conocimiento y a partir del caso del municipio del Carmen de Bolivar, se
inician las denuncias en todo el pais por los dafos causados por la vacunacién
contra el VPH GARDASIL.'® No faltaron aquellos gue maonifestaron que dichas
familias solo querian dinero, que las menores estaban “locas” y asi se inicia la
estigmafizacion para estas nifias adolescentes y mujeres que no solo vieron que a
partir de un evento simple como una vacunacion su vida se convitid en un
viacrucis de enfermedad dolor e incapacidad y de atencidn desintegrada y
nugatoria por parte del personal sanitario de las empresas promotoras de salud,
que ain hoy desconocen la complejidad de la enfermedad producida por
GARDASIL. Los efectos adversos de la vacuna VPH han sido denominados de
diversas formas la mas popular de todas la de *“sugestion colectiva”, situacion
que agravo las condiciones de atencién en salud y por consiguiente el derecho
o un diagndstico oportuno y veraz, por esta razén en su momento instauré en
condicién de agente oficiosa de varias de las victimas a nivel nacional y del
Carmen de Bolivar acciones de tutela que obtienen fallos favorables que
ordenan el diagndstico y la atencién integral a través de grupos interdisciplinarios
de profesionales médicos para atender la compleja enfermedad que aqueja o
las menores'’é,

Surgen las hipdtesis emitidas por el Instituto Nacional de Salud de "psicogenia
colectiva” idéntica a las desanclladas en ofros paises en donde se produjeron los
mismos efectos adversos posteriores a la vacunacién contra VPH vy en donde con
el respaldo de una comunidad médica defensora de la vacuna GARDASIL'?
fueron desvirtuados argumentando la eficacia de la vacuna, su amplio desarrollo
en investigacion cientifica que la convertia de acuerdo a los argumentos de sus
defensores en casi 100% efectiva y segura.  Lejos estd la presente discusion de
establecer argumentos sobre la eficacia de lo vacuna, como ya 1o he dicho, por
el contrario se observa que el grupo perteneciente a esta accion ha desarroliado
con intervalos de fiempo casi inmediatos desde la primera o segunda dosis de o
vacuna efectos adversos evidentes e idénticos en cientos de menores de edad y
adultas en Colombia; el desamolic de esios eventos predominantemente
autcinmunes directamente relacionados con eventos neuroldgicos en estudios
denominados “de casos” segin lo terminologic médica es considerable,'”8
incluso aigunos paises como Francia realizaron estudios poblacionales en aras de

174172 } ey prohibicidn demandas contra fabricantes de vacunas

173 Noticias de efectos adversos en Colombia

178 Sentencia 15 de marzo, Consejo Superior de |a Judicatura, M.P. , sentencia
Honorable Consejo de Estado, Diciembre

177 Las conflictos de |a cientifica que defiende la vacuna del papilorma humano

178 Estudios de casos:
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dilucidar las multiples denuncias por enfermedades autoinmunes posteriores a la
aplicaciéon de la vacuna VPH, este estudio francés arrojo la siguiente conclusién!??;

(...} "Conclusién: En esta cohorte de mds de 2 millones de jovenes afiliadas
al régimen general de seguros de enfermedad, edad 13-16 afios,
avaluada desde 2008 hasta 2013, no se ha puesto en evidencia un
aumento global del riesgo de incidencia de MAI {maladies auto-immunes
systémiques ) (enfermedadades autoinmunes} en dquelias en ias que
recibieron ol menos una dosis de vacuna VPH en comparacién con las no
vacunadas. Este resultado global estd de acuerdo con los datos actuales
de la literatura respecto a la asociacion enire la vacunacién anti-VPH y el
riesgo de MAI (enfermedad autoinmune). Para 2 de los 14 eventos
estudiados, MIC! [maladie inflammatoire chronique de lintesfin )
enfermedad autoinmune inflamatoria gasirointestinal de fintestin} vy
G8Sfsindrome de guillain bame) {ambos enfermedades aufoinmunes) , se
evidencié ung gasociacién significaliva con lg vacunacién anhiVPH. Esta
asacigeién fue cul n arc: a

=y
]
L

uglere | “ ciacién enir lavcun clér anti-VPi e so ' [

lo que estos resultados quedan, pues, ain por confirmar.”

Par otra parte el riesgo de enfermedad autonémica (enfermedad del sistema
nervioso auténomo} posterior a la aplicacién de la vacuna VPH, cuyos dafios
afectan el sistema nervioso autdnemo tales como los sindromes de dolor regional
compiejo, taguicardia postural, intolerancia ortostatica, hipotension ortostatica,
descritas en el acdpite de las enfermedades producidas por I vacung VPH en
esta demanda coincidentes con la sinfomatologia de las menores del Carmen
de Bolivar y con ias nifios, adolescentes y mujeres a nivel nacional ¥ fyeron
objeto de diversos estudios por especialistas en medicina interna, neurologia
entre ofras especialidades en Japén'® luego de la avaloncha de efectos
adversos en ese pais, por el cual el Ministerio de salud decidid NO RECOMENDAR
LA VACUNA VPH. El estudio que se allega o este proceaso (estudio en donde se
evalugron 69 casos), realizado porlos cientificos joponés, concluyd:

(...] “Se ha reporfado que aigunas enfermedades neurolégicas
qufoinmunes se han desarollado en nifias post vacunadas, incluyendo el
sindrorme de Guillain-Barré (4}, la encefalomielitis diseminada aguda (41} y
la esclerosis multiple {42,43). Entre estas pacientes, 69 fratadas con vacuna
Gardasii que posteriormente desarroilaron el sindrome Guillgin-Barré se
recolectaron en los Estados Unidos enfre 2006 v 2009 (44). La aparicion de
los sintomas se detectd dentro de las seis semanas posteriores a la
vacunacién, el promedio servicio semanal esfimado de reporte de
sindrome Guillain-Bamé post Gardasil dentro de los primeras seis semanas
(6.6 por 10 millones) fue superior al que se observd en la poblacién en
general. Aun cuando el CRPS no se acepta en términos generales como
un frastomo autoinmune, nuestros pacientes con CRPS-I demosirado en
forma concomitante con OH o POTS presentaron evidencias de

175 ANSM (Agencia nacional de Seguridad del Medicamento y de productos sanitarios} Vacunas anti-VPH v
fiesgo de enfermedades autoinmunas: estudio farmacoepidemiolégico Informe final septiembre 2015
Estudio realizado conjisntamente por ia Division de Epidemiologia de los Productos sanitarios, Agencia
nacional de seguridad del medicamento y de preductos sanitarios, y por el Departamento de Estudios de
Salud Pablica,

 Videos trastornos del sistema nervioso auténomo de nifias del Carmen de Bolivar.

18 peripheral Sympathetic Nerve Dysfunction in Adalescent lapanese Girls Following Immunization with
the Human Papillomavirus Vaccine Tomomi Kinoshita 1, Ryu-ta Abel, Akiyo Hinenol, Kazuhiro Tsunekawa 2,
Shunya Nakane 3 and Shu-ichi Ikeda ~ traduccitn oficial aportada a esta demanda “Disfuncién de nervio
simpdtico periférico en nifias adolescentes japonesas Juego de la inmunizacién como la vacuna contra !
virus del papiloma humano.”
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neuropatia simpdfica Post ganglionica, como es el caso de la disminucion
del nivef de plasma de noradrenaiina {31), hallazgos cintigramas cardiacos
anormales  MIBG, segin se observé en el presente caso 3 (15,16) v
patologia ulfra esfructural de degenerocion de fibra nerviosa de
desrnielinizadas infradérmica, todo lo cual soporta que esta condicion es
vna forma de neuropatia auténoma. Por otra parte, el POTS ahora se
considera como un trastorno inmune mediado (32). De acuerdo con la
relacion temporal entre inmunizacion y el desarollo de sintomas, no
podemos negar la posibilidad de que la inmunizacion, vacunas VPH
pueden indycir de manera secundaria los frastornos mediados de manera
simpdtica, incluyendo CRPS-l, OH y POTS.

Recientemente, ia presencia de anticuerpos gAChR en suero se observd

como participante de la patogénesis de diversos trastornos auténomos [45).

Tales anficuerpos actian conira los receptores neuronales de la acetil
colina en los ganglios auténomos que se encuentran frecuentemente en
pacientes con ganglionopatiac cuténoma autoinmune. Adicionalmente,
existen dos casos raros de encefalitis Rasmussen con alfa 7 AChR de
aonticverpos que se han reporfado [46). iguaimente se conoce que ung
baja titulacién de anticuerpos gAChR se defectc en el suelo en un
pegueno nimero de pacientes ¢

on POTS (32). Por confraste, este anticuerpo no fue detfectable en 14 de
nuestras ninas, incluyendo cuatro con POTS. Los hallozgos negativos
observados en nuestra serie de ninas con sinfomas auténomos indican que
las lesiones del nervio simpdtico periférico post ganglionico produjeron
disfuncion auténoma en estos casos. Finalmente, los trastornos dei nervio
simpdatico periférico descritos anteriormente no se han reportado en
estudios de cohortes del exterior en las vacunas contra el VPH humano
(47,48}, y asi no es claro por qué las niflas japonesas se encuentran mds
frecuenfemente afectadas. Es poco probable del ambiente japonés
desemperia un papel en la patogénesis del trastorno autonomo Unico, ya
que la paciente de nuestra caso 5, que recibido vacuna en los Estados
Unidos, desarrollo reacciones adversas similares. Los estudios con
investigaciones a gran escala y los enfoques experimentales se siguen
requiiendc para poder dar una respuesta posterior a estos
cuestionarmientos.

Los autores manifiestan que no tienen conflicto de intereses (COI)..."

Todas las enfermedades documentadas con frecuencia no tienen cura y generan
una alia discopacidad en sus receploras, estudios adicioncles como los
regalizados por el MD. Manuel Martinez-Lavin '*? esclarecen ain maés el tema de
“la enfermedad fombién denominada de la peguefa fibra" producida por la
vacuna VPH.

El tema de la responsabilidad por producto defectuoso en materia farmacoldgica
no ha sido pacifico en otras esferas referidas a los medicamentos diferentes a la
de las vacunos, es asi como son reconoclidos precedentes judicicles de
trascendencia internacional, asi los escandalos de Vioxx {rofecoxib), Bexira®
[vaidecoxib) y Celebrex® {celecoxib), anfiinflomatorios no esteroideos (AINEs}),
inhibidores de la COX-2 —enzima que produce las moléculas responsables de los
sinfomas de la inflamacion-, sujetos a prescripcién médica e indicados para Ia
artritis, el dotor agude en adultos y lo dismenored, a los que se ha asociado,
como resultado de la _prictica de ensayos clinicos postcomercializacién, el

182 Hinétesis: Sindrome de vacunacidn del virus de papiloma humano - la neuropatia de pequefa fibra y la
disautonomia pueden ser la patogénesis subyacente, Manuel Martinez - Lavin Departamernito de
reurnatologia, Institute Nacional de Cardiologia lgnacio Chiavez. juan Badiano 1,14080 Ciudad de México,
México.
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incremento del resgo de accidentes cardiovasculares comparado con placebo,
especialmente cuande aumenta la duracién del tratamiento.{negrilla personal).
Casos tan famosos en los que se desatacan los dafios causados por Ia
Talidomida (principio activo para evitar las molestias asociadas al embarazo,
CUyo consumo did lugar entre 1958 v 1941 al nacimiento de 10.000 nifios en todo
el mundo con malformaciones); el MER 29® {compuesto de tiparanol e indicado
contra el colesterol, que causéd ceguera o cataratas a 5000 personas entre 1959 Y
1962); o el principio activo diefilestibestrol (indicado para prevenir abortos
espontdneos, al que se asociaron, entre 1947 y 1977, graves efectos secundarios
para los hijos y nietos de los mds de 160.000 mujeres que lo consumieron). En el
afo 2007 se detectaron en Espana 82 casos de reacciones adversas asociadas o
la administracion de Lipobay®, de BAYER, S.A. (comercializado en los EE.UU. bajo
el nombre de Baycol®), indicado contra el colesterol y cuyo principic activo, la
cerivastatina, en combinacién con  ofo anticolesterol, el gemfibrozilo,
aumentaba el riesgo de rabdomiolisis, enfermedad gue se fraduce en una
insuficiencia renal que puede provocor la muerte del paciente. Seis de los
afectados fallecieron. En todo el mundo, se calcutan unos 1000 afectados Y Unos
100 fallecidos. El 30 de septiembre de 2004, MERCK & CO., INC. anuncié Ia
refirada voluntaria de Vioxx®, autorizado por la FDA en 1999, del mercado de
todo el mundo y esto fue lo gue manifestaron, en su momento: “Estamos
tomando esta medida porque creemos que redunda en el mejor interés de los
pacientes. Aunque creemos que habria sido posible confinuar comercializando
VIOXX con un etiquetado que incorporase esta nueva informacién, dada Ig
disponibilidad de fratomientos atternativos y las interrogantes planteadas por Ia
informacién, concluimos que la refirada voluntaria del mercado es el Curse mas
responsable a seguir."'® (. Viow® podria hober causado entre 88.000 y 144.000
accidentes cardiovasculares graves en EE.UU. desde 1999, de los que un 44%
podrian haber sido mortales {GRAKAM et al. 2005). Iguaimente la FDA en el afio
2001 adoptdé dos medidas de farmacovigilancia en relacién  con los
medicamentos Bextra® y Celebrex®, ambos comercializados por PFIZER, INC, y
autorizados por fo FDA en 2001 y 1998 respectivamente. Por un lado, ordend Ia
retirada del mercado de Bexira®, pues considerd desfavorable la relacion riesgo-
beneficio del producto, en tanto que los estudios postcomercializacion
asociaban al férmaco riesgos cardiovasculares y de reacciones cutdneas muy
graves [éstos Offimos ya advertidos en el prospecto). En cambio, ordend iq
actualizaciéon del prospecto de Celebrex® con una advertencia -la mds seria
(Black Box Waming)- socbre el riesgo de accidentes cordiovasculares y de
hemorragias gastrointestinales y sobre el periodo recomendado de tratamiento,
pues, segun la FDA, los resultados de los ensayos clinicos con este medicamento
ne son aun concluyentes (htip://www.fdc.gov/cder/index.hfmlj. PFIZER hao
acatado la decisién de la FDA y paralizado la venta del producte también en el
mercado canadiense y eurcpeo.

Partimos de la base en consecuencia Gue el producto defeciuoso tiene diversas
medalidades descritas por nuesiro estatuto del consumidor que se circunscribe a
los defectos referidos a:

v Defecto de fabricacion

v Defecto de disefio

v Defecto de informuacidn

v Defecto de conservacién
Para el caso que nos ocupa el defecto a analizar es el denominado DEFECTO DE
DISENO., por las consideraciones que pasaré d relacionar:

Los ensayos clinicos descritos en Ja ficha técnica de GARDASIL'™ describen con
claridad meridiana todas y cada una de las enfermedades avfoinmunes y de

183 paymond V. GILMARTIN, presidente, director y jefe ejecutivo de MERCK, Comunicado de prensa, 30 de septiembre
de 2004, en http:/fwww vica.comfvioxd/documents/spanish/vioxnt _press_release.pdf)
18 Ficha técnica
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disfinta naluraleza que padecen ias menores colombianas con posterioridad a lo
aplicacidon de la vacuna VPH, sin embargo, se alega gue debido d gue los casos
han sido reporiados de manera aislada en la etapa post comerciaiizacion no
pueden considerarse,

La ficha técnica publicada por la ESE RAFAEL URIBE y que se encuenira en pagino
weh de esta instiucion como la aplicable a Colombia, en su paging anuncia;

{...) “Trastornos autoinmunitarios sistémicos en nifias y mujeres de 9 a 26
anos de edad En los estudios clinicos, se evolud fa aparicién de nuevas
afecciones médicas en nifas y mujeres de 9 o 26 onos de edad en el
transcurso del seguimiento. En el cuadro 9, se muestra la cantidad de
participantes que recibié GARDASIL, trafamiento de confrol con AAHS o
placebo de sclucion safinag v que experimentd ung nueva afeccion
médica posiblemente indicativa de un frastomo aqutoinmunifario sistémico.
Esta poblacion incluye o

todas las nifias y mujeres a quienes se les administré al menos una dosis de
GARDASIL, tratamiento de conirol con AAHS o placebo de solucin salina y
sobre las cudles se disponia de datos de seguridad...”

La tabla 9 describe {as siguientes enfermedadaes:

(...} "Arirolgia, artrtis y artropatia, Tiroiditis autoinmune Enfermedad celiaca
Diabetes mellifus insulinodependiente Erdtema nodoso Hipertiroidismo,
Hipotiroidismo, Enfermedad intestinal inflamaotona, Esclerosis rmuoHiple Nefritis,
Neurilis Optica Trastornos de pigmentacion, Psorigsis, Fendmeno de
Raynoud, Ariritis reumatoide, Esclerodermia o morfea, Sindrome de
Stevens-Johnson, Lupus eritemafoso sistémico, Uveitls; a su vez, también
aclara el acadpite lo siguiente: Ariraigia, artitis y arfropatia abarcan las
siguientes afecciones: arfralgia, artritis, arfrifis reactiva y  arfropatia,
Hipertiroidismo abarca las siguientes afecciones: enfermedad de Basedow,
bocio, bocio nodular txico e hipertiroidismo, Hipotiraidismo abarca las
siguientes afecciones: hipotirocidismo v tirolditis, Enfermedad infestinai
inflamatoria abarca las siguientes afecciones: colitis ulcerosa, enfermedad
de Crohn y enfermedad intestinal inflamatoria, Nefrilis abarca las siguienies
afecciones: nefiifis, lesion glomervlonefrifica minima y glomerulonefrifis

proliferativa, Trastornos de pigmentacidn abarcan las siguientes afecciones:

trastorno pigmentario, vitligo vy pérdida de la pigmentacién cutdnea ,
Psoriasis abarca las siguientes ofecciones: psoriasis, psoriasis pustulosa v
artropatia psoridsica . Arlrtis reumatoide incluye lg arfritis reumatoide
juvenil. Una mujer del grupo de artifis reumatoide reportd artritis
reumatoide como reaccién adversa ef dia 1307 {..).

Los ensayos clinicos patrocinados por la demandada y descrifos en la ficha
técnica musstran los efectos adversos que sufren las menores v adultas
colombianas vacunadaos, en ese entendido no puede alegarse un defecto de
informacién ya que o pesar de no ser explicita en la mayoria de los casos porque
como todos conocemos las jornadas de vacunacién son promovidas como
seguras, el contenido del riesgo de enfermedad autoinmune y neurolégica si se
encuentra en la informacidn que surge de los mismos constituyendo por tanto
un claro “defecfo de disefie” tema Unica y exclusivamente referido o lo
seguridad del producto y a la expectafiva legitima de las nifias adolescentes y
mujeres consumidoras colombionas a recibir una medicacidon inocua parg
prevenir €l cancer de cuello uterino [cérvix}; sin lugar a dudas este producto tal
como lo demostraré dentro de este proceso y cbra en cada una de las historias
clinicas de los nifias, adolescentes y mujeres que forman parfe del grupo, ha sido
inseguro; este grupo confié en e producto para prevenir el cancer de cérvix y
sufrieron los graves efectos adversos documentados deniro de esta - demanda
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gue incluso han llevado a algunas o la muerte, por esta razén insisto en que el
motivo de esta controversia no es si la vacuna es efectiva para la prevencidn del
virus del papiloma humano parg los fipos 6,11.16 y 18 vy si proboblemente estg
vacuna podrG garantizar que en 15 o 20 afos las actyales nifias vacunadas no
desarrollen cancer de cérvix: ef debate de esta contienda judicial es sin lugar o
dudas la “SEGURIDAD” de Io vacuna contra el virus del papiloma hurnano
GARDASIL que aun es promovida en Colombia v en el mundo; el deber de ir i
fondo del asunto y el de lograr el desamollo juisprudencial del “defecto de
disefio” para o vacuna VPH es vital en el sentido necesaro de lo acepcidn ya

a denfro de programas de vacunacion gratuita y
obligatoria como lo describe Ig ley 1624 de 2013.

Por fanto las discusiones referidas al cumplimiento de tframites administrativos,
gubermnamentales, o o excelente aptitud de la vacuna confra el virus del

popiloma humano gardasil para prevenir las cepas giudidas {6.11.16.18) salen de
la &rbita de este proceso.

Para profundizar mas en e defecto de seguridad de estg vacuna podremos
gracias a la prueba amimada consistente en un consentimiento informado dentro
del estudio patrocinado por Merck Sharp & Dohme redlizado en Colombig,
denominado “estudio de ta vacung multivalente contra el virus del papiloma
humano {VPH) comparada con GARDASIL en mujeres de 16 o 26 afios de edad”,
protocolo 001-01185,

La post comerciglizacion es quizds el momento Glgido en el desarrolie de ia
seguridad de un medicamenta, en este caso la seguridad de la vacuna contra &
virus del papiloma humano GARDASIL, ser& verdaderamente comprobada en e}
momento de observar las reacciones de |a poblacién receptora de dicha
inoculacién y no en estudios restringidos vy aislados con grupos controlados: sin
embargo para el caso de GARDASIL el conocimiento de los dafios en el sisterna
inmune y neuroldgico estaba descrifo en los conocimientos de la ciencia del
momento en que se efectuaron los estudios cfinicos, para dar mejor explicacién
del punto podemos remitirmos a la -

SINGULARIDAD DEL DEFECTO DEL DISENO:

A lo particularidad de un medicomento, en este caso de ia vacuna
recombinonte tetrovalente conira et virus del papiloma humano -GARDASH-
frente a los restantes productos de consumo hay que sumar las de su defecto de
disefio frente g los defectos de fabricacion y en las advertencias e instrucciones -
o defecto de informacién-. B defecto de disefio, a diferencia del de tabricacién,
afecta, por definicidn, a todos los productos de la misma serie v, a diferencia del
de informacién, la deficiencia tiene que ver con “la manera en que se ideé el
producto”, con “la eleccién de ung composicidn quimica particular” —parg el
caso de los medicamentos-. La consideracién, judicial o extrajudicial, de un
disefio de medicamento como defectuose implica, en consecuencia, su
posterior refirada del mercado {Market Withdrowal).

En un régimen de responsabilidad civil basado en el defecto del producto, Ig
definicidn del defecto es un problema exclusivo de los defecfos de disefiv, pues
la eleccién de uno u otro criterio de definicién condicionag la responsabifidad del

5 €D, contenido consentimiento informado "estudio de la vacuna multivalente contra el virus del
papiloma humano (VPH) comparada con GARDASIL en mujeres de 16 a 26 afios de edad”, protocolo 001-01,
médico del estudio : Dr. Nelson Balcazar, patrocinador Merck Sharp & Dotime, ejecutor Cafesalud Medicina
Prepagada S.A. -Colombia-
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laboratorio farmacéutico Por el contrario, la existencio de un defecto de
fabricacion o en las advertencias o instrucciones no depende del estdndar
escogido para definifo. Asl, el defecto de disefio resulta de comparar la
seguridad real ofrecida por el medicamento con la seguridad esperada que
proporcionan los restantes productos de la misma serie, en este sentido el andlisis
de razonabilidad deberio resumirse en la expectativa promedio del consumidor
final de la vacuna tetravalente recombinante GARDASIL frente o las ofras
vacunas que se encuentran en el mercado v la seguridad de esta vacuna frente
a las otras que se encuentran en el mercado.

Como lo he mencionado con anterioridad, la expectativa legitima de las
consumidores de la vacuna VPH-GARDASIL es obtener un beneficio en la
prevencion del cancer del cuello uterino al legar a la edad de reproduccién y al
inicio de su vida sexual; al mismo tiempo esta expectativa recae sobre la
seguidad que dicho vacuna ofrezca en razén a obtener unas esperadas
reacciones adversas proporcionales a las conocidas en el mercado para ofras
vacunas sin mds reacciones adversas que una inflamacién en el sitio de
inyeccion, leve dolor de cabeza y fiebre todos efectos molestos que en
comparacidn con el beneficio o expectativa de beneficio son infimos.

La responsabilidad implicita en el presente caso es necesariomente objetiva
debido o que no entraremos a andlisis el cumplimiento de requisitos
administrativos o regulatorios por parte de la actuacion de la farmacéufica y por
el contrario ire dentro de mi discusién a demostrar la falta de segurided de la
vacuna recombinante GARDASIL” para los miembros de este grupo.

frente a los tres alternativas que me otorga la doctrina del defecto de disefio, a
saber:

» lLos efectos adversos conocidos del medicamento son superiores a sus
beneficios terapéuticos para cualquier grupo de pacientes, bien porque
no sirve al propésito para el que se dised, esto es. porque no tiene
eficacia terapéutica; "bien porque sus rlesgos conocidos son muy graves
en comparacién con el beneficio terapéulico que proporciona.”

> El estado avanzado de jos conocimientos después de g comercializacién
del medicamenio permite descubrir efectos adversos que lo convierten en
irazonablemente peligroso en relacién con jos beneficios que proporciona.

» los efectos adversos conocidos del medicamento -sujeto a receta
meédica- son muy graves pero éste es altamenfe beneficioso para
determinados grupos de pacientes.

Como se demostrard en este proceso el laboratorio Merck Sharp & Dohme desde
los ensayos clinicos pudo prever los efectos adversos gravisimos que convertion g
la vacuna recombinante tetravalente GARDASIL, en una sustancia no segura
para las nifias, adolescentes y mujeres colombianas v en especial para los
habitantes def municipio del CARMEN DE BOLIVAR, y que incluso se enconiraban
descritos en la ficha técnica disponible para el personal de salud. Esto serd
demostrado de diversas formas en fas que puedo relacionar;

1. Grupos cienfificos alrededor del mundo crificos sobre la seguridad de la
vacuna GARDASIL y sus estudios de casos,
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2. Referencias mundiales sobre los dafios causados en el sistema
iInmunoldgiceo neuroldgico y muertes denunciadas pUblicamente por
asociaciones de padres con personeria juridica.

3. Estudios redlizados para establecer particularmente este fipo de dafios
realizados por varios paises.

4. La previsidn contenida en la ficha técnica de la vacuna recombinante
tetravalente contra el virus del papiloma humano GARDASIL , referida g tos
efectos adversos documentados en esta demanda.

S. Los peticiones y advertencias sobre los dahfos causados a las ningds
colombionas de manera plblica y por via judicigi'es

6. Bases de datos disponibles sobre efectos adversos en danos producidos al
sistema inmunolégicos gue reportan un alto indice de efectos adversos
como la establecida en estados Unidos denomina VAERS (Vaccines

adverse effects report sistema} en donde figuran 51.522 efectos adversos
solo para esta vacung'®?

Entonces frente a los diagnésticos documentados en estq demanda la
obligacién pertinente que debid asumir el demandado MERCK SHARP & DOHME
aplicando un principio de desanollo universal fue el de PRECAUCION frotfandose
de un medicamento directamente relacionado con la salud publica era en mi
concepto suspender la vacung e investigar las causas de los dafios en cientos de
nifas, adolescentes Yy mujeres colombianas a partir del dafo que estaban
reportando desesperadamente las victimas los  padres de familias y la
comunidad médica sin conflicto de interes o relacion de algon tipo con lg
multinacional fabricante de la vacuna GARDASIL.

Dentro del consentimiento informado suscrito para el ensayo clinico redlizade en
Colombia por Cafesalud!® y financiado por el laboratorio farmacéutico Merck
Sharp & Dohme, podemos observar las recomendaciones realizadas por ese
laboratorio a la mujer objeto de este ensayo clinico

5 Derechos de Ministerio de Salud de Colombia, a Ia presidencia de la Republica, presentacién de base de
datos de victimas a nivel nacional; fas sentencias proferidas por altas cortes advirtiendo la necesidad de
investigacién sobre el caso.

7 https://vaers.hhs.gov/

*" CD contentivo de Consentimiento informado patracinada por MERCK SHAR & DOHME Protocolo No.
001-01 médico del estudio NESTOR BALCAZAR. AR

-
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4dem4s, desde el momento de .su aprobacion, se han mntormado 10s siguientes etectos
secundarios que s han presentado en personas que recibieron GARDASIL™ , Estos efectos
secundarios fueron informados voluntariamente por un grupo de personas de tamafio
iesconocido. No es posible estimar la frecuencia de estos efectos secundarios ni la relacién de
estos efectos secundarios con la vacuna.

s Hinchaz6n de lag gldndulas (cuello, axila o ingle)

+ El sindrome Guillzin-Baire (hormigueo, entumecimiento, o debilidad muscular en los

miembros que pueden llevar a parélisis limitada o generalizada)
s Dolor de.cabeza
"+ Anemia herpolitica autoinmune;

+ Néauseas: '

« Pancreatitis (inflamacion del pancreas)

» Vémitos

o Astenia (sentirse débil:

e  Muerte

» Fatiga

» Malestar (generalmente-sentirse mal)

» Enfermedades autoinmunes

+ Reacciones de hipersensibilidad/reacciones de alergia severa

« Broncoespasmo, (estrechamiento de:las vias respiratorias)

+ Urticaria (hinchazén localizada y enrojecimientq de la piel)

s Artralgia {(dolor de las:articulaciones)
e ‘Mialgia (dolor muscular),

» Vérligo |

s Enfermedad de la neurona motora

igina 10 de 21 Version 5.0 del 11 de Junio de 2009

Con claridad meridiana se observa que incluso dentro de un procedimiento
previo a la comercializacidon del producto el fabricante advierte sobre el posible
desencadenamiento de enfermedades autoinmunes vy enfermedades de g
neurona motora como las descritas en el acdpite de enfermedades de esta
demanda, coincidentes con los dafos cousados a la nifias, adolescente y
mujeres pertenecientes a este grupo.

E hecho dafnoso es imputable a la farmacéutica SOCIEDAD MERCK SHARP 2
DOHME COLOMBIA S.AS., sin que exista causa exonerativa de responsabilidad,
por cuanto el dafo no se produjo por hecho exclusivo de las victimas, ni por
hechos de un tercero, ni por la ocurrencia de una fuerza mayor o caso fortuito'®;

y tampoco se cumplié ninguno de los presupuestos planteados por el numeral 4
é del Estatuto del Consumidor que a la letra reza:

(...}"Cuando en el momento en que el producto fue puesto en circulacion,
el estado de los conocimientos cientificos y técnicos no permitia descubrir

la existencia del defecto. Lo anferior, sin perjuicio de lo establecido en el
articulo 19 de la presente ley.”

No podrd dalegar MercK Shamp & Dohme que ol momento de poner en
circulacion la vacuna GARDASIL el estado de los conocimientos no le permitio

183 | ay 1480 de 2011, articulo 22

93







prever el dafio causado vy los enferrnedades autoinmunes y de diverso orden
desarmolladas en las consumidoras, en principio porgue esta vacuna solo fue
puesta en circulacion en Colombia de manera masiva en el afio 2013 vy los
ensayos clinicos desde el ano 2006 ya advertian los efectos adversos de igual
noturaleza a los padecidos por las menores colombianas; y por ofra parte
acogiendo la doctrina comparada espanola es claro que el riesgo de desarrolio
no puede ser alegado por e! fabricante en tratdndose de productas médicos:
dicha docfrina advierte que la sola adveriencia de grupos cientificos o el solo
rumor de un efecto adverso en materic médica deberd ser tenido en
consideracion para en desarrollo del principio de precaucién, detener su
produccitn'®,

En desarrollo del cardcter poliédrice de los derechos de los consumidores,
perfectamente desarrollado en sentencia C-1141 de 2000, en nuesiro pais, otorga
una hemramienta mas al concepto del juzgador para tasar de manera integral los
danos y perjuicios causados tratandose este caso de una accién de clase que
comparte el tema de responsabilidad por producto defectuoso, asi lo mencionag
la Honorable Corte Constitucional’™!

“{...) Bl derecho del consumidor, cabe advertir, tiene cardcter poliédrico.
3u objeto, en efecto, incorpora pretensiones, infereses y situaciones de
orden sustanciol {calidad de bienes y servicios; informacion); de orden
procesal (exigibilidad judicial de garantias; indemnizacién de pertjuicios por
productos defectuosos; acciones de clase etc.); de orden participativo
(frente a lo administracién publica vy a los érganos reguladores).”

Lla frascendencia de una accidn en donde se involucran derechos
especialmente protegidos por nuesira nomma rectora como son los de la salud
publica y la trasgresién al principio legitimo de seguridad de los consumidores,
reconocido en nuestra Corte Suprema de justicio desde el afio 193.8 asume
radical importancia en esta discusién y deberd siempre dilucidarse a favor de la
parte mds débil que para el caso son:

LAS CIENTOS DE NINAS, ADOLESCENTES Y MUJERES, expuestas o lo vocuna
recombinante tefravalente conira el virus del papiloma humano GARDASIL que

han desarroliado graves efectos en su salud y a las que se las ha producido la
muerte., y en el presente proceso, demostraré:

1. Que MERCK SHARP & DOHME ftenia el estado de lo ciencia vy
conocimientos suficiente para conocer los dafios en el sistema inmune y
neuroldgicos que producinia la vacuna recombinante tetravalente contra
el virus del papiloma humano GARDASIL y tenia tas herramientas para
detener el daho gue ain hoy es real en los miles o millones de ninas que
pueden seguir expuestas a esta vacunacion con graves efectos adversos.

%9 En todo casa, se dice por fa doctrina que s interpretacion de esta causal de exoneracion se predica debe ser estricta,
no se trata del conocimienta personat del productor sinc del estado objetivo de saberes a los cuales este podia acceder
en &l momente de la fabricacién del producto (Picod & Davos, 2010). El Tribunal de lusticia de las Comunidades
Europeas en 1997 se pronuncié sobre el articulo 4(e) del Consumer Protection Act inglés y su conformidad con la
directiva europea, y sobre el contenide de la norma inglesa dijo que la expresidn "gf estado de los conocimientos
cientlficos y técnicos” es objetivo porque se trata del conacimiento que se pueda esperar de un productor de productos
andlogos para la detencidn de! defectq, ademas agregd que el conocimiento dehe ser “accesible”, lo que significa que
un productor det mismo sector pueda tener acceso a la mformacldn en cuestion (Taylor, 1999, p. 73). Cabe anotar que
la directiva comunitaria euregea permitld, con buen tino, a los Estados 35 Civilizar 14 (27); 17-40, julio-diciembre de
2014 1SSN 1657-8953 (a responsabilidad por producto defectucso en el derecho colombiano miembros excluir ta
aplicacién de esta causal o restringiria, en Espafla por ejemplo, segdn el articulo 140.3 del Texte refundido de la Ley
General para la Defensa de Consumidares y Usuarios [conocido en Espafia como el TRLGDCU), no se puede aducir esta
causal de exoneracién en el caso de medicamentos, alimentos o productos destinados al consumo humano; mienteas
que en Francia no se aplica esta causal st ef dafio ha sido motivado por "un elemente del cuerpo humano o por los
productos derivados de este”, y en Inglaterra igualmente no es posible alegar si el ddfio ha side causado por un
elementa del cuerpo humano o por productos derivados de este.

19 santencla C1141/2000






La jursprudencia constitucional ha establecido también que la proteccion
consagrada a favor de los consumidores en la Constitucion se inspira "en !
proposito de restablecer su igualdad frente a los productores y distribuidores,
dada la asimetria real en que se desenvuelve lg persona que ocude al mercado
en pos de la satisfaccién de sus necesidades humanas"?2,

“...En este orden de ideas, Ia justificacion de la proteccion oforgada a los
consumidores en el ordenamiento jurdico colombiano estiba en la
asimetria propia de las relaciones de consumo que surge, de un lado, "del
papel preponderante del productor en cuanfo a & compete Ia
elaboracién del bien o la modelacion de! servicio imponiendo condiciones
para su funcionamiento y ulitizacidn, asi como de la ventaja del distribuidor
o proveedor en raron de su dominio de los canales de comercializacion
de los bienes y servicios" ' y de otro lado, de la posicidn de inferioridod de
los consumidores en razdn de los escasos conocimientos sobre el proceso
de produccién y comercializacién *, y la indefension de quien debe acudir
ol mercado para safisfocer sus necesidades materiales”:.

Esta asimetnia en las relaciones de consumo se erige ademds en un limite
para el legisiador en esta materio, que no puede perder de vista la
inspiracion que, de acuerdo con la Corte Constitucional, se encuentra en
la base de lg proteccion otorgada por el articulo 78 de la Constitucion,
pues "[nlinguna utilidad practica [.] tendria el derecho del consumidor,
elevado a norma constitucional, si las leyes que lo desamrollan no se
nofifican de las situaciones de inferioridad del consumidor y restablecen el
equilibrio con los actores de la vida econdmica™*.

()

El restablecimiento de la iguoldad, confionza y seguridod de las nifias
adolescentes y mujeres colombianas gue confiaron en la vacuno recombinante
tetravalente contra el virus del papiloma humano GARDASK y de aquellos
expuestas a su aplicacién es el fin que debe perseguirse en esta accion adicional
ol deber de reparacion a cada una de ellas.

Por Gltimo, debo hacer énfasis en que la responsabilidad civil objetiva es una
institucion en virlud de lg cual quien produce un daho anfijuridico, debe
reparario'™. Para gque se configure, debe existir un dofo impuiable a la
actuacién de una persong, sin importar que ésta ultima haya sido dolosa o
culposa. En Colombia, tanto la jurisprudencic como la legisiacion han reconocide
lo existencia de responsabilidad objetiva en caoso de responsabilidad por
productos defectuosos, la cual surge en virtud de la violacidn a la obligacion de
proporcionar seguridad a los consumidores.

En el caso que nos ocupa, independientemente de la teoria juridica de
responsabilidad que se invoque, sea esta por producto defectuoso por disefio, o
por fabricacién, la realidod de lo sucedido en Colombia es que la vacuna contra
ef virus del papiloma humano denominada GARDASIL, ha causado unos danos a
los miembros del presente grupo, que deben ser resarcidos por la fabricante de la
vacuna, esto &s la farmaceéutica MERCK SHARP & DOHME. Es deber de la justicia

¥ http:/frevistas.uexternado.edu.cofindex php/derpri/article/view/4134/4746#nu37

19 cadigo Civil Colombiano: “ARTICULO 2341. RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, E! que ha
cometido un delito o culpa, que ha inferido dafio a otro, es obligade a la indemnizacion, sin perjuicio de la
pena principal que la ley imponga por [a culpa o el delito cometido.”

95






<

e

colombiana, poner fin a la situacion que hoy se vive en Colombia, que se puede

replicar en cualquier lugar geogréfico del mundo, de tal manera que los dahos
causados, ne se vuelvan a producir.

- N |

El articulo 88 de la Constitucion Politica de Colombia prescribe:

“ARTICULO B8B. Lo ley regulard las acciones populares para la
proteccion de los derechos e infereses colectivos, relacionados con el
patimonio, el espacio, la segquridad y ia salubridad piblicos, la moral
administrativa, el ambiente, la libre competencia econdémicd y otros
de similar naturaleza que se definen en elfa.

También regulard las acciones originadas en los dafics ocasionados a
un nuomero plural de personas, sin perjuicio de las correspondientes
acciones particulares.

Asi mismo, definird los casos de responsabilidad civil objetiva por el
dario inferido o los derechos e intereses colectivos,”

Tal arficulo. fue reglamentado mediante expedicidn de la Ley 472 de 1998, en
cuyo arficulo 44, se consagra de manera expresa la accién de grupo, en los
siguientes términos: '

“Arlicuio 44°.- Procedencio de las Acciones de Grupo. Las acciones de
grupo son aquellas acciones interpuestas por un numero plural © un
conjunto de personas que rednen condiciones uniformes respecto de ung
misma causa que origind perjuicios individuales para dichas personas.

Lla occion de grupo se ejercerd exclusivamente para obtener el
reconocimiento y pago de la indemnizacién de los perjuicios.

El grupo estard integradao af rmenos por veinte (20) personas”.

Se tiene entonces que la accidn de grupo ha side instituida como un importante
avance de naturaleza resarcitoria en materia de proteccién de los derechos
colectivos, pues su objetivo principal es el reconocimiento y pago de la
indemnizacion de perjuicios sufridos, lograndose impartir justicio de una manera
gficiente y cumpliendo con los principios de celeridad y economia procesal.

Es asi como la H. Corte Constitucional en Sentencia T-86% de 2014, sehala:

“2.5.6.2.2. La accidon de grupo fue prevista en la Carfa Politica y
desarrollada en lo Ley 472 de 1998 con la finalidad de facilitor ef
occeso a la administracidn de justicia a personas que sufren un dafio
derivado de una misma causa o unos mismos hechos, asi como para
promover la celeridad en la decision de estos casos, g economia
procesal -en la medida que los miembros del grupo pueden
compartir los costos del proceso y el Juez aprovecha la misma
actividad procesal para resofver todos los casos en una sola
sentencias-, la descongestion de la administracion de justicia ~pues al
acumularse los cascs en una sola causq, se evilg que cada actor
acuda de forma separada q o jursdiccion- y el desestimulo de
conductas lesivas que generan pequenos danos y que precisamente






por su leve magnitud, pocas veces son litigados ante fas instonTias
judiciales. ;

2.5.6.2.5 Por su parte, la Corte Suprema de Justficial::! fombién ha
defendido la posicion que lo determinante a la hora de interponer
una accién de grupo, es que ef fin perseguido sea meramente
resarciforio -no remuneratorio-, que exista un danfe, sin importar cud!
es su fuente, y que se tenga en cuenta que la sentencia produce
efectos respecto a las personas que hicieron parte del grupo. En
palabras del Alfo Tnbunal:

“Entre los elementos que caracterizan estas acciones, varnos
tépicos merecen destacarse por su relevancia en el asunto
que oclpd la atencion de la Sala:

. En prmer lugar, la accién de grupo se ejercera
exclusivamente para oblener el reconocimiento y pago de la
indemnizacion de perjuicios, lo que pone de presente, de una
parte, que lag pretensién, en tales acciones, no solo es
declarativa de condena, sino tombién de contenido
econdmico v, de la ofra, que si bien resulta fundamental para
la procedencia de esta accién, que el pefjuicio haya sido
irogado a un numero plurol de personas. 2. En segundo fugar,
importa destacar que para la viabilidod de la accidn de
grupo, no interesa cudl haya sido la fuente del dafio, asi ef
orficulo 55 de la ley 472 de 1998, haga referencia ¢ las
"acciones u omisiongs, derivadas de la vulheracion de
derechos o intereses colectivos”.

{...] a través de las acciones de grupo, puede reclamarse la
reparacidon del dafio sin importar su origen, con la sola
exigencia de que se trate de un perjuicio individuadl, lo que
excluye, por ende, que @ fravés de ella se pueda indemnizar
el dano colectivo -rectamente enfendido -, esto es, aquel
que no ofecta o persona determinada, sino o una
colectividad, por lo demaés objeto de tutela en virtud de fas
apelidadas occiones populares™.

“ARTICULO 78. Lo ley regulard el control de calidod de bienes y
servicios ofrecidos y prestados o la comunidad, asi como la
informacion que debe suminisfrarse al publico en su comercializacion.

Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion
y en la comercializacion de bienes y servicios, atenfen contra la salud,
la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y
usuarios.

El Estado garantizard la participacion de las organizaciones de
consumidores y usuarios en el estudio de las disposiciones que les
conciermnen. Para gozar de este derecho las organizaciones deben
ser representativas y observar procedimientos democraticos internos.”

El articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia establece Ia responsabilidad
de los productores de bienes que atenten contra la salud, seguridad y adecuado
aprovisionamiento a consumidores y usuarios, de la siguiente manera:
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Por su parte, el Articulo 13 de la Constitucion Politica de Colombia, consagra Ia
igualdad a la que fienen derecho los ciudadanos colombianos sin disfingo de
naturdleza alguna, asi como ta obligacion que tiene el Estado de proteger a
aquellos sectores de la poblacidon colombiona que se encuentren en
circunstancias de debilidad manifiesta, de la siguiente manera:

“ARTICULO 13. Todas las personas nacen libres e iguales ante la fey,
recibirGn la misma proteccidn y frato de las autoridades y gozardn de
los mismos derechos, liberfades y oportunidades sin  ninguna
discriminacion por razones de sexo, raza, origen nacional o famiiiar,
fengua, religién, opinién politica o filoséfica.

E Estado promoverd las condiciones para que la igualdad sea real y
efectiva y adoptard medidas en favor de grupos discriminados o
marginados.

El Estado protegerd especiaimente a aquellas personas que por su
condicién econdmica, fisica o mental, se encuentren en circunstancia
de debilidad manifiesta y sancionard fos abusos o malfratos que contra
ellas se cometan.”

En el caso que nos ocupa se tiene que las nifics, adolescentes y mujeres victimas
y/o afectadas por la aplicacion de la vacuna contra el virus del papiioma
humano denominada GARDASIL, se encuentran en especial situacidn de
vulnerabilidad y debilidad, dada la delicada situacion de salud que presentan a
la fecha, imponiéndose el deber de la rama judicial de tomar las medidas
requeridas para lograr la proteccion de las aqui accionanies.

A continuacion se franscriben los siguientes arficulos de la Ley 1480 de 2011 “Por
medio de la cual se expide el Estatuto del Consumidor y se dictan ofras

disposiciones”. aplicables al presente caso, Articulo 1 numerales 1, 2 v 5: arficulos
19,20, 21 y 22; y Articulo 56:

“ARTICULO 1o. PRINCIPIOS GENERALES. Esta ley tiene como objetivos
proteger, pramover y garantizar la efectividad y el libre ejercicio de los
derechos de los consumidores, asi como amparar el respeto a su
dignidad y a sus intereses econdmicos, en especial, lo referente a:

1. La proteccién de los consumidores frente a los fiesgos parg su salud y
seguridad,

2. £l gceceso de los consumidores a una informacién adecuada, de

acverdo con los términcs de esta ley, que les permita hacer elecciones
bien fundodas.

3. Lo educacién del consumidor.

4. La libertod de constituir organizaciones de consumidores v o
oportunidad para esas organizaciones de hacer oir sus opiniones en los
procesos de adopcion de decisiones que las ofecten.

5. La proteccion especial a los nifios, nifias y adolescentes, en su
calidad de consumidores, de acverdo con lo establecido en el Cédigo
de la Infancia y Ia Adolescencio.

(..)
TTULO 1V.
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RESPONSABILIDAD POR DANOS POR PRODUCTO DEFECTUOSO.
CAPITULO UNICO.

DE LA RESPONSABILIDAD POR DANOS POR PRODUCTO DEFECTUOSO.

ARTICULO 19. DEBER DE INFORMACION. Cuando un miembro de Ia
cadena de produccién, disfibucidn y comercializacion, tenga
conocimiento de gue al menos un producto fabricado, imporfado o
comercializado por €/, tiene un defecto que ha producido o puede
producir un evento adverso que atente contra ia salud, la vida o o
segunidad de las personas, deberd tomar las medidas comectivos
frente a los productos no despachados y los puestos en circulacién, ¥
debera informar el hecho denfro de los fres (3) dias cafendario
siguientes a la autoridad que determine el Gobierno Nacional.
PARAGRAFO. Sin peruicio de las responsabilidades adminisfrativas
individuales que se establezcan sobre el particular, en caso que el
obligado no cumpla con lo previsto en este articulo, serd responsable
solidariomente con el productor por los dafios que se deriven del
incumplimiento de esa obligacién.

ARTICULO 20. RESPONSABILIDAD POR DANO POR PRODUCTO
DEFECTUOSO. El productor y el expendedor serdén solidariamente
responscbies de los dafos causados por los defectos de sus productos,
sin perjuicio de las acciones de repeticién a que haya lugar. Paro
efectos de este arficulo, cuando no se indique expresamente quién es
el productor, se presumird como tal quien coloque su nombre, marca
o cualquier ofro sigho o distintivo en el producto.

Como dario, se entienden los siguientes:

1. Muerte o lesiones corporales, causadas por el producto defectuoso;
2. Los producidos a una cosa diferente ol producto defeciuoso,
causados por el producto defectuoso.

Lo anterior, sin perjuicio de que el perjudicade puedo reclamar otro
tipo de indemnizaciones de acuerdo con la ley.

ARTICULO 21. DETERMINACION DE LA RESPONSABILIDAD POR DANOS
POR PRODUCTO DEFECTUOSO. Para determinar la responsabilidad, el
afectado deberd demostrar el defecto del bien, la existencia del dafio
y el nexécausal entre este y oquel.

PAR;{GRAFO Cuando se viole una medida sanitaria o ﬂtoscmlfona o un
reglomento técnico, se presumird el defecto def bien.

ARTICULO 22. EXONERACION DE RESPONSABILIDAD POR DANOS POR
PRODUCTO DEFECTUOSO.Solo son admisibles como causales de
exoneracion de la responsabilidad por danos por producto defectuoso
las siguientes:

1. Por fuerza mayor © caso fortuito;

2. Cuando los danos ocurran por culpa exclusiva del afectado:;

3. Por hecho de un tercero;

4. Cuando no haya puesto el producto en circulacion;

5. Cuando el defecfo es consecuencia directa de la elaboracién,
rofulacion o empaquetamiento del producto conforme a normas
imperativas existentes, sin que el defecto pudiera ser evitado por el
productaor sin violar dicha norma;

6. Cuando en el momento en que el producto fue puestc en
circulacion, el estado de los conocimientos cientificos y técnicos no
pemitia descubrir la existencia del defecto. Lo anterior, sin peijuicio de
lo establecido en el arficulo 19 de la presente ley.
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PARAGRAFO. Cuando haya concurencia de causas en la produccion
del dano, la responsabilidad del productor podrd disminuirse.”

(...)

TITULO ViiI.

ASPECTOS PROCEDIMENTALES E INSTITUCIONALIDAD.

CAPITULO 1.

ACCIONES JURISDICCIONALES.

ARTICULO 56. ACCIONES JURISDICCIONALES. Sin perjuicio de ofros
formas de proteccion, las acciones jurisdiccionoles de proteccién al
consumidor son:

1. Las populares y de grupo reguladas en la Ley 472 de 1998 y las que
la modifiquen sustituyan o aciaren.

2. Las de responsabilidad por dofios por producto defectuoso,
definidas en esta ley, que se adelantardn ante la jurisdiccién ordinaria.
3. <Numeral corregido por el articulo 5 del Decreto 2184 de 2012. El
nuevo texto es el siguiente:> La accidn de proteccién al consumidor,
mediante la cual se decidirdn los asuntos contenciosos que fengan
como fundamento la vulneracién de los derechos del consumidor por
la violacion directa de las normas sobre proteccién a consumidores y
usuarios, los originados en la aplicacién de las normas de proteccion
contractual contenidas en esta ley y en normas especiales de
proteccion a consumidores y usuarios; los orientados a lograr que se
haga efectiva una garantia; ios encaminados o obtener la reparacién
de los dafos cousados o los bienes en la prestacion de servicios
confemplados en el arficulc 18 de esta ley o por informacién o
publicidad engafiosa, independientemente del sector de la economia
en que se hayan vulnerado los derechos del consumidor.

PARAGRAFO. La competencia, el procedimiento y demds aspectos
procesales para conocer de las acciones de que frata la Ley 472 de
1998 serdn las previstas en dicha ley, y para las de responsabilidad por
dafos por producto defectuoso que se establece en esta ley serdn las
previstas en et Codigo de Procedimiento Civil.

En las acciones a las que se refiere esfe articulo se deberdn aplicar las
reglas de responsabilidad establecidas en la presente ley."

JURISPRUDENCIA NACIONAL:

Sin lugar a dudas dentro del contexto jurisprudencial colombiano las sentencias
C- 1141 de 2000 referida al cardcter poliédrico de los derechos del consumidor
y la C-973 de 2002 constifuyen el fundamento e inicio del desamollo del
concepto de responsabilidad por las dafos causados a los consumidores.

En cuanto a los elementos de la responsabilidad civil por defecto de disefio, asf
como frente al tema de “Mecanismos de proteccién al consumidor” la H. Corte
Suprema de Justicia, Sala de Casacién Civil, 30 de abril de 2009, Expediente:
25899 3193 992 1999 0062901, M.P. Pedro Octavio Munar Cadena, ha sefalado en
relacidn con la disposicion contenida en el articulo 78 de la Constitucion Politica,
lo siguiente:

"A su vez el inciso segundo consagra una regla de notables aicances,
en cuanfo dispone que: 'Serdn responsables, de acuerdo con la ley,
quienes en lg produccidn y en lo comercializacion de bienes y servicios,
atenten contra la salud, lo seguridad y el adecuado aprovisionamiento
a consumidores y usuarios'. Tratase pues, de una franca y ratundo
alusién, de indole constitucional, a un régimen de responsabilidad de
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productores y distribuidores, derivado, ya rno de fas deficientes o
iregulares condiciones de idoneidad y calidad de los productos que
manufacturan o mercantilizan, sino de los acfos que lesionan lo salud vy
seguridad de usuarios ¥y consumidores, Desde esa perspectiva, esto
Ultima prescripcion, complementa y perfecciona el conjunio de
salvaguardas de la parte débii de fa relacién de consumo.

Empero, la proteccion del consumidor no sélo encuentrg respaldo en
esa preceptiva constitucional, sino también en el artfculo 13 de dicha
Corta, en cuanfo establece que ‘el Estado promoverd las condiciones
para que lg igualdad sea real y efectiva y adoptard medidas o favor
de grupos discriminados o marginados’. Y es que el Constituvente con
ese mandato busca la efectividad material del derecho o fa igualdad,
imponiéndose, entonces, que para tal fin se frate de manera distinta o
personos ubicadas en situaciones diferenfes, como sucede con el
productor vy el consumidor, pues éste, por la posicién en o gue se
encuehtra frenfe o otro, demanda una especial proteccién de sus

derechos, en lg medida que es la parle débil de la relacién de

consumo. En esfe Ultimo wospecfo es particulaormente relevonte la
disposicién  contenida en el inciso tercero de ese precepto
consfifucional, conforme al cual ‘{..] E Estado protegerd
especialmente a aguellas personas que por su condicidén econdmica,
fisica © mental, se encuenfren en circunstancia de debilidad
manifiesta y sancionard los abusos o maliratos que confra ellas se
cometan’; es incontestable, ciertamente, el ofdn del constituyente de
brindar especial proteccién o quienes se encuentren en condiciones
de debilidad econdmica manifiesta, en este caso, el consurnidor.

()

.

En punto del temaq, la Corfe precisé que al omporo del principio
consagrado en el articulo 78 de la Constitucidn Politica, segin el cuai
‘seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion vy
en la comercializacion de bienes y servicios, atenten confra la solud, la
seguridad y el adecuado aprovisionamiento o consumidores y
usuarios’, bien '‘puede aofimarse que la tutela efectiva de los intereses
de los consumidores y usugrios, habida cuenta de la posicidn de
inferioridad o debilidad que ordinariamente ocupan en el frdfico
mercantil y lo asimefric que caracteriza sus relaciones jurddico-
economicas con los disiibuidores o fabricantes, no puede verse
restringida o limitada por el principio de la relatividad de los contratos,
cuye alcance, por cierto, tiende cada vez o ser morigerado por lo
doctrina jurisprudencial, puesto que, con independencia del vinculo
juridico inmediato que ellos pudieron tener con el sujefo que les
enajeno o proveyd un deferminada bien o servicio, las medidas tuitivas
propias de su condicién han de verse extendidas hasta la esfera_del
productor o fabricante, come quiera gue éste es guien ha gestionaclo,
controlado o dirigide el disefio y elaboracién del producto, entre ofros
aspectos, asi_comg ha determinado ponero _en  circulacidon o
introducido en el mercgde, adguidendo, por. conterg, un Compromiso

en torno g lg calidad e idoneidad det mismo. por lo que, desde luvego,
no puede resultar giend o indiferente g sus eventuales defecios o

En tormo a la Responsabilidad de productores vy proveedores por los dafics
causados con productos defectuosos en el sistema juridico colombiano, en I
misma Sentencia se precisd:
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anomaiias, ni a los peligros o riesQos que estos pudieran generar, como

tam § secuel rden patrimonial gue lleggren a afectar

sy desfingtario final -consumidores o usuarios- o g terceros, con lo que

queda _claramente establecida una ‘responsabilidad _especial’ de

uél fren estos - nstitution ue los habilit r cion
irectamente contra el fabricante en orden a_hacer efectivas |
aranti ve hubiere luggr reclamar el n cimiento |
dafios gue les_fueron imogados, sin que tal patestad pueda ser
coartad Ia simple inexistencia de un vin lingaij tractual

L.’ (Caos. Civil, 7 de febrero de 2007, Exp. No.1999-00097-01).

b) Precisamente por lo anterior, se desdibuia o atenug en estos asuntos

Ia il rfanci 1 istincic nfre respo ilf tractual
extracontractual, of punto de ser irelevante.

¢) es una responsabilicdad solidaria, siguiendo los derroteros previstos en
el articulo 2344 del Codigo Civil.

En relacion con el producto defectuoso, se sefialé en la misma Sentencia:

‘3.2 El producko defectyose. La responsabilidad de que aqui se trata

deviene de infroducir en el mercado un producto que vuinera g
seguridad del consurnidor, pues asi lo dispone la norma supernior
(arficulo 78). En ese orden de ideas, fabricantes y proveedores
enfrentan, en cuanto empresarios profesionales, un juicio de
impufacién de responsabilidad, fundado, primordialmente, en el
hecho de haber puesto en circulacién un producto defectuoso
[Sentencia C 1141 de 2000].

Con miras a precisar el sentido del concepto, resulta oporfuno
memorar como el arti ° de la Directiva Europea 8 h
ue un producto es defectuoso cuando no ofrece la sequri d que
una persona puede legitimamente esperar, teniendo en cuenta {efale]
! ircunstancias, est nire giras, los relafivas o resentacion
al yso e razonablemenie ierg_esperarse de él_al momento en
que fue introducido en el mercado. En sinfesis, siguiendo a la doctring
especidiizada, puede concluirse, conforme a las disposiciones
contenidas en esa reglamentacion y en lo Directliva 92/59, que se
onsideran productos ros aquello ofrezcan, e iciones
normales o razonable te previsibles, desde su primera n
mercado y durante todo el tiempo probable de utilizacion, o
eguridad que las ngs puegen raronable v legliimarmente erar
paro ellas y sus bienes, teniendo en cuenta las circunstancias en que
fueron colocado esos productos en el mercado a disposicion de los

consumidores y usuarios. Como anferiormente se resend, lq seccién 402
A_del "Restatement (second} of torts de 1965" { Estados Unidos de

Norteamérica) precisa que incurre en responsabilidad quien vende un
roducto defectuoso, peligroso mds alid de o gue es razonable pg
la_solud o los bienes del consumidor o ulimo usuario que sufre

perjuicios por lg utilizacién de ese bien.

Inciusive, en el Derecho de ese pals se acuid una clasificacion que
ademds de haberse generalizado, brinda criterios atendibles. Asi, se
habia de: a)_“defectos de concepcidn o disedo”, cuando a pesar de

ber si tament icado, fue dised in gue gtendi

los expectativas de seguridad esperadas, de acuerdo con las
necesidades, los costos o el desamolio tecnoldgico: para efecto de
establecer si un prodycto tiene defectos de concepcidn se han
elaborado una serie de criterios précticos que permiten al juez
establecero v _que no es necesario resenar ocg; b} “defectos de
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fabricacion”, cuando el desperfecto obedece a foltas originadas en la
fase de produccion, que alteran el resultado final del proceso; desde
esa perspectiva, carece de las coracterisficas y condiciones de ohlos
pertenecientes a la misma linea de fabricacion;

(-]

En ese orden ideqs, es dable enfender gue Uy oduct

defectygso cuagndo no ofrece la sequridad que legitimamente se
esperg de_¢él, condicion gque, en consecuencia se predica no por su
falta de tifu ra el ra el que fue qgdquifdo, sino por no
cumplr las condiciones de seqguridad a que tiene derecho el pgblico,
excluyendo, por supuesto, cualquier utilizacion abusiva, Vale dectr,
que se frata de un concepto que no guarda necesaria

comespondencia con la nocién de vicios de la cosa, o de ineptitud de
ésta, o de ausencia de las calidades esperadas, criterios fodos estos
los que alude el inciso primero del articulo 78 de Ia Carta Politica, y que
con mayor detenimiento desarrolla el Decreto 3466 de 1982, pues es
posible que ella sea inidénea pero no defectuosa, como acontece, v.
gr., con los aparatos que no funcionan o no fienen las calidades
. pertinentes, pero que de ninguna manera ponen en riesgo al usuarno;
puede ocurrir, igualmente, que a pesar de ser idéneo el producio sea
defectuoso. Asi sucede, por ejemplo, cuando carece de las
insfrucciones necesarios para su adecuada y confiable ufifizacién, o
cuando por deficiencias en el embalaje pone en riesgo al consumidor.

{..)
3.3 Obligacion de seguridod a cargo de productores y proveedores.

Como ha quedado visto, conforme al mandato constitucional previsto
en el articulo 78 de la Carta Polifica, sobre unos y ofros recae ung
obligacion de seguridad a favor de los consumidores, esto es, que el
conjunto de prestaciones a su cargo no se ogota con el deber de
poner en circulacion cosas con la calidad e idoneidad requeridas, sino
que incorpora, fambién, la garantia de que el consumidor no sufrirG en
SU persona o sus bienes ningin dafio por causa de estas.

{...]
®

Si bien, se decia, el deber de seguridad puede tener cualguiera de
esas dos connofaciones, lo cierto es que, dadas las condiciones de
inferioridad en las que se encuentra el consumidor, la asimetria de la
relacidn que lo une con el productor, la superioridad econdmica de
este, la particular profeccion que en su favor estructura el
ordenamiento, enfre una muchedumbre de razones, en la hipdtesis en
| estudio, a juicio de esta Corporacién, adquiere la entidad de una
| evidente obligacion de resultado, cuyo incumplimiento impone a
fabricantes y comercializadores el deber ineludible de resarcir el dafo
padecido por el consumidor, a menos claro estd, que demuesiren que
éste sobrevino por causa de un hecho exiraiio que, en cuanio tai,

disloca el nexo causal enire la defectuosidad del producto y el
peruicio recibido por éste.

{-.)

Y finaimente, precisa la misma sentencia en cuanto af régimen probatorio det
producto defectuoso:
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“Para comprobar el defecto de se urdad que afecta al producto, no
debe lg victima incursionar e el examen del proceso de fabricacié
arq gemosirar que el defecto se debe a un disefio esacertado o g
una indebidq fabricacidn, sino que se debe limitar a probar que ést
no ofrecia la sequridad a la que una persong_fiene legitimgmente
derecho,

Es claro que los jueces pueden deducir, atendiendo las circunstancias
del caso {el embalaje del objeto, los usos sociales y mercantiles, o Ia
imposibilidad de haber sido manipulado por terceros, efc..] que fue el
fabricante quien introdujo el producto defectuoso en el mercado y le
corresponderd a éste demostrar lo contrario.

JURISPRUDENCIA COMPARADA:

Por su importancia, se debe mencio
Superior de Justicia de Asfurias, Salq
20 de febrero de 2017. Demandan

“Asi pues, examinado el material probatorio hemos de considerar

Rrobado el nexo de causalidad, mas alid de lg merg comelacién

causal, enfre Ia sequnda dosis de la vacuna y ef fallecimiento, ya que

€s la sequndqg dosis la que provoca la respuesta olérgica, ia crisis

asmdtica  aquda v complicaciones  asociadas,  Ia paradao
rdiorespiratoria y ja mu Y tal nexo caysal, o aco s, aun

lo _descarta la pericia judicial emitida por la Dra. Lourdes el 20 de
fiembre de 2015, consideramos ve ha de prevalecer el resto d.

pericigles, documentales v ofras reglas probgtorias g lgs que nos

“1) El arficulo 4 de la Direcliva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de
julio de 1985, relativa a la aproximacioén de los disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia
de responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos,
debe inferprefarse en el sentido de que no se opone o un régimen
probatorio nacional como el confrovertido en el lifigio principal, en
virtud del cual, cuando se ejercita ante el juez que conoce del fondo
del asunto una accién que fiene por objeto que se deciare I
responsabilidad del productor de una vacuna por los dafios causados
por un supuesto defecto de esta ditima, dicho Jvez puede considerar,
en ejercicio de la facultad de apreciacién de que se halla investide a
este respecfo, que., a pesar de Ia consideracién de que lo
investigacién médica no ha demosirado ni refutado lo existencia de
una relacion entre la administracién de la vacuna de que se frata y lo
aparicion de la enfermedad de que padece el perjudicado, algunos
hechos invocados por el demandanfe constituyen indicios sdlidos,
concretos y concordantes que permiten concluir que la vacunag
adolece de un defecto y que existe una relacién de causalidad entre
dicho defecto y la enfermedad. No obsiante. los drganos
jurisdiccionales nacionales deben asegurarse de que la concreta
oplicacion de este régimen probatorio no les fleve o aplicor

nar lo Sentencia proferida por el Tribunal
de lo Contencioso Administrativo de fecha
tes: Da. Lorena y D. Pablo, Demandado:
Consejeria de Sanidod del Principado de Asturias (SESPA), en la que se seficld:

Asi como la Sentencia proferida por el Tribunal de Justicia de la Unién Europea
(CURIA) de fecha 21 de junio de 2017, caso C-621 de 2015, Demandante: W y
otros; Demandado: Sonofi Pasteur MERCK SHAR
aplicacién de la vacuna contra la Hepatitis B, en la que se deciard:

P & DOHME, relacionado con la
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erroneamente la carga de la prueba establecida en el referido arficulo
4, ni a menoscabar la efectividad del régimen de responsabilidad
establecido medianie dicha Direcfiva.

2) Elarliculo 4 de la Directiva 85/374 debe interpretarse en el sentido
de que se opone o un régimen probalorio basado en presunciones
segun el cual, cuando la investigacién médica no ha demosirado ni
refutado la existencia de una relacion entre la administracién de una
vacuna y la aparicién de la enfermedad que padece el perjudicado,
la existencia de una relacién de causalidad entre el defecto que se
atribuye a vna vacuna y el dofio sufrido por el perjudicado se
considera en todo caso probada si concumen clerfos indicios facticos
predeterminados de causalidod.”

7.- JUSTIFICACION SOBRE LA PROCEDENCIA DE LA ACCION DE GRUPO

La exigencia expuesta en articulo 52 numeral 6 de la Ley 472 de 1998, en cuanto
al deber de inclusién referido a la justificacion sobre la procedencia de la accién
de grupo en los términos de los articuics 3 y 49 de la referida ley se agota de o
siguiente forma:

Articulo 3 de lo Ley 472 de 1998:

“"Accién de Grupo. Son aquellas acciones interpuestas por un ndmero
plural © un conjunto de personas que relGnen condiciones uniformes
respecto de una misma causa que origind perjuicios individuales para
dichas personas. La accion de grupo se gjercerd exclusivamente para
obtener el reconocimiento y pago de indemnizacidn de los perjuicios.”

Por su parte el articulo 49 Ibidem, prescribe que la accidn de grupo se debe
ejercer por conducto de abogado.

El significativo nUmero de nifas adolescentes y mujeres con efectos adversos
graves posteriores a la aplicacion de la vacuna tefravalente recombinante
contra el virus del papiloma humano ( 6,11,16 y 18} ~-GARDASIL- en Colombia que
se ilustra en detalle dentro de la presente accidn, sin lugar a dudas, justifica en
razén de economia procesal y unificacion de jurisprudencia la perfinencia de la
presente ACCION DE GRUPQO.

Mdas de 700'"* nifas adolescentes v mujeres en Colombia aofectadas por
GARDASIL, sin contar con las que puedan llegar después de la publicaciéon de
esta demanda justifican invariablemente la opcién de escoger esta via procesal.

Las pretensiones de esta demanda son indudablemente de indole POLIEDRICO
por lo variedad de dahos causodos y la posibilidad de ocoger de manera
integral la reparacién del dafo por producto defectuoso.

Como se demostrard en el curso de esta demanda; la sociedad MERCK SHARP &
DOHME COLOMBIA S.AS. es responsable por los dafios ocasionados en ta vida
de los miembros del grupo dl trasgredir su expectativa legitima de seguridad
sobre el producto comercializado.

MPARO DE POBREZA

138134 Table excel afectadas por la vacuna gardasil
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En desarolio de los articulos 2 del Codigo General del| proceso, que a ka letra
reza:

ARTICULO 2. ACCESO A LA JUSTICIA. Toda persona o grupo de personas
fiene derecho a la tutela jurisdiccional efectiva para ef efercicio de sus
derechos y la defensa de sus intereses, con sujecién a un debido proceso
de duracién razonable. Los términos procesales se observara con

diligencia y su incumplimiento injustificado serd sancionado.”

Al mismo tiempo el articuio 11 del mismo codigo, prescribe:

ARTICULO 11. INTERPRETACION DE LAS NORMAS PROCESALES. Al interpretar
la ley procesal el juez deberd tener en cuenta que el objeto de los
procedimientos des Ia efectividad de los derecho reconocidos por la ley
sustancia. Las dudos que surfan en fa interpretacion de las normas del
presenfe cédigo deberdn aclararse mediante la aplicacién de los
principios constitucionoles y generales del dereche procesal garantizando
en fodo caso el debido proceso, el derecho de defensa, la igualdad de
las partes y los demds derechos constitucionales fundamnetales. El juez se
asfendra de exigiry de cumplir formalidades innecesarias.

Solicito de manera respetuosa la aplicacién del AMPARO DE POBREZA, en razén
de las especiales condiciones del grupo -accionante que agrupa ninas,
adolescentes y mujeres con condiciones precarias de salud Y en su mayoric son
de muy escasos recursos, sin contar, con Ios numerosos gasfos que han tenido
que sufragar en la medida de cada una de sus posibilidades parg paliar las
agravantes condiciones de salud que padecen.

El derecho al acceso efectivo a la administracién de justicia de los particulares
impone al administrador de justicia la interpretacion y aplicacién de 1as normas
del CGP que regulan el amparo de pobreza teniendo en cuentg que su funcién
principal es la de permitir Que personas pobres y que requieren especial
consideracién, puedan acceder al aparato judicial para hacer valer sus
derechos sustanciales, siendo exonerados de la carga pracesal de asumir ciertos
costos que se presentan de manera inevitable a lo largo de un proceso judicial,
La Corte Constitucional ha afrmado Que el amparo de pobreza es una medida
corectiva y equilibrante, que dentro del marco de la Constitucidn y de la Ley
busca garantizar g igualdad en situaciones que originclmente son de
desigualdad, facilitando el acceso de todas los personas a la administracién de
justicia'?s

En desamolio de las normas aludidas y la interpretacién pro acceso de justicia e
los menos favorecidos bajo Ia gravedad del juramento, manifiesto que ni yo ni los
miembros del grupo que represento poseemos los recursos  financieros suficientes
para soportar el frdmite de una accién como ia que nos ocupa, en
consecuencia, soficito al Sefior Juez conceder Q nuesfro favor el amparo de
pobreza.

8.- CUANTIFICACION DE PERJUICIO

195 http://procesal.uexternado.edu.co/pR0c3-3xT3rNaDG—U3C/w;>—content/uploads/2017/82/EL-AMPARO-
DE—POBREZA-EN-EL-C%CB%93DIGO-GENERAL—DEL-PRQCESO.pdf

106

72






Cuando nos encontramos frente a un supuesto de responsabilidad civil, g
consecuencia serd la indemnizacion de perjuicios. Esta comprende, como regia
general, todas las consecuencias perjudiciales derivadas del hecho dafoso, sin
exceder el dano mismo. Es decir, el resarcimiento pretende equilibrar con
ponderacién los intereses en ia medida en que han sido perjudicados.

Intr ién ge :

La cuantificacién de perjuicios que aqui se presenta, incluye {segun aplique en
cada uno de los casos evaluados, por cuanto cada caso varda en lo que
respecta, especialmente, al perjuicio de tipo patrimonial):

1. Perjuicios Extrapalimoniales: Que comprende'?;

« Dano Moral.
+ Dofio ala vida de relacidn: denominado “Dafio a la Salud” desde 2011.
e Dano alos Bienes Personalisimos de Especial Proteccién Constitucional.

2. Perjuicios Patrimoniales: Que comprende:

» Dafo Emergente,
» Lucro Cesante.
¢ Pérdida de Oportunidad.

Fundamentos generales para la cuantiticacién de perjvicios:
Normas, jurisprudencias, criterios y férmulas utilizadas:

Para efectos de fundamentar la cuantificaciéon de perjuicios, en generdl, se
revisaron y utilizaron los siguientes documentos, conceptos y criterios:

1. Historias clinicas aportadas.

2. Decreto 1507 del 12 de Agosto de 2014,

3. Daho Continuado o de “tracto sucesivo™? - Consejo de Estado, Seccién
Tercerc Exp. No. 20316 de 2011.

4. Criterios objetivos de tasacion de perjuicios, como fablas y ofros [establecidos
en la jursprudencia).

>. Test de Proporcionalidad {establecido en la jurisprudencia)'?e.

1% Desde el 2011 la jurisprudencia Colombiana introdujo el concepto de “Dafio a Ia Salud” {en remplazo del
dafio 2 la vida de relacion) y el recanocimiento de dafios por afectacién a bienes e Intereses constitucional ¥
convencionalmente protegidos,

7 En relacién con el conteo del término de caducidad en la accidn de reparacién directa, ver sentencias del
Cansejo de Estado, de octubre 18 de 2007, M.P. Dr. Enrique Gil Botero, exp. 25000-23-27-000-2001-00029-
01(AG); de julfo 15 de 2006, M.P. Dr. Mauricio Fajardo Gémez, exp. 28836; de abril 26 de 1984, exp. 3393;
de junic 29 de 2000, exp. 11676; de enero 29 de 2004, exp. 18273; de febrero 16 de 2006, exp. 15251; de
julio 22 de 2009, exp. 15628 y et auto de junio 10 de 2004, exp. 25854,

'8 Durante los afios 2012 y 2013, e Test de Proporcionalidad fue modificade nuevamente en el sentido de
afirmar que (i) l2 idoneidad se refiere a que, “ef monto a cuontificar debe ser adecuado pora contribuir g
compensar, como minime {y no a dejar indemne plenamente), adecuadamente el perjuicic”. (i1} La
necesidad se refiere a que “lo compensacion de los perjuicios morales debe ser consecuente con el abjetivo
de reparar lo mas integralmente posible, pero sin desbordor la razonabilidod de fa medida”. Por dltimo, (iii)
“to proporcionalidad en estricto sentido (ponderacidn), con el test se buscu que se compensen razonable y
ponderadamente los sufrimientos y sacrificios gue implica para la victimo (victimas) la ocurrencia del dalor”,
Consejo de Estado, Seccion Tercera, Sentencia def 22 de octubre de 2012, Exp.: 24,070; del 13 de junio de
2013, Exp.: 26 .800. Todas con ponencia de Jaime Orlando Santofimio Gamboa.

107






8.

A

Sentencia del 22 de Febrero de 2009 de la Seccién Tercera de la Sala de lo
Contencioso Adminisirativo de! Consejo de Estado. Consejero Ponente:
Myriam Guerrero de Escobar. Exp. 54001-23-31-000-1993-08025-01 [14726).

De conformidad con la Sentencia del 5 de Ociubre de 2004, de la Sala de
Casacion Civil de la Corte Suprema de Justicia, expediente 6975, se ha
contempiado “la utilizacién del principio de equidad por parte de los jueces
para la valoracion de los daiios materiales imogados, cuando quiera gue se
encuenfre plenamenfe acreditada o exisiencio del dafio, pero su
cuantificacién exacta no haya sido posible dentro del frdmite procesal”.
Elementos comunes a toda clase de liquidacion de perjuicios patrimoniales:
tiempo, tasa de interés, valor histérico y valor actualizado.

Observaciones:

continuacion se detallan aspectos técnicos relevantes que fueron tenidos en

cuenta para cuantificar los prejuicios.

A.

Respecto al Dailo Moral. Aunque en Colombia no existe un limite legal de
indemnizacion, en la practica existen topes que estdn fijados por la via
junisprudencial. La Corte Suprema de Justicia ha fijado como limite méximo
indemnizatorio del perjuicio moral una suma que oscila entre $50.000.000 y
$60.000.000. Monto que se tlene como tope maximo.

Sin embargo, tanto el Consejo de Estado como la Corte Suprema de Justicia
han buscado hacer objetiva la fijacidn de los perjuicios morales, mediante
tablas comoe las siguientes:

Tabla 1: Cuanfificacicn de los perjuicios en caso de muerte de la victimg directa.

Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel §

Relacién 1 grado | 2 grado 3 grado 4 grade 5 grado
(etectiva [}

conyugal)

SMLMV 100 50 35 25 13

Tabla 2: Cuantificacion de los perjuicios en coso de lesiones de la victima direcia.

Gravedad

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Nivel 5

lgual o supenor ol 50%

100 SMLMV

50 SMLMY

35 SMLMY

25 SMLMV

15 SMLMY

fguat o suparor al 40% & Inferor ol 50%

80 SMLMY

40 SMLMY

28 SMiMV

20 SMLMY

12 SMLMY

- lgual o superor al 30% e inferior ol 40%

40 SMLMY

30 SMimy

21 SMLmV

15 SMLMY

? SMLMY

igual o superior al 20% e inferior ol 30%

40 SMLMV

20 SMLMY

14 SMLMV

10 SMLMY

4 SMLMV

Iguat o superior al 10% e inferior al 20%

20 SMLMY

10 SMLMY

7 SMLMV

5 SMLMY

3 MMV

guat o superer al 1% e inferior al 10%

10 SMLMY

5 SMiLav

3.5 SMLMY

25

1.5 SMLMV

StLMY

La Tabla 1 y la Tabla 2 fueron tenidas en cuenta en la cuantificacion de los
perjuicios, segun el caso.

Respecto ol Dafo a lo Vida de Relacién (Darfio a la Salud). Este dafo se
repara con base en dos componentes: | - Uno objetivo determinado con
base en el porceniaje de invalidez decretado; v, ## - Uno subjetivo, que
permitira incrementar en una determinada proporcién el primer valor, de
conformidad con las consecuencios particulares v especificas de cdda
persona lesionada’.

Lo anterior se sintetiza en la siguiente tabla:

159 Sentencia del 14 de Septiembre de 2011 de la Seccidn Tercera del consejo de Estado. Consejero Ponente:
Enrique Gil Botero. Exp. 05001-2325-000-1994-00020-01 (19.031).







Tabla 3: Cuantificacion de los perjuicios a la vida de relacién (Dafio a fa saiud),
Gravedad SMLMV
 lgual o superior al 50% 100
| Igual o superior ol 40% e inferior al 50% 80
| Igual o superior al 30% e inferior al 40% 60
| Igual o superior al 20% e inferior al 30% 40
Igual o superior al 10% e inferior al 20% 20
lgual o superior al 1% e inferior al 10% 10

Sin embargo, el Consejo de Estado establecié que existen eventos en los
cudles es posible que este perjuicio sea aumentado hasta 400 SMLMV, ol
sefiglar que “en casos de extrema gravedad y excepcionales se podrd
aumentar hasta 400 SMLMYV, siempre que esté debidamente motivado" e,

En general, en los documentos aportados no se incluyd la informacién sobre el
porcentaje de invalidez declaradoe en cada caso. Por lo tanto, para la
cuantificocién de los perjuicios se procedi6 a realizar un cdlculo aproximado
de lo pérdida de capacidad laboral [PCL}, con base en los criterios
correspondientes (en cada evaluacion) incluidos en el Decreto 1507 del 12 de
Agostode 2014,

C. En general, en los documentos aportados no se incluyd informacién sobre
gostos para estimar el dafic emergente. Tampoco se tuvo informacién sobre
ingresos laborales.

CUANTIFICACION DE PERJUICIOS:

Nombre: Maria dei Pilar Pomar Rivera

Documento: C.C. 42140450

Edad: 35 anos.

Direccion: Cra. 9 # 70- A-30 Edificio Lo Proa, Bloque 1, Apartamento 202.
Cartagena: Bolivar

EPS: Saludcoop, Suramericanag

Estado Civil: Casada

Ocupacién: Contadora, trabagja en presupuestos de base naval.

Nucleo Familiar: Hija de 7 afos v esposo.

Teniendo en cuenta los fundamentos y las observaciones mencionadas armiba, se
procedio asi:

% Parq Maria del Pilar Pomar Rivera:

Dafio Moral: 100 SMLMYV x 737.717 = 73.771.700
Dafio a la Salud: 100 SMLMV x 737.717 = 73.771.700

lucro Cesante Futuro;

53.4 x 12=5640.8

LCF=2.700.000 x ({1 + 0.4867%)%%8 — 1) / ((0.4867% x {} + 0,4847)%408))
LCF=2.700.000 x {{1.004867)%408 — 1) / {{0.004867 x (1 .004847)5408))
LCF=2.700.000 x {{22.448159 — 1}) / (0.004867 x 22.448159)
LCF=2.700.000 x (21.448159) / (0.109255)

LCF= 2.700.000 x 194.312840

LCF= 530.044.488

Total: 73.771.700 + 73.771.700 + 530.044.488 = $677.588.088

0 sentencia del 28 de Agosto de 2014 de la Seccion Tercera del consejo de Estado. Consejero Ponente:
Enrigue Gil Botero. Exp. 05001-2331-000-1997-01172-01 (31.170).
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<+ Parala menor de 7 afics: Dafio Moral: 100 SMLMV x 737.717 = $73.771.700

+ Parg el esposo: Dafio Moral: 100 SMLMYV x 737.717 = $73.771.700

Gran Total ogra Maria del Pilar Pomar Rivera, hija v esposo; $825.131.488

Nombre: Maria Paula Escobar Mufioz:

Documento: C.C. 1012443541

Edad: 19 afios.

Direccién: Cra. 77 | Bis # 65 B 42 Sur.

Comunidad Mulsca de Bosa - Cabildo indigena.

EPS: EPS - Unicajas.

Escolaridad: por aportar

Nucleo Familiar: Padre, madre, hermano, abuela (matemna) y abuela (paterna).

Teniendo en cuenta los fundamentos y las observaciones mencionadas amba, se
procedid asi:

NOTA: Se tomd para la liquidacién provisionalmente el salaric minimo. A
continuacién sélo se incluyen los resultados, sin especificar el proceso de céiculo.

& Paut r Mutioz:
Dafio Moral: 100 SMLMV x 737.717 = 73.771.700
Pafo a la Salud: 100 SMLMY x 737.717 = 73.771.700
Lucro Cesante Euturo: 275.000.000
Tolal: 73.771.700 + 73,771.700 + 275.000.000 = $422.543.400

< Para la madre: Dafio Moral: 100 SMLMY x 737.717 = 73.771.700
¢ Parq el padre: Dafio Moral: 100 SMLMY x 737.717 = 73.771.700

% Pora el hermono: Dafie Moral: 100 SMLMV x 737.717 = 73.771.700

% Parala abuela (maternal: Dailo Moral: 100 SMLMY x 737.717 = 73.771.700
< Parg la abuela (paterna): Daite Moral: 100 SMLMY x 737.717 = 73.771.700

Grap Total bara Maria Paula Escobar Mufioz, hemang y abuelas; $791.401.900

En virtud de los ejemplos expuestos y elevando una aproximacién en relacién con
las mds de 700 afectadas detalladas en cuadro excel®!, las fablas que serdn
aplicadas al momento de la cuontificacién especifica para cada una de las
victimas y sus familiares, estimo el valor de los perjuicios ocasionados con la
vulneracidn objeto de la presente accién de grupo, de conformidad con lo
prescrito por el articulo 52, numeral 3 de la Ley 472 de 1998, en la suma de:

21 Cuadro Excel composicién del grupo AFECTADAS POR LA VACUNA PAPILOMA HUMANQ ~COLOMBIA-
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CUATROCIENTOS NOVENTA MiL MILLONES DE PESOS MONEDA LEGAL
($490.000.000.000)

MEDIDAS CAUTELARES INNOMINADAS DENTRO DE LA REFORMA DE DEMANDA

En ejercicio y aplicacion de lo dispuesto por el articulo 506 del cédigo general del
proceso, y teniendo en cuenta que con ia presente accidén de grupo se debaten
situaciones en donde la vida e integridad de las nifas y mujeres afectadas por ia
vacuna actual y eventualmente las futuras que estan siendo sujetas de la
publicidad por parte de las autoridades de salud y por la accionada sin la
informacion adecuada, come riesgo tal como se ha demostrado lastimosamente
con el fallecimiento de fa menor ALEJANDRA CHIQUILLO, de acuerdo al
certificado de defunsién que anexo como prueba dentro de esta reforma. Que
las condiciones economicas de las menores y sus familias es precaria, tal como o
ha reconocido ese despacho con los amparos de pobreza reconocidos y en
general debido o la complejidad de las enfermedades que padecen y que
debido a la ausencia de atencion se agravan con el iempo, tal como se puede
demostrar con las historias clinicas gue presento con esta reforma que
demuestran las dificiles situaciones de salud por la que estdn pasando las
menores en la actuaiidad, solicito que en criterio de ese despacho y teniendo en
cuenia lo antes dicho, decrete o favor de las menores:

1. LA ASIGNACION DE UN ENCARGO FIDUCIARIO A FAVOR DE LAS ACCIONANTES
DE ESTA DEMANDA, Encargo fiduciario cuya administracion deberd estar a cargo
de una institucién financiera reconocida en Colombia, para que los dineros que
alli se dispongan sean utilizados para ios tratamientos de salud necesarios con el
fin de palior lo ausencia de tratamiento idéneo, especializade y en muchos casos
internacional que se requiere para gue las menores tengan una vida digna
mientras se resuelven las pretensiones dentro de la presente accién. Muchas de
las familias de las ofectadas, han agotado todos sus recursos para la atencién en
salud o acuden a instituciones de salud del régimen subsidiado o coniributivo,
donde la atencién es deficiente y las patdlogias ignoradas del todo dejandolas
en un limbo de vida y salud. La asignacion para el fondo provisional propuesta es
de CUATRO MIL MILLONES DE PESOS MONEDA LEGAL (4000.000.000), que cubrira
la afencion en salud en examenes diagnosticos atencion farmacologica,
exdmenes de alta complejidad, traslados e intemacién de las personas gue se
consideren afectadas por la vacuna GARDASIL v que formen parte del grupo
que aqui se ha designado, ademds de los requisitos adicionales que exija el
despacho judicial si decreta la medida coutelar.

LEL PAGO POR PARTE DE MERCK DE UN SEGURO COLECTIVO EN UNA
ASEGURADORA RECONOCIDA A NIVEL NACIONAL CON EL FIN DE SUMINISTRAR
ATENCION DE SALUD EN LAS MEJORES INSTITUCIONES DEL PAIS CON LOS
PROFESIONALES IDONEOS CONSTITUIDOS EN GRUPO INTERDISCIPLINARIO: La
soficitud lo redlizo en caso de ser denegada la primera solicitud, con el fin de que
el accionado en razdn a su capacidad econdmica garantice una atencién de
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salud idoénea a las accionantes que se describieron de monera antecedente en
las mejores instituciones de salud del pais y en los municipios de los cuales sean
oriundas, aquelias en donde no existan instituciones de salud idéneas en su region,
deberan ser frasladadas a la ciudad de Bogotd, con el pago de traslado estadia
y dlimentacién, para ser atendidas en lo ciudad de capital por el grupe
Insterdisciplinario que se establezca con expertos en : REUMATOLOGIA, TERAPIA
DEL DOLOR, GINECOLOGIA, NEUROLOGIA, entre otros.

i INSCRIPCION DE LA PRESENTE DEMANDA ANTE EL INVIMA COLOMBIA EN EL
TRAMITE DE RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO PARA EL PRODUCTO MIENTRAS
SE RESUELVE LO APROBADO EN LA RESOLUCION No. 2017036084 del 31 de agosto
de 2017 ordenado por la Junta Especiaglizada de esa entidad, que ordena Ia
inclusion en el prospecto del medicamento como contrgindicacién y
advertencia la enfermedad SINDROME DE DOLOR REGIONAL COMPLEJO, con el
fin de que esa institucion advierta a ta comunidad cientifica y a los ciudadanos
en general {a posibilidad de esa enfermedad después de la aplicacion de la
vacuna gardasil, situacidn que en la actualidad no se ha readlizado, debido a la
dilacion o demora en el tramite del nuevo regisiro sanitario, tal como se informa
en la respuesta al derecho de peticidén No. 20191181431 del 17 de septiembre de
2019, redlizada por lo suscrita. La solicitud la redlizo teniendo en cuenta que
hasta el momento debido a la ausencia de informacién, Ja comunidad en
especial femenina del pais, no cuenta con esa inforracion ni es surministrada por
los médicos ginecdlogos v pediairas que estdn recomendando la vacuna,
constituyendo una grave omisién ol deber de infarmacién médica que puede
gcairear consecuencias que pueden llevar hasta la muerte a las menores Que
estdn recibiendo la vacuna confra el vius del papiloma humano, como
procedimiento posible para materializar esta medida cautelar, se sugiere instar al
INVIMA a redlizar un folleto informative manifestando la existencia de la
contraindicacion y advertencia SINDROME DE DOLOR REGIONAL COMPLEJO. con
destino a la comunidad cientifica vy médica del pais, instituciones como
ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA, MINISTERIO DE SALUD DE COLOMBIA
FEDERACION COLOMBIANA DE OBTEIRICIA Y GINECOLOGIA, FEDERACION
COLOMBIANA DE PEDIATRIA, LIGA COLOMBIANA DE LUCHA CONTRA EL CANCER,
INSTITUTO COLOMBIANO DE BIENESTAR FAMILIAR, SECRETARIA DE EDUCACION DEL
DISTRITO CAPITAL, ¥ en ia pagina del Ministerio de Saiud, link ABC de la vacuna
contra el virus del papiloma humaono™demads autoridades que usted considere
perfinentes y que se ocupen de promocionar, difundir y comercializar la VACUNA
CONITRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO en nifias y adolescentes.

. ORDENAR A MERCK SHARP 8 DOHME PAGAR LA PUBLICIDAD EN UN MEDIC DE
COMUNICACION DE ALTA SINTONIA TELEVISIVO: Sobre la existencia de ias
contraindicaciones y advertencias de la vocuna GARDASIL, relacionadas vy
ordenadas incluir en el prospecto de la vacuna por la autoridad farmacolégica
colombiana INVIMA, en el senfido de incluir el SINDROME DEL DOLOR REGIONAL
COMPLEJO como confraindicacion del medicamento, indicando con precisidn:
I.- en que consiste el sindrome, 2.- condiciones en las gue se debe diagnosticar, 3.
en especifico los criterios de Budapest®™ 4. los sintomas.
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IV.SOLICITAR Al ACCIONADO QUE HAGA PUBLICO EN UN MEDIOC DE
COMUNICACION DE ALTA SINTONIA EL NUMERO DE EFECTOS ADVERSOS
REPORTADOS DESPUES DE LA APLICACION DE LA VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL
PAPILOMA HUMANO EN COLOMBIA, BASE DE DATOS QUE DEBE TENER EN SUS
ARCHIVOS O EN LOS ARCHIVOS COMPARTIDOS CON EL MINISTERIO DE SALUD
COLOMBIANO DESCRIBIENDO LA ENFERMEDAD PRODUCIDA, ESTADO ACTUAL DEL
PACIENTE, TIEMPO EN QUE SE DESARROLLO LA ENFERMEDAD.

V. INSCRIPCION EN CAMARA DE COMERCIO DE LA DEMANDA EN CURSO EN
CONTRA DE LA SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME S.AS., en sus libros de
comercio, con el animo de garantizar tos eventuales recursos poara el pago de fas
indemnizaciones que se deriven de la presente demanda.

Ruego a usted en desarrollo del AMPARO DE POBREZA o favor de mis
representadas, eximir del paogo del 20% de las sumas que se establezcan de
manera provisiondd a favor de tas accionantes, sumas gue serdn aplicadas Unica
y exclusivamente para los tratamientos de salud, frastados, alimentocidén de las
afectadas en este proceso.

?. . SOLICITUD DE INCORPORAR LA PERSPECTIVA DE GENERO DENTRO DE LAS
DECISIONES QUE SE TOMEN DENTRO DE ESTA ACCION DE GRUPO

En sintonia con el sentir de las autoridades nacionales y ia politica de el Plan
nacional de Desarollo de Colombia, solicito al honorable despacho se
incorporen las perspectivas de genero en el presente litigio, teniendo en cuenta:

1. El fratamiento denigrante que se ha adelantade en contra de las accionantes
y del mio propio con acusaciones falsas dentro de esta demanda por parte de
autoridades nacionales, abogados defensores de la farmaceutica accionada y
en general en todo el ambiente creado con la denuncia de ios efecios adversos
de la vacuna en cuestion tildando ¢ los nifias y adolescentes de anfivocunas, de
tener intereses econdmicos diferentes a la verdad y al resarcimiento y la
condicion de todas y cada una de las afectadas accionantes de esta demanda
como mujeres en claras condiciones de inferioridad por su enfermedad vy por la
estigmatizacion redlizada por la contraparte en su contra incluyendo a mi como
su representante legal y madre de una afectada.

2. Por otra parte La solicitud lo fundamento. en la necesidad de ubicar el
contexto de la enfermedad producida por la vacuna del papiloma
humano en cientos de nifias y adolescentes colombianas, como sujefos de
la vacuna gardasit denfro de una politica institucional por parte del
gobiemo colombiano que aun hoy se pronuncia en medios de
comunicacion sin la informacion debida sobre los efectos adversos
documentados por el INSTTUTO DE MEDICAMENTOS INVIMA v la literatura
cientifica mundial poniendo en grave riesgo la salud de miles de nifias vy
adolescentes colombianas por la omisidon de informacidn que podria evitar
enfermedades come las documentadas en esta demanda.

3.La necesidad de ampliar el espectro de proteccidon de derecho
humano dentro de las accionas de grupo en donde se vulneren derechos
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humanos, ha side ampliamente estudiada y puesta de referente para la
acfuacién de los organismos de conirol colombicnos®?

4. La vuineracion a los derechos de las mujeres y nifas afectadas por la
vacuna del papiloma se hace mdés gravosa adn por la omision de
aplicacidon det PRINCIPIO DE PRECAUCION, en el sentido de realizar y
ahondar en las investigaciones que ya estaban en curso para determinar
los danos causados, al no analizar los casos intemacionales reportados y
puestos en conocimiento , de omitir totalmente el dicho de las historias
clinicas de las mujeres afectadas y por Oltimo pero no menos gravosa por
la persecusion en conira de guienes auxilien a las afectadas © como en mi
caso las representen en los estrados judiciales acusdandolas sin fundamento.
5. La necesidad de incluir la perspectiva de genero ha sido ampliomente
debatida, y aunque en sus nicios Colombia frente a este tema, este
procesc debe ser foco para establecer como la condicion de nifias
indefensar y mujeres [madres) en muchos COs0s con  e5Casos
conocimientos pero con la fuerza que hemos podido comprobar con las
manifestaciones colectivas exigiendo la atencion a  sus hijas, que
podemos demostrar que ha sido una persecucidn  sistemndtica,
premeditada orientada por grupos con intereses particulares parg la
comercializacion de este fadmnaco por sus gonancias millonarios,
aleccionando a la comunidad y al colectivo.

6. La necesida del enfoque de genero ya se ha puesto de relieve en
Colombia, como o manifiesta: i Dr. Augusto Ramén Chdvez, Magistrado
Tribunal Administrativo

Tema: Decisiones Judiciales con perspectiva de género en el Distrito
Judicial.

Denfro de las consideraciones de los panelistas, el doctor Chavez,
Manifesto:

Bl Magistrado Chavez trajo a colacién vorios apartes de o providencia, ask  “_en efecto, la
violencia confra Ia mujer tiene unas rafces histdricas, culturales vy refigiosas gue han determinado
una situacion de discriminacion basada en el género, que ha puesto o las mujeres en estado de
indefension y vulnerabilidad frente ol género masculino. Semejante estado de cosas ha convocado
los esfuerzos de los orgonismos internacionales de derechos humanos que han establecido una
serie de presupuestos paro la superacion de las condiciones de marginalidad y discriminacison en
los dmbitos publicos y privados en ios que interactian, los cudles paulatinemente han sido
adoptados por el ordenamiento juridico colombiano en el interés de implementar polticas pablicas
orienfadas a prevenir y eradicar toda forma de violencia contra la mujer. De fof manera que la
erradicacion de la violencia contra o mujer y o efiminacion de cualguier forma de discriminacidn
en razon de su geénero constiluye ung politica de Estado que debe ser acatada por todos los
ciudadanos y muy especicimente por todas los instituciones que infegran la Administracion
Publice”, comenté el Dr Chavez M. Y prosiguid:

Asilo

"Ese postulado y este objetiva constitucionat {C.P., art. 218}. como yo se indicd, no se maienglizaron
en este caso, pues al confrano lo que se logrd fue exacerbar 10s Gnimos cuando uno de los agentes
en una clarg manifestocion de disciminocion de género y aprovechando lg posicidn en que o
colocaba su condicion de ogente de la policia atropelié la dignidad de la seforg Mario Luz Dary
Campifio Arics. somefiéndola a un maltrato que fiene una clarg connofacion de géners, pues o
quien atacaba era a una mufer inerme. desarmada e incapar de repeler la ogresion de un hombre
equipado con todos los insfrurnentos que le penmiten resistir una confrontacidn cuerpo o cuerpo y
con ¢l enfrenamientfo recibido en la institucidn policial”, expresd et togado, que hizo alusidén a los
distintos instrumentos o los que acudieron para proceder en el falio.

"Hay que decir que la sefora Campifio Arias no habia demandado como victima, sino que fa habla
hecho como demnificada reclamaondo perjuicios morgles por fa agresion sufiida por sus fermanos.
Pero los hechos de la demonda, las pruebos como tal doba o enfender que ella como sus
hemanos habia sido una victima de la agresidn de lg policia; de modo que nosolros acudiendo a
fos principios del Derecho Administrative y Derecho Procesal, vy por su puesio a fos normaos

208 Acciones de grupo y de clase, en casos de graves vulneracion a derechos humano, Defensoria del Puebio,
Ther George wahington university law school, y la universidad del rosario, primera edicién actubre de 2010
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constituciongles, y a los normas del Derecho infernacional de los Derechos Humanos, consideramos
que, en ese espacio judicial. habfo que proteger los derechos de la mujer que habian sido
brutalmente lesicnados por o Policia Nacional”

De igual forma, el Dr Chdvez M. trajo o colacion consideraciones de ja Corte Consfitucionat frente
al fenémeno de la violencia contra fas mujeres en la sociedad colombiona. "La violencia contra Ia
mujer suele estar vinculodo con causas socioles, culurales, econdmicas, religiosos, énicas,
historicas y politicas, las cuales operan en conjunto o aislodamente en desmedro de la digridad y
del respeto que se debe a quien es considerads como ung persona vulnerable y, en esta medida,
sujeto de especial proteccion tanfo en el derecho internacional, como en el ordenamiento juridico
intemo de ios Estados”, precisd frente a los asistentes, al tiempo gque apuntd: “un frato digno a las
mujeres por porte de los agentes que representan al Estado constifuye un imperativo legal v
consfituclonal en toanto fiene su fuente en instrumentos intemaciondles de derechos humanos
ratificados por Colombia y que como tal hacen parle del bloque de constitucionalidad, 1o que los
ubica en la cuspide del ordenamiento juridico, por lo que deben ser acatados sin reserva alguna®.

En el entendido de que nos encontramos en una sociedad histérica y
culturaimente machista, en donde las mujeres son fildadas de histericas por
determinadas sintomatologias como se ha podido establecer en el presente
debate y o pesar de los avances que se han logrado en materda de
relvindicacion de derechos de las mujeres, de la convencion BELEM DO

PARA,CONVENCION INTERAMERICANA PARA PREVENIR, SANCIONAR Y ERRADICAR LA VIOLENCIA
CONTRA LA MUJER "CONVENCION DE BELEM DO PARA"

Que la convencién en su capitvio primero manifiesta:
v DEFINICION Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1

Para los efectos de esta Convencidén debe entenderse por violencia contra ia mujer
cualquier accidn o conducta, basado en su género, que cause miverte, dafio o
sufrimiento fisico, sexual o psicolégico a la mujer. tanto en el dmbito publico.como en
el privado.

Articuio 2

Se entenderd que violencia conira lo mujer incluye la violencia fisica, sexual y
psicolégica:

a. que tenga lugar denfra de la fomilia o unidad doméstica o en cudlquier ofra
relacién interpersonal, ya sea que el agresor comparta o haya compartido el mismo
domicilio gue la mujer, y que comprende, entre ofros, violacién, malfrato y abuso
sexyal;

b. que tenga lugar en o comunidad v sea perpelada por cualquier persona y que
comprende, enire ofros. violacion, cbuso sexual, tortura, tata de personas,
prostitucién forzada. secuestro y acoso sexudl en el lugar de rabgjo, asf como en

instituciones educotivas, establecimientos de salyd o cuaiguler olfro lugar, ¥

C. que sea perpetrada o folerada por el Estado o sus agentes, donde quiera que
ocurra...” [negrillas fuera del texto realizadas por la suscrita)

Es menester poner en conocimiento de fo autorided en Colombio en Materia de Genera de un
debate que Unica y exclusivamenie concieme a la poblacién fermenina quien a la lorgs asumiré las
consecuencias bioldgicas de aplicarse ung vacuna en caso de desamoliar los efeclos adversos que
ya el INVIMA ordeno incluir en la ficha técnica del farmaco, sin que hasta el momento se haya
realizodo.

Considero, en consecuencic que este lifigio debe abordarse con
perspectiva de genero, tal como 1o ha definido la COMISION NACIONAL
DE GENERO DEL CONSEJO SUPERIOR DE LA JUDICATURA, cuyas funciones
se encuentran descritas en el an. 4 del ACUERDO 4552 DE 2006 para que de
conformidad con las mismas esta confroversia que aqui se suscita y en
donde de manera reiterada se han vulnerado los derechos humanos de
las menores y mujeres pertenecientes ol grupo de ofectadas por la
vacuna contra el virus del papilloma humana de sus familios y su
apoderada MONICA LEON DEL RIO, por parte de la comunidad médica
como se puede palpar solo con las denuncias calumniosas que se realizan
en mi contra acusGndome de un sindrome psiquiatrico, y las acusaciones
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de histericas?®, o habitantes del pais del reclismo magico, como o}
establece en su tesis de la universidal nacional, que en su infroduccion
manifiesta: “Infroduccion

»_Colombiy es reafismo mégico. Esie #3 un eslogan ulilizodo para promover ¢f twismo en
el pait

. Eso

También olude o un fipe de nomaliva que infroduce elemenios sobrencivrales que

ocuren en un anlome del mundo reol, E principal represenianie de esie género fleraric
en Colombio es Gabriele.

Garcia Mdrquez (1947-2018). quien gond ef Premic Nobel de Heratura por s
novels exiroordinariamente exitosa Clen afios de soledad (1967].

Una bdsqueda en la web del Tealismo mdgico” nos eva de vuello o Alemania, donde el
erftico de arle Franz Roh

usd @l término Realismo de Maogischer en 1925, para referse a un estilo plctorico.
caracterizado por

Un dedolle preciso y ia represeniacién de la noturcleza ‘mdgice’ del mundo racional, En
esc

pais, E. . A. Holtmann fue reprasentanie de este género iiterario.Aunque esta disertacion
esid Iajos de ser Ja erudicion de los escrilores antes menciongdos, no es a3l lejos del
raafismo mégico™. Por el momenfo, basta con decik que apaecieron elamenios
mdgicos.Al comienzo de un evenio ocurrido en H Carmen de Bolivar, Colombia, durante
2014 cuando se comit el rumor de que oigunos chicas habiar jugade el kabiero Ouija.La
hipétesis def foblero Oulo fve répidamente descarada y reemplazada por un rumor de
masa.histerdo. ig corkoversia comemd cuando lot miembros de o comunidad
ransformaron esa ofimacidn.en un insuifo y confradeciarado diclendo que io vacuna
confra of VPH hobla cousado Adversas Reacclones de vacuna (AVR) a estas nifias. En ef
primer capfivio describo este evento en ei que Alrededor de 400 nifas se enfermoron
después de recibir lo segunda Inyeccién del VPH.vacuno, como medida prevenfiva

contra el céncar cemvical..” The confroversy over the use of HPV
vaccine in Colombia, cenfered on the “adverse vaccine
reactions/mass hysteria” event in El Carmen de Bolivar, 2014
Marlin Téllez Pedroza

Lo que describe el autor es simplemente el reflejo de preconceptos culturcies
que solo afectan a las mujeres colombianas, porque deberamos pregurtamos si
esta vacuna se hubiera aplicado en Colombia a varones, COMo de hecho esta
previsto para que ocura en un fiempo préximo, que hubiera sucedido? Se habria
afirmado que los niftos también estaban en una histefia colectiva o eran
habitantes de Macondo?®

H tratamiento desobligante por parfe de médicos como el del médico Carlos
castro director de la liga confra el cancer que en medios de comunicacion ha
dicho incluso que el caso de los efectos adversos es una HISTORIETAZS,
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comunidades cientificas, medios de comunicacidn, para con las nifias y mujeres
afectadas por la vacuna contra el virus del papiloma humano, la preconcepcion
de los médicos gue atienden llamando locas a las madres que reclaman una
atencién interdiscipiinaric y justa para sus hijas. y la persecusion del personal
femenino compuesto desde las medicas oncologas que han manifestado fodo
tipo de acusaciones contra las afectadas, las enfermeras que atienden en el
centro de atencion del Camen de Bolivar, como se entrar a demostrar en la
accion penal que se seguird por esta causa y la forma como la comunidad
médica silencio los medios de comunicacién para que no volvieran a hablar de
los dafos producidos en contra de cientos de nifias y mujeres colombianas, exige
de manera inminente que el presente caso se aproxime al andlisis de los
derechos a un trato digno de las nifas y mujeres afectadas por esta vacuna y por
eso solicito que el ENFOQUE DE GENERQO prevalezca dentro de esta accion.,
reivindicandc en lo posible el dafio causade al grupo perteneciente a esta
accion.

MEDIDAS CAUTELARES INNOMINADAS

En ejercicio y aplicacion de lo dispuesto por el articulo 506 det codigo general del
proceso, y teniendo en cuenta que con ld presente accién de grupo se debaten
situaciones en donde la vida e integridad de las niias v mujeres afectadas por la
vacuna actual y eventualmente las futuras que estan siendo sujetas de fa
publicidad por parte de las cutoridades de salud y por la accionada sin ia
informacion adecuada, come riesgo tal como se ha demostrado lastimesamente
con el fallecimiento de log menor ALEJANDRA CHIQUILLO, de acuerdo df
cerfificado de defunsion que anexo como prueba dentro de esta reforma. Que
las condiciones econdmicas de las menores y sus familias es precaria, tal como lo
ha reconocido ese despacho con los amparos de pobreza reconocidos y en
general debido a la complejidad de las enfermedades que padecen y gue
debido a la ausencia de atencion se agravan con el tiempo, tal como se puede
demostrar con las historias clinicas que presento con esta reforma que
demuestran las dificiles situaciones de salud por ko que estdn pasando las
menores en la actualidod, solicito que en criterio de ese despacho y teniendo en
cuenta lo antes dicho, decrete a favor de las menores:

2. LA ASIGNACION DE UN ENCARGO FIDUCIARIO A FAVOR DE LAS ACCIONANTES
DE ESTA DEMANDA, Encargo fiduciario cuya administracion deberd estar a cargo
de una institucion financiera reconocida en Colombia, para que los dineros que
alli se dispongan sean utilizados para los fratamientos de salud necesarios con el
fin de paliar ia ausencia de tratamiento idoneo, especializado ¥ en muchos casos
internacional que se requiere para que las menores tengan una vida digna
mientras se resuelven las pretensiones dentro de ta presente accion, Muchas de
las fomilios de 1as afectodas, han ogotado fodos sus recursos para la atencién en
salud o acuden a instifuciones de salud del régimen subsidiado o contributivo,
donde la atencién es deficiente y las patdlogias ignoradas del todo dejandoias
en un limbo de vida vy salud. La asignacion para el fondo provisional propuesta es
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de CUATRO MIL MILLONES DE PESOS MONEDA LEGAL (4000.000.000). que cubrira
la ofencion en salud en examenes diagnosticos atencion farmacologica,
examenes de alta complefidad, frasiados e internacion de las personas que se
consideren afectadas por lka vacuna GARDASIL y que formen parte del grupo
que aqui se ha designado, ademas de los requisitos adicionales que exija el
despacho judicial si decreta la medida cautelar.

VILEL PAGO POR PARTE DE MERCK DE UN SEGURO COLECTIVO EN UNA
ASEGURADORA RECONOCIDA A NIVEL NACIONAL CON EL FIN DE SUMINISTRAR
ATENCION DE SALUD EN LAS MEJORES INSTITUCIONES DEL PAIS CON LOS
PROFESIONALES IDONEOS CONSTTUIDOS EN GRUPO INTERDISCIPLINARIO: La
solicitud la redlizo en caso de ser denegada la primera solicitud, con el fin de que
el accionado en razon a su capacidad econdmica garantice ung atencién de
salud iddnea a las accionantes que se describieron de manera antecedente en
las mejores instituciones de salud del pais y en los municipios de ios cuales sean
oriundas, aquellas en donde no existan instituciones de salud iddneas en su regién,
deberan ser frasladadas a fa ciudad de Bogotd, con el pago de fraslado estadia
y alimentacion, para ser atendidas en o ciudad de capital por el grupo
Insterdisciplinario que se establezca con expertos en : REUMATOLOGIA, TERAPIA
DEL DOLOR, GINECOLOGIA, NEUROLOGIA, entre otros.

VI INSCRIPCION DE LA PRESENTE DEMANDA ANTE EL INVIMA COLOMBIA EN EL
TRAMITE DE RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO PARA EL PRODUCTO MIENTRAS
SE RESUELVE 1O APROBADO EN LA RESOLUCION No. 2017034084 del 31 de agosto
de 2017 ordenado por la Junta Especiallzada de esa entidad, que ordena la
inclusion en ef prospecto del medicomento como contraindicacion vy
odvertencia ia enfermedod SINDROME DE DOLOR REGIONAL COMPLEIO, con el
fin de que esa institucion advierta o o comunidad cieniifica y a los ciudadanos
en general la posibiidad de esa enfenmedad después de ka aplicacion de ia
vacuna gardasil, situaciéon que en la actualidad no se ha redlizado, debido a la
dilacién o demora en el ramite del nuevo registro sanitario, tal como se informa
en la respuesta al derecho de peticidon No. 20191181631 del 17 de septiembre de
2019, redlizada por ka suscrita.  La solicitud la reqlizo feniendo en cuenta que
hasta el momentc debido a ki ausencia de informacion, la comunidad en
especial femenina del pais, no cuenta con esa informacidn ni es suministrada por
los médicos ginecdlogos y pediotras que estdn recomendando la vaocuna,
constituyendo una grave omision al deber de informacion meédica gque puede
acamedr consecuencias que pueden llevar hasta la muerte a iGs menores que
estan recibiendo la vacuna contra ef virus del papiloma humano, como
procedimiento posible para materalizar esta medida cautelar, se sugiere instar ol
INVIMA o redlizar un folleto informalivo manifestando la existencia de la
contraindicacion y advertencia SINDROME DE DOLOR REGIONAL COMPLEJO, con
destino a log comunidad cientifica y médica del pais, instituciones como
ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA, MINISTERIO DE SALUD DE COLOMBIA
FEDERACION COLOMBIANA DE OBTEIRICIA Y GINECOLOGIA, FEDERACION
e
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COLOMBIANA DE PEDIATRIA, LIGA COLOMBIANA DE LUCHA CONTRA EL CANCER,
INSTITUTO COLOMBIANG DE BIENESTAR FAMILIAR, SECRETARIA DE EDUCACION DEL
DISTRITO CAPITAL, y en la pagina del Ministerio de Salud, link ABC de lo vacuna
contra el virus del papiloma humano®™¥idemas autoridades que usted considere
pertinentes y que se ocupen de promocionar, difundir y comercializar ia VACUNA
CONITRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO en nifias y adolescentes.

Viil. ORDENAR A MERCK SHARP & DOHME PAGAR LA PUBLICIDAD EN UN MEDIO DE
COMUNICACION DE ALTA SINTONIA TELEVISIVO: Sobre la existencia de las
contraindicaciones y advertencias de lo vacuna GARDASIL, relacionadas vy
ordenadas incluir en el prospecto de la vacuna por la autoridad farmacologica
colombiana INVIMA, en el sentfido de incluir el SINDROME DEL DOLOR REGIONAL
COMPLEIQ como contraindicacion del medicamento, indicando con precision:
1.- en que consiste el sindreme, 2.- condiciones en las que se debe diognosticar, 3.
en especifico jos criterios de Budapest? 4, los sinfomas.

IX. SOLICWAR AL ACCIONADO QUE HAGA PUBLICO EN UN MEDIO DE
COMUNICACION DE ALTA SINTONIA EL NUMERO DE EFECTOS ADVERSOS
REPORTADOS DESPUES DE LA APLICACION DE LA VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL
PAPILOMA HUMANO EN COLOMBIA, BASE DE DATOS QUE DEBE TENER EN SUS
ARCHIVOS O EN LOS ARCHIVOS COMPARTIDOS CON EL MINISTERIO DE SALUD
COLOMBIANO DESCRIBIENDO LA ENFERMEDAD PRODUCIDA, ESTADO ACTUAL DEL
PACIENTE, TIEMPO EN QUE SE DESARROLLO LA ENFERMEDAD.

X, INSCRIPCION EN CAMARA DE COMERCIO DE LA DEMANDA EN CURSO EN
CONTRA DE LA SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME S.AS. en sus libros de
comercio, con el animo de garantizar los eventuales recursos para el pago de las
indemnizaciones que se defiven de la presente demanda.

Ruego a usted en desamollo del AMPARQ DE POBREIA a favor de mis
representadas, eximir del pago del 20% de ias sumas que se establezcan de
manera provisional a favor de las accionantes, sumas que serdn aplicadas Unica
y exclusivamente para los tratamientos de salud, frasiados, dlimentacién de las
afectadas en este proceso.

9.-LAS PRETENSIONES

Con fundamento en Los hechos y fundamentos de derecho expuestos en la
presente ACCION DE GRUPO, respetuosamente solicito al Sefor Juez ordenar las
siguientes declaraciones y condenas:

DECLARATIVAS:

PRIMERA.- Que se declare que la SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA
3.AS., es civiimente RESPONSABLE por la pérdida de la confianza legitima por
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parte de [as consumidoras miembros del grupo denominado AFECTADAS POR LA
VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO -COLOMBIA- en el preducto
fabricado por dicha sociedod denominado  VACUNA RECOMBINANTE
TETRAVALENTE CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANQO ({TIPOS 4,11,16 Y 18)-
GARDASIL-

TERCERA.- Que en consecuencio a la deciaracién anterior la SOCIEDAD MERCK
SHARP 8 DOHME -COLOMBIA- S.AS. INFRINGIO el derecho a la seguridad e

indemnidad de las consumidoras miembro del presente grupo?.
Denominadoc AFECTADAS POR LA VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA
HUMANO- COLOMBIA, determinado y deferminable.

CUARTA,- Que se declare que lg aplicacidn de la VACUNA RECOMBINANTE
TETRAVALENTE CONTRA Ef VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (TIPOS 6,11,16 Y 18),
fabricado por la SOCIEDAD MERCK SHARP 8 DOHME COLOMBIA S.AS., produjd
los dafos a la salud y vida de los miembros del grupo denominado AFECTADAS
POR LA VACUNA DEL PAPILOMA HUMANO-COLOMBIA-

QUINTA.- Que se declaré que entre |g aplicacion de la VACUNA RECOMBINANTE
TETRAVALENTE CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (TIPOS 6,11,16 Y 18],
fabricado por la SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA 5.AS y los dafios
acreditados por los miembros del grupo denominado AFECTADAS POR LA
VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANG- GARDASIL- COLOMBIA-
existio NEXO CAUSAL.

SEXTA-Que se declare que la sociedad MERCK SHARP & DOHME - COLOMBIA-
S.AAS. es RESPONSABLE POR EL DANO POR EL PRODUCTIO DEFECTUOSO
DENOMINADO VACUNA RECOMBINANTE TETRAVALENTE CONTRA EL VIRUS DEL
PAPILOMA HUMANO {tipos 6. 11, 16 y 18) -GARDASIL-

SEPTIMA - Que se declare que lo sociedad MERCK SHARP 8 DOHME -COLOMBIA
S.AS. es civiimente responsable por la muerte de ASTRID CAROLINA MENDEZ
PINILLA y por los perjuicios economicos y moraies causados a sus familiares por la
pérdida de su hija y hermana, sobrina vy prima.

OCTAVA - Que se declare que Ia sociedad MERCK SHARP & DOHME -COLOMBIA-
S.AS. es civimente responsable por los dafios producides en ia salud, vida de
relacién de los miembros del grupo denominado AFECTADAS POR LA VACUNA
CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANGO —-COLOMBIA-

NOVENA .- Que se declare que la sociedad MERCK SHARP 8 DOHME- COLOMBIA-
S.AS. es civiimente responsable por los dafos a los bienes personalisimos de
especial proteccion constitucional de los miembros del grupo AFECTADAS POR LA
VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANQO- COLOMBIA-

DECIMA- Que se declare que la sociedod MERCK SHARP & DOHME- COLOMBIA-
S.AS. es civimente responsabie por el dafo confinuado o de “tracto sucesivo”
causado por la VACUNA RECOMBINANTE TETRAVALENTE CONTRA EL VIRUS DEL
PAPILOMA HUMANO (TIPOS 6,11,16 Y 18). GARDASIL a todos y cada uno de los
miembros del grupo denominado AFECTADAS POR LA VACUNA CONTRA EL VIRUS
DEL PAPILOMA HUMANQO - COLOMBIA-

DECIMQ PRIMERA.- Que se declare que la SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME
COLOMBIA S.AS., es RESPONSABLE por los hechos, acciones u omisiones, que
produjeron las muertes, dahos y perjuicios personales, materiales y morales, que
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se reclaman en la presente ACCION DE GRUPO y que fueron causados a los agdi
accionanfes.

DECIMO SEGUNDA .- Que se declare que los miembros del grupo denominado
AFECTADAS POR LA VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO-
GARDASIL-COLOMBIA-  fienen derecho al pago de las costas procesales vy

agencias en derecho que se llegaren a causar, como consecuencia de esta
ACCION DE GRUPO.

DECIMO TERCERA.- Que se declare civimente responsable por los danos
ocasionados en las ninas y mujeres colombianas vacunadas con la
vacuna GARDASIL, o la medica CLAUDIA JULIANA NOSSA, por la omisién
de informacion debida con relacion a efectos adversos observados dentro
del ensayo en desarrollo de su actividad como investigadora de ensayos
clinicos, denominados:“Estudio de seguimiento a largo plozo de seguridad,
inmunogenicidad y eficacia de GARDASI (vacung recombinante contra el
papilomavirus humano [tipos 6, 11, 16, 18 EN MUJERES ADULTAS DE MEDIANA
EDAD- Estudio FUTURE il {MUJERES UNIDAS PARA REDUCIR UNILATERALMENTE EL
CANCER ENDQ/ECTO CERVICAL). PROTOCOLO No. 019-01. En el ofio 2005. y
posteriores.

DECIMO CUARTA.- Declarar civimente responsable a ila medica CLAUDIA
JULIANA NOSSSA, identificada dentro de la presente reforma. Por los dahos
causados en la salud fisica, mental y moral de lg sefiora ADELA MERCEDES
TORRES. parlicipante en el ensayo clinico denominado “Estudio de seguimiento a
largo plazo de seguridad, inmunogenicidad y eficacia de GARDASIL [vacuna
recombinante confra el papilomavirus humano [tipos 6, 11, 16, 18 EN MUJERES
ADULTAS DE MEDIANA EDAD- Estudio FUTURE il {MUJERES UNIDAS PARA REDUCIR
UNILATERALMENTE EL CANCER ENDO/ECTO CERVICAL). PROTOCOLO No. 019-01.
En el afio 2005. y posteriores.

DECIMO QUINTA.- Que se declore que el producto VACUNA RECOMBINANTE
TETRAVALENTE CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (TIPOS 4,11,14 Y 18).
fabricado porla SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.AS., NO FUE
SEGURO pora las ninas adolescentes y mujeres COLOMBIANAS a quienes se les
aplico la vacuna contra el virus del papiloma humano. Pertenecientes al grupo
AFECTADAS POR LA VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO-

COLOMBIA- determinado y determinable. NI ES SEGURO PARA LA POBLACION
COLOMBIANA.

DECIMA SEXTA: Que se declare que el producto VACUNA RECOMBINANTE
TETRAVALENTE CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANQO (TIPOS 6,11.16 Y 18),
fabricado por la SOCIEDAD MERCK SHARP 8 DOHME COLOMBIA S.AS., NO ES
SEGURO pora las nifias y mujeres colombianas en razon de los efectos adversos
documentados en esta demanda y en la bibliogrofia cientifica mundial.

DECIMA SEPTIMA: Que se declare que el producic VACUNA RECOMBINANTE
TETRAVALENTE CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (TIPOS 6,11,16 Y 18),
fabricado por la SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.AS., NO ES
SEGURO para las nifds y mujeres colombianas, debido a gue los efectos adversos
declarados por la Junta especializada del INVIMA, se presentaron con frecuencia
inusual en  las menores y adultas que recibieron la vacuna producida por
MERCK SHARP & DOHME, en Colombia.

DECIMA OCTAVA: Que se decliare gue el SINDROME DE DOLOR REGIONAL
COMPLEJO, LA INTOLERANCIA ORTOSTATICA, LOS DANOS AUTOINMUNES Y
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NEUROLOGICQOS reportados en los ensayos clinicos, y en lo etapa de
poscomercializacion, en las bases de dotos de vigilancia farmacoidgica
nacionales e internacionales  es la misma sintomatologio que padecen las
integrantes de este grupo.

DECIMA NOVENA: Que se declare que ios daiios en el sistema nervioso de las
menores y adultas que conforman el grupo de la AFECTADAS POR LA VACUNA
CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO, son respornsabilidad de la accionada
MERCK SHARP & DOHME despues de la aplicacidn de fa vacuna confra el virus
del papilorna humano GARDASIL.

VIGESIMA: Que se deciare que la OMISION de la accionada en informacion
relevante en el caso de efectos adversos de la vacuna del papiloma humano
afecto los derechos humanos de los integrantes de la presente accién, en
especial fueron afectadas por su condicién de nifias y mujeres encuadrando la
afectacidn comao un delito por razones de genero, de acuerdo a ios pardmetros
establecidos en lo CONVENCION BELEM DO PARA, y los acuerdos ratificados por
Colombia.

VIGESIMA PRIMERA. QUE EN CASO DE NO DECLARAR EL DANQ POR PRODUCTO
DEFECTUOSO. SE DECLARE A MERCK SHARP 8 DOHME RESPONSABLE POR EL DANO
EN CONTRA DE LOS MIEMBROS DEL GRUPO Y LOS CONSECUENTES PERJUICIOS
ECONOMICOS Y MORALES EN CABEZA DE LAS AFECTADAS Y SUS FAMILIARES
CAUSADOS CON OCASION DE LA APLICACION DE LA VACUNA GARDASIL
PRODUCIDA POR MERCK SHARP & DOHME .

VIGESIMA SEGUNDA: QUE SE DECLARE CIVILMENTE RESPONSABLE A LA
ACCIONADA MERCK SHARP & DOHME, POR LA MUERTE DE tA MENOR
ALEJANDRA BARRERA CHIQUILLO, OCURRIDA EN LA CIUDAD DE BOGOTA EN
AGOSTO DE 2019, INTEGRANTE DEL GRUPO DENTRO DE ESTA DEMANDA, COMO
CONSECUENCIA DE LOS EFECTOS ADVERSOS PRODUCIDOS POR LA VACUNA
GARDASIL PRODUCIDA POR MERCK SHARP & DOHME.,

VIGESIMA TERCERA: QUE SE COMPULSEN COFIAS A LA FISCALIA GENERAL DE LA
NACION SOBRE LAS IRREGULARIDADES EN ENSAYOS CLINICOS EFECTUADCS POR
LA ACCIONADA POR LA OMISION DE INFORMACION RELEVANTE PARA LA SALUD Y
VIDA DE LAS MENORES Y ADULTAS PERTENECIENTES A ESTE GRUPO.

UNDECIMA QUINTA: QUE SE COMPULSEN COPIAS A LA FISCALIA GENERAL DE LA
NACION PARA QUE INVESTIGUE EL DELITO DE LESIONES PERSONALES EN CONITRA
DEL GRUPQ PERTENECIENTE A ESTA ACCION.

VIGESIMA CUARTA: QUE SE COMPULSEN COPIAS A LA FISCALIA GENERAL DE LA
NACION POR EL DEUTO DE HOMICIDIO EN LA HUMANIDAD DE ASTRID CAROCLINA
MENDEZ PINILLLA {Q.E.P.D) MIEMBRO DEL GRUPO DE ESTA DEMANDA.

VIGESIMA QUINTA: QUE SE COMPULSEN COPIAS A LA FISCALIA GENERAL DE LA
NACION PARA QUE SE INVESTHKGUE EL DEUTO DE HOMICIDIO SOBRE LA
HUMANIDAD DE ANA ALEJANDRA BARRERA CHIQUILLO FALLECIDA MIEMBRO DE
ESTE GRUPO.

VIGESIMA SEXTA: QUE SE COMPULSEN COPIAS AL CONSEJO SUPERIOR DE LA
JUDICATURA CON EL FIN DE INICIAR INVESTIGACION DISCIPLINARIA POR LAS
DENUNCIAS PRESNTADAS EN MI CONTRA POR EL ABOGADO CHRISTIAN PEREZ
APODERADOQ INICIAL EN ESTE PROCESO.

VIGESIMA SEPTIMA; QUE SE COMPULSEN COPIAS A LA FISCALIA GENERAL DE LA
NACION EN CONTRA DEL ABOGADO CHRISTIAN PEREZ APODERADO DE LA
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ACCIONANTE, POR LOS DELITOS DE CALUMNIA E INJURIA EN CONTRA DE LA
ABOGADA MONICA LEON DEL RIO Y DE TODAS Y CADA UNA DE LOS MIEMBROS
DEL PRESENTE GRUPO DE “AFECTADAS POR LA VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL
PAPILOMA HUMANQO"

VIGESIMA OCTAVA : QUE SE DECLARE QUE EXISTIO NEXO CAUSAL PLENAMENTE
DEMOSIRADO ENTRE LA APLIACION DE LA VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL
PAPILOMA HUMANC Y EL DESENCADENAMIENTO DE LAS ENFERMEDADES EN
CABEZA DE LOS MIEMBROS DEL GRUPO DE LA PRESENTE ACCION.

VIGESIMA NOVENA: QUE SE DECALRE QUE MERCK SHARP % DOHME ES
RESPONSABLE CIVILMENTE POR EL DANO CAUSADO A LOS MIEMBROS DEL GRUPO
Y EN CONSECUENCIA DEBERA RECONOCER LAS INDEMNIZACIONES SOLICITADAS
CON ESTA DEMANDA.

CONDENATORIAS:

PRIMERA - Que se condene o lo SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA
$.A5., como fabricante de la vacuna contra el virus del papiloma humano (VPH)
denominada GARDASIL, al pago de las indemnizaciones por dafios patrimoniales
y morales a los familiares de ASTRID CAROLINA MENDEZ PINILLA, fallecida el dia &
de agoesto de 2015 en la ciudad de Bogotd D.C.

SEGUNDA.« Que se condene o la SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA
3.A.8. al pago de los dofios a la vida de relacion de todas y cada unoc de los
miembros del grupo denominado AFECTADAS POR LA VACUNA CONTRA EL VIRUS
DEL PAPILOMA HUMANO- GARDASIL- COLOMBIA-

TERCERA - Que se condene o la SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME —COLOMBIA
S.A3. al pago de los dafios a los bienes personalisimos de especial proteccion
constitucional de los miembros del grupe denominado AFECTADAS POR LA
VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO- GARDASIL- COLOMBIA-

CUARTO.- Que se condene a la SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME- COLOMBIA-
S.AS. al pago de los dafios continuos de “fracto sucesivo” a todos los miembros
del grupo denominado AFECTADAS POR LA VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL
PAPILOMA HUMANO- GARDASIL- COLOMBIA-

QUINTO- Que se condene a la SOCIEDAD MERCK SHARP B DOHME COLOMBIA
3$.AS. ol pago de la actudlizacion y/o intereses legales desde la fecha de
ocurrencia de los hechos y/o la fecha de presentaciéon de la ACCION DE GRUPO
y hasta la fecha de la sentencia, de todas las sumas a las que se le condene a
pagar a la SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA $.A.S. a favor de los
miembros del grupo denominado AFECTADAS POR LA VACUNA CONTRA EL VIRUS
DEL PAPILOMA HUMANO -COLOMBIA-

SEXTO.- Que se ordene la publicacion por una séla vez, de un extracio de la
sentencia, en un diario de amplia circulacién nacional, dentro del mes siguiente
a su ejecutoria © 0 la notificacién del auto que hubiere ordenado obedecer lo
dispuesio por el superior, con la prevencién a todos los interesados igualmente
lesionados por los misrmos hechos y que no concurrieron al proceso, para que se
presenten al Juzgado, dentro de los veinte {20) dias siguientes a la
publicacion, para reclamar la indemnizacién. de conformidad con lo prescrito
por el numeral 4 del arficulo 65 de la Ley 472 de 1998.
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SEPTIMO .- Que se CONDENE a la SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA
$.A.5. al pago de las costas procesales y agencias en derecho que se llegaren a
causar, como consecuencia de esta ACCION DE GRUPQ, teniendo en cuenta las
expensas necesarias para la publicacién del extracto de la sentencia de que
trata la pretension cuarta anterior, de conformidad con lo indicado por el
numeral 5 del articulo 65 de la Ley 472 de 1998.

OCTAVQ.- Que se liquide y ordene el pago a favor de MONICA LEON DEL RIO, de
los honorarios en su calidad de abogada coordinadora, que comrresponderd al
diez por ciento {10%) de la indemnizacién que obtengon cada uno de los
miembros del grupo que no hayan sido representados judicialmente, de
conformidad con lo sehalado por el numeral é del arficulo 465 de o Ley 472 de
1998,

NOVENO : QGUE SE CONDENE A LA SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME AL PAGO DE
LAS INDEMNIZACIONES CORRESPONDIENTES PARA LOS ASCENDIENTES Y
HERMANOS DE LA MENOR ALEJANDRA BARRERA CHIGUILLO, acreditado con el
registro civil de defuncién presenfado Al despacho, cowespondiente AL DANO
MORAL PRODUCIDO POR LA MUERITE DE LA MENOR ALEJANDRA BARRERA
CHIGQUILLO, FALLECIDA EN EL TRANSCURSO DE LA PRESENTE ACCION DE GRUPO.

DECIMO: QUE SE CONDENE A LA SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME A PAGAR A
TODAS Y CADA UNA DE LAS MUJERES Y NINAS PERTENECIENTES AL GRUPO DE ESTA
DEMANDA, [AS INDEMNIIACIONES EN MONTO INCIAL DE CUATROCIENTOS
NOVENTA MIL MILLONES DE PESOS ($490.000.000.000) SIN PERJJUICIO DE QUE LAS
SUMA ASCIENDA AL MOMENTO DE LIQUIDAR TODAS Y CADA UNA DE LAS
INDEMNIZACIONES DE CADA UNO DE LOS MIEMBROS DEL GRUPO EXISTENTES O QUE
SE HAGAN PARTE DESPUES DE LA SENTENCIA.

DECIMO PRIMERA: QUE SE CONDENA A LA SOCIEDAD MERCK SHARP & DOHME A
RECONOCER PUBLICAMENTE LOS DAROS CAUSADOS POR LA VACUNA CONTRA EL
VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO EN LA VIDA Y SALUD DE LAS NINAS Y MUJERES
COLOMBIANAS A TRAVES DE UN ARTICULO ESCRITO POR EL PERSONAL DIRECTIVO
EN UNA REVISTA DE AMPLIA CIRCULACION MUNDIAL , ESPECIFICANDO TIFO DE
DANO CAUSADO, NUMERO TOTAL DE NINAS Y MUJERES AFECTADAS Y NUMERO
TOTAL DE MUERTES Y DISCAPACIDAD EN COLOMBIA.

DECIMO SEGUNDA: QUE SE CONDENE A LA PROFESIONAL CLAUDIA JULIANA NOSSA,
POR RESPONSABILIDAD CIVIL EXTRACONTRACTUAL POR LOS DANOS PRODUCIDOS
EN LA SALUD Y VIDA DE LAS CONFORMANTES DEL GRUPO DE AFECTADAS POR LA
VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO. DEBIDO A LA OMISION DE
INFORMACION DE DANOS Y AFECTACIONES DE SALUD EN LAS PARTICIPANTES DEL
ENSAYOQ. FUTURE Ill, relacionado en esta demanda.

DECIMO TERCERA: QUE SE CONDENE A LA PROFESIONAL CLAUDIA JULIANA NOSSA,
POR LOS DAROS ECONOMICOS Y MORALES CAUSADOS EN LA HUMANIDAD DE
ADELA MERCEDES TORRES, POR OMISION DE INFORMACION SOBRE EL ESTADO DE
SALUD COMO CONSECUENCIA DE LA APLICACION DE LA VACUNA CONIRA EL
VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO Y SU OMISION DE DEBER DE AUXILIO.

DECIMA CUARTA: GQUE SE SUSPENDA DEFINITIVAMENTE LA VACUNA CONTRA EL
VIRUS DEL FAPILOMA HUMANO EN COLOMBIA , SU DISTRIBUCION E IMPORTACION.

DECIMA QUINTA: QUE EN CASO DE NO SUSPENDER LA VACUNA CONIRA EL VIRUS
DEL PAPILOMA SE EXIGA A LA FARMACEUTICA LA DIFUCION DE LOS EFECTOS
ADVERSOS DE CARACTER NEUTOLOGICO E INMUNOLOGICO DESPUES DE LA
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APLICACION DE LA VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO
REPORTADOS EN LAS NINAS Y MUJERES COLOMBIANAS.

DECIMA SEXTA: QUE SE CONDENE A LA ACCIONADA MERCK SHARP & DOHME A
REMITIR TODOS LOS EEFECTOS ADVERSOS REPORTADOS EN ESTE PROCESO Y LAS
ORDENES EMITIDAS POR EL DESPACHO JUDICIAL A FAVOR DEL GRUPO A LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS) PARA QUE QUEDE EL REPORTE
MUNDIAL DE LOS DANOS CAUSADOS POR LA VACUNA GARDASIL EN COLOMBIA.

DECIMA SEPTIMA: QUE SE CONDENE A MECK SHARP & DOHME A REALIZAR UNA
PUBLICACION EN POR LO MENOS 5 MEDIOS DE COMUNICACION DE AMPLA
CIRCULACION EN TELEVISION, RADIO, Y ESCRITA A NIVEL NACIONAL CON UNA
MANIFESTACION DE EXCUSAS PARA LAS NINAS Y MUJERES PERTENECIENTES A ESTA
ACCION INDICANDO CON CLARIDAD LOS DANOS CAUSADOS POR LA VACUNA
DEL PAPILOMA HUMANO EN LOS CUERPOS DE LOS MIEMBROS DEL PRESENTE GRUPO,
EN ESPECIAL POR LAS MUERTES DE LAS MENORES ASTRID CAROUNA MENDEZ PINILLA
Y MARIA ALEJANDRA BARRERA CHIQUILLO.

DECIMA OCTAVA: QUE SE CONDENE CIVILMENTE A LA ACCIONADA MERCK SHARP
& DOHME POR RESPONSABILDAD POR LOS DANOS CAUSADOS EN LAS MUJERES Y
NINAS PERTENECIENTES AL GRUPO “AFECTADAS POR LA VACUNA CONTRA EL VIRUS
DEL PAPILOMA HUMANO" DERIVADA DE LA APLICACION DE LA VACUNA CONTRA
EL VIRUS DEL PAPILOMA ES UNA RESPONSABIUDAD BASADA EN EL GENERO DE LAS
AFECTADAS Y SE INCLUYA DENTRC DE LAS SENTENCIAS CON ENFOQUE DE GENERO
NACIONAL.

10. TRADUCCIONES OFICIALES Y APOSTILLA DE DOCUMENTOS

Se informa ol despacho que cualquier documento en idioma distinto al espanol
aportado o esta acclon, sera presentado al momenio en que sea decretado
commo prueba con su respectiva fraduccion oficlal y los documentos emitidos
por autoridad extranjera, debidamente apostiliados. En cumpimiento del adiculo
251 del Codigo General del Proceso.

11.
PRUEBAS DOCUMENTALES

1. . Se acompohan los poderes y registros civiles de las siguientes accionantes,
asi como de los familiares de cada una de ellas, que se indican en la siguiente
tabla;

2. Comunicacidn entregada o investigadores de fecha é de agosto de 2015, solicitud
necropsia,
3. Certificacidn Liga Vallecaucana de Patingje, Maria José Cerén
4, Copias camet de vacunacidn con GARDASIL de:
4.1 Alejondra Carolina Cuadros
4.2 Astrid Caroling Méndsz Pinillg
4.3 Valenting Valencia vValdes
4.4 Angie Julieth Joimes Tibaduiza
4,5 Certificocidon de Vacunacion de Sara Maria Corrales expedida por el
Colegic Philadelphia intemacional de fecha 28 de julio de 2014
Comunicacion de Coomeva EPS de fecha 19 de septiembre de 2012; Formato
de autorizacidén de vacunacion a los padres de SARA MARIA CORRALES;
Certificacion aplicacion vacunas del Colegio Philadelphia a maria José Cerdn.
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4.6 Ana Milena Vargas Tobdn

4.7 Maria Paula Escobar Mufioz

4.8 Angela Lizeth Escobar Mufioz

4.9 July Andrea Jiménez Navamo

4,10  Alegrios Angulo Angela Patricia
411 Maria Paula Salamanca Triano
4,12 Vadlentina Payan Diaz

413  Vdalentina Silva Bermeo

414  Maria del Pilar Pomar Rivera

T b g

415 Registro Civil de Matrimonic de Maria del Pilar Pomar Rivera con Johnny

Orozco Eslava

4.16 Laura Vanessq Villa Jiménez
417  Luisa Fernanda Ojeda Lugo
418 Paola Andrea Gonzalez
419 Valentina Mantilla Martinez
420 Danna Quiroz

421 Cerlificacion de vacunacion de Sara Valenting Montealegre Quintero

422 Olga Milena Remolinag Hermander
4.23 Heliana Patricia Contreras Rodriguez
424 Cindy nathglio meding Suarez

425 Yesenia Betancur Ledesma

426  Laura Yanessa limenez Villa

427  Luisa Fernanda Qjeda

428 Adriana Vaientina Molina

4,29 Paola Andrea Gomzalez

4.30 Valentina alejandra mantilic

1.
MAGNETICA S P

1. CD con consentimientos informados y adendo de ADELA MERCEDES TORRES ensayo

clinico protocolo No. 019-01
2. CD historia clinica ADELA MERCEDES TORRES
3. CD historia clinica ALEJANDRA CAROLINA CUADROS LEON

4. CD consentimiento informado del protocolo No. 001-01 Ensayo clinico financiado

MERCK-CAFESALUD

5. CD - Sentencia accién de tutelo vacunadas Bogotd Marzo 15 de 2015 Consejo

Superior de la Judicalura

- Consejo de Estado

- Consejo Superior de o Judicatura

4. CD Historia Chinica ASTRID CARCUNA MENDEZ PINILLA

7. CD Historia Clinica VALENTINA VALENCIA VALDES

8. CD Historia Clinico ANGIE JULIETH JAIMES TIBADUIZA

2. CD Historia Ciinica HERLINDA DEL ROCIKS RESTREPO MASMUT
10. CD Historia Clinica MARIA JOSE CERON CORRALES

11. CD Historia Clinica ANGELA LIZETH ESCOBAR

12. CD Historia Clinica ANA MILENA VARGAS TOBON

13. CD Historia Clinica JULY ANDREA JIMENEZ NAVARRO

14. CD Historia Clinicg ANA ALEJANDRA BARRERA

15. CD Historia Clinica MARIA PAULA SALAMANCA

16. CD Historia Clinica VALENTINA PAY AN

17. CD Historia Clinica VALENTINA SILVA BERMEO

18. CD Historig Clinica MARIA DEL PILAR POMAR

19. CD Historias clinicas de CARMEN DE BOLIVAR

20. CD Tabla Excel que contiene las afectadas a nivel nacional
21. CD Historia clinica de OLGA MILENA REMOLINA HERNANDEZ
22. CD Historia clinica de HELIANA PATRICIA CONTRERAS RODRIGUEZ
23. CD Historia Clinica de CINDY NATHALIA MEDINA SUAREZ

24, CD Historia Clinica de YESENIA BETANCUR LEDESMA
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25. CD Historia Clinica de MARIA CAMILA RIQUET GALVAN
26. CD Historia Clinica de LAURA VANESSA JIMENEZ VILLA
27. CD Historia Clinica de LUISA FERNANDA OJEDA
28. CD Historia Clinica de ADRIANA VALENTINA MOLINA BENAVIDES
29. CD Historia clinica de PACLA ANDREA GONZALEZ
30. CD Historia Clinica de VALENTINA ALEJANDRA MANTILLA
31. CD Historia Clinica de LESLY VELEY FERNANDEZ
32. CD Historia Clinica de KAREN JULIEY OVIEDO ANGEL
33. CD Historia Clinico de DANNA SOFIA QUIROZ SILVA
34. CD Historia Clinica de SARA VALENTINA MONTEALEGRE
35, CD Historia clinica de MARIA PAULA ESCOBAR MUNQZ
36. CD Historia clinica de ANGELA PATRICIA ALEGRIAS ANGULO
37. CD con fraducciones oficiales: * estudios de caos enfermedad neuroldgica producida
por la vacuna GARDASH / Japdn y México™
Y'Manuel Marfinez-Lavin, HIPOTESIS. SINDROME DE VACUNACION DEL VIRUS DEL
PAPILOMA HUMANO LA NEUROPATIA DE LA PEQUERA FIBRA Y LA DISAUTONOMIA
PUEDEN SER PATOGENESIS SUBYACENTE”
YTomami  Kinoshita.DISFUNCION DEL  NERVIO SIMPATICO  PERIFERICO EN NINAS
ADOLESCENTES JAPONESAS LUEGO DE LA INMUNIZACION CON LA VACUNA
CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO.
38. . PRUEBAS DOCUMENTALES ADICIONADAS:

1. Copia arficulo "Beneficios y daiios de Jas vecunas contra el virus del
palloma ahumano (VPH:revision sistematica con metanalisis de daios de ensayos
de informes de estudio clinicos, Lars Jorgensen, Peter Gotrshe, Tom Jefferson,
copia en espafiol. Y EN INGLES.

2 Evenlos adversos graves despues de o vacunacion confra el VPH: una
revision criica de ensayos aleatorios Yy sedes de casos posteriores a la
comercializacion, autor : Manuel Marlinez-lavin & Luls Amezcua-Guerna-
treduccion oficial.

3. Copia arffcuic “VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPHLOMA HUMANO
CUADRIVALENTE Y EVENTOS ADVERSOS AUTOINMUNES: UNA EVALUACION DE
CASOS Y CONTROLES DE LA BASE DEL SISTEMA DE NOTIFICAION DE EVENTOS
ADVERSOS DE LA VACUNA (VAERS), autor David A. Gelery, Marck Geiger, Instituto
de enfermedades cronicas inc, 14 Redgate Ct, siiver Spring, MD 20905 EE.UU.

INGLES
4 Sindrome de dolor regionai compiejo que svoluciona a fibromlaigla en
toda regia: una propuesta de mecanismos co 85 Clin Rheumns i

Doi: 10.1087 7 RKU.0000000000001304. [Epub antes de imprimir] Martinay-Lavin M ., Vargas A .. Siveirs
M

fartipes- . PRUEBA 4 REEORMA

pECUG-Lauenra LM o, B lg-Martine: +» Pineds G BB
L Copia Derecho de peficion al colegio Anglo Americano,
6. Copia orficulo, Revista Gerencia y POlificas de Salud.
7. Copla arficulo “Death after quadrivalent human papilomavirus (HPV casual ¢
coincidentol ?, luclja Tomljenovic and Chiistopher A. Shaw, arficulo en ingles.
8. Copla arficulo invima “La vacuna coniral el VPH es segura y puede salvarte 1a
vida.
?. Copla respuesta derecho de peticion INVIMA Radicado No. 20192049834,
10. Copia contestacién de demando de SANOF PASTEUR, ESPANA en el
procedimiento ordinario 513/2013.
11. Coplo editorial LA VACUNACION CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMNANO
EN COLOMBIA, Revista Gerencia, Politicas de sakud, Bogota {Colombia), 13 (27}
05-09, Jullo-Diciembre de 2014.
12. COPIA CARTAS A LA DIRECTORA, UNIVERSIDAD JAVERIANA.
13.Copla respuesta derecho de peficion, denuncia de efectos adversos producto de la
aplicacion de la vacuna contra el virus del paplioma humano MINSALUD, RADICADO
20715114015846791. NEGATION HISTORIAS CLINICAS.
14.COPIA HOJA HISTORIA CLINICA DE ALEJANDRA CUADROS DIAGNOSTICOFIBROMIALGIA.
15.Foto parle de estudic de universidad de cartagena, referida onalisis hemalologicos
Estudio Universidad de Cartagena.
14. Foto prueba dafio nerurologico en estudio de e Universidad de Cartagena.
17. Foto resultado CK nifias carmeras, estudio Universidad de cartagena.
18. copla arficulo revista las 2 orillas, orficulo LOS VINCULOS DE LA CIENTIFICA
DEFENSORA DE LA VACUNA DEL PAPILOMA CON EL LABORATORIO QUE LA PRODUCE
19. foto estudio Universidad de cartogena para pedir responsabilidad a fabricantes
de vacunas y OMS. s
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20. 20. The Danish perspeclive, louvise brinth MD Phd. Coordinating research cenier

/syncope Unil, Denmark

21.Copia arficulo “Conflanza de lg vacuna conira el VPH y casos de enfermedod

psicogena masiva despues de lainmunizacion en comen de Bolivar Colombla”, outores

Clarissa Simas, Nubla Muiioz, Leonardo Airegoces, Heidi 1. Larson.
22. Copic arficuio publicado por lo BBC “Nubla muiioz. la colombiana nominada
al nobel que resolvio una de las grandes ingognitas de lamedicina (y por que es
criticada por los antivacunas).
23. Copla sentenciac Consejo General del Poder Judicial, Espafia, Tribunal superior
de Juslicia, Sala de io Confencloso, sede Oviedo Radicado 3304433001201710038.
74, Copla tesis denominada “Descripcion de eventos adversos relocionodos con
aplicaclon de vacuna confra el virus de poplloma humano en Bogota, autor
Beatriz Stelia Jimenes-Cendales, bogota Octubre de 2015,
25. Copia Comunicado de prensa simposio “H estado de los daiios causados por
ia vacuna conkra el virus del papliomo humano en el mundo” Toklo Japon, fotos
simposio, deciaracion de la asociaocion de aofectdas en jopon, en ingles, arginal
desplegable invitacion al simposio
24. Copla arliculo "acusacion folsus vy allumente cuestionables de sindrome de
munchausen por poder Hayword-BrownCharies Universidad H. Stuart. Copia
articulo “ciencia basuvra en la adjudicacion del sindrome munsahusen by
proxi joneth Howe. Ingles.
27, Copia poging web del Ministerior de Salud japones, referidas a la suspension
de la vacunacion contra el virus del papiloma humano.
28. Copia hoja infomaliva arficulo sobre el programa de compensacion pof
jesiones por vacuna Japones.
29. Copia publicldad de ia vacuna confra el virus del paplloma humano en
c¢olombia.
30. Copla demanda presentada en conira de merck, demandanie: Jennifer Robl.
En ingles, copia de el estado de la ciencla como se denominada a alegaciones.
31. Copia reclamacion a ks ogencia europea de medicomentos espaiolingiles.
32. Copia “Report from the Danish hectth and medicines authorlly for consideration
by EMA and raporterus in reltion to the gssessment of the sofely profile of HPV -
vaccines- ingles.
33. Traduccion oficial “VACUNAS CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO,
SIDNROME DE DOLOR REGIONAL COMPLEJIO, SINDROME DE TAGQUICARDI
ORTOSTATICA POSTURAL Y DISFUNCION AUTONOMICA-UNA REVISION DE LA
EVIDENCIA REGULAROTIA DE LA AGENCIA EUROPEA DE MEDIDAMENTOS, fom
jetfersson, larg jorgensen
34. Copia arficvle “La revision cochrane de la vacuna conka el VPH fue

incompleta y paso por alo prvebas imporaine de sesgo, lars jorgensen, peter
Goftzshe, Tom Jeflerson, traduccion oficial.

35.Copia simple Convenio interadminisirativo No. 444 de 2013.

34Copia simple informe de ejecucion del convenlo inferadminisirative No. §44 de
2013 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMIENTOS
(INVIMA-IN

37. Copla arliculo “Avtolnmunily, auvlonomic newropaihy, and the HPV vaccinafion:
A vulnerable subpopulation i R. Schoenfleld, MD and Jeanne E. Hendrickson, Md.
STIFUTO NACIONAL DE SALUD {INS) VIGENCIA A i-2015, BOGOTAFEBRERO DE 2014,

38. PRUEBA DOCUMENTAL Y PERTAJE : EVALUACION DE LOS EFECYOS DEL
PROCESO DE VACUNACION TRA EL VIRUS DEL PAPLOMA HUMNNO EN
ADOLESCENTES DE BOLIVAR, convenio No. 50 del 28 de sepliembre de 2017,
celebrado enire el departamento de Bolivar y la Universidad de Carlegena

1.1. OFHCIOS Y REMISION DE HISTORIAS CLNICAS CON CARGO Al
PRESUPUESTO DEL MINISTERIO DE SALUD COLOMBIANO EN VIRTUD DEL
AMPARO DE FOBREZA DECRETADO A FAVOR DE LAS ACCIONANTES :

1. Debido a la negacion por parie del Ministeric de Salud Colombiano a
proporcionar la copia de las historias clinicas de las afectadas con esta
demandaq, tal como obra en la respuesta gque anexo como prueba con ia
justificacion de tratarse de informacion confidencicl {COPIA RESPUESTA A
DERECHO DE PETICION PRESENTADO POR LA ABOGADA MONICA LEON DEL
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RIO , RADICADO 201511401586791%® FECHA: 16 DE SEPTIEMBRE DE 2015, en
donde se manifesto: “..En el anterior contexto, frente a su peticion,
aungue en principio el paciente as el unico gque puede tener acceso a la
informacion contenida en la historia clinica y es el quien puede autorizar a
terceros su conocimiento, la ley autoriza expresamente a ciertas personas
acceder o ella, por gjemplo, al equipo de salud vy al as atuoridades
judiciales. ..Es asi como es dable concluir que, si bien es cierto es permitido
el acceso a la historia clinica por parte de terceros, estos deber estare
expresamente autorizados en la ey, o en las condiciones espcificas de la
senalada jurisprudencia y en tal sentido, vale la pena sehalar que usted en
cadlidad de apoderada de los jGvenes maria paula escobar mufoz, julion
vera ruiz, maria del pilar pomar rivera, cindgy nathalia medina Suarez y
matrha cecilia fivaduiza vargas (sic), segiun poderes anexos con la peticion
del 2 dos de septiembre no cuenta con la facultad para solicitar la
expedicion de tal documento..” firma ELKIN DE JESUS OSORIO
SALDARRIAGA, director de promocidn y prevencion, Ministerio de salud y
proteccion social

De igual forma, comunicar en esta accion al Ministerio de Salud, en su condiclon
de interviniente dentro de la misma:

2.

Emitir certificocion o constancia u ordenar a quien corresponda en cada

unc de los entes temitoriales, secrefarias de solud o cualquier entidad
competente del el camet o certificado de vacunocion contra el virus del
papiloma humano, en donde se exprese de: 1. Tipo de vacuna aplicada, 2.
Dosis aplicadas, 3. Marca comercial, 4 lote.

3.

3.1.

4.

Solicitar que ese ministerio expida copia de toda g informacion vy
recopilacion referida a cada uno de los casos expuestos en esta demanda
gue consta en los formularios ESAVI y SIVIGILA, de los efectos adversos
posteriores a la aplicacion de la vacuna GARDASIL.
Solicitar copia del seguimiento redlizado al evento - efectos adversos
después de la vacunacion contra el virus del papiloma humano, sobre
los casos de cada una de las accionantes de esta demanda, y copia
del informe redlizado por la enfidad temitoriadl con copia del
diagnostico del mismo y exdmenes especidlizados redlizados para
emitifo con fecha y constancia de remisién al sistema de VIGILANCIA
DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A VACUNACION -ESAVH v I
notificacion de los casos ol Sistema de Vigilancia en Salud Publica
SIVIGILA.

Solicitar af Ministerio de Salud, Direccidn de Proteccién y Prevencion con
domicilio en la Cra. 13 #32-76 Bogotd D.C PBX: {57-1) 3305000, piso |
subdireccién de enfermedades transmisibles, grupo de enfermedades
inmunoprevenibles -PAl-, cuyo coordinador nacional es el sefior Diego
Alejandro Garcio Londofio o quien haga sus veces al momento de la
solicitud de la prueba, remito el estado y conclusiones de el diagnostico
emitido por el Comité Nacional de practicas de inmunizacion (CNPI),
dérgano asesor del Plan Nacional de Imnunizaciones en el drea de
inmunizacion vy vigilancia en salud publica de las enfermedodes
inmunoprevenibles, diagnostico que esta dentro de sus funciones como es:

I} Clasificar y asesorg en el abordaje de los eventos adversos
supuestamente atribuidos a la inmunizacion.
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6. Solicitar Al GRUPO DE EVENTOS INMUNOPREVENIBLES- DIRECCION DE
VIGILANCIA Y ANALISIS DEL RIESGO EN SALUD PUBLICA-NS- insfituto
Nacional de Solud- en el domicilic Avenida calle 26 No. 51-20 - Zona é
CAN. Bogot4, D. C | Codigo postal: 111321 Tel: (+571) 220 7700
procesosiudiciclesding 4o pora que remita evaluacion y andlisis del
evento producudo por la vacuna contra el virus del papiloma humano en
CADA UNQO DE LOS CASOS ILUSTRADOS EN LA PRESENTE ACCION junto a los
exdamenes, diagndsticos y Andlisis y clasificacion final del ESAVL. Y en caso
de no habero realizado explique el motivo por el cual no to hizo.

7. Solicitar Al GRUPO DE EVENTIOS INMUNOPREVENIBLES- DIRECCION DE
VIGILANCIA Y ANALISIS DEL RIESGO EN SALUD PUBLICAANS- instituto
Nacional de Salud- y /o al MINISTERIO DE SALUD DE COLOMBIA, en los
direcciones. Para el INS. Avenida calle 26 No. 51-20 - Zona é CAN. Bogotd,
D.C. | Codlgo posfctl 111321 Tel: (+571) 220 7700

O8] RIAE T ' ~zg;}§t et compledo v frmoantes en o en

. g walycd en. Carrera 13 No. 32-76 de fa cludad de Bogota
al mmnsteno da salud de co%omb;a donde se diognostica SINDROME
MUNSHAUSEN POR PODER a la abogada MONICA LEON DEL RIO, soportes
de médicos psiquiatricos que hayan evaluado a la profesional apoderada,
pruebas en la que se haya apoyado el diagndstico del sindrome con la
cbligacién de informar fodos vy cada uno de los conflictos de interés de
cada uno de los profesionales fimantes |, esto es relacidbn con el
accionado MERCK SHARP 8 DOHME de caracter profesional, en

investigaciones, como financiado o de cualquier ofro tipo.
8. Solicitar o la Direccion de Vigilancia y andlisis de Riesgo en Salud publica
en el INSITUTO NACIONAL DE SALUD, ubicado en la calle 26 # 51-20 zona &
CAN, al sefior Franklyn Edwin Prieto Alvorado fpnetodinegoe oo PBX
2207700 Ext:1115, o quien haga sus veces al momento de la nofificacién de
esta solicitud que remita procedimiento andlisis y exdmenes médico-
cientificos de todas las integrantes de la esta accion de grupo v si ellos
fueron reportados o los sistemas de vigilancia en salud pdblica de
Colombia y este remitido a su ves a los sistemas de vigilancia de la OMS.
{Organizacién Mundial de la Salud) en caso contrario que indique por qué

‘ . no fue remitido a dicha organizacian.

?. A la sociedod MERCK SHARP & DOHME, con domicilio reportade en el
cerlificado de cdmara de comercio en la Calle 127A #53A- 45 TORRE 3
PISO 8, direccidn de comeo electrénica para nofificacion  judicial

catgling rodriquez@merck.com en la ciudad de Bogotd D.C. PARA QUE
HAGA LLEGAR AL PROCESQO todas y cada uno de los reportes de efectos

adversos reportados de Ia vacuna contrra el virus del papiloma humano
GARDAGSIL. por ser una prueba que reposa en sus archivos nacionales ©
intemacionales ., y una obligacidon consagrada como titular del registro
sanitario la notificacion de evento adverso de mi caso, y por fratarse de
una prueba en poder del demandado en su condicidn mas favorable
para presentara.

v PRUEBA DOCUMENTAL APORTADA AL PROCESO POR EL INVIMA COMO
INTERVINIENTE:

10.Tener en cuenta lo prueba documental presentada por el INVIMA,
en donde se ilustra que deniro de la ficha técnica de gardasil se
incluyé en el afic 2017, la enfermedad SINDROME DE DOLOR
REGIONAL COMPLEJC, en cumplimiento del requerimiento realizado






por la Sala Especialzada de Medicamentos v Productos biologicos
(SEMPB) acia No. 24, efecto adverso que consta en Acta No. 12 de
2017, incluido para la renovacion del regisiro sonitario.

12
PRUEBAS CUYO DECRETO SE SOLICITA

a) Dictdmenes Periciales clentificos:

De manera respetuosa solicito, se cite a las siguientes instituciones y profesionales con el
fin de esclarecer los argumentos referidos a ia falta de seguridad de la vacuna
Recombinante tefravaiente GARDASIL, y al desanollc de enfermedades autoinmunes y
neurolégicas, su naturaleza v el nexo causal enfre lo oplicacién de la vacung
recombinante tetravalente GARDASIL vy el desarollo de estas, asi:

1. Doctor.  LUIS JORGE HERMANDEZI, UNIVERSIDAD DE LOS
ANDES, Coordinador drea de salud pUblica de ia Universidad De los
Andes investigador senior en g linea de salud publico basada en la
evidencia, entre otros,

Lugar de citacién: Universidod de Los Andes, Cra. 1 No. 18% 10 Bloque
Q piso 8., Bogota.

Teléfonos: 3324282

Extensién: 124571412

Cotreos electronicos: Lshamibuniondes 2ou.co

Ei Doctor Luis Jorge Herndndez, deberd absoiver el interragatorio que
en la oportunidad procesal allegaré o realizoré en gudiencio a fin de
explicar en detalle los investigociones realizadas por su grupo de
investigacion y aquellas de las cuales tenga conocimiento referdas a
la seguridad en materia de solud publica de la vacung GARDASIL para
la poblacidn colombiong y sus implicaciones en el desarolio de
enfermedades autoinmunes y neurolégicas.

2. Doctor Juan Manuel Anoya Cabrera, reumatdlogo investigador en
el desarrollo de enfermedades autoinmunes, director del Centro de
Estudio de enfermedades Autcinmunes CREA- adscrite a ta Universidad
del Rosario, g quien podrd citarse en:

Direccidn: Camera 26 # 43B - 51, Bogotd, Colombia

Teleéfono: 3499650 Fox: 3499390 PBX: 2970200 Ext 3403

Bl Or. Anaya emitird concepto sobre la aplicacion de la vacuna en
contra del virus del papiloma humano en Colombia, sus efectos
adversos v la incidencia en la salud piblica colombiang.

B doctor Juan Manuet Anayaq, deberd absolver el interrogatorio que en

su momentc haré llegar al presente proceso o realizaré dentro de Ig
audiencia respectiva referido g los enfermedaodes autoinmunas, el
sindrome  ASIA por sus siglas en ingiés Sindrome autoinflamatorio
autoinmune producido por adyuvantes.

3. Decretar DICTAMEN PERICIAL, con el fin de diagnosticar como patologia que
afecta a las accionantes entre otras el SINDROME DEL DOLOR REGIONAL
COMPLEJO. establecido como contraindicacion y advertencia en la orden
impartida por el INVIMA COLOMBIA mediante la Sala Especializada en el afio
2017. de acuerdo a lg literatura cientifica publicada por el Docior Martinez-
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Laviw® Bl médico intemista y cardidlogo doctor MANUEL MARTINEZ LAVIN,
residente en la ciudad de México D.F. redlizard e peritaje a quien puede
nofificarsele a las siguientes direcciones al momento de decretar la prueba
por parte de su despacho.

Teléfonos y direcciones: Teléfono:(52) (55) 55.732.911 ext 1175 FAX: (52)
(55} 55.730.994 , Direccidn: Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio
Chavez lJuan Badiano # 1 14080 Mexico D.F. MEXICO Consuliorio
Privado:

Medica Sur Puente de Piedra 150 14050 Mexico D.F. MEXICO Teiéfonos:
56064714« 56.065.433 Fax: 56.064.714, Direccidon Electrénica:
dmgriineziavin@gmail.com doclor@martinez-lavin.com en Ccaso
confrano el dociro MARTINEX-lavin

TENER COMO PRUEBA EL DICTAMEN PERICIAL REALIZADO POR LA UNIVERSIDAD DE
CARTAGENA DENOMINADD “EVALUACION DE LOS EFETOS DEL PROCESD DE
VACUNACION CONTRA EL VIRUS DEL PAPHOMA HUMANG EN ADOLESCENTES DE
BOLIVAR. Universidad de Carfagena; Facultod de ciencias farmaceUticas
doctorado en ftoxicologia ambiental grupo de quimica ambiental vy
computacional, investigador principal Prof. Jesus Ofivero Berbel. Ph.D. quien
podrd ser citado en ia ciudad de Cartagena Distrito Tunstico, Universidad de
Cartagena Cra. 50 #24120, Cartagena., Provincia de Cartagena, Bolivar

y su grupo de invesfigacién. Al momento de decretar la prueba y en
desamrolic de lo reglado por el articuic 226 C.G.P. solicitar a la facultad
de ciencias farmaceuticas doctorado en foxicologia ambiental, grupo
de quimica ambiental y computacional, y en especial a su investigador
principal: de acuerdo

1. Que manifieste bagjo juramenio gue se entiende
prestado por la fima del dictamen que su
opinién es independiente y comresponde A su real
conviccidn profesional.

2. Remitir los documentos que le sirven de fundamento vy
de aquellos qgue acrediten la idoneidad y la
experiencia del perito.

3. Que explique los exdmenes, métodos, experimentos
e investigaciones efectuadas, o mismo que oS
fundamentos técnicos, cientificos o artisticos de sus
conclusiones,

4, Que indique con claridad:

4.1. La identidad de quien rinde el dictomen y de quien
participd en su elaboracion.

4, 2. La direccidn, el nimero de teléfono. nimero de
identificacion y los demds datos que faciliten la
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localizacion del perito.

4. 3. La profesidon, oficio, arfe o aclividad especial
ejercida por quien rinde el dictamen y de quien
participd en su elaboracién. Deberdn anexarse los
documentos idéneos que io habiiitan para su ejercicio,
los titulos académicos y los documentos que certifiquen
it respectiva experiencia profesional, técnica o artistica.

4. 4. La lista de publicaciones, relacionadas con la
materia del peritaje, que el perito haya realizado en los
ultimos diez {10) anos, si las tuviere.

4. 5. La lista de casos en los que haya sido designado
como perito o en los que haya participado en la
elaboracion de un dictamen pericial en los Ultimos
cuatro (4] afios. Dicha lista deberd incluir el juzgado o

. despacho en donde se presentd, el nombre de las
partes, de los apoderados de las partes y la materia
sobre la cual versé el dictamen.

4. 6. Si ha sido designado en procesos anteriores o en
curso por la misma parte o por el mismo apoderado de
lo parte, indicando el objeto del dictamen.

4. 7. Si se encuentra incurso en ias causales contenidas
en el arficulo 50, en lo pertinente.

4.8. Declarar si fos examenes, métodos, experimentos e
investigaciones efectuados son diferentes respecto de
los que ha utifizado en peritajes rendidos en anteriores
procesos que versen sobre las mismas materias. En caso

. de que sea diferente, deberd explicar la justificacion
de la variacion.

4.9. Declarar si los exdmenes, métodos, experimentos e
investigaciones efectuados son diferentes respecto de
aquellos que utiliza en el ejercicio regular de su
profesion u oficio. En caso de que sea diferente,
deberd explicar la justificacion de la variacién.,

5. Relacionar y adjuntar los documentos e informacidn
utifizados para la eiaboracién del dictamen.

b. tamen cial contable

Solicito al Sehor Juez el nombramiento de un perito, expertc en el drea contable
y financiera de ta Junta Central de Contadores, con el fin de probar el valor de
los perjuicios materiales en su modalidad de dafic emergente v lucro cesante
consolidado y no consolidado, dafio a la vida de relacion. dafio por infraccion

133






de un bien de proteccion especialisima, morales, sufridos por los accionantes en
orden g que se verfique, cuantifique y calcule lo totalidad de los perjuicios
reclamados por estos.

Solicito respefucsamente al despacho, decretar a favor de mis
representadas, prueba tecnica para que sea redlirada INVIMA-colombia
a la siguiente direccion: Cro. 10 #64-28, Bogotd , para que a traves de un
grupo de expertos en farmacovilancia establezca de acuerdo ol
ALGORITMO DE NARANJO s la aplicacion de la vacuna en las
participantes de este grupo comesponde con los efectos adversos
reportados, esto como prueba adicional para establecer causalidad de
acuerdo a los criterios de farmacovigilancia.

d.INSPECCION JUDICIAL: Solicito al honorable despacho decretar
prueba de inspeccion judicial en los archives de la investigacion
efectuada en CAFAM deniro del estudio denominado:

“Estudio de seguimienfo a lorgo plozo de seguridad,
inmunogenicidad y eficacia de GARDASIL {vacuna recombinante
conira el papilomavirus humano [tipos 6, 11, 16, 18 EN MUJERES
ADULTAS DE MEDIANA EDAD- Estudio FUTURE Nl [MUJERES UNIDAS
PARA REDUCIR UNHIATERALMENTE EL CANCER ENDOJ/ECTO
CERVICAL}. PROTOCOLO No. 019-01.

En el ono 2005. en la sede de CAFAM. ubicada en la avenido 68
No. 90-88 ceniro medico cafam floresta, Bogofa D.C. Colombia.
inspeccion Judicial cuyo fin es.

1. Recoger las historias cliicas de todas lasparticipantes del ensayo
clinico.

2. Inspeccionar los consentimientos informrados e informmes de a
quiens se apiico la vacuna contra el virus del papiloma humano y o
quien placebo.

3. Conclusiones del ensayo clinico, anctaciones y evolucion de
efetos adversos reportados en el ensayo chinico.

4. Informess de dafios leves y graves reportados en las participantes
del ensayo clinice con apertura de confidenciaglidad en donde se
indique:

5. 1. nombre de particante afectado. documento de identidad,
lugar de nofificacion, diagnostico reporfado ante el grupo de
investigacion, historia clinica completa aportada a la investigacion.

¢. Oficios:

4.1 Solicito que se libre oficio o la EPS CAFESALUD, con el fin de que se remita la
totalidad de o historia clinica de ADELA MERCEDES TORRES RODRIGUEZ
identificada con céduia de civdadania No. 51.741.361 gue repose en sus archivos
y gue sea anferior at afio 2005.






4.2 Solicito que se libre oficio a la EPS SALUDCOOP, con el fin de que se remita la
totalidad de la historia clinica de ASTRID CAROLINA MENDEZ PINILLA identificada
con cédula de ciudadania No. 1.032.468.855 que repose en sus archivos y que seq
anterior ol afo 2013,

4.3. Solicito que se libre oficio o la EPS COOMEVA, con el fin de que se remita la
tolalidod de la historia clinica de VALENTINA VALENCIA VALDES identificada con
tarjeta de identidad No. 1000734342 que repose en sus archivos y que sea anterior
al ofto 2012,

4.4. Sclicito gue se libre oficio a la EPS CAFESALUD, con el fin de que se remita la
fotalidad de la historio clinica de ANGIE JULIETH JAIMES TIBADUIZA identificada con
cédula de ciudadania No. 1.098.784.626 que repose an sus archivos v que sed
anterior al afio 2012,

4.5. Solicito que se libre oficio a la EPS COOQOSALUD, con el fin de que se
remita la totalidad de lo historia clinica de HERUNDA DEL ROCIO RESTREPO
MASMUT identificada con cédulo de ciudadonia No. 1.143.145.234 queé repose en
sus archivos y que sea anterior al afo 2012,

4.6. Solicite que se libre oficio a la EPS COOMEVA, con el fin de que se remita g
totalidad de la historia ciinica de MARIA JOSE CERON CORRALES identificada con
tarjieta de identidad No. 1.110.363.950 que repose en sus archivos ¥ que seq
anterior ol afo 2012.

4.7. Solicito que se libre oficio a la EPS CAFESALUD, con el fin de que se remita la
totalidad de la historia clinica de ANA MILENA VARGAS TOBON idenfificada con
cedula de ciudadania No. 1.004.054.177 que repose en sus archivos ¥ gue seq
anterior af afiio 2012,

4.8 Solicito que se libre oficio a la EPS COMFACUNDI, con el fin de gue se remita ia
totalidad de ia historia clinica de  ANGELA LIZETH ESCOBAR MUROZ identificada
con tarjeta de identidad No. 99100106953 que repose en sus archivos ¥ que sed
anterior ol afio 2012

4.9 Solicito que se libre oficio a la EPS CAPITAL SALUD, con el fin de que se remita la
totalidad de la historia clinica de JULY ANDREA JIMENEZ NAVARRO idenfificada
con cédula de ciudadania No. 1.023.951.252 que repose en sus archivos y que
sea anterior al afio 2012

410 Sdlicito que se libre oficio a la EPS Salud total, con el fin de que se remita la
totalidad de la historia clinica de  ANA ALEJANDRA BARRERA identificada con

tanjeta de identidad No. 1.000.215.220 que repose en sus archivos ¥ que seq
anterior of aho 201 2.

4.11  Solicito que se libre oficio a la EPS Famisanar, con el fin de que se remita ia
totalidad de la historia clinica de  MARIA PAULA SALAMANCA identificada con
tarjeta de idenfidad No. 1000943023 que repose en sus archivos ¥ que sea anterior
al afo 2012.

412 Ssoiicito que se libre oficio a la EPS MAGISALUD | MAGISTERIO. con el fin de
que se remita la totalidad de la historia clinica de VALENTINA PAYAN identificada
con tarjeta de identidad No. 1.193.511.259 que repose en sus archivos y que seq
anterior ol afo 2012,

413 Solicito gue se Iibre oficio o la EPS COMPENSAR, con &l fin de que se remitqg
la totalidad de la historia clinica de VALENTINA SILVA BERMEQ identificada con
tarjeta de identidad No. 1001300954 que repose en sus archivos ¥ gue seq anterior
ol ano 2012,

414  Solicito que se libre oficio a lg EPS COOMEVA, con el fin de que se remita |a
totalidad de la historia clinica de MARIA DEL PILAR POMAR idenfificada con
tarieta de identidad No. 42.140.450 que repose en sus archivos ¥ que seq anterior
al ofio 2012
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4.15  Solicito que se libre oficio a la EPS COOMEVA, con el fin de que se remita la
totalidad de lo historia clinica de LAURA VANESSA JIMENEZ VILLA identificada con
CC 99070601014 que repose en sus archivos y que sea -anterior al afo 2012,

4.16 Solicito que se libre oficio a ia EPS MUTUAL, con el fin de gue se remita lo
totafidad de la historia clinica de ANA LUCIA MERCADO LOPEZ identificada con
torjeta de identidad No. 1.002.344.584 que repose en sus archivos y que seaq
anterior al afic 201 2.

417  Solicito que se fibre oficio o la EPS MUTUAL, con el fin de que se remita la
totalidad de la historia clinica de  YIRLEY SANABRIA REYES identificada con tarjeta
de identidad No. 1.052.095.364 que repose en sus darchivos y que sea anterior al
ano 2012,

4.18 Solicito que se libre oficio a la EPS MUTUAL, con el fin de que se remita la
totalidad de ta historia clinica de MARIA DE LOS ANGELES PALIS FERNANDEZ

identificada con tafjeta de identidad No. 1.052.070.144 Qque repose en sus
archivos y que sea anferior al afio 2012.

4.19 Solicito que se libre oficio a fa EPS CAFESALUD, con e fin de que se remita la
totalidad de lo historia clinica de  OLGA MILENA REMOLINA HERNANDEZ
identificada con cédula de ciudadania No. 1.014.182.059 que repose en sus
archivos y que sea anterior al afic 2012,

4.20 Solicito que se libre oficio a la EPS CAFESALUD, con el fin de que se remita la
totalidad de la historia clinica de EUANA PATRICIA CONTRERAS RODRIGUEZ
identificada con torfeta de identidad No. 1.007.124.432 que repqase en sus
archivos y que sea anterior al afo 2012,

4.21 Solicito que se fibre oficio a la EPS CAFESALUD, con el fin de que se remita la
totalidad de la historia clinica de CINDY NATHALIA MEDINA SUARE? identificada
con cédula de ciudadania No. 53.122.399 que repose en sus archivos ¥y que sea
anterior al afio 2012.

4.22 Solicito que se libre oficio a la EPS CAFESALUD, con el fin de que se remita ia
tofalidad de la historia clinica de  YESENIA BETANCUR LEDESMA idenfificada con
tareta de identidad No. 1.124.599.395 que repose en sus archivos ¥y que sea
anterior al arfio 201 2.

4.23 Solicito que se libre oficio a la EPS SALUDCOOP, con el fin de gue se remita
la totdlidad de la historia clinica de MARIA CAMILA RIQUET GALVAN identificada
con tarjeta de identidod No. 1.003.315.282 que repose en sus archivos Yy que seq
anterior al afo 2012,

4.24 Solicito que se libre oficio a o EPS SALUDCOOP, con el fin de que se remita
ia totalidad de la historia clinica de LUISA FERNANDA OJEDA identificada con
tarjeta de identidad No. 1.116.275.175 que repose en sus archivos y gue seqa
anterior ol afic 2012,

4.25 Solicito que se libre oficio a la EPS SALUDCOOP, con el fin de que se remita
lo totalidad de ia historia clinica de ADRIANA VALENTINA MOLUINA BENAVIDES
identificada con tarjeta de identidad No. 1.006.702.077 que repose en sus archivos
Yy que sea anterior al afio 2012,

4.26 Solicito que se libre oficio o la EPS SALUDCOOP, con el fin de que se remitg
la totalidad de ta historia clinica de PAOLA ANDREA GONZALEZ C.C. 53.052.781
que repose en sus rchivos y que sea anterior al afic 2012.

427 Solicito que se libre oficio a la EPS SALUDCOOP, con el fin de que se remita

lo totalidad de la historic clinico de  VALENTINA ALEJANDRA MANTILLA C.C.
1.042.848.857 que repose en sus archivos y que sea anterior af afio 2012,
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4.28 Solicito que se libre oficio a la EPS SALUDCOOP, con el fin de que se remitg
ta totdlidad de ia historia clinica de LESLY VELEZ C.C. 1.000.644.232 gque repose en
sus archivos y que sea anterdor al afio 2012,

4.29 Solicito que se libre oficio a la EPS SALUDCOOP, con el fin de que se remita
la totalidad de la historia clinica de KAREN JULIET OVIEDG ANGEL T1. 1193.210.032
que repose en sus archivos ¥ que sed anterior al ahfo 2012,

430 Solicito que se libre oficio @ lg EPS SALUDCOQP, con el fin de que se remita
la totalidad de la historia clinica de DANNA SOFA QUIROZ SILVA T.1. 1.014,476.459
que repose en sus archivos y que sea anferior al afo 2012,

4.3} Solicito que se libre oficio a la EPS SALUDCOQCP, con el fin de que se remita
lo totolidad de lo historia clinica de SARA VALENTINA MONTEALEGRE Tl1.
1.002.458.454 que repose en sus archivos y que sea anterior ol afio 2012,

4.32 Solicito que se libre oficio a la EPS COMFAND!, con el fin de que se remita la

totalidad de o historia clinica de ANGELA PATRICIA ALEGRIAS TI. 1.104.512.050
gue repose en sus archivos y que sea anterior al afio 2012,

13.ANEXOS

. Con este escrito, se acompanan:

Poderes conferidos por los accionantes relacionados en tabla Excel que se
adjunta. _
Cerfificado de existencia y representaciéon de fa sociedod MERCK SHARP &
DOHME COLOMBIA 5.A.S.
Certificado de existencia y representacion de la ASOCIACION CONSTRUYENDO
ESPERANIAS
Los documentos que se relacionan en el Capitulo de Pruebas Documentales en
medio fisico y magnético.
Son anexos todos las documentales relacionados en PRUEBAS DOCUMENTALES DE
LA REFORMA

TESTIMONIOS

1. De manera respetuosa soliciio, se lame a declar a todas a las siguientes accionantes,
que ya hon cumplido la mayoria de edod v de cuya notificacion para absolver e
testimonio me ocupare de informar como su representante legal por lo que pueden ser
citadas en mi oficina de abogodo ubicada en la calle 67 No. 4a-40 de la ciudad de
. Bogota D.C. todas declarardnn sobre los malos tratamientos, estigmatizacion o los que
fueron y son sometidas por el personal médico de las EP.S. lel personal de enfermeria en
el municipio del Camen de Bolivar, los médicos de todas las instituciones o donde han
acudido y las negaciones en la atencion en salud que en algunos casos han producido la
muerte de sus hijos como en el coso de ASTRID CAROLINA MENDEZ PINILLA, para fo cual
solicito se cite a declarar a su muadre:
1. MARIA ANGEL PIINILLA GIL.
Y A LAS SENORITAS:

1. ALEJANDRA CAROLINA CUADROS LEON
2. VALENTINA VALENCIA VALDEZ

3. HERLINDA DEL ROCIO RESTREPO MASMUT
4. MARIA JOSE CERON CORRALES

5. ANGELA LIZETH ESCOBAR MUNOZ

4. MARIA PAULA ESCOBAR MUROZ

7. MARIA PAULA SALAMANCA

8. MARIA DEL PILAR POMAR

9. LAURA VANESSA VILLA JIMEZ

10. LESLY VELEZ FERNANDEZ

11.ADELA MERCEDES TORRES
12.CAMILA ANDREA PELUFFO
13.YULIETH PAOLA DAVILA HERNANDEZ
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14. JULIANA VERA RUIZ.

2. Solicito al honorable despache, citar para que rinda testimonio a fraves
de medios electronicos sobre el estado de los dafios causados por ia
vacuna contra el virus del papiloma en Espana, la situacion en particular
de su hija, el juicio que adelanto contra SANOFI PASTEUR, todos y cada
uno de los procedimientos adelantados para lograr el reconocimiento de
los danfos ante la autoridod espafcla, a  la  sefora
ALICIA BEGONA CAPILLA LANAGRAN identificacion espaiola:

D.N.I 19902496 , en su calidad de madre de uno aofectada ydirectora de
la ASOCIACION DE AFECTADAS POR LA VACUNA DEL PAPILOMA-Espana
con N.LF: G-98180524

3. La sefiora capilla podra ser citada mediante coreo electronico a los
siguientes correos:  ciociocion.gorpdomalcom los hechos ocunidos en
Espana tambien pueden verse a traves de la paginag www.aavp.es

14.
NOTIF ONE
Las notificaciones corespondientes se surtirdn en las siguientes direcciones:
14.]1. La parte gccionante o demandante
Recibira notificaciones en la siguiente direccién: Calle 67 No. 40-40 Bogota D.C.
Autorizo el uso de los siguientes comeos para efectos de noficiaciones:

lmandelno i Sonad Com
asorecosesperonza@gmai.com

14.2. La parte accionada o convocada

La Sociedad MERCK, SHARP & DOHME COLOMBIA S.AS. recibird notificaciones en el
coreo electronica autorizado para notificaciones:
WhaesSoredaromen i Cor

Los intervinientes notificados en el presente proceso tambien pueden ser comunicados
de las actuaciones judiciales o fraves de sus comreos institucionales.

Adicionalmente, se acompaiha una {1) copia de la dermanda y sus anexos, parQ que se
surta et traslado a la accionada; asi como una copia simple de la demanda para archivo.

COPIAS DE LA REFORMA

Se anexon medios magneticos que confienen &f un solo documento: REFORMA DE
DEMANDA Y PRUERAS, osi:

1. Archivo del juzgado

2. Demandodo Merck

3. Demandoada Cloudia Juliona Nossa.

4. Invima

5. Ministerio de Salud,

4. Defensoria del Puabio

7. Procuraduria General de ta Nacion.

8. 2 CD mas para eventuales intervinientes.
TOTAL CD: 1

D

. C. Ng. 39.790.915 de Bogotda







REPUBLICA DE COLOMBIA
RAMA JUDICIAL DEL PODER PUBLICO
JUZGADO VEINTIOCHO CIVIL DEL CIRCUITO

Bogotd,D.C., 1§ DIC 2070
Proceso N° 2017-00469-00

Se admite la reféfma de la demanda obrante a folios 2731-2867.

En consecuengia, se vincula como extremo pasivo a la sefiora Claudia
Juliana Nossa Dominguez. Se ordena correrle traslado por el término
de diez (20) dias. Notifiqueseles personalmente el presente auto, en
los términos establecidos en el Decreto 806 de 2020.

De ella y sus anexos, se ordena correr traslado a la parte demandada
por el término de diez (10) dias. Notifiquese este proveido al extremo
pasivo por anotacién en Estado conforme lo consagra el numeral 4°
del articulo 93 del Codigo General del Proceso.

Se ordena la inscripcién de la demanda ante el Invima Colombia, en
el tramite de renovacion del registro sanitario para el producto objeto
de Litis.

Las demas medidas cautelares se deniegan por improcedentes, como
quiera que las mismas Gnicamente procederan en el evento que las
pretensiones salgan abantes, tornandose prematuras en este estado del
proceso, toda vez que no existe certeza de la responsabilidad y/o dafio
causado por la demandada.

NOTIFIiQUESE,

L ANDRES PER ORTIZ .
Juez

JUZGADO 28 CIVIL DEL CIRCUITO
Bogota, D.C.

AD Notificacidén por estado

No. ¢

La providencia anterior se notifica so?notacién en ESTADO
Fijado hoy
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