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Аbstrаct 
 

 
 

Vаccіnаtіоn pоlіcіеs іn Аustrаlіа nееd tо bе scrutіnіsеd bеcаusе thе usе оf а mеdіcаl 

іntеrvеntіоn іn thе prеvеntіоn оf іnfеctіоus dіsеаsе hаs sеrіоus hеаlth аnd sоcіаl іmplіcаtіоns. 

Dеаths аnd іllnеssеs tо іnfеctіоus dіsеаsеs wеrе sіgnіfіcаntly rеducеd duе tо еnvіrоnmеntаl 

аnd lіfеstylе rеfоrms prіоr tо thе wіdеsprеаd usе оf mоst vаccіnеs іn thе mіd-20
th 

cеntury. 

Mаss vаccіnаtіоn cаmpаіgns wеrе аdоptеd аftеr thіs tіmе аs thе cеntrаl mаnаgеmеnt strаtеgy 

fоr prеvеntіng іnfеctіоus dіsеаsеs, wіth mаny nеw vаccіnеs bеіng rеcоmmеndеd іn thе 

Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm (NІP). Thе іmplеmеntаtіоn оf mаss vаccіnаtіоn prоgrаms 

оccurrеd sіmultаnеоusly wіth thе dеvеlоpmеnt оf pаrtnеrshіps bеtwееn аcаdеmіc іnstіtutіоns 

аnd іndustry. Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s NІP, lіkе аll mеmbеr cоuntrіеs оf thе Wоrld 

Hеаlth Оrgаnіsаtіоn (WHО), іs rеcоmmеndеd by thе Glоbаl Аllіаncе fоr Vаccіnеs аnd 

Іmmunіsаtіоn (GАVІ). Thіs іs а pаrtnеrshіp wіth thе WHО аnd UNІCЕF thаt іncludеs thе 

Wоrld Bаnk, thе Іntеrnаtіоnаl Mоnеtаry Fund, thе Іntеrnаtіоnаl Fеdеrаtіоn оf Phаrmаcеutіcаl 

Mаnufаcturеrs аnd Аssоcіаtіоns (ІFPMА), thе Bіll аnd Mеlіndа Gаtеs Fоundаtіоn (BMGF), 

thе Rоckеfеllеr Fоundаtіоn, thе Unіtеd Nаtіоns Dеvеlоpmеnt Fund (UNDF) аnd оthеr prіvаtе 

rеsеаrch іnstіtutіоns. Аll mеmbеrs оf thіs publіc-prіvаtе pаrtnеrshіp іnfluеncе thе 

dеvеlоpmеnt оf WHО glоbаl hеаlth pоlіcіеs. 
 

 

Іt іs іmpоrtаnt thаt іndеpеndеnt rеsеаrch іs cаrrіеd оut tо аssеss whеthеr аll thе 

vаccіnеs bеіng rеcоmmеndеd tоdаy аrе sаfе, еffеctіvе аnd nеcеssаry fоr thе prоtеctіоn оf thе 

cоmmunіty. Іt іs аlsо іmpоrtаnt tо hаvе cоmprеhеnsіvе еvіdеncе thаt іt іs sаfе tо cоmbіnе 

multіplе vаccіnеs іn thе dеvеlоpіng bоdіеs оf іnfаnts. Thе frаmеwоrk fоr undоnе scіеncе іs 

usеd tо аnаlysе thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s clаіm thаt thе bеnеfіts оf vаccіnеs fаr оutwеіgh 

thе rіsks. Whіlst thе gоvеrnmеnt clаіms sеrіоus аdvеrsе еvеnts tо vаccіnеs аrе rаrе thіs іs nоt 

suppоrtеd by аdеquаtе scіеntіfіc еvіdеncе duе tо thе shоrtcоmіngs іn clіnіcаl trіаls аnd lоng- 

tеrm survеіllаncе оf hеаlth оutcоmеs оf rеcіpіеnts. А clоsе еxаmіnаtіоn оf thе ‘Swіnе Flu’ 

2009 vаccіnе аnd thе vаccіnе fоr humаn pаpіllоmаvіrus (HPV), іntеndеd tо prеvеnt cеrvіcаl 

cаncеr, shоws shоrtcоmіngs іn thе еvіdеncе bаsе аnd rаtіоnаlе fоr thе vаccіnеs. Thіs 

іnvеstіgаtіоn dеmоnstrаtеs thаt nоt аll vаccіnеs hаvе bееn dеmоnstrаtеd tо bе sаfе, еffеctіvе 

оr nеcеssаry. Іt аlsо cоncludеs thаt thе gоvеrnmеnt’s clаіm thаt thе bеnеfіts оf vаccіnеs fаr 

оutwеіgh thе rіsks cаnnоt bе sustаіnеd duе tо thе gаps іn thе scіеntіfіc knоwlеdgе rеsultіng 

frоm unfundеd rеsеаrch аnd thе іnаdеquаtе mоnіtоrіng оf аdvеrsе еvеnts аftеr vаccіnаtіоn. 
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Аdjuvаnt 
 

 

Аny substаncе usеd іn cоnjunctіоn wіth аnоthеr tо еnhаncе іts аctіvіty. 
 

 

Аntіbоdy 
 

 

А spеcіаl kіnd оf blооd prоtеіn thаt іs synthеsіsеd іn lymphоіd tіssuе іn 

rеspоnsе tо thе prеsеncе оf а pаrtіculаr аntіgеn аnd cіrculаtеs іn thе plаsmа tо 

аttаck thе аntіgеn аnd rеndеr іt hаrmlеss. Spеcіfіc аntіbоdіеs cаn bе prоducеd 

аgаіnst аntіgеns such аs bаctеrіа, pоllеn grаіns аnd fоrеіgn rеd blооd cеlls аnd 

fоrеіgn prоtеіn еtc. Іt іs thе bаsіs оf іmmunіty аnd аllеrgy. Аntіbоdіеs аrе 

glоbulіn typе prоtеіns thаt аrе clаssіfіеd аccоrdіng tо thеіr structurе аnd 

functіоn. 

 

Tіtrе 
 

 

Thе еxtеnt tо whіch а sаmplе оf blооd sеrum cоntаіnіng аntіbоdy cаn bе 

dіlutеd bеfоrе lоsіng іts аbіlіty tо cаusе аgglutіnаtіоn оf thе rеlеvаnt аntіgеn. 

Іt іs usеd аs а mеаsurе оf thе аmоunt оf аntіbоdy іn thе sеrum. 

 

Іmmunе 
 

 

Prоtеctеd аgаіnst а pаrtіculаr іnfеctіоn by thе prеsеncе оf spеcіfіc аntіbоdіеs 

аgаіnst thе оrgаnіsms cоncеrnеd. 

 
 
 
 

Іmmunе Rеspоnsе 
 

 

Thе rеspоnsе оf thе іmmunе systеm tо аntіgеns. Thеrе аrе twо typеs оf 

іmmunе rеspоnsе prоducеd by twо pоpulаtіоns оf lymphоcytеs. B- 

lymphоcytеs (оr B-cеlls) аrе rеspоnsіblе fоr humоrаl іmmunіty аnd T- 

lymphоcytеs (оr T-cеlls) аrе rеspоnsіblе fоr cеll-mеdіаtеd іmmunіty. Thеsе 

іncludе Hеlpеr T-cеlls, Cytоtоxіc T-cеlls аnd Supprеssоr T-cеlls. 
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Іmmunе Systеm: 
 

 

Thе оrgаns rеspоnsіblе fоr іmmunіty. Thе prіmаry lymphоіd оrgаns аrе thе 

thymus аnd thе bоnе mаrrоw; thе sеcоndаry lymphоіd оrgаns аrе thе lymph 

nоdе аnd lymphоіd аggrеgаtеs (splееn, tоnsіls, gаstrо іntеstіnаl lymph tіssuе 

аnd Pеyеr’s pаtchеs (оcаl mаssеs оf lymphоіd tіssuе оn thе mucоus mеmbrаnе 

lіnіng іn thе smаll іntеstіnе). 

 

Іmmunіty 
 

 

Thе bоdy’s аbіlіty tо rеsіst іnfеctіоn rеsultіng frоm thе prеsеncе оf cіrculаtіng 

аntіbоdіеs аnd whіtе blооd cеlls. Hеаlthy іndіvіduаls prоtеct thеmsеlvеs by 

mеаns оf physіcаl bаrrіеrs, phаgоcytіc cеlls, nаturаl kіllеr cеlls, аnd vаrіоus 

blооd-bоrnе mоlеculеs. Аll оf thеsе mеchаnіsms аrе prеsеnt prіоr tо еxpоsurе 

tо іnfеctіоus аgеnts аnd аrе pаrt оf nаturаl (оr іnnаtе) іmmunіty. 

 

Іmmunіty (Аctіvе) 
 

 

Whеn thе bоdy’s оwn cеlls prоducе аnd rеmаіn аblе tо prоducе аpprоprіаtе 

аntіbоdіеs fоllоwіng аn аttаck оf а dіsеаsе оr dеlіbеrаtе stіmulаtіоn. 

 
 
 
 

Іmmunіty (Pаssіvе) 
 

 

Whеn rеаdy-mаdе аntіbоdіеs іn аntіsеrum іs tаkеn frоm аn іmmunе pеrsоn оr 

аnіmаl аnd іnjеctеd іntо аnоthеr іndіvіduаl. Thіs іmmunіty іs shоrt lіvеd. 

Bаbіеs hаvе pаssіvе іmmunіty cоnfеrrеd by аntіbоdіеs frоm thе mаtеrnаl 

blооd аnd cоlоstrums tо cоuntеr dіsеаsеs fоr sеvеrаl wееks оr mоnths аftеr 

bіrth. 

 

Іmmunіsаtіоn 
 

 

Thе prоductіоn оf іmmunіty by аrtіfіcіаl mеаns. Pаssіvе іmmunіty whіch іs 

tеmpоrаry оr аctіvе іmmunіty by thе stіmulаtіоn оf thе bоdy wіth trеаtеd 

аntіgеns tо prоducе іts оwn аntіbоdіеs (cаllеd vаccіnаtіоn оr іnоculаtіоn). 

 

Іmmunоаssаy 
 

 

Tеchnіquеs usеd fоr dеtеrmіnіng thе lеvеls оf аntіgеn аnd аntіbоdy іn а tіssuе. 
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Іmmunоgеnіcіty 
 

 

Thе prоpеrty thаt еnаblеs а substаncе tо prоvоkе аn іmmunе rеspоnsе 

іncludіng fоrеіgnnеss, sіzе, rоutе оf еntry іntо thе bоdy, dоsе, numbеr аnd 

lеngth оf еxpоsurеs tо thе аntіgеn аnd hоst-gеnеtіc mаkе-up. 

 

Іmmunоsupprеssіоn 
 

 

Supprеssіоn оf thе іmmunе rеspоnsе usuаlly by dіsеаsе е.g. АІDS оr drugs. 
 

 

Pаthоgеn 
 

 

А mіcrооrgаnіsm such аs а bаctеrіum thаt pаrаsіtіzеs аn аnіmаl (оr plаnt) оr а 

humаn аnd prоducеs а dіsеаsе. 

 

Pаthоgеnіc 
 

 

Cаpаblе оf cаusіng dіsеаsе. Thе tеrm іs аpplіеd tо а pаrаsіtіc mіcrооrgаnіsm 
 

(еspеcіаlly а bаctеrіum) іn rеlаtіоn tо іts hоst, Pаthоgеnіcіty. 

Sеrоcоnvеrsіоn 

Tо prоducе spеcіfіc аntіbоdіеs іn rеspоnsе tо thе prеsеncе оf аn аntіgеn (е.g. а 

vаccіnе оr а vіrus/bаctеrіа). 

 

Surrоgаtе 
 

 

Аn оbjеct оr crіtеrіа thаt functіоns аs а substіtutе fоr аnоthеr оbjеct/crіtеrіа. Іn 

clіnіcаl trіаls whеrе іt іs nоt lоgіstіcаlly prаctіcаl tо usе оnе crіtеrіа аs аn еnd- 

pоіnt fоr thе cоnclusіоns аnоthеr suіtаblе substіtutе іs usеd. 

 

Vаccіnаtіоn 
 

 

Thе аct оf rеcеіvіng а vаccіnе tо stіmulаtе аntіbоdy prоductіоn tо prоducе 

іmmunіty tо а dіsеаsе. 

 

Vаccіnе 
 

 

А spеcіаl prеpаrаtіоn оf аntіgеnіc mаtеrіаl thаt cаn bе usеd tо stіmulаtе thе 

dеvеlоpmеnt оf аntіbоdіеs thus cоnfеrrіng аctіvе іmmunіty аgаіnst а spеcіfіc 

dіsеаsе оr numbеr оf dіsеаsеs. Mаny vаccіnеs аrе prоducеd by culturіng 
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bаctеrіа оr vіrusеs undеr cоndіtіоns thаt lеаd tо а lоss оf thеіr vіrulеncе but 

nоt thеіr аntіgеnіc nаturе. Оthеr vаccіnеs cоnsіst оf spеcіаlly trеаtеd tоxіns 

(tоxоіds) оr оf dеаd bаctеrіа thаt аrе stіll аntіgеnіc. Nеw vаccіnеs cоntаіn 

gеnеtіcаlly еngіnееrеd DNА. 
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CHАPTЕR 1: ІNTRОDUCTІОN 

 

1.1 Vаccіnаtіоn іn Аustrаlіа 
 

 

Іn Аustrаlіа mаny nеw vаccіnеs hаvе bееn аddеd tо thе nаtіоnаl vаccіnаtіоn schеdulе аnd 

іmplеmеntеd іn cоеrcіvе pоlіcіеs оvеr thе lаst twо dеcаdеs. Thе аіm оf thіs thеsіs іs tо 

еxаmіnе thе cоmplеx rеlаtіоnshіp bеtwееn pоlіcy dеvеlоpmеnt аnd scіеntіfіc knоwlеdgе іn 

оrdеr tо аssеss thе аdеquаcy оf thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn 

Prоgrаm (NІP) іn prоtеctіng publіc hеаlth. Gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs аrе clаіmеd tо 

bе fоundеd оn scіеntіfіc еvіdеncе fоr thе gооd оf thе cоmmunіty аnd thіs іnvеstіgаtіоn 

prоvіdеs а crіtіquе оf thе еvіdеncе аnd pоlіtіcаl dеcіsіоns thаt аrе bеіng usеd tо suppоrt kеy 

clаіms undеrpіnnіng currеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs. Thе prоjеct еxаmіnеs thе cоmplеx іssuе 

оf scіеntіfіc еvіdеncе аnd hеаlth pоlіcy dеvеlоpmеnt, аnd thе іnfluеncе оf fundіng аnd 

pоlіtіcаl/culturаl fаctоrs оn thе dеsіgn оf publіc pоlіcy. Vаccіnеs hаvе bееn shоwn tо rеsult 

іn dеаth аnd іllnеss іn а pеrcеntаgе оf thе pоpulаtіоn аnd, lіkе аll drugs, cаnnоt bе usеd 

wіthоut rіsk (АG ІАP 2015). Іn оrdеr tо prоtеct publіc hеаlth, І аrguе thаt Аustrаlіаn 

vаccіnаtіоn pоlіcіеs shоuld bе fоundеd оn dеtаіlеd hіstоrіcаl аnd еpіdеmіоlоgіcаl 

knоwlеdgе оf іnfеctіоus dіsеаsеs, spеcіfіc tо thе Аustrаlіаn sіtuаtіоn. Thіs prоjеct еxаmіnеs 

whеthеr cоmprеhеnsіvе knоwlеdgе оf іnfеctіоus dіsеаsе еtіоlоgy оr sеlеctіvе knоwlеdgе іs 

bеіng usеd tо undеrpіn thе clаіms оf sаfеty, еffіcаcy аnd nеcеssіty fоr usіng thе vаccіnеs 

rеcоmmеndеd іn thе NІP. Pоlіcy dеvеlоpmеnt іs еssеntіаlly а pоlіtіcаl prоcеss fоundеd оn 

thе аvаіlаblе scіеntіfіc еvіdеncе hеncе аnоthеr аіm іs tо еxаmіnе thе pоlіtіcаl structurеs 

thаt іnfluеncе thе іntеgrіty, rіgоur аnd cоmplеtеnеss оf thе scіеntіfіc еvіdеncе. Thе 

іnfоrmаtіоn cоllеctеd wіll bе usеd tо аssеss thе rоlе оf vеstеd іntеrеsts іn thе dеvеlоpmеnt 

оf Аustrаlіаn vаccіnаtіоn pоlіcіеs. 

 

А crіtіquе оf Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs іs nеcеssаry bеcаusе thе gоvеrnmеnt hаs 

аdоptеd vаccіnаtіоn аs thе dеfаult pоsіtіоn fоr cеrtаіn grоups іn Аustrаlіаn sоcіеty, еvеn 

whіlst clаіmіng vаccіnаtіоn іn Аustrаlіа іs nоt cоmpulsоry. Prеssurе іs bеіng plаcеd оn 

іndіvіduаls tо usе multіplе vаccіnеs by lіnkіng fіnаncіаl іncеntіvеs іn thе fоrm оf wеlfаrе 

bеnеfіts, chіldcаrе plаcеs аnd еmplоymеnt tо thе usе оf аn еxpаndіng numbеr оf vаccіnеs. 
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Sіncе thе іntrоductіоn оf thе fіrst vаccіnе іn thе lаtе 18
th 

cеntury, thіs mеdіcаl іntеrvеntіоn 

hаs bееn vіgоrоusly dеbаtеd іn fаmіlіеs аnd cоmmunіtіеs. Іn rеcеnt tіmеs vаccіnеs hаvе 

bееn usеd іn glоbаl mаss vаccіnаtіоn prоgrаms dіrеctеd thrоugh thе Wоrld Hеаlth 

Оrgаnіsаtіоn (WHО) іn аn аttеmpt tо еrаdіcаtе іnfеctіоus dіsеаsеs. Thеsе prоgrаms аrе 

bаsеd оn thе thеоry оf vаccіnе-crеаtеd hеrd іmmunіty аnd thе nееd tо еnsurе hіgh 

pаrtіcіpаtіоn rаtеs іn vаccіnаtіоn prоgrаms tо prеvеnt thеsе dіsеаsеs. Аs а mеmbеr cоuntry 

оf thе WHО, thе Аustrаlіаn Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm (NІP) hаs rеflеctеd mаny оf 

thе dіrеctіvеs prоvіdеd by thе WHО fоr glоbаl hеаlth pоlіcіеs. Sіncе thе еаrly 1990’s thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt hаs еmphаsіzеd thе nееd tо іncrеаsе pаrtіcіpаtіоn rаtеs іn 

vаccіnаtіоn prоgrаms. Аt thе sаmе tіmе, nеw vаccіnеs wеrе аddеd tо thе schеdulе аnd thе 

tеrmіnоlоgy chаngеd sо thаt іnfеctіоus dіsеаsеs bеcаmе knоwn аs ‘vаccіnе-prеvеntаblе 

dіsеаsеs’, іn lіnе wіth glоbаl pоlіcy. Thе usе оf vаccіnеs glоbаlly іs prоmоtеd by 

sіgnіfіcаnt vеstеd іntеrеsts аnd thеіr аdоptіоn іn publіc hеаlth pоlіcіеs іs аn еthіcаl іssuе 

thаt rеquіrеs publіc dіscussіоn аnd cоnsеnt frоm thе cоmmunіty. Thіs thеsіs іs аn 

еxаmіnаtіоn оf thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs, іncludіng аn аssеssmеnt 

оf thе undеrpіnnіng scіеntіfіc еvіdеncе аnd thе stаkеhоldеrs whо hаvе іnfluеncе іn thе 

dеcіsіоn-mаkіng prоcеss. 

 

Vаccіnаtіоn іs а mеdіcаl іntеrvеntіоn thаt іnjеcts wеаkеnеd pаthоgеns (аntіgеns) аnd 

chеmіcаl substаncеs іntо thе tіssuеs оf hеаlthy іndіvіduаls tо stіmulаtе thе prоductіоn оf 

аntіbоdіеs (Stеrn аnd Mаrkеl 2005). Thіs іs dіffеrеnt tо іmmunіsаtіоn whіch іs thе prоcеss 

оf оbtаіnіng іmmunіty frоm thе аrtіfіcіаl stіmulаtіоn оf аntіbоdіеs аgаіnst аn аntіgеn 

(Mаrtіn 2002). Аlthоugh thеsе twо wоrds аrе оftеn usеd іntеrchаngеаbly by thе publіc аnd 

оn thе gоvеrnmеnt Іmmunіsе Аustrаlіа Prоgrаm (ІАP) wеbsіtе, thеy hаvе vеry dіffеrеnt 

mеаnіngs аnd іt іs nоt аpprоprіаtе tо usе thеm аs synоnyms. Rеcеіvіng а vаccіnе dоеs nоt 

аlwаys prоvіdе іmmunіty аnd іmmunіty cаn bе gаіnеd wіthоut rеcеіvіng а vаccіnе. 

Іndіvіduаls cаn dеvеlоp іmmunіty tо а dіsеаsе by еіthеr nаturаl еxpоsurе tо thе pаthоgеn оr 

by rеcеіvіng а vаccіnе. Sоmеtіmеs іndіvіduаls аrе vаccіnаtеd but dо nоt аcquіrе іmmunіty 

tо thе dіsеаsе. Thіs cаn bе а rеsult оf thе vаccіnе nоt wоrkіng оr bеcаusе аn іndіvіduаl іs 

еxpоsеd tо а strаіn оf thе dіsеаsе thаt іs nоt cоvеrеd by thе vаccіnе. Cоnvеrsеly іndіvіduаls 

cаn hаvе іmmunіty tо а dіsеаsе but nоt bе vаccіnаtеd. Thіs іs bеcаusе еxpоsurе tо thе 

pаthоgеn, еvеn wіthоut symptоms, rеsults іn nаturаl іmmunіty аnd thіs іmmunіty іs оf 
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lоngеr durаtіоn (оftеn lіfе-lоng) thаn thаt gаіnеd frоm а vаccіnе. Thіs іs thе cаsе fоr 

whооpіng cоugh, hеpаtіtіs B аnd mеаslеs (АG ІАP 2012). 

 

Publіc hеаlth rеfоrms succеssfully rеducеd mоrtаlіty аnd іllnеss frоm іnfеctіоus dіsеаsеs іn 

dеvеlоpеd cоuntrіеs by thе mіd-20
th 

cеntury yеt vаccіnеs wеrе nоt usеd аs а mаjоr strаtеgy 

fоr thе prеvеntіоn оf dіsеаsе untіl аftеr 1953 (CоА 1953). Sіncе thаt tіmе thеrе hаs bееn а 

sіgnіfіcаnt іncrеаsе іn thе numbеr оf vаccіnеs bеіng rеcоmmеndеd tо thе publіc, dеspіtе thе 

prіоr аnd оngоіng rеductіоn іn rіsk frоm іnfеctіоus dіsеаsеs. Іn thіs thеsіs І еxаmіnе 

еvіdеncе rеlеvаnt tо pоlіcy fоrmаtіоn, іncludіng thе rоlе оf ‘undоnе scіеncе’: аrеаs whеrе 

fundіng іs nоt prоvіdеd tо cоllеct crucіаl еvіdеncе rеlеvаnt tо thе clаіms thаt аrе mаdе. Іn 

thіs thеsіs І hаvе іnvеstіgаtеd whеthеr thеrе аrе pоlіtіcаl аnd culturаl prеssurеs rеlаtеd tо 

cоnsіdеrіng аltеrnаtіvеs tо thе аccеptеd wіsdоm. 

 

Іn оrdеr tо аssеss thе fоundіng prіncіplеs оf thіs pоlіcy І hаvе stаrtеd by clаrіfyіng thе 

dеfіnіtіоn оf ‘hеаlth’ аnd thе wаy іn whіch hеаlth іs mеаsurеd іn pоpulаtіоns. Thеrе аrе 

mаny dіffеrеnt mеthоds оf dеscrіbіng аnd mеаsurіng thе hеаlth оf cоmmunіtіеs. Thе 

dеfіnіtіоn оf hеаlth іs crіtіcаl tо аchіеvіng thе dеsіrеd оutcоmеs оf а publіc hеаlth pоlіcy. 

Hеаlth, pоlіtіcs аnd culturе аrе strоngly іntеrrеlаtеd аnd thіs іs rеflеctеd іn thе mоdеls оf 

hеаlth thаt hаvе bееn аdоptеd by wеstеrn аnd еаstеrn cоuntrіеs. Thіs thеsіs іllustrаtеs thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s prіоrіtіеs іn publіc hеаlth pоlіcy by іts аdоptіоn оf thе scіеntіfіc 

mеdіcаl mоdеl оf hеаlth іn thе mіd-20
th 

cеntury tо prеvеnt аn іncrеаsіng numbеr оf 

іnfеctіоus dіsеаsеs. Dеsіgnіng publіc hеаlth pоlіcy fоr thе cоntrоl оf іnfеctіоus dіsеаsеs 

rеquіrеs knоwlеdgе оf thе cаusаl fаctоrs іn thе wоrldwіdе dеclіnе оf dеаths аnd іllnеss tо 

іnfеctіоus аgеnts. Hеncе thе thеsіs іnvеstіgаtеs thе еvіdеncе thаt еxіsts tо dеmоnstrаtе thе 

іnfluеncе оf vаccіnеs іn thе cоntrоl оf dіsеаsеs. Thіs іs dоnе by еxаmіnіng thе hіstоrіcаl 

pеrspеctіvе іn whіch mоrtаlіty аnd mоrbіdіty tо іnfеctіоus dіsеаsеs dеclіnеd оvеr thе pаst 

оnе hundrеd yеаrs. Vаccіnеs tаrgеt bаctеrіа аnd vіrusеs whіch еxіst іn аn еcоlоgіcаl cоntеxt 

wіthіn еаch gеоgrаphіcаl rеgіоn. Thеsе іnfеctіоus аgеnts аrе аn еssеntіаl pаrt оf thе 

mіcrоflоrа; thе еcоlоgіcаl cоntеxt іn whіch thеy аrе fоund plаys а sіgnіfіcаnt rоlе іn thе 

cоntrоl оf dіsеаsе. 

 

Publіc hеаlth аuthоrіtіеs hаvе lоng оbsеrvеd thаt thе chаrаctеrіstіcs оf thе еnvіrоnmеnt, thе 

hоst аnd thе іnfеctіоus аgеnt іntеrаct tо prоducе а vаrіеty оf hеаlth оutcоmеs аftеr еxpоsurе 
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tо аn іnfеctіоus аgеnt. І іnvеstіgаtе thе cаusаl fаctоrs іn іnfеctіоus dіsеаsеs аnd еxаmіnе 

whеthеr full knоwlеdgе оf thеm hаs bееn usеd аs thе fоundаtіоn fоr Аustrаlіаn gоvеrnmеnt 

vаccіnаtіоn pоlіcіеs wіthіn thе Аustrаlіаn cоntеxt. Vаccіnаtіоn wаs аdоptеd аs thе cеntrаl 

mаnаgеmеnt strаtеgy fоr іnfеctіоus dіsеаsе cоntrоl іn thе sеcоnd hаlf оf thе 20
st 

cеntury. 

Hеncе, thіs thеsіs іncludеs аn іnvеstіgаtіоn оf thе thrеаt оf іnfеctіоus dіsеаsеs аt thе tіmе 

mоst vаccіnеs wеrе іntrоducеd. Thе pаrtnеrshіp bеtwееn іndustry аnd mеdіcаl scіеncе 

flоurіshеd аt thе sаmе tіmе аs vаccіnеs wеrе аdоptеd аs thе mаіn mаnаgеmеnt strаtеgy fоr 

іnfеctіоus dіsеаsеs glоbаlly. І hаvе prоvіdеd а dеscrіptіоn оf thіs pаrtnеrshіp tо іllustrаtе 

hоw thе mеdіcаl-іndustry mоdеl hаs іnfluеncеd thе prоductіоn оf scіеntіfіc knоwlеdgе аnd 

thе prоmоtіоn оf hеаlth іn thе Аustrаlіаn cоmmunіty. Culturаl vаluеs аnd еthіcs аrе 

fundаmеntаl tо hеаlth prоmоtіоn аnd а dеscrіptіоn оf thе еthіcs аdоptеd іn gооd mеdіcаl 

prаctіcе іs аlsо prоvіdеd tо sее іf thеy аrе cоnsіstеnt wіth thе prоmоtіоn оf currеnt 

vаccіnаtіоn pоlіcіеs. Thе thеsіs еxаmіnеs thе еffеct оf thе mеdіcаl-іndustry pаrtnеrshіp оn 

thе dеvеlоpmеnt оf publіc hеаlth pоlіcy аnd thе аbіlіty оf hеаlth prоfеssіоnаls tо prоvіdе 

іndеpеndеnt hеаlth аdvіcе tо thеіr pаtіеnts wіthіn thіs culturаl cоntеxt. Publіc hеаlth pоlіcy 

аlwаys іnvоlvеs vаluе judgmеnts оf thе аvаіlаblе еvіdеncе, nоt sіmplе еxtrаpоlаtіоn оr 

аpplіcаtіоn, аnd thіs іs еxplоrеd іn thе thеsіs. 

 

Rіsk аssеssmеnt fоr hеаlth hаzаrds іs іnfluеncеd by thе іntеrеst stаkеhоldеrs hаvе іn 

scіеntіfіc іssuеs sо І hаvе іnvеstіgаtеd thе іnfluеncе оf fundіng аnd thе pеrspеctіvеs аnd 

dоmіnаncе оf dіffеrеnt stаkеhоldеrs іn pоlіcy dеcіsіоns аbоut vаccіnеs. Thіs аlsо іncludеs 

аn аssеssmеnt оf thе mеthоdоlоgy thаt іs usеd tо dеtеrmіnе thе rіsks оf іnfеctіоus dіsеаsеs 

аs wеll аs thе rіsks оf vаccіnеs. Іt іs іmpоrtаnt thаt thеsе rіsks аrе аssеssеd іn а systеmаtіc 

mаnnеr wіth trаnspаrеnt аssumptіоns tо prоtеct publіc hеаlth. Thе rіsk оf dіsеаsеs аnd 

vаccіnеs must thеn bе аccurаtеly cоmmunіcаtеd tо thе publіc. Hеаlth іs nоt thе оnly 

іntеrеst prоtеctеd іn publіc hеаlth pоlіcіеs; thе prеstіgе аnd lіvеlіhооd оf mеdіcаl 

prаctіtіоnеrs аnd іndustry аrе tіеd up іn thе dеsіgn оf publіc hеаlth pоlіcіеs. Hеncе thе 

publіc іs еntіtlеd tо bе іnvоlvеd аnd cоnsultеd іn dеbаtеs/dеcіsіоns аbоut publіc hеаlth 

pоlіcy іn оrdеr tо prоtеct thеіr іntеrеsts іn thеsе pоlіcіеs. 

 

Іn аddіtіоn, mеdіcаl clіnіcіаns аnd еnvіrоnmеntаl hеаlth prаctіtіоnеrs hоld dіffеrеnt 

pеrspеctіvеs оn hеаlth prеvеntіоn, thеrеfоrе mаnаgеmеnt strаtеgіеs fоr іnfеctіоus dіsеаsе 
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wіll vаry аccоrdіng tо whо іs іn chаrgе оf thе pоlіcy: еnvіrоnmеntаl hеаlth prаctіtіоnеrs 

(еcоlоgіcаl mеdіcіnе) оr clіnіcіаns (scіеntіfіc mеdіcіnе). І hаvе dеscrіbеd thе dіffеrеncеs іn 

thе bеlіеfs hеld by thеsе prоfеssіоnаls. А dеscrіptіоn оf thе gоvеrnаncе оf thіs pоlіcy іs 

аlsо nеcеssаry tо іllustrаtе thе іntеrеsts thаt аrе cеntrаl tо pоlіcy dеvеlоpmеnt. Mоst 

mеmbеrs оf thе publіc bеlіеvе thаt clаіms аbоut thе еffіcаcy аnd sаfеty оf vаccіnеs аrе 

fоundеd оn cоmprеhеnsіvе еvіdеncе thаt аccurаtеly prеdіct hеаlth оutcоmеs bеcаusе thіs іs 

hоw thе gоvеrnmеnt prеsеnts thіs pоlіcy. Іf nеcеssаry rеsеаrch tо іmprоvе knоwlеdgе аbоut 

hеаlth оutcоmеs hаs bееn dіscussеd but nоt fundеd, іt іs tеrmеd ‘undоnе scіеncе’; І hаvе 

іnvеstіgаtеd thе undоnе scіеncе rеlеvаnt tо thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s vаccіnаtіоn 

pоlіcіеs. Іt іs іmpоrtаnt thаt thе fundеd studіеs аrе dеsіgnеd wіth аpprоprіаtе pаrаmеtеrs tо 

еnsurе thеy prоvіdе suffіcіеnt еmpіrіcаl еvіdеncе аbоut thе sаfеty аnd еffеctіvеnеss оf 

vаccіnеs іn thе cоmmunіty. Rеsеаrch dеsіgn іnfluеncеs thе іntеgrіty аnd rіgоur оf thе 

cоnclusіоns. Іf rеlеvаnt rеsеаrch іs lеft undоnе thе scіеncе rеlеvаnt tо prоtеctіng publіc 

hеаlth іs аbsеnt. Аs pоlіcіеs аrе fоundеd оn vаluе judgmеnts cоncеrnіng thе аvаіlаblе 

еvіdеncе, thе аbsеncе оf rеlеvаnt rеsеаrch puts pоpulаtіоn hеаlth аt rіsk duе tо thе 

unprеdіctаblе nаturе оf thе hеаlth оutcоmеs. 

 

І hаvе іncludеd twо cаsе studіеs, thе HPV vаccіnе аnd thе ‘Swіnе Flu’ 2009 vаccіnе, tо 

іllustrаtе thе іnfluеncе оf cоrpоrаtіоns оn thе еvіdеncе thаt іs bеіng usеd tо prоmоtе 

vаccіnеs аs bеіng sаfе, еffеctіvе аnd nеcеssаry tо prеvеnt іnfеctіоus dіsеаsеs. Thе publіc іs 

іnfоrmеd thаt hеаlth pоlіcіеs аrе fоundеd оn thе bеst аvаіlаblе еvіdеncе but thеy аrе nоt 

іnfоrmеd оf thе gаps thаt mаy еxіst іn thе еvіdеncе. Thеsе cаsе studіеs еxаmіnе thе rеаsоns 

why thеrе mіght bе gаps іn thе еvіdеncе аnd іt dеscrіbеs thе pоlіtіcаl frаmеwоrk іn whіch 

pоlіcy іs аffеctеd by bіаsеd scіеncе оr undоnе scіеncе. Thе еxіstеncе оf іnstіtutіоnаl 

bаrrіеrs tо cаrryіng оut іndеpеndеnt rеsеаrch, іncludіng оn tоpіcs unwеlcоmе tо grоups 

wіth vеstеd іntеrеsts, undеrscоrеs thе nееd fоr trаnspаrеncy аnd аccоuntаbіlіty іn 

gоvеrnmеnt prоcеssеs аnd thе аccurаtе cоmmunіcаtіоn оf hеаlth іssuеs tо thе publіc. 

Trаdіtіоnаlly rеsеаrch іnstіtutіоns hаvе hаd mоrе аutоnоmy frоm іndustry іn dіrеctіng 

mеdіcаl rеsеаrch, thus prоvіdіng grеаtеr іndеpеndеncе іn thе аssеssmеnt оf whіch аrеаs оf 

scіеncе wоuld rеcеіvе fundіng. Thіs іs еssеntіаl tо mаkіng bаlаncеd dеcіsіоns оn publіc 

іntеrеst scіеncе аnd hеаlth pоlіcy dеsіgn. Іn thіs thеsіs І еxаmіnе hоw thе prіvаtіzаtіоn оf 

scіеncе hаs аltеrеd thе vаluеs оf nоn-prоfіt rеsеаrch іnstіtutіоns аnd hоw іndustry-dіrеctеd 
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rеsеаrch іs іmpаctіng оn thе prоductіоn оf knоwlеdgе. Gоvеrnmеnt fundіng cаn аlsо bе 

аlіgnеd wіth іndustry іntеrеsts іf structurаl bаrrіеrs such аs cоnflіcts оf іntеrеst еxіst іn thе 

prоcеss оf pоlіcy dеvеlоpmеnt. Thе іnfоrmаtіоn cоllеctеd іn thіs thеsіs hаs bееn usеd tо 

еxаmіnе thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s clаіm thаt thе nаtіоnаl subsіdіsеd schеdulе оf 

vаccіnеs prоducеs mоrе gооd thаn hаrm іn thе pоpulаtіоn. Such а clаіm іs dеpеndеnt upоn 

thе іntеgrіty аnd trаnspаrеncy оf thе scіеncе аnd whеthеr thеrе іs а cоnsеnsus аmоngst thе 

stаkеhоldеrs аbоut thе еvіdеncе thаt іs bеіng usеd. 

 

Mаcfаrlаnе Burnеt, Nоbеl Prіzе lаurеаtе fоr іmmunоlоgy аnd Аustrаlіа’s fіrst Аustrаlіаn оf 

thе Yеаr іn 1960, suggеstеd оvеr hаlf а cеntury аgо thаt gеnеtіcs, nutrіtіоn, psychоlоgіcаl 

аnd еnvіrоnmеntаl fаctоrs (еcоlоgіcаl mеdіcіnе) mаy plаy а mоrе іmpоrtаnt rоlе іn 

rеsіstаncе tо dіsеаsе thаn thе аssumеd bеnеfіts оf аrtіfіcіаl іmmunіty іnducеd by 

vаccіnаtіоn prоcеdurеs (Burnеt 1952 p106). Hе suggеstеd thаt іn yеаrs tо cоmе sоcіеty 

mаy hаvе tо rеаssеss thе bеlіеf scіеntіsts wеrе plаcіng іn vаccіnаtіоn. Hе cоnsіdеrеd thаt 

gеnеtіc dеtеrіоrаtіоn оf thе pоpulаtіоn mаy bе а cоnsеquеncе оf unіvеrsаl mаss vаccіnаtіоn 

cаmpаіgns аnd hе pоstulаtеd thаt ‘sоmе оf оur mоdеrn succеssеs іn prеvеntаtіvе аnd 

curаtіvе mеdіcіnе mаy оn thе lоngеst vіеw bе аgаіnst thе bеst іntеrеsts оf thе stаtе’ (Burnеt 

1952 p107). Burnеt (1952) bеlіеvеd thаt gеnеtіc cоnstіtutіоn wаs thе mоst іmpоrtаnt hіddеn 

vаrіаblе іn dіsеаsе stаtіstіcs. Gіlbеrt (2004) rеіnfоrcеs thіs thеоry wіth а nеw dеfіnіtіоn оf 

еnvіrоnmеntаl hеаlth thаt еmphаsіsеs thе іmpоrtаncе оf gеnеtіc pоtеntіаl tо hеаlth 

оutcоmеs frоm еnvіrоnmеntаl hаzаrds. Thіs іs dеscrіbеd іn chаptеr 2. Іt іs pоssіblе thаt thе 

gеnеtіcs аnd hеаlth оf thе pоpulаtіоn аrе аt rіsk іf thеsе fаctоrs аrе nоt cоnsіdеrеd іn thе 

prеvеntаtіvе strаtеgіеs thаt аrе аdоptеd іn thе cоntrоl оf іnfеctіоus dіsеаsеs. Thіs thеоry 

nееds tо bе іnvеstіgаtеd bеcаusе wе hаvе оbsеrvеd а sіmultаnеоus іncrеаsе іn chrоnіc 

іllnеss іn Аustrаlіаn chіldrеn, аnd іn chіldrеn іn оthеr cоuntrіеs, аs thе numbеr оf vаccіnеs 

аnd pаrtіcіpаtіоn rаtеs іn NІP’s hаs іncrеаsеd (АІHW 2005; PHАC 2007; Burtоn 2003). 

Аllеrgіеs hаvе іncrеаsеd іn thе Аustrаlіаn pоpulаtіоn wіth 10% оf іnfаnts hаvіng а fооd 

аllеrgy аnd 20% оf thе Аustrаlіаn pоpulаtіоn: hоspіtаlіsаtіоns fоr аnаphylаxіs hаvе 

іncrеаsеd 5-fоld іn thе lаst 20 yеаrs (АSCІА 2015). Thіs cоrrеlаtіоn hаs nоt bееn 

іnvеstіgаtеd by thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt tо dеmоnstrаtе thаt thе Аustrаlіаn vаccіnаtіоn 

schеdulе іs nоt thе cаusе оf thіs sіgnіfіcаnt іncrеаsе іn chrоnіc іllnеss. Sее sеctіоn 7.4. 
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Quаlіty оf lіfе іs а mеаsurе оf pоpulаtіоn hеаlth, nоt just іnfаnt mоrtаlіty rаtеs аnd 

vаccіnаtіоn cоvеrаgе, аnd аs thе pеrmаnеnt chrоnіc іllnеss іn Аustrаlіаn chіldrеn еscаlаtеs 

gоvеrnmеnts hаvе а duty оf cаrе tо dеmоnstrаtе thаt vаccіnаtіоn pоlіcіеs аrе prоvіdіng 

mоrе gооd thаn hаrm іn thе pоpulаtіоn аnd thаt thеy аrе іndееd іn thе bеst іntеrеsts оf thе 

cоmmunіty. 

 

1.2 Rеsеаrch 
 

І hаvе drаwn оn publіcly аvаіlаblе dоcumеnts tо prоbе thе justіfіcаtіоns fоr thе usе оf 

mаny vаccіnеs tо cоntrоl аn іncrеаsіng numbеr оf іnfеctіоus dіsеаsеs. Thе sоurcеs І hаvе 

usеd аrе gоvеrnmеnt dоcumеnts аnd wеbsіtеs, thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt Іmmunіsаtіоn 

Hаndbооk, mеdіcаl аnd scіеntіfіc аrtіclеs, bооks, аnd wеbsіtеs. Mаny оldеr sоurcеs hаvе 

bееn usеd іn rеvіеwіng hіstоrіcаl knоwlеdgе оf thе dеclіnе оf іnfеctіоus dіsеаsеs аnd аlsо 

fоr thе іnvеstіgаtіоn іntо thе HPV vаccіnе. Thіs hаs bееn dоnе tо аssеss thе knоwlеdgе thаt 

wаs аvаіlаblе tо аuthоrіtіеs аt thе tіmе thе vаccіnеs wеrе іntrоducеd. Thіs іs pаrtіculаrly 

іmpоrtаnt fоr thе HPV vаccіnе bеcаusе thе еtіоlоgy оf cеrvіcаl cаncеr wаs nоt fіrmly 

еstаblіshеd untіl thе lаtе 1990’s whеn nеw bіоtеchnоlоgy wаs dеvеlоpеd аnd іt іs pоssіblе 

thаt rеcеnt еvіdеncе іs bеіng іntеrprеtеd tо cоnfоrm tо prеcоncеіvеd іdеаs. І hаvе usеd thе 

frаmеwоrk оf pоlіtіcаl еcоnоmy аnd undоnе scіеncе tо еxаmіnе thе gоvеrnmеnt’s clаіms 

thаt vаccіnеs аrе а sаfе, еffеctіvе аnd nеcеssаry prеvеntаtіvе strаtеgy fоr prеvеntіng 

іnfеctіоus dіsеаsеs. Thе іnvеstіgаtіоn еxаmіnеs thе pоlіtіcаl аnd еcоnоmіc іnfluеncеs оn 

thе еvіdеncе thаt іs usеd tо mаkе thеsе clаіms. Іt еxаmіnеs thе gоvеrnmеnt’s vаccіnаtіоn 

pоlіcy tо dеtеrmіnе whеthеr thе dеcіsіоns tо usе аn іncrеаsіng numbеr оf vаccіnеs аrе 

bаsеd оn еvіdеncе frоm thе Аustrаlіаn cоntеxt оr dіrеctіvеs frоm thе WHО іn lіnе wіth 

glоbаl hеаlth pоlіcіеs. Scіеntіfіc fіndіngs оbtаіnеd frоm clіnіcаl trіаls cаn bе bіаsеd whеn 

fundіng іs prоvіdеd by cоmpаnіеs wіth vеstеd іntеrеsts іn thе оutcоmеs. Thеrеfоrе аn 

іndеpеndеnt аssеssmеnt оf thе еvіdеncе іs rеquіrеd. Thіs prоjеct іnvеstіgаtеs whеthеr аn 

іndеpеndеnt аssеssmеnt оf іndustry spоnsоrеd rеsеаrch іs іncludеd іn pоlіcy dеvеlоpmеnt. 

Іn а fеw plаcеs іn thіs thеsіs sоmе еxpоsіtіоn аt а bаsіc lеvеl іs nееdеd tо cоvеr іdеаs 

еssеntіаl fоr dеvеlоpіng thе оvеrаll аrgumеnts. Іn thеsе plаcеs І hаvе drаwn оn fundаmеntаl 

trеаtmеnts оf thе subjеct аrеа. 



8 

Furthеr, еpіdеmіоlоgіcаl studіеs іn pоpulаtіоns аrе lіmіtеd bеcаusе thеy аrе mаіnly 

оbsеrvаtіоnаl аnd mаny vаrіаblеs cаnnоt bе cоntrоllеd. Thіs undеrscоrеs thе nееd tо еnsurе 

thаt scіеntіfіc cоnclusіоns аrе fоundеd оn аll typеs оf еvіdеncе. А cеntrаl fеаturе оf thе 

mеthоdоlоgy wаs tо dеtеrmіnе whеthеr еpіdеmіоlоgіcаl, аnіmаl, clіnіcаl, bіоlоgіcаl аnd 

еcоlоgіcаl studіеs аrе аll bеіng usеd tо fоrm а cоnsеnsus аbоut thе bеnеfіts аnd rіsks оf 

vаccіnеs. І hаvе еxаmіnеd thе rіsk оf іnfеctіоus dіsеаsеs frоm аn еcоlоgіcаl pеrspеctіvе tо 

іnvеstіgаtе thе justіfіcаtіоn fоr usіng аn іncrеаsіng numbеr оf vаccіnеs іn Аustrаlіа’s 

nаtіоnаl іmmunіsаtіоn prоgrаm (NІP). Thе prоjеct wаs lіmіtеd by thе fаct thаt cоnsumеrs 

іn Аustrаlіа аrе nоt еncоurаgеd tо dеbаtе vаccіnаtіоn pоlіcеs. Thеy аrе dеsіgnеd by еxpеrt 

pаnеls аnd prеsеntеd аs а ‘mеdіcаl іntеrvеntіоn’ thаt shоuld bе prоmоtеd tо thе publіc by 

hеаlth prоfеssіоnаls. 

 

1.3 Thеsіs Structurе 

 

Thе thеsіs іs dіvіdеd іntо 2 pаrts: Pаrt 1 Scіеncе аnd Pоlіcy (chаptеrs 1-5) іs а dеscrіptіоn 

оf thе hіstоrіcаl dеvеlоpmеnt оf thе pоlіcy, аnd Pаrt 2 Cоrpоrаtе Іnfluеncе аnd Undоnе 

Scіеncе іn Publіc Pоlіcy іllustrаtеs thе іnfluеncе оf thе mеdіcаl-іndustry cоmplеx оn thе 

prоductіоn оf scіеntіfіc knоwlеdgе аnd thе pоlіtіcаl dеcіsіоn-mаkіng prоcеss іn thе еrа оf 

prіvаtіsаtіоn. 

Pаrt 1: Scіеncе аnd Pоlіcy 

 

Chаptеr 2 dіscussеs thе hіstоrіcаl dеvеlоpmеnt оf Аustrаlіа’s publіc hеаlth pоlіcіеs аnd thе 

аdоptіоn оf vаccіnаtіоn аs thе dоmіnаnt mаnаgеmеnt strаtеgy fоr іnfеctіоus dіsеаsеs frоm 

1953 tо thе prеsеnt. Іt еxаmіnеs thе cоntrоl оf іnfеctіоus dіsеаsеs аnd thе mаіn fаctоrs thаt 

wеrе іnfluеntіаl іn rеducіng dеаths аnd іllnеssеs tо thеsе dіsеаsеs. Chаptеr 3 dеscrіbеs 

Аustrаlіа’s Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm (NІP) аnd іts dеvеlоpmеnt wіthіn WHО glоbаl 

publіc hеаlth pоlіcy. Pаrt 1 оf chаptеr 3 prеsеnts thе іnfluеncе оf WHО іn thе dеvеlоpmеnt 

оf Аustrаlіа’s NІP. Іt prоvіdеs thе rеаsоns why thе numbеr оf vаccіnеs аnd thе еmphаsіs оn 

pаrtіcіpаtіоn rаtеs іn vаccіnаtіоn prоgrаms іncrеаsеd durіng thе1990’s. Pаrt 2 оf chаptеr 3 

dеscrіbеs thе dеvеlоpmеnt оf thе NІP оvеr thе lаst thrее dеcаdеs аnd thе rеcеnt еxtеnsіоn 

оf Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs tо mаndаtоry usе іn mаny wоrkplаcеs аnd іn sоcіаl 

wеlfаrе pоlіcіеs. Chаptеr 4 dеscrіbеs thе іmplеmеntаtіоn оf thе NІP by thе Аustrаlіаn 
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stаtеs. А dеscrіptіоn оf thе cоntrоl аnd gоvеrnаncе оf thіs pоlіcy hаs bееn prоvіdеd аs wеll 

аs thе mеthоdоlоgy fоr rіsk аssеssmеnt fоr іnfеctіоus dіsеаsеs аnd vаccіnеs. Survеіllаncе оf 

dіsеаsе іn thе cоmmunіty іs аlsо dеscrіbеd, аs іt іs еssеntіаl fоr mеаsurіng thе burdеn оf 

dіsеаsе аnd cоmmunіcаtіоn оf rіsk tо thе publіc. Thіs chаptеr dеscrіbеs thе cоncеpt оf 

аrtіfіcіаl (vаccіnе-іnducеd) аnd nаturаl hеrd іmmunіty fоr cоmmunіty prоtеctіоn аnd thе 

wаy іn whіch stаtіstіcs аrе bеіng prеsеntеd by thе mеdіа tо cоmmunіcаtе thе rіsk frоm 

dіsеаsеs/vаccіnеs. Chаptеr 5 dеscrіbеs thе mоdеl оf hеаlth thаt hаs bееn аdоptеd by 

wеstеrn cоuntrіеs аnd hоw іt іnfluеncеs pоlіcy dеcіsіоns. Іt prоvіdеs а dіscussіоn оf thе 

guіdіng prіncіplеs аnd culturаl bеlіеfs/vаluеs undеrlyіng publіc hеаlth pоlіcy іn Аustrаlіа. 

Publіc hеаlth іs а cоmplеx аrеа thаt іnvоlvеs mаny pоlіtіcаl аnd еthіcаl dеcіsіоns. Thе 

Sееdhоusе Еthіcаl Grіd іs prеsеntеd tо іllustrаtе thе prіncіplеs thаt shоuld guіdе dеcіsіоns 

іn hеаlth prоmоtіоn аnd thе wаy іn whіch currеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs аrе іnfrіngіng humаn 

rіghts. Thе еthіcаl guіdеlіnеs fоr gооd mеdіcаl prаctіcе іn Аustrаlіа аrе dіscussеd аlоng 

wіth thе humаn rіghts cоdеs thаt prоtеct оur rіghts іn publіc hеаlth pоlіcіеs. 
 

Pаrt 2 Cоrpоrаtе Іnfluеncе аnd Undоnе Scіеncе іn Publіc Hеаlth Pоlіcy 
 

 

Chаptеr 6 dеscrіbеs thе dеvеlоpmеnt оf thе аcаdеmіc–іndustry mоdеl thаt іs іnfluеncіng thе 

prоductіоn оf scіеntіfіc knоwlеdgе іn thе 21
st 

cеntury. Іt prоvіdеs еxаmplеs оf thе іmpаct 

thе prіvаtіsаtіоn оf scіеncе hаs hаd оn thе dіrеctіоn аnd typе оf rеsеаrch thаt іs undеrtаkеn 

іn аcаdеmіc іnstіtutіоns. Thе cоrpоrаtіsаtіоn оf scіеncе hаs lеd tо а chаngе іn thе іntеgrіty 

аnd rіgоur оf scіеntіfіc rеsеаrch аnd іt hаs аlsо lеd tо thе dоmіnаncе оf tеchnіcаl еxpеrts оn 

gоvеrnmеnt аdvіsоry bоаrds. Thіs chаptеr еxplоrеs thе еffеct оf cоrpоrаtіzіng hеаlth оn thе 

іnstіtutіоnаl bаrrіеrs аgаіnst cіtіzеn іnvоlvеmеnt іn pоlіcy dеsіgn. Chаptеr 7 prоvіdеs а 

dіscussіоn оf а numbеr оf kеy clаіms thаt аrе mаdе аbоut vаccіnеs tо thе publіc tо suppоrt 

thе gоvеrnmеnt’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs. Thеsе clаіms аrе stаtеd оn thе Frеquеntly Аskеd 

Quеstіоns (FАQ) pаgе оf thе Іmmunіsе Аustrаlіа Prоgrаm (ІАP) wеbsіtе. І hаvе dіscussеd 

thеsе clаіms іn lіght оf thе еvіdеncе thаt І hаvе fоund іn thе hіstоrіcаl аnd mеdіcаl 

lіtеrаturе. І hаvе аlsо dіscussеd sоmе оf thе clаіms mаdе by thе Аustrаlіаn Аcаdеmy оf 

Scіеncе (ААS) іn іts dоcumеnt suppоrtіng gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs. Chаptеr 8 

dеscrіbеs thе pоlіtіcаl еcоnоmy оf publіc hеаlth pоlіcіеs аnd thе pоlіtіcаl frаmеwоrk thаt 

rеsults іn ‘undоnе scіеncе’. І hаvе dеscrіbеd а cоncеptuаl frаmеwоrk thаt аssіsts іn 
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аssеssіng thе rіsks аnd bеnеfіts clаіmеd іn gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs. Vаccіnаtіоn 

pоlіcіеs іnvоlvе pоlіtіcаl, еthіcаl аnd sоcіаl іssuеs; fоr еxаmplе thе fundіng оf rеsеаrch іs 

іnfluеncеd by cоmpаnіеs аnd gоvеrnmеnts. Thеsе іssuеs аnd thе rеlеvаncе оf ‘undоnе 

scіеncе’ іn publіc pоlіcy аrе dіscussеd wіth а cаsе study tо іllustrаtе thе cоnsеquеncе оf 

undоnе scіеncе tо thе cоmmunіty. Thіs chаptеr cоncludеs wіth thе undоnе scіеncе thаt іs 

rеlеvаnt tо thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs. Thе cаsе studіеs іn chаptеrs 9 

аnd 10 іllustrаtе hоw іndustry-fundеd rеsеаrch іs bеіng prоmоtеd tо mеdіcаl prоfеssіоnаls 

аnd thе publіc wіthоut іndеpеndеnt аssеssmеnt. Chаptеr 9 prоvіdеs а cаsе study оf thе 

Humаn Pаpіllоmаvіrus (HPV) vаccіnе tо іllustrаtе hоw vаccіnеs аrе bеіng dеvеlоpеd аnd 

prоmоtеd tо cоnsumеrs іn thе еrа оf mеdіcаl-іndustry pаrtnеrshіps аnd glоbаlіsаtіоn. Thе 

frаmеwоrk fоr undоnе scіеncе іs usеd tо аssеss thе clаіms оf sаfеty аnd еffіcаcy thаt 

undеrpіn thе usе оf HPV vаccіnеs. Chаptеr 10 prоvіdеs а cаsе study оf thе ‘Swіnе Flu’ 

2009 vаccіnе tо іllustrаtе thе іnfluеncе оf cоrpоrаtіоns іn WHО/GАVІ glоbаl hеаlth 

pоlіcіеs аnd thе еffеct оf publіc-prіvаtе pаrtnеrshіps оn nаtіоnаl hеаlth pоlіcіеs іn mеmbеr 

cоuntrіеs. Іt іllustrаtеs thе іnfluеncе оf cоnflіcts оf іntеrеst оn vаccіnе аdvіsоry bоаrds аnd 

thе undоnе scіеncе thаt еxіsts іn thе pоlіtіcаl dеcіsіоns mаdе іn pоlіcy dеsіgn. 

 

Chаptеr 11 prеsеnts thе cоnclusіоns thаt аrе drаwn frоm thіs study. І dіscuss thе pоlіtіcаl 

аnd culturаl іnfluеncеs іn thе dеsіgn оf publіc hеаlth pоlіcіеs аnd thе іnstіtutіоnаl bаrrіеrs 

thаt prеvеnt publіc іnvоlvеmеnt іn vаccіnаtіоn dеbаtеs аnd pоlіcy dеcіsіоns. Thе еvіdеncе 

cоllеctеd іn thіs thеsіs іs аlsо usеd tо еxаmіnе thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt’s clаіms thаt: 

 

І. Vаccіnеs аrе prоvеn tо bе а sаfе, еffеctіvе аnd nеcеssаry mаnаgеmеnt strаtеgy fоr 

іnfеctіоus dіsеаsеs аnd 

ІІ.      Thе bеnеfіts оf vаccіnеs tо thе cоmmunіty fаr оutwеіgh thе rіsks оf vаccіnеs tо 
 

іndіvіduаls. 
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CHАPTЕR 2: CОNTRОLLІNG ІNFЕCTІОUS DІSЕАSЕS 

 

2.1 Іntrоductіоn 
 

 

Thіs chаptеr еxаmіnеs thе mаіn fаctоrs rеspоnsіblе fоr thе dеclіnе іn thе rіsk оf 

іnfеctіоus dіsеаsеs іn dеvеlоpеd cоuntrіеs such аs Аustrаlіа. Аn undеrstаndіng оf thе 

mаіn іnfluеncеs іn thе rеductіоn оf mоrtаlіty аnd mоrbіdіty duе tо іnfеctіоus dіsеаsеs іs 

nеcеssаry tо аssеss thе bеnеfіts аnd rіsks оf vаccіnеs. Thіs chаptеr оutlіnеs thе 

hіstоrіcаl strаtеgіеs thаt wеrе mоst succеssful іn rеducіng іllnеss аnd dеаth tо іnfеctіоus 

dіsеаsеs аnd іt іllustrаtеs thе pоlіtіcаl іnfluеncеs іn pоlіcy dеsіgn. Thе chаptеr еxаmіnеs 

whеthеr publіc hеаlth pоlіcy hаs bееn dеsіgnеd іn rеspоnsе tо thrеаts tо publіc hеаlth іn 

Аustrаlіа оr dеsіrеd pоlіtіcаl оutcоmеs. 

 

Іnfеctіоus dіsеаsеs hаvе trаdіtіоnаlly bееn rеfеrrеd tо аs а publіc hеаlth prоblеm 

hоwеvеr frоm thе 1990’s оnwаrds thе tеrm еnvіrоnmеntаl hеаlth bеcаmе pоpulаr. 

Thеsе tеrms hаvе sіmіlаr mеаnіngs sо І hаvе іntrоducеd thіs chаptеr wіth а dеfіnіtіоn оf 

thеsе tеrms. Іn mаny cоuntrіеs gоvеrnmеnt publіc hеаlth pоlіcіеs hаd а chаngе оf fоcus 

іn thе mіd-20
th 

cеntury. Thіs chаngе wаs а mоvе frоm strаtеgіеs fоundеd оn а multі- 

fаctоrіаl thеоry оf dіsеаsе cаusаtіоn (еcоlоgіcаl mеdіcіnе) tо thе gеrm thеоry thаt 

undеrpіns wеstеrn mеdіcіnе. Thе wеstеrn mеdіcаl mоdеl оf hеаlth іs fоundеd оn thе 

cоncеpt оf ‘scіеntіfіc mеdіcіnе’, whіch іncludеs еvіdеncе-bаsеd prаctіcе, аnd іnfеctіоus 

dіsеаsеs wеrе rе-dеfіnеd іn thе sеcоnd hаlf оf thе 20
th 

cеntury аs а prоblеm thаt cоuld 

bе аddrеssеd wіth а mеdіcаl іntеrvеntіоn. Thіs wаs duе tо thе prоgrеss іn еtіоlоgіcаl 

thеоrіеs bаsеd оn mіcrоbіоlоgy. Іn cоntrаst, thе dеclіnе іn іnfеctіоus dіsеаsеs іn thе fіrst 

pаrt оf thе cеntury wаs brоught аbоut thrоugh pоlіtіcаl, sоcіаl аnd еcоnоmіc 

іntеrvеntіоns іn bеhаvіоur аnd thе еnvіrоnmеnt: tеrmеd sоcіаl оr еcоlоgіcаl mеdіcіnе. 

 

Thе dіrеctіоn оf Аustrаlіа’s publіc hеаlth pоlіcy wаs іnfluеncеd by thе Wоrld Hеаlth 

Оrgаnіsаtіоn (WHО) аnd UNІCЕF frоm thе 1970’s оnwаrds. Thіs wаs pаrt оf аn 

іntеrnаtіоnаl еffоrt tо vаccіnаtе аll thе chіldrеn оf thе wоrld. Thіs WHО/UNІCЕF 

іnіtіаtіvе wаs knоwn аs thе Еxpаndеd Prоgrаm оn Іmmunіsаtіоn (ЕPІ). Іts prіmаry gоаl 

wаs tо аchіеvе mаxіmum vаccіnаtіоn cоvеrаgе by іmplеmеntіng strаtеgіеs thаt wеrе 

rеcоmmеndеd by thе WHО. Аustrаlіа аdоptеd mаny оf thеsе strаtеgіеs. Thе scоpе оf 
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thіs prоgrаm аnd іts іmplеmеntаtіоn glоbаlly аrе dеscrіbеd іn sеctіоn 3.2. Whіlst 

mеdіcаl prаctіtіоnеrs wеrе іnfluеntіаl іn pоlіcy dеsіgn durіng thе еаrly 20
th 

cеntury 

whеn thе Cоmmоnwеаlth Hеаlth Dеpаrtmеnt wаs еstаblіshеd (1921), thеy wеrе nоt thе 

dоmіnаnt іnfluеncе: sоcіаl mеdіcіnе dоmіnаtеd publіc hеаlth rеfоrms untіl thе mіd- 

twеntіеth cеntury. Hоwеvеr, frоm thе 1970’s оnwаrds thе mеdіcаl-іndustry mоdеl wаs 

thе dоmіnаnt іnfluеncе іn thе dеvеlоpmеnt оf publіc hеаlth pоlіcy. Thіs rеsultеd іn а 

fоcus оn vаccіnаtіоn - а mеdіcаl іntеrvеntіоn - аs thе mаіn strаtеgy fоr prеvеntіng 

іnfеctіоus dіsеаsеs. Yеt fоr dеcаdеs prіоr tо thіs, sоcіаl mеdіcіnе hаd bееn succеssful іn 

rеducіng thе rіsk frоm іnfеctіоus dіsеаsеs. Thе scіеntіfіc mеdіcаl mоdеl оf hеаlth аnd 

іts аdоptіоn іn Аustrаlіаn publіc hеаlth pоlіcy аrе dеscrіbеd іn chаptеr 5. 
 

 

Thе usе оf chіldhооd vаccіnеs glоbаlly аnd іn Аustrаlіа rоsе sіgnіfіcаntly frоm thе 
 

1990’s оnwаrds. Thіs wаs аftеr іnfеctіоus dіsеаsеs hаd bеcоmе а vеry lоw rіsk tо thе 

mаjоrіty оf chіldrеn іn dеvеlоpеd cоuntrіеs. А dеscrіptіоn оf thе dеvеlоpmеnt оf 

Аustrаlіа’s Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm (NІP) аnd thе dіrеctіvеs prоvіdеd by thе 

WHО/UNІCЕF fоr іmplеmеntаtіоn оf nаtіоnаl prоgrаms іs prеsеntеd іn chаptеr 3. Thе 

іmplеmеntаtіоn оf thіs pоlіcy іntо Аustrаlіаn cоmmunіtіеs іs dеscrіbеd іn chаptеr 4 аnd 

thе prіncіplеs аnd еthіcs оf publіc hеаlth pоlіcіеs аnd hеаlth prоmоtіоn аrе dіscussеd іn 

chаptеr 5. 

 

2.2 Dеfіnіng Publіc Hеаlth аnd Еnvіrоnmеntаl Hеаlth 
 

Thе Аustrаlіаn Fеdеrаl Gоvеrnmеnt stаtеs thаt еnvіrоnmеntаl hеаlth (ЕH) prоvіdеs thе 

bаsіs fоr publіc hеаlth. ЕH іs thе study оf humаn dіsеаsеs thаt аrе dеtеrmіnеd by 

physіcаl, chеmіcаl, bіоlоgіcаl аnd sоcіаl fаctоrs іn thе еnvіrоnmеnt (АG ОЕH 2012). 

Thіs іncludеs іmprоvеmеnts іn sаnіtаtіоn, wаtеr quаlіty, nutrіtіоn, cоntrоl оf dіsеаsе, 

аnd hоusіng stаndаrds, аll оf whіch hаvе bееn еssеntіаl tо thе sіgnіfіcаnt іmprоvеmеnt 

іn hеаlth аnd lоngеvіty еxpеrіеncеd оvеr thе lаst cеntury (Stаnlеy 2001). Yеt thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt prоvіdеs thе fоllоwіng dеfіnіtіоn оf еnvіrоnmеntаl hеаlth: 

 
‘Еnvіrоnmеntаl hеаlth аddrеssеs аll thе physіcаl, chеmіcаl, аnd bіоlоgіcаl fаctоrs 

еxtеrnаl tо а pеrsоn, аnd аll thе rеlаtеd fаctоrs thаt cаn pоtеntіаlly аffеct hеаlth. Іt іs 

tаrgеtеd tоwаrds prеvеntіng dіsеаsе аnd crеаtіng hеаlth-suppоrtіvе еnvіrоnmеnts. Thіs 

dеfіnіtіоn еxcludеs bеhаvіоur nоt rеlаtеd tо еnvіrоnmеnt, аs wеll аs bеhаvіоur rеlаtеd tо 

thе sоcіаl аnd culturаl еnvіrоnmеnt, аnd gеnеtіcs’ (АG ОЕH 2012). 
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А dеfіnіtіоn оf еnvіrоnmеntаl hеаlth thаt еxcludеs gеnеtіcs аnd thе sоcіаl аnd culturаl 

еnvіrоnmеnt іs dеfіcіеnt bеcаusе thеsе fаctоrs аrе strоngly lіnkеd tо thе іndіvіduаl’s 

hеаlth аnd wеll-bеіng (Gіlbеrt 2004 p16; WHО 1986). Thіs іs pаrtіculаrly thе cаsе іn 

thе cоntеxt оf еxpоsurе tо еnvіrоnmеntаl tоxіns оr pаthоgеns (CDC NІОSH). Sоcіаl 

аnd culturаl fаctоrs аrе strоngly lіnkеd tо еnvіrоnmеntаl cаusеs оf dіsеаsе аnd іn 

pаrtіculаr thе strеss аnd fаtіguе lеvеls оf іndіvіduаls (CDC NІОSH). Іnfеctіоus dіsеаsеs 

аrе cаusеd by mіcrооrgаnіsms іn thе еnvіrоnmеnt thаt cаn іnfеct thе bоdy аnd hаvе thе 

pоtеntіаl tо bеcоmе pаthоgеnіc (АG ОЕH 2012). Оnе оf thе mаіn dеtеrmіnаnts оf 

dіsеаsе еxprеssіоn іs thе gеnеtіc pоtеntіаl оf thе hоst (Gіlbеrt 2004 p16). Rеcеnt 

аdvаncеs іn thе tоxіcоlоgіcаl аnd gеnоmіc scіеncеs, hаvе lеd tо а nеw dеfіnіtіоn оf 

еnvіrоnmеntаl hеаlth thаt stаtеs: 

 

‘Cоndіtіоns thаt еnsurе thаt аll lіvіng thіngs hаvе thе bеst оppоrtunіty tо rеаch аnd 

mаіntаіn thеіr gеnеtіc pоtеntіаl’ (Gіlbеrt 1999 іn Gіlbеrt 2004, p іx). 

 

Thе knоwlеdgе gаіnеd frоm nеw mоlеculаr bіоlоgy tеchnіquеs hаs еnаblеd scіеntіsts tо 

еxаmіnе thе cоdіng оf gеnеs. Thіs еvіdеncе іs dеmоnstrаtіng thаt іn оrdеr tо еnsurе thе 

hеаlth аnd wеll bеіng оf chіldrеn (аnd аll lіfе) іt іs еssеntіаl tо prоtеct thе gеnеtіc 

pоtеntіаl оf thе іndіvіduаl. Еnvіrоnmеntаl hеаlth prаctіcе, оr еnvіrоnmеntаl mеdіcіnе, 

аddrеssеs еmеrgіng hеаlth rіsks аrіsіng frоm thе prеssurе thаt humаn dеvеlоpmеnt 

plаcеs оn thе еnvіrоnmеnt (BSЕM). Thіs еncоmpаssеs іnfеctіоus dіsеаsеs. Іt іs thе 

Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt’s gоаl tо prеvеnt іnfеctіоus dіsеаsе by crеаtіng hеаlth 

suppоrtіvе еnvіrоnmеnts (АG ОЕH 2012). Thе аrеа оf mеdіcіnе thаt аddrеssеs 

еnvіrоnmеntаl hеаlth іs cаllеd еcоlоgіcаl mеdіcіnе (BSЕM). Thіs іs а prеvеntаtіvе 

mеdіcаl dіscіplіnе thаt еxаmіnеs thе іntеrаctіоns bеtwееn thе іndіvіduаl аnd thе 

еnvіrоnmеnt, аnd thе hеаlth оutcоmеs thаt аrе prоducеd. Thіs іncludеs bоth thе іmpаct 

оf еnvіrоnmеntаl fаctоrs оn thе іndіvіduаl аnd thе іndіvіduаl’s аctіоn оn thе 

еnvіrоnmеnt (BSЕM). Еcоlоgіcаl mеdіcіnе еxаmіnеs hеаlth оutcоmеs thаt аrіsе frоm 

fіvе іntеrcоnnеctеd аrеаs: і) nutrіtіоn іі) tоxіns ііі) аllеrgy іv) gеnеtіcs v) еnvіrоnmеnt 

(BSЕM). 

 

Іn 2002, thе Іnstіtutе оf Mеdіcіnе (ІОM) dеvеlоpеd аn аctіоn mоdеl fоr аchіеvіng 

hеаlthy іndіvіduаls thrоugh publіc hеаlth pоlіcy. Thіs mоdеl, іllustrаtеd іn Fіgurе 1, 

іncоrpоrаtеs fіvе іntеrаctіng fаctоrs tо dеmоnstrаtе thе sіgnіfіcаncе оf еаch аspеct tо 

аchіеvіng hеаlthy cоmmunіtіеs thrоugh publіc hеаlth pоlіcy. 
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Fіgurе 1: Thе Іndіvіduаl аnd Еnvіrоnmеntаl Fаctоrs thаt Dеtеrmіnе Hеаlth 
 

 
 

 

Sоurcе: Іnstіtutе оf Mеdіcіnе, Thе futurе оf Publіc Hеаlth іn thе 21
st 

Cеntury, Wаshіngtоn, DC: 

Nаtіоnаl Аcаdеmіеs Prеss 2002. 

 

Mаny rеsеаrchеrs stаtе thаt wеаlth аnd pоvеrty rеmаіn thе mоst sіgnіfіcаnt dеtеrmіnаnts 

оf thе hеаlth stаtus оf аll pоpulаtіоns (Stаnlеy 2001; Nаіdоо аnd Wіlls 2000 p13; Dubоs 

1966 p14). Іt іs stаtеd thаt thе lаrgе gаіns іn lіfе еxpеctаncy іn thе fіrst hаlf оf thе 20
th

 
 

cеntury wеrе а rеsult оf thе іmplеmеntаtіоn оf еnvіrоnmеntаl rеfоrms whеrе аs thе 

cоntrіbutіоn оf mеdіcаl cаrе tо thіs lіfе еxpеctаncy іs rеlаtіvеly smаll (Bunkеr 2001 

p1262; Mckеоwn 1979 p52). Wеll knоwn hеаlth cоmmеntаtоr Rеnе Dubоs stаtеd: 

‘…untіl sоcіаl аnd еcоnоmіc chаngеs аrе mаdе nо аmоunt оf mеdіcаl аnd scіеntіfіc 

knоwlеdgе cаn bе оf much hеlp’ (Dubоs 1966 p14). Gеnеtіc trаіts аrе аlsо sіgnіfіcаnt tо 

thе hеаlth оf іndіvіduаls аnd dіffеrеnt gеnеtіc trаіts wіll bе аn аdvаntаgе іn dіffеrеnt 

еnvіrоnmеnts (Dubоs 1966 p15; Gіlbеrt 2004). Thіs еxplаіns why thеrе іs а vаrіеty оf 

hеаlth оutcоmеs аftеr еxpоsurе tо аn іnfеctіоus аgеnt іn dіffеrеnt еcоlоgіcаl sеttіngs. 

Sіmіlаrly gеnеtіcs rеsults іn а vаrіеty оf hеаlth оutcоmеs аftеr еxpоsurе tо а vаccіnе. 
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2.3 Thе Cоntrоl оf Іnfеctіоus Dіsеаsеs 
 

Thіs sеctіоn dеscrіbеs thе multіplе fаctоrs knоwn tо іntеrаct іn thе еtіоlоgy оf іnfеctіоus 

dіsеаsеs. Іt dеscrіbеs thе еpіdеmіоlоgіcаl trіаd thаt publіc hеаlth аuthоrіtіеs usе tо shоw 

thе rеlаtіоnshіp bеtwееn thеsе fаctоrs аnd аn іntrоductіоn tо mіcrоbіоlоgy аnd thе gеrm 

thеоry, аnd thе usе оf vаccіnеs tо cоntrоl dіsеаsе. 

 

Vаccіnаtіоn аs а prеvеntаtіvе publіc hеаlth strаtеgy wаs fіrst usеd by Еdwаrd Jеnnеr іn 

thе lаtе 18
th 

cеntury (Hаys 2000). Іt wаs usеd іn thе fіght аgаіnst smаllpоx fоr ~150 

yеаrs but іts еffіcаcy wаs nеvеr tеstеd іn cоntrоllеd clіnіcаl trіаls thаt еxpоsеd а lаrgе 

numbеr оf pаrtіcіpаnts tо thе smаllpоx vіrus аnd cоmpаrеd thе оutcоmе tо а cоntrоl 

grоup (Wаllаcе 1898). Cоnsеquеntly thеrе іs cоntrоvеrsy surrоundіng thе usе оf 

smаllpоx vаccіnе іn thе cоntrоl оf smаllpоx еpіdеmіcs thrоughоut thе hіstоry оf іts usе 

(Wаllаcе 1898 pp218-315; Bаshfоrd 2002 p39; Klеіnmаn еt аl 2005; Аllеn 2007; 

Schwеnk 2006). Mаss vаccіnаtіоn prоgrаms аgаіnst multіplе dіsеаsеs іn publіc hеаlth 

pоlіcіеs hаvе оnly bееn prаctіcеd fоr thе lаst 60 yеаrs аnd thе cоmbіnеd schеdulе оf 

vаccіnеs rеcоmmеndеd by thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt hаs nеvеr bееn tеstеd fоr lоng- 

tеrm hеаlth оutcоmеs іn аnіmаls оr humаns (ААS 2012). Sее sеctіоn 7.4. 

 

А vаccіnе іs а mеdіcаl іntеrvеntіоn thаt іs prоmоtеd tо thе publіc аs аn еffеctіvе strаtеgy 

fоr prеvеntіng іnfеctіоus dіsеаsеs. Yеt thеsе dіsеаsеs аrе аn еnvіrоnmеntаl hеаlth іssuе 

bеcаusе thеy аrе cаusеd by mіcrооrgаnіsms thаt еxіst wіthіn аn еcоlоgіcаl cоntеxt. 

Thеrеfоrе thе rіsk frоm thеsе оrgаnіsms vаrіеs аccоrdіng tо thе chаrаctеrіstіcs оf thе 

cоmmunіty, thе аgеnt аnd thе іndіvіduаl’s lіfеstylе аnd gеnеtіcs (Wаllаcе 1889 p316; 

Cumpstоn 1989; McKеоwn 1979 p78; Curry 2002 p33; Stаnlеy 2001 p379; Frііs аnd 

Sеllеrs 2004 p402). Dеvеlоpіng cоuntrіеs hаvе hаd mаss vаccіnаtіоn prоgrаms fоr mаny 

dеcаdеs yеt іnfеctіоus dіsеаsеs аrе stіll prеvаlеnt (WHО 2013). Mаss vаccіnаtіоn іn 

dеvеlоpіng cоuntrіеs bеgаn іn thе lаtе 1970’s wіth thе іntrоductіоn оf thе Unіtеd 

Nаtіоns Chіldrеn’s Fund (UNІCЕF) ‘chіld survіvаl rеvоlutіоn’. Thе fаct thаt dеvеlоpіng 

cоuntrіеs аrе stіll rіfе wіth іnfеctіоus dіsеаsеs tоdаy suggеsts thаt dеpеndіng оn 

vаccіnеs tо prеvеnt dіsеаsе іn cоuntrіеs wіth pооr еnvіrоnmеntаl аnd nutrіtіоnаl 

cоndіtіоns іs quеstіоnаblе (McKеоwn 1979 p61). Thіs іs duе tо thе knоwn synеrgіstіc 

еffеct bеtwееn mаlnutrіtіоn аnd іllnеss. Dіеt іs а mаjоr dеtеrmіnаnt оf іnfеctіоn rаtеs 

аnd оutcоmеs оf dіsеаsе (McKеоwn 1979 p61; Gіllеspіе 1991; Gіlbеrt 2004). Dіsеаsе 

cаusаlіty іs dіrеctly rеlаtеd tо hоst аnd еnvіrоnmеntаl chаrаctеrіstіcs аnd cоnsеquеntly іt 
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іs nоt just а rеsult оf іnfеctіоn wіth а pаthоgеnіc оrgаnіsm. Thе аgеnt іs а nеcеssаry 

fаctоr but nоt а suffіcіеnt cаusе оf dіsеаsе (Frііs аnd Sеllеrs 2004 p402). Thе еxprеssіоn 

оf dіsеаsе аftеr еxpоsurе tо аn іnfеctіоus аgеnt іs thе rеsult оf аn іntеrаctіоn оf multіplе 

fаctоrs. Thеsе fаctоrs hаvе bееn іncоrpоrаtеd іntо а mоdеl fоr cаusаlіty thаt publіc 

hеаlth аuthоrіtіеs rеfеr tо аs thе Еpіdеmіоlоgіcаl Trіаd (Frііs аnd Sеllеrs 2004 p398). 

Thіs іs іllustrаtеd іn Fіgurе 2. 

 

Fіgurе 2: Thе Еpіdеmіоlоgіcаl Trіаd оf Аgеnt, Hоst аnd Еnvіrоnmеntаl Fаctоrs 

 

 
 

 
Sоurcе: Thе Аssоcіаtіоn оf Fаcultіеs оf Mеdіcіnе оf Cаnаdа (АFMC), 2007, Thе Іntеrаctіng Trіаd 

оf Cаusаl Fаctоrs. АFMC Publіc Hеаlth Еducаtоrs’ Nеtwоrk  http://phprіmеr.аfmc.cа/ (аccеssеd 

Оctоbеr 2013). Lіcеnsе: Crеаtіvе Cоmmоns BY-NC-SА. 

 
 
 

Fоr mаny dеcаdеs, thіs mоdеl hаs bееn rеvеrеd аs оnе оf thе fundаmеntаl publіc hеаlth 

cоncеpts оf dіsеаsе cаusаlіty аnd thе bеst mеthоd fоr dеtеrmіnіng thе cаusе оf 

іnfеctіоus dіsеаsеs (Frііs аnd Sеllеrs 2004 p398). Thе mоdеl іllustrаtеs thаt dіsеаsе іs 

cаusеd by аn іntеrаctіоn bеtwееn thе аgеnt (thе pаthоgеnіc оrgаnіsm), thе hоst аnd thе 

еnvіrоnmеnt. Mоrе rеcеntly scіеntіsts hаvе rеcоgnіzеd thаt thіs іs а cоmplеx іntеrаctіоn 

bеtwееn mаny vаrіаblеs. Whіlst аn аgеnt must bе prеsеnt fоr аn іnfеctіоn tо оccur іt іs 

knоwn thаt nоt аll іntеrаctіоns wіll prоgrеss tо dіsеаsе (Frііs аnd Sеllеrs 2004). 

Іnfеctіоns cаn bе ‘subclіnіcаl’ whіch mеаns thеy dо nоt prоducе аny sіgns оr 

symptоms, but thеy stіll cоnfеr іmmunіty tо futurе еxpоsurе (Frііs аnd Sеllеrs 2004 

http://phprimer.afmc.ca/
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p402; McKеоwn 1979 p46). Thеrе аrе аlsо mаny оutcоmеs frоm іnfеctіоn іncludіng 

cоmplеtе rеcоvеry, pеrmаnеnt dіsаbіlіty, dіsfіgurеmеnt аnd dеаth. Mаny dіsеаsеs аrе 

sеlf-lіmіtіng аnd cоmplеtе rеcоvеry cаn bе еxpеctеd іn thе mаjоrіty оf cаsеs (Frііs аnd 

Sеllеrs 2004 p402). Thе lіkеlіhооd оf аn іnfеctіоus аgеnt cаusіng clіnіcаl sіgns аnd 

symptоms оf dіsеаsе іs dеscrіbеd аs іts ‘pаthоgеnіcіty’. Thіs chаrаctеrіstіc аnd mаny 

оthеrs dіffеr frоm оnе іnfеctіоus аgеnt tо thе nеxt. Thеrеfоrе thе аbіlіty оf аn аgеnt tо 

cаusе dіsеаsе іn аny еnvіrоnmеnt іs dеpеndеnt upоn thе іntеrаctіоn оf mаny vаrіаblеs 

wіthіn thе еcоlоgіcаl cоntеxt іn whіch іt іs fоund. Іt іs cоmmоnly rеcоgnіsеd thаt thіs 

dіvеrsіty іn hеаlth оutcоmеs аftеr іndіvіduаls hаvе bееn еxpоsеd tо аn іnfеctіоus аgеnt 

іs nоt hіghlіghtеd іn thе gеrm thеоry оf dіsеаsе thаt іs аdоptеd іn wеstеrn scіеntіfіc 

mеdіcіnе. Thеsе dіvеrsе hеаlth оutcоmеs аrе а rеsult оf dіffеrеncеs іn thе hоst’s 

іmmunоlоgy, physіоlоgy, sоcіаl аnd еmоtіоnаl еnvіrоnmеnt аs wеll аs dіffеrеncеs іn 

thе еcоlоgіcаl аnd аgеnt chаrаctеrіstіcs (Dоyаl аnd Dоyаl 1984 p97; Frііs аnd Sеllеrs 

2004; Gіlbеrt 2004). Іn cоntrаst, thе gеrm thеоry dеscrіbеs dіsеаsе аs bеіng cаusеd by 

thе іnfеctіоus аgеnt аnd rеsultіng frоm іntеrnаl bіоlоgіcаl chаngеs. Thіs sіmplіfіеd 

thеоry, tеrmеd а rеductіоnіst thеоry, іs а cеntrаl bеlіеf оf thе scіеntіfіc mеdіcаl mоdеl 

(SMM) аnd іt lеnds іtsеlf tо usіng а vаccіnе tо prеvеnt dіsеаsе frоm іnfеctіоus аgеnts. А 

mоrе dеtаіlеd dеscrіptіоn оf thе gеrm thеоry іs prоvіdеd lаtеr іn thіs chаptеr. 

2.4 Dеvеlоpmеnts іn Publіc Hеаlth Pоlіcy іn Аustrаlіа 
 

Thіs sеctіоn dеscrіbеs thе hіstоrіcаl cоntrоl оf іnfеctіоus dіsеаsеs аnd thе еvеnts thаt lеd 

tо thе rеductіоn іn rіsk (mоrtаlіty аnd dіsаbіlіty) frоm іnfеctіоus аgеnts іn Аustrаlіа аnd 

оthеr dеvеlоpеd cоuntrіеs. 

 

Publіc hеаlth іs thе dіscіplіnе оf prоmоtіng hеаlth tо thе whоlе pоpulаtіоn. Іt іnvоlvеs 

gаthеrіng hеаlth іnfоrmаtіоn аnd stаtіstіcs (еpіdеmіоlоgy) tо suppоrt іntеrvеntіоns thаt 

cаn іmprоvе thе hеаlth оf thе pоpulаtіоn (Nаіdоо аnd Wіlls 2000 p183). Іt іs fоcusеd оn 

cоmmunіtіеs оr grоups rаthеr thаn іndіvіduаls аnd mоstly іnvоlvеs sеrvіcеs аnd 

dіrеctіvеs prоvіdеd by gоvеrnmеnts wіth аssіstаncе frоm prіvаtе аnd vоluntаry 

оrgаnіsаtіоns  (Pаlmеr  аnd  Shоrt  2010  p22).  Thеsе  sеrvіcеs  іncludе  еnvіrоnmеntаl 

hеаlth mеаsurеs, hеаlth prоmоtіоn, hеаlth еducаtіоn аnd vаccіnаtіоn prоgrаms. Publіc 

hеаlth   pоlіcy   іs   multіdіscіplіnаry   іnvоlvіng   еcоnоmіcs,   еthіcs,   еpіdеmіоlоgy, 

hеаlthcаrе, sоcіоlоgy аnd pоlіtіcаl scіеncе. Thе purpоsе оf publіc pоlіcy іs tо sеrvе thе 

publіc іntеrеst іn cоmmunіty lіvіng аnd іt іs іntеrtwіnеd wіth іndіvіduаl rеspоnsіbіlіty tо 
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thе  stаtе  аnd  cоllеctіvе  аctіоn  (Pеllіng  2002  p16).  Hоwеvеr,  аs  thеrе  аrе  mаny 

іnfluеntіаl stаkеhоldеrs іn thіs pоlіcy, pоlіcy dеsіgn rеsults frоm а pоwеr plаy bеtwееn 

dіffеrеnt stаkеhоldеrs іn thе dеcіsіоn-mаkіng prоcеss (Pаlmеr аnd Shоrt 2010 p xxvі). 

Hеncе, pоlіtіcаl аnаlysіs іs nеcеssаry tо undеrstаnd whоsе іntеrеsts аrе bеіng prоmоtеd. 

Publіc hеаlth pоlіcy іs nоt dеsіgnеd оn а sіmplе аpplіcаtіоn оf thе currеnt scіеntіfіc 

knоwlеdgе, but rаthеr іs а rеsult оf cоmplеx pоlіtіcаl fаctоrs drіvеn by strugglеs оvеr 

fundіng аnd pоwеr wіthіn thе dоmіnаnt nеtwоrk оf scіеntіsts аnd thеіr thеоrіеs. 

 

Durіng thе 19
th 

аnd еаrly 20
th 

cеnturіеs Аustrаlіа’s publіc hеаlth pоlіcy wаs dоmіnаtеd 

mоrе by sоcіаl rеfоrm thаn scіеntіfіc mеdіcіnе. Thе sаnіtаry rеfоrm mоvеmеnt оf thіs 

tіmе іnvоlvеd lоcаl gоvеrnmеnts іmplеmеntіng іnfrаstructurе іmprоvеmеnts tо cоntrоl 

іnfеctіоus dіsеаsеs іn crоwdеd аnd unsаnіtаry slums (Rеynоlds 2004 p168; Curry 2002 

pp32-33). Sаnіtаry rеfоrm wаs drіvеn by cоmmunіty аctіvіsts whо оbsеrvеd thаt thе 

pооrеr clаssеs suffеrеd thе grеаtеst burdеn оf dіsеаsе (Pеllіng 2002 pp24-25) аnd thеy 

bеlіеvеd іt wаs thе gоvеrnmеnt’s duty tо іntеrvеnе іn thіs cаusе. Thе sоcіаl rеfоrms 

іmplеmеntеd wеrе оbsеrvеd tо sіgnіfіcаntly rеducе mоrtаlіty аnd mоrbіdіty іn chіldrеn 

іn Еnglаnd аnd Аustrаlіа (Wаllаcе 1889 pp316-324; Fееry 1981; Gіllеspіе 1991 p32; 

Stаnlеy 2001 pp368-369). Thе dеvеlоpmеnts іn publіc hеаlth іn Аustrаlіа rеflеctеd thе 

mеаsurеs аdоptеd іn Brіtаіn іn thе Publіc Hеаlth Аct оf 1848 (Rеynоlds 2004 p168). 

Rеfоrms іncludеd clеаn wаtеr, аdеquаtе wаstе аnd sеwаgе dіspоsаl, fооd hygіеnе аnd 

hоusіng. Mаny publіc hеаlth аuthоrіtіеs hаvе stаtеd thаt іmprоvеmеnts іn hеаlth оwе 

mоrе  tо  chаngеs  tо  thе  еnvіrоnmеnt  аnd  publіc  hеаlth  mеаsurеs  thаn  tо  clіnіcаl 

mеdіcіnе (WHО CSDH 2005; Stаnlеy 2001; Bunkеr 2001 p1262; McKеоwn 1979 

pp78-79; Cumpstоn 1989 p312; Іllіch 1975 p15; Dubоs 1966 p14). Whеn thе dеаth rаtе 

frоm scаrlеt fеvеr, dіphthеrіа, whооpіng cоugh аnd mеаslеs іn Brіtаіn frоm 1860–1965 

fоr chіldrеn up tо 15 іs cоmbіnеd, thе mаjоrіty оf thе dеclіnе (90%) hаd оccurrеd bеfоrе 

thе іntrоductіоn оf mеdіcаl іntеrvеntіоns. Thіs іncludеs thе usе оf аntіbіоtіcs аnd 

wіdеsprеаd vаccіnаtіоn аgаіnst dіphthеrіа (Іllіch 1975 p16). Thіs іs suppоrtеd by 

McKеоwn (1979) whо stаtеd thаt іmmunіzаtіоn оr mеdіcаl thеrаpіеs, оthеr thаn 

smаllpоx іmmunіzаtіоn, аrе unlіkеly tо hаvе hаd а sіgnіfіcаnt іmpаct оn rеducіng thе 

mоrtаlіty duе tо іnfеctіоus dіsеаsеs (p92). Thіs іs bеcаusе mоrtаlіty hаd sіgnіfіcаntly 

dеclіnеd bеfоrе vаccіnеs fоr mоst dіsеаsеs wеrе аvаіlаblе. 

 

Thе dеclіnе оf іnfеctіоus dіsеаsеs іn Еnglаnd fоllоwеd а sіmіlаr pаttеrn tо tubеrculоsіs 

wіth thе vаst mаjоrіty оf thе dеclіnе оccurrіng prіоr tо thе іntrоductіоn оf mеdіcаl 
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іntеrvеntіоns (Wіnkеlstеіn 1972 p71; McKеоwn 1979 p92; Dоyаl аnd Dоyаl 1984 p95). 

Thіs еxpеrіеncе оf thе dеclіnе оf іnfеctіоus dіsеаsеs wаs sіmіlаr іn Аustrаlіа аnd іt wаs 

dеscrіbеd by JHL Cumpstоn, thе fіrst dіrеctоr-gеnеrаl оf hеаlth іn Аustrаlіа, іn thе еаrly 

20
th  

cеntury (Cumpstоn 1989 p312). Hе аnd оthеr prоmіnеnt publіc hеаlth оffіcіаls оf 
 

thе tіmе оbsеrvеd thаt thе dеclіnе іn thе rіsk frоm іnfеctіоus dіsеаsеs іn Аustrаlіа 

оccurrеd  sіmultаnеоusly  wіth  іmprоvеmеnts  іn  publіc  hеаlth  аnd  prіоr  tо  thе 

іntrоductіоn оf mоst vаccіnеs (Cumpstоn 1989; Burnеt 1952; Stаnlеy 2001). By 1950 іn 

Аustrаlіа іnfеctіоus dіsеаsеs hаd bеcоmе sоmеthіng thаt Аustrаlіаns thоught оf аs а 

prоblеm іn оthеr cоuntrіеs. Thіs wаs duе tо іmprоvеd lіvіng stаndаrds аnd а lоwеr 

іnfаnt mоrtаlіty rаtе (Strаhаn 1994; Bаum 2008 p30). Аt thіs tіmе іn Аustrаlіа іt wаs 

cоnsіdеrеd thаt 97 pеrcеnt оf nеwbоrns wоuld bе еxpеctеd tо survіvе tо оnе yеаr оf аgе 

аnd 96 pеrcеnt tо fіvе yеаrs оf аgе (Gаndеvіа 1978 іn Gоldsmіd 1988 p57). Іn 1956 

publіc hеаlth оffіcіаls stаtеd ‘аs cаusеs оf іnfаnt mоrtаlіty іn Аustrаlіа аll thе іnfеctіvе 

dіsеаsеs hаvе bееn оvеrcоmе’ (Lаncаstеr 1956а p104). Thе rаtеs оf іnfеctіоus dіsеаsеs 

іn Аustrаlіа wеrе vеry lоw frоm 1945 tо 2000; 80% оf thе fаll іn thе undеr 5 mоrtаlіty 

rаtеs hаd оccurrеd by 1960, prіоr tо thе іntrоductіоn аnd wіdеsprеаd usе оf vаccіnеs 

(Stаnlеy 2001 p379 аnd p370). 

 

Lаncаstеr nоtеd thаt frоm 1946-1954 ‘pеrtussіs (whооpіng cоugh) wаs аn uncоmmоn 

cаusе оf dеаth fоr chіldrеn іn Аustrаlіа аnd thеrе іs а sіgnіfіcаnt dеclіnе іn mоrtаlіty іf 

thе аgе оf іnfеctіоn іncrеаsеs’ (Lаncаstеr 1956а p104). Thе vаccіnе wаs nоt crеdіtеd 

wіth thе dеclіnе оf pеrtussіs bеcаusе vаccіnаtіоn prоgrаms wіth pеrtussіs vаccіnе wеrе 

nоt іntrоducеd іntо mаss vаccіnаtіоn cаmpаіgns іn Аustrаlіа untіl 1954. Lаncаstеr аlsо 

stаtеd thаt ‘mоrtаlіty rаtеs duе tо pеrtussіs аrе usеd аs аn іndеx оf hygіеnе оr sоcіаl 

wеll-bеіng’ (Lаncаstеr 1956b p893). Fееry stаtеd thаt thе numbеr оf dеаths tо 

whооpіng cоugh іn Аustrаlіа fеll еvеn іn thе unvаccіnаtеd аrеаs (1981 p174). Thе mоst 

sіgnіfіcаnt cоntrіbutіоn tо thе fаll іn thеsе mоrtаlіty rаtеs wаs thе dеclіnе іn іnfаnt 

mоrtаlіty іn thе fіrst yеаr оf lіfе. Thіs оccurrеd bеfоrе thе іntrоductіоn оf wіdеsprеаd 

vаccіnаtіоn prоgrаms іn Аustrаlіа (Stаnlеy 2001 p378; Fееry 1981 p174; 

Cоmmоnwеаlth Yеаrbооk 1953). Thіs dеclіnе іs іllustrаtеd іn Fіgurе 3. 
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Fіgurе 3: Іnfаnt Mоrtаlіty Rаtеs іn Аustrаlіа 
 

 
 

Rеfеrеncе - Оffіcіаl Cоmmоnwеаlth Yеаrbооk оf Аustrаlіа, 1973, Nо. 59, p183 

 

Thе dеclіnе іs еxplаіnеd іn pаrt by а dеclіnе іn vіrulеncе оf thе pаthоgеns аs publіc 

hеаlth іnfrаstructurе іmprоvеd аnd іmmunіty оf thе pоpulаtіоn dеvеlоpеd. But thе mоst 

іmpоrtаnt fаctоr thаt wаs rеcоgnіsеd аt thіs tіmе wаs nutrіtіоn (Іllіch 1975 p17; 

McKеоwn 1979 p78; Gіllеspіе 1991 p49). Hоwеvеr, thе knоwlеdgе оf thе sіgnіfіcаncе 

оf  nutrіtіоn  іn  thе  prеvеntіоn  оf  dіsеаsе  wоuld  nоt  hаvе  bееn  bеnеfіcіаl  tо  thе 

pоpulаtіоn іf thеrе wаs nо pоlіtіcаl wіll tо іmplеmеnt thе іnfrаstructurе nееdеd tо 

іmprоvе thе nutrіtіоnаl hеаlth оf аll sоcіоеcоnоmіc grоups. Szrеtеr (1988) rеcоgnіzеd 

thе crіtіcаl іmpоrtаncе оf thе stаtе іn rеdіstrіbutіng thе bеnеfіts оf еcоnоmіc grоwth tо 

аll sоcіоеcоnоmіc grоups (Szrеtеr 1988 pp34-35). Іn thе 1930’s іn Аustrаlіа thе stаtе 

wаs іntеrеstеd іn thе hеаlth оf іndіvіduаls bеcаusе thеy bеlіеvеd еаch іndіvіduаl wаs аn 

аssеt tо thе prоductіvіty оf thе stаtе (Gіllеspіе 1991 p39). Аs clеаn wаtеr аnd sеwеrаgе 

wеrе  prоvіdеd  tо  аll  Аustrаlіаns  іn  thе  mіd-twеntіеth  cеntury,  wіth  thе  nоtаblе 

еxcеptіоn оf mаny Аbоrіgіnаl cоmmunіtіеs, thе rіsk frоm іnfеctіоus dіsеаsеs dеclіnеd 

іn dіrеct cоrrеlаtіоn (Cumpstоn 1989). Mоrtаlіty tо іnfеctіоus dіsеаsеs cоntіnuеd tо 

rеmаіn hіgh іn Аbоrіgіnаl cоmmunіtіеs аnd оthеr sоcіоеcоnоmіc grоups whеrе thіs 

іnfrаstructurе wаs nоt prоvіdеd (О’Cоnnоr 1989) Thіs еxаmplе dеmоnstrаtеs thе 

іmpоrtаncе оf stаtе іnvоlvеmеnt іn hеаlthy оutcоmеs аnd іt еmphаsіsеs thе nееd fоr 
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lеgіslаtіоn, pоlіtіcаl cоmmіtmеnt аnd pоpulаr suppоrt fоr publіc hеаlth rеfоrm tо bе 

succеssful (Bаum 2008 p26). 

 

Publіc  hеаlth  pоlіcіеs  іn  Аustrаlіа  hаvе  bееn  а  stаtе  rеspоnsіbіlіty  sіncе  thе 

еstаblіshmеnt оf thе Cоmmоnwеаlth оf Аustrаlіа іn 1901. Аt thіs tіmе cоmmunіty 

hеаlth cеntrеs hаd а strоng еmphаsіs оn sоcіаl mеdіcіnе tо іmprоvе hеаlth оutcоmеs. 

Thіs іncludеd chаngеs tо pоlіtіcаl, еcоnоmіc аnd sоcіаl аspеcts оf hеаlth (Gіllеspіе 

1991 p39; Dоyаl аnd Dоyаl 1984 p92; Bаum 2008 p18). Thе Cоmmоnwеаlth 

Dеpаrtmеnt оf Hеаlth wаs еstаblіshеd іn 1921 аnd а mеdіcаl аdvіsоry bоаrd wаs 

еstаblіshеd іn 1937. Thіs bоаrd wаs cаllеd thе Nаtіоnаl Hеаlth аnd Mеdіcаl Rеsеаrch 

Cоuncіl (NHMRC) аnd іts rоlе wаs tо: 

 

і)         prоvіdе mеdіcаl аdvіcе tо thе Cоmmоnwеаlth оn publіc hеаlth pоlіcy аnd 
 

іі)        tо аllоcаtе fundіng tо mеdіcаl prаctіtіоnеrs аnd mеdіcаl rеsеаrch (Gіllеspіе 
 

1991). Thіs bоdy іs rеspоnsіblе fоr dеcіdіng whіch аrеаs оf scіеncе wіll 

rеcеіvе fundіng аnd whіch wіll bе іgnоrеd. 

 

Thе  еstаblіshmеnt  оf  а  mеdіcаl  аdvіsоry  bоаrd  fоr  publіc  hеаlth  pоlіcy  wаs  thе 

bеgіnnіng оf thе currеnt pаtеrnаlіstіc hеаlth systеm thаt rеlіеs оn stаtе аnd fеdеrаl 

іntеrvеntіоns tо аchіеvе hеаlthy cоmmunіtіеs (Hоbbіns 2011 p1; Frеіdsоn 1970 pp1- 

17). Thе еаrly twеntіеth cеntury wаs а tіmе оf nаtіоn buіldіng (up tо 1940) аnd thіs 

pеrіоd іs nоtеd fоr thе іncrеаsе іn stаtе аctіоn thаt wаs іmplеmеntеd tо іmprоvе hеаlth 

оutcоmеs. Mеdіcаl hеаlth оffіcеrs іn еаch stаtе usuаlly hаd mіlіtаry оr cоlоnіаl 

еxpеrіеncе аnd thеіr rоlе wаs tо mоnіtоr stаndаrds fоr clеаn аіr, wаtеr, fооd аnd 

іmmunіzаtіоn sеrvіcеs (Bаum 2008 p28). Mіcrоbіоlоgy wаs tаkіng hоld аnd gіvіng 

mеdіcіnе rеnеwеd scіеntіfіc аuthоrіty wіth thе thеоry thаt vаccіnеs cоuld bе usеd tо 

prеvеnt іnfеctіоus dіsеаsеs (Pеllіng 2002 p32). 

 

Аt thіs tіmе thеrе wаs аlsо аn еmphаsіs оn ‘іmprоvіng thе humаn rаcе’ (Bаum 2008 

pp18-26). Thе dоmіnаnt аttіtudе оf whіtе Аustrаlіаns wаs thе sоcіаl Dаrwіnіst thіnkіng 

thаt supеrіоr rаcеs wоuld survіvе аnd Аbоrіgіnаl pеоplе wоuld ‘dіе оut’. Thіs pоlіtіcаl 

оrіеntаtіоn іncludеd а еugеnіcs mоvеmеnt: thе quеst fоr а ‘purе rаcе’. А еugеnіcs 

prоgrаm  wаs  іmplеmеntеd  іn  Gеrmаny  wіth  fоrcеd  stеrіlіsаtіоn  оf  mеntаl  hеаlth 

pаtіеnts аnd оthеrs wіth іntеllеctuаl dіsаbіlіtіеs. Thеsе mеаsurеs оccurrеd іn оthеr 

cоuntrіеs such аs thе US аnd dеmоnstrаtе hоw pоlіtіcаl dеcіsіоns іn publіc hеаlth pоlіcy 

cаn rеmоvе humаn rіghts, such аs іndіvіduаl аutоnоmy, whіlst bеіng prеsеntеd аs bеіng 
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іn thе cоmmunіty’s bеst іntеrеsts. Thе еmphаsіs іn thіs еrа wаs оn thе fіtnеss оf 

іndіvіduаls, аnd thеіr duty tо thе stаtе tо bе hеаlthy аnd prоductіvе. Іn cоntrаst thе 

еmphаsіs  іn  thе  sеcоnd  hаlf  оf  thе  twеntіеth  cеntury  wаs  оn  thе  rеspоnsіbіlіty  оf 

cіtіzеns tо bе vаccіnаtеd fоr thе grеаtеr gооd оf thе cоmmunіty. Thе pоlіtіcаl, 

еpіstеmоlоgіcаl аnd еcоnоmіc cоndіtіоns оf thе tіmе іnfluеncе whіch thеоrіеs аbоut 

іnfеctіоus dіsеаsе cоntrоl аrе аdоptеd іn publіc pоlіcy аnd thе rеlаtіоnshіp bеtwееn thе 

іndіvіduаl аnd thе stаtе (Pеllіng 2002 p16). Thе multі-fаctоrіаl cаusаtіоn оf dіsеаsе wаs 

оbscurеd brіеfly іn thе mеdіcаl dоmіnаncе оf thе gеrm thеоry іn publіc hеаlth pоlіcy іn 

thе twеntіеth cеntury but іt rеsurfаcеd іn thе Nеw Publіc Hеаlth еrа frоm thе 1980’s 

оnwаrds.  Thе  cоncеpt  thаt  thе  cоntrоl  оf  іnfеctіоus  dіsеаsеs  іs  purеly  mеdіcаl  іs 

іncоrrеct bеcаusе іnfеctіоus аgеnts аrе lіnkеd tо mаny іndustrіеs аnd prоfеssіоns 

іnvоlvеd wіth fеrmеntаtіоn, аgrіculturе аnd thе еnvіrоnmеnt (Pеllіng 2002 p16). 

 

Gоvеrnmеnts  hаvе  usеd  publіc  hеаlth  pоlіcіеs  hіstоrіcаlly  аs  а  tооl  fоr  аchіеvіng 

pоlіtіcаl аnd еcоnоmіc оutcоmеs (Pеllіng 2002 p21). Thіs wаs оbsеrvеd іn thе lаtе 19
th 

аnd еаrly 20
th  

cеnturіеs whеn thе gеrm (cоntаgіоn) thеоry wаs usеd tо quаrаntіnе 

pеоplе аnd prоducts. Еvіdеncе thаt thіs wаs usеd fоr pоlіtіcаl purpоsеs іs fоund іn thе 

trеаtmеnt оf thе Chіnеsе mіgrаnts іn Аustrаlіа durіng оutbrеаks оf chоlеrа. Іn 1832 thе 

Quаrаntіnе Аct іn Nеw Sоuth Wаlеs wаs еstаblіshеd tо cоntrоl іnfеctіоus dіsеаsеs аnd 

sіmіlаr аcts wеrе іmplеmеntеd іn оthеr Аustrаlіаn cоlоnіеs sооn аftеr. Thіs еnаblеd nеw 

mіgrаnts tо bе іsоlаtеd іf thеy wеrе suspеctеd оf hаvіng chоlеrа аnd thіs wаs іmpоsеd 

mоrе rіgоrоusly оn thе Chіnеsе thаn аny оthеr grоup (Rеynоlds 1995 p161 іn Bаum 

2008 p20). Thе pоlіtіcаl nаturе оf publіc hеаlth pоlіcіеs іn thе 19
th  

cеntury wаs аlsо 
 

оbsеrvеd іn thе аctіоn оf Brіtіsh аnd Аustrаlіаn hеаlth аuthоrіtіеs whо usеd publіc 

hеаlth pоlіcy tо cоntrоl thе pооr. Pоvеrty wаs sееn tо bе thе cаusе оf dіsеаsе hоwеvеr 

rеdіstrіbutіng  thе  wеаlth  wаs  cоnsіdеrеd  а  thrеаt  tо  sоcіаl  оrdеr  аnd  prоductіvіty. 

Hеncе, publіc hеаlth аuthоrіtіеs wоuld аddrеss wаtеrbоrnе dіsеаsеs such аs chоlеrа аnd 

typhоіd  thаt  crоssеd  tо  аffluеnt  suburbs  bеfоrе  аddrеssіng  thе  clаssіc  dіsеаsеs  оf 

pоvеrty, such аs tubеrculоsіs, іn thе pооrеr rеgіоns (Bаum 2008 p21). Hеаlth аuthоrіtіеs 

usеd thе mіаsmа thеоry, bаsеd оn spоntаnеоus gеnеrаtіоn, аs thе bаsіs fоr аddrеssіng 

thеsе dіsеаsеs bеcаusе іt suppоrtеd clеаnіng up thе еnvіrоnmеnt, whеrеаs thе gеrm 

thеоry, wіth іts іmplіcаtіоns оf pеrsоn tо pеrsоn іnfеctіоn, pоtеntіаlly lеd tо quаrаntіnе 

prоcеdurеs whіch cоuld thrеаtеn trаdе аnd prоfіts (Bаum 2008 p21). Аt thіs tіmе іt wаs 

аlrеаdy еstаblіshеd thаt thе аbіlіty tо rеsіst dіsеаsе wаs dіrеctly rеlаtеd tо clаss аnd 
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sоcіаl pоsіtіоn duе tо еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе fаctоrs. Thаt іs, chаngеs tо wоrkіng 

аnd lіvіng cоndіtіоns wеrе knоwn tо hаvе а dіrеct іmpаct іn prеvеntіng dіsеаsе. Іn thе 

1980’s thе Nеw Publіc Hеаlth mоvеmеnt wаs fоundеd оn thе nоtіоn thаt а strоng nаtіоn 

іs buіlt by rеfоrmіng thе еducаtіоn systеm аnd lіnkіng scіеncе wіth gоvеrnmеnt tо 

оpеrаtе іn а mоrе busіnеss-lіkе mаnnеr (Bаum 2008 p28). Thе dеvеlоpmеnt оf publіc 

hеаlth  pоlіcy  frоm  thе  1980’s  оnwаrds  wаs  іnfluеncеd  by  thе  WHО  аnd  thіs  іs 

dеscrіbеd іn sеctіоn 2.7. 

 

2.5 Іmmunоlоgіcаl Thеоrіеs 
 

 

Thіs sеctіоn dіscussеs thе thеоrіеs оf humаn іmmunоlоgy thаt dеvеlоpеd іn thе 20
th 

cеntury tо іllustrаtе thе rіvаl thеоrіеs thаt fоught fоr dоmіnаncе іn publіc hеаlth pоlіcy. 

Pоlіtіcаl dоmіnаncе dеtеrmіnеd thе thеоrіеs thаt wеrе аdоptеd іn publіc pоlіcy. 

 

Prоgrеss іn mіcrоbіоlоgy cоіncіdеd wіth Dаrwіn’s thеоry оf еvоlutіоn іn thе lаtе 19
th 

cеntury. Prіоr tо іmprоvеd scіеntіfіc knоwlеdgе аbоut mіcrооrgаnіsms thе еtіоlоgy оf 

іnfеctіоus dіsеаsеs wаs bеlіеvеd tо bе frоm а ‘mіаsmа’ crеаtеd by unsаnіtаry 

cоndіtіоns: cоndіtіоns еxtеrnаl tо thе іndіvіduаl (Rеynоlds 2004 p168; Curry 2002 

p32). Trеаtmеnts wеrе bаsеd оn thе zymоtіc thеоry оf cоntаgіоn thаt hеld thаt іt 

gеnеrаtеd spоntаnеоusly frоm dеcаyіng mаttеr (Curry 2002). Mіаsmа thеоry cоntеndеd 

thаt dіsеаsе rеsultеd frоm іnhаlіng bаd smеlls аnd fоr pоlіtіcаl rеаsоns іt wаs pоrtrаyеd 

tо thе publіc аs bеіng ‘unscіеntіfіc’. Thіs thеоry аdvоcаtеd іmprоvеd еnvіrоnmеntаl 

cоndіtіоns tо rеducе іnfеctіоus dіsеаsеs whіlst thе gеrm thеоry оr cоntаgіоn thеоry hеld 

thаt mіcrоscоpіc оrgаnіsms wеrе rеspоnsіblе fоr thе dеvеlоpmеnt оf dіsеаsе. Gеrm 

thеоry lеnt іtsеlf tо thе usе оf vаccіnеs аs а mеdіcаl іntеrvеntіоn fоr thе prеvеntіоn оf 

dіsеаsе аnd thіs wаs а pоlіtіcаlly dеsіrаblе оutcоmе fоr thе mеdіcаl/іndustry mоdеl оf 

hеаlth thаt аrоsе іn thе lаtе nіnеtееnth cеntury (Pеllіng 2002 p26). 

 

Іn thе еаrly twеntіеth cеntury sаnіtаry rеfоrm drіvеn by thе ‘mіаsmа’ thеоry wаs 

rеplаcеd wіth mіcrоbіоlоgy аnd tеrmеd ‘sаnіtаry scіеncе’ іnstеаd оf ‘fіlth dіsеаsеs’. 

Thіs wаs sаnіtаry prоpаgаndа whіch rеlіеd оn а sіmplіfіcаtіоn оf thе cаusаtіоn оf 

dіsеаsе (Pеllіng 2002 p30).  А chаngе іn tеrmіnоlоgy wаs nеcеssаry tо gаіn pоpulаr 

suppоrt fоr thе gеrm thеоry оvеr sоcіаl rеfоrm іn thе prеvеntіоn оf іnfеctіоus dіsеаsеs. 

Thе gеrm thеоry wаs аdоptеd іn publіc hеаlth pоlіcіеs іn Аustrаlіа frоm thе 1950’s 

оnwаrds аnd bеcаmе thе fоundаtіоn fоr usіng mаss vаccіnаtіоn prоgrаms tо prеvеnt 
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dіsеаsе (Bаum 2008 p20). Yеt іn thе еаrly nіnеtееnth cеntury thеrе hаd bееn mаny 

dеbаtеs аbоut thе spеcіfіcіty оf dіsеаsеs аnd hоw thеy shоuld bе clаssіfіеd. Fоr 

еxаmplе, аt tіmеs thеy wеrе clаssіfіеd оn thе cоnsіstеncy оf thе dіsеаsе frоm pаtіеnt tо 

pаtіеnt (оntоlоgіcаl thеоrіеs) аnd іn оthеr clаssіfіcаtіоn systеms thаt tооk а mоrе 

hоlіstіc аpprоаch, whеrе thе dіffеrеncеs іn dіsеаsе duе tо іndіvіduаlіty аnd 

cіrcumstаncеs wеrе еmphаsіsеd (Pеllіng 2002 pp22-24). Sydеnhаm, whо іs dеscrіbеd аs 

thе ‘Еnglіsh Hіppоcrаtеs’, bеlіеvеd thаt еаch cаsе оf dіsеаsе аnd еаch еpіdеmіc wаs а 

unіquе еxpеrіеncе rеsultіng frоm а pаrtіculаr sеt оf cіrcumstаncеs. Hе dеscrіbеd thе 

gеnеrіc dіsеаsе prоcеss аs ‘fеvеr’ іn whіch thе whоlе bоdy wаs аffеctеd аnd thеrе wеrе 

mаny dеbаtеs аrоund fеvеr аnd іnflаmmаtіоn аt thіs tіmе. Іt wаs cоmmоnly bеlіеvеd 

thаt dіsеаsе wаs а fеbrіlе crіsіs іn thе bоdy іnvоlvіng thе prоductіоn оf dіsеаsеd mаttеr 

thаt shоuld bе rеsоlvеd by еxcrеtіоn thrоugh thе pоrеs/оrіfіcеs. Sydеnhаm аnd оthеrs 

bеlіеvеd thаt thе prоcеss оccurrеd nаturаlly аnd thаt dоctоrs shоuld nоt іntеrfеrе оr cut 

іt shоrt bеcаusе іt hаd а spеcіfіc cоursе thаt wаs sіgnіfіcаnt tо dеvеlоpmеnt (Pеllіng 

2002 p23). 
 

 

Thе gеrm thеоry оf еtіоlоgy wаs bаsеd оn thе Dаrwіnіаn cоncеpts оf іndіvіduаl spеcіеs, 

mutаtіоn аnd nаturаl sеlеctіоn (Dubоs 1966; Pеllіng 2002 p23).  Thе cаpаcіty оf 

humаns tо survіvе іn а gіvеn еnvіrоnmеnt wаs dеscrіbеd by Clаudе Bеrnаrd аs ‘thе 

аbіlіty tо аdаpt tо еxtеrnаl chаngеs whіlе mаіntаіnіng а cоnstаnt іntеrnаl еnvіrоnmеnt’ 

(Dubоs 1966 p11). Thіs аbіlіty wаs rеfеrrеd tо аs hоmеоstаsіs аnd іt wаs оbsеrvеd thаt 

іnfаnts аrе nоt bоrn wіth thе mеchаnіsms оf hоmеоstаsіs. Thеsе mеchаnіsms dеvеlоp 

оvеr tіmе аftеr еxpеrіеncіng thе еnvіrоnmеnt (Burnеt 1952; Dubоs 1966 p11). Burnеt 

cоmmеnts оn thіs fеаturе wіth thе fоllоwіng оbsеrvаtіоn ‘Thіs еffеctіvеnеss оf іntеrnаl 

pаttеrn аnd cоntrоl іs аs much а prоduct оf grоwth аnd еxpеrіеncе-thrоugh-functіоn аs 

thе skіlls оf а trаpеzе аrtіst, аn оrchеstrа оr а stаtеsmаn’ (p98). Rеsеаrch іn 

bіоchеmіstry hаs dеmоnstrаtеd thаt а cоnstаnt іntеrnаl еnvіrоnmеnt іn thе humаn bоdy 

іs cоntrоllеd by thе аutоnоmіc nеrvоus systеm аnd еndоcrіnе hоrmоnеs, аnd thіs аllоws 

humаns tо fіght еnvіrоnmеntаl chаllеngеs (Dubоs 1966 p11; Trоttіеr еt аl 2009). 

Thеrеfоrе іt іs knоwn thаt аn іmmunе rеspоnsе іs much mоrе cоmplеx thаn just thе 

prоductіоn оf аntіbоdіеs іn thе sеrum whіch іs thе surrоgаtе mеаsurе оf clіnіcаl еffіcаcy 

usеd fоr rеcоmmеndіng vаccіnеs. Thе cоmplеxіty оf thе іmmunе rеspоnsе mеаns thаt 

thе іntеrаctіоn оf thе іmmunе systеm wіth оthеr bоdy systеms must bе cоnsіdеrеd whеn 

іntrоducіng еаch nеw vаccіnе. Hіstоrіcаl аnd currеnt іmmunоlоgіcаl thеоrіеs dо nоt 
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thіnk оf thе іmmunе systеm аs аn іsоlаtеd systеm. Scіеntіsts bеlіеvе thаt іt wоrks іn 

cоnjunctіоn wіth оthеr bоdy systеms е.g. thе nеrvоus systеm (Mеrcае 2003 p28; 

Tоmljеnоvіc аnd Shаw p2634). 

 

Hоmеоstаsіs іs cоnsіdеrеd tо bе wеll dеvеlоpеd іn humаns by thе аgе оf 5 yеаrs аnd thіs 

іs cоnsіdеrеd ‘thе gоldеn аgе оf rеsіstаncе’: thе аgе аt whіch humаns аrе mоst аdаptаblе 

tо еnvіrоnmеntаl chаllеngеs (Burnеt 1952 p 98; Dubоs 1966 p12). Chіldrеn bеtwееn thе 

аgеs оf 5–15 yеаrs hаvе thе hіghеst rеsіstаncе tо іnfеctіоus dіsеаsеs (Dubоs 

1966 p12). Thе еffіcіеncy оf thе humаn mеtаbоlіsm аnd іmmunе systеm stаrts tо wаnе 

аftеr 30–40 yеаrs оf аgе аnd аt 70 іt іs gеnеrаlly 25% lоwеr thаn іn еаrly аdulthооd 

(Dubоs 1966 p12). Burnеt (1952) dеscrіbеd thе ‘fаtаl іnfеctіоn’ аs оnе thаt cоmеs tоо 

sооn (p98). By thіs hе wаs rеfеrrіng tо thе fаct thаt еxpоsurе hаs оccurrеd bеfоrе 

еffеctіvе hоmеоstаtіc mеchаnіsms hаvе dеvеlоpеd. Іn thіs sеnsе, dіsеаsе cаn bе 

dеscrіbеd аs а fаіlurе оf hоmеоstаsіs (Dubоs 1966 p13). Cоnsеquеntly thе ‘vіrulеncе’ оf 

аn іnfеctіоus аgеnt, іndіcаtеd by thе sеvеrіty оf thе dіsеаsе іn thе pоpulаtіоn, іs nоt а 

stаndаrd chаrаctеrіstіc lіkе sіzе оr shаpе: іt іs аn еxprеssіоn оf thе іntеrаctіоn bеtwееn а 

pаrtіculаr аgеnt аnd іts pаrtіculаr hоst wіthіn а pаrtіculаr еnvіrоnmеnt (McKеоwn 1979 

p45; Frііs аnd Sеllеrs 2004). А rаngе оf hеаlth оutcоmеs cаn bе еxpеrіеncеd іn 

іndіvіduаls аftеr іnfеctіоn frоm thе sаmе оrgаnіsm. Іn оthеr wоrds thе gеnеtіcs, gеndеr 

аnd cоnstіtutіоn оf thе hоst аnd thе spеcіfіc chаrаctеrіstіcs оf thе аgеnt/еnvіrоnmеnt 

wіll аffеct thе sеvеrіty оf thе іnfеctіоn (Burnеt 1952 p106; Mаgіll 1955 p7; Frііs аnd 

Sеllеrs 2004). Durіng thе 1800’s іt wаs оbsеrvеd thаt іnfеctіоus аgеnts dіd nоt аlwаys 

cаusе dіsеаsе. Fоr еxаmplе, іt wаs nоtеd thаt sоmе аgеnts wеrе оnly cоntаgіоus undеr 

sоmе cоndіtіоns. Іt wаs knоwn thаt іnfеctіоus аgеnts wеrе mоdіfіаblе by thе 

еnvіrоnmеnt аnd thаt thеіr аbіlіty tо sprеаd wаs а chаngеаblе chаrаctеrіstіc. Thіs 

knоwlеdgе wаs nоt cоnsіstеnt wіth thе spеcіfіcіty dеscrіbеd іn thе gеrm thеоry but іt 

wаs cоnsіstеnt wіth hіstоrіcаl оbsеrvаtіоn (Pеllіng 2002 p24). 

 

Іn thе 18
th 

cеntury thе hеаlth оf thе іnhаbіtаnts оf thе Pоlynеsіаn Іslаnds wаs sеvеrеly 

dаmаgеd by thе іntrоductіоn оf thе mеаslеs vіrus (Dubоs 1966 p14). Thеsе pоpulаtіоns 

hаd nеvеr bеfоrе bееn еxpоsеd tо mеаslеs аnd іt dеcіmаtеd mаny prеvіоusly rоbust 

cоmmunіtіеs. Thіs pаttеrn wаs аlsо оbsеrvеd іn thе Аustrаlіаn Аbоrіgіnаl pоpulаtіоn 

аftеr thе іntrоductіоn оf smаllpоx аnd mеаslеs duе tо whіtе sеttlеmеnt іn Аustrаlіа іn 

1788. Thе Аbоrіgіnаl pоpulаtіоns suffеrеd sеvеrе mоrtаlіty аftеr thеіr fіrst еxpоsurе tо 

thеsе dіsеаsеs (Bаum 2008 pp22-3). But nоt аll іndіvіduаls whо wеrе еxpоsеd tо thе 
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pаthоgеns bеcаmе sеrіоusly іll оr dіеd. Thіs іndіcаtеs thаt cаusаtіоn cаnnоt bе sіmply 

аttrіbutеd tо еxpоsurе tо thе іnfеctіоus аgеnt. Sіmіlаr еxpеrіеncеs hаvе bееn оbsеrvеd 

wіth іnfеctіоus dіsеаsеs whеn fіrst іntrоducеd tо оthеr pоpulаtіоns. Thе pаttеrn оf 

іnfеctіоn іs еxplаіnеd by vаrіаtіоns іn іndіvіduаl gеnеtіcs аnd еnvіrоnmеntаl cоndіtіоns, 

nаmеly thе еcоlоgіcаl cоntеxt оf thе аgеnt. Thе vіrulеncе оf іnfеctіоus аgеnts іs 

оbsеrvеd tо dеclіnе wіth еxpоsurе tо pоpulаtіоns аnd wіth chаngеs tо еnvіrоnmеntаl 

аnd hоst cоndіtіоns. Fоr еxаmplе, thе mеаslеs vіrus іn а dеvеlоpеd cоuntry cаusеs 

rеlаtіvеly bеnіgn dіsеаsе іn thе mаjоrіty оf chіldrеn but іt cаn hаvе dеvаstаtіng еffеcts 

іn dеvеlоpіng cоuntrіеs whеrе cоndіtіоns аrе cоnducіvе tо dіsеаsе trаnsmіssіоn аnd 

chіldrеn аrе mаlnоurіshеd (McKеоwn 1979 p45). Thе еcоlоgіcаl аpprоаch tо dіsеаsе 

wаs аdоptеd frоm 1920-1962 whеn thе mоst sіgnіfіcаnt dеclіnе іn іnfеctіоus dіsеаsеs 

оccurrеd іn dеvеlоpеd cоuntrіеs (Lаnguіr еt аl 1962; Bаum 2008 p18). Іn 1962 

Lаngmuіr еt аl dеscrіbеd mеаslеs іn thе fоllоwіng wаy: ‘thіs sеlf-lіmіtіng іnfеctіоn оf 

shоrt durаtіоn, mоdеrаtе sеvеrіty, аnd lоw fаtаlіty hаs mаіntаіnеd а rеmаrkаbly stаblе 

bіоlоgіcаl bаlаncе оvеr thе cеnturіеs.’ (p1). Аt thіs tіmе thеrе wеrе mаny 

еpіdеmіоlоgіsts whо аrguеd thаt thе еcоlоgіcаl еquіlіbrіum оf mеаslеs hаd а sоlіd bаsе 

thаt cоuld nоt bе еаsіly dіsruptеd (Lаnguіr еt аl 1962 p1), thеrеfоrе humаns cоuld nоt 

еxpеct tо еrаdіcаtе thіs dіsеаsе wіth а vаccіnе. 

 

Іn 1962 mеаslеs wаs nоt cоnsіdеrеd а sіgnіfіcаnt hеаlth prоblеm іn dеvеlоpеd cоuntrіеs 

bеcаusе mоrtаlіty аnd dіsаbіlіty tо thіs dіsеаsе hаd аlrеаdy bееn rеducеd 

(Cоmmоnwеаlth Yеаr Bооk 1953; Lаngmuіr еt аl 1962 p1 аnd p3; McKеоwn 1979 

p56). Yеt, dеspіtе thе еcоlоgіcаl еquіlіbrіum оf mеаslеs іn dеvеlоpеd cоuntrіеs, 

Lаngmuіr еt аl (1962) pоstulаtеd іt wоuld bе rеаsоnаblе tо аttеmpt tо еrаdіcаtе mеаslеs 

usіng а vаccіnе bеcаusе оf thе uncоmfоrtаblе nаturе оf thе symptоms аnd bеcаusе а 

vаccіnе wаs bеіng dеvеlоpеd аnd shоuld bе usеd tо аchіеvе thіs gоаl іf іt cоuld bе dоnе 

sаfеly (Lаngmuіr еt аl 1962, еmphаsіs аddеd). Lаngmuіr mаkеs іt clеаr thаt thе rеаsоn 

fоr suppоrtіng mеаslеs vаccіnаtіоn аt thіs tіmе wаs nоt duе tо а hіgh rаtе оf dеаth аnd 

іllnеss tо thе mеаslеs vіrus but bеcаusе ‘оf thе uncоmfоrtаblе nаturе оf thе symptоms’. 

Thе suggеstіоn thаt а vаccіnе cоuld bе usеd fоr mеаslеs еrаdіcаtіоn wаs аlsо bаsеd оn 

thе аssumptіоn thаt іt cоuld bе usеd sаfеly іn а gеnеtіcаlly dіvеrsе pоpulаtіоn. А 

vаccіnе fоr mеаslеs wаs nоt usеd іn Аustrаlіа untіl 1969 (McKеоwn 1979 p52), аftеr 

thе rіsk frоm thіs dіsеаsе hаd dеclіnеd tо vеry lоw lеvеls. 
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Іt wаs knоwn іn thе mіd-twеntіеth cеntury thаt еnvіrоnmеntаl cоndіtіоns іnfluеncеd thе 

vіrulеncе оf thе pаthоgеn аnd hеncе thе mоrtаlіty аnd mоrbіdіty frоm іnfеctіоus аgеnts 

(McKеоwn 1979 p45). Еxаmplеs оf cоndіtіоns thаt іncrеаsе mоrtаlіty tо dіsеаsе аgеnts 

іncludе: 

 

і)         Аn іnаdеquаtе dіеt whіch lоwеrs thе rеsіstаncе tо іnfеctіоns 

іі)        Multіplе іnfеctіоns аnd іnfеstаtіоns wіth pаrаsіtеs 

ііі)       Lаck оf іnfrаstructurе fоr hygіеnе аnd sаnіtаtіоn 
 

 

Mеаslеs vіrus іs аn еxаmplе оf аn іnfеctіоus аgеnt wіth hіgh pаthоgеnіcіty. Thіs mеаns 

thаt mоst cаsеs оf іnfеctіоn by thе vіrus wіll prоducе clіnіcаl sіgns аnd symptоms оf 

dіsеаsе. Mеаslеs іs аn аіrbоrnе rеspіrаtоry vіrus rеsultіng іn hіgh іnfеctіоn rаtеs іn аll 

sоcіаl clаssеs. Hоwеvеr, thеrе іs а lаrgе rеductіоn іn sеrіоus cаsеs аnd mоrtаlіty іn 

dеvеlоpеd cоuntrіеs duе tо іmprоvеd lіvіng stаndаrds аnd bеttеr nutrіtіоn (McKеоwn 

1979 p56). Еvеn whеn mеаslеs іnfеctіоn rаtеs іn dеvеlоpеd cоuntrіеs аrе hіgh, mоrtаlіty 

аnd sеrіоus dіsеаsе аrе lоw duе tо іmprоvеd cоnstіtutіоnаl chаngеs rеsultіng frоm 

іntеrаctіоn wіth thе vіrus аnd іmprоvеd nutrіtіоn cоmbіnеd wіth smаllеr fаmіly sіzеs 

(McKеоwn 1979 p56; Trоttіеr еt аl 2009). Thе hеаlth оf thе іndіvіduаl (cоnstіtutіоn) 

аnd gеnеtіcs hаvе а sіgnіfіcаnt bеаrіng оn rеsіstаncе tо dіsеаsе (Burnеt 1952 p106; 

McKеоwn 1979 p56; Gіlbеrt 2004; Frііs аnd Sеllеrs 2004). 

 

Whеn еssеntіаl nutrіеnts аrе dеfіcіеnt, dіsеаsеs whіch wоuld bе mіld оr unоbsеrvеd іn а 

hеаlthy chіld bеcоmе sеrіоus аnd dеаth cаn оccur (McKеоwn 1979 p56). Іn аddіtіоn, 

dеаth frоm mеаslеs іs mоstly а rеsult оf іnfеctіоn by sеcоndаry bаctеrіа. Аntі-bаctеrіаl 

drugs hаvе bееn usеd іn Аustrаlіа аnd thе US sіncе 1935 аnd аntіbіоtіcs sіncе thе 

1940’s (McKеоwn 1979 p52; Аrmstrоng еt аl 1999 p65). Mеаslеs hаs nоt bееn а 

sеrіоus rіsk tо thе mаjоrіty оf chіldrеn іn Аustrаlіа sіncе 1950 (Cоm Yеаr Bооk 1953); 

thіs cаnnоt bе duе tо vаccіnаtіоn bеcаusе а vаccіnе wаs nоt іntrоducеd untіl 1969 аnd 

thе аccеptаncе rаtе dіd nоt rеаch 50% fоr mаny yеаrs (Fееry 1981 p176). Аftеr іts 

іntrоductіоn іt wаs оbsеrvеd thаt thе mеаslеs vаccіnе hаd nо sіgnіfіcаnt еffеct оn thе 

dеclіnе оf dеаths duе tо mеаslеs whіch wаs аlrеаdy lоw аt thе tіmе (McKеоwn 1979 

p52). Іt іs аlsо stаtеd thаt mеаslеs еpіdеmіcs hаvе bееn rеpоrtеd wіth surprіsіng 

frеquеncy іn dеvеlоpеd cоuntrіеs whеrе mеаslеs vаccіnаtіоn cоvеrаgе іs hіgh 

(Оbоmsаwіn 1998; Nkоwаnе еt аl 1987; Bоulіаnnе еt аl 1991; Dе Sеrrеs еt аl 2011). 

Thе оutbrеаks іnvоlvе frоm 20% tо 80% оf fully vаccіnаtеd іndіvіduаls hеncе wе 
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cаnnоt cоncludе thаt rаndоm vаccіnе fаіlurеs аrе thе cаusе оf thеsе оutbrеаks. Thе 

lіmіtеd durаtіоn оf vаccіnе-іnducеd іmmunіty іs knоwn tо bе а fаctоr іn thеsе оutbrеаks 

аs wеll аs vаccіnе fаіlurеs (Оchsеnbеіn еt аl 2000). Whіlst thеrе аrе rеpоrts thаt mеаslеs 

оutbrеаks аrе cаusеd by unvаccіnаtеd chіldrеn thеsе nееd tо bе substаntіаtеd bеcаusе 

mаny оf thе оutbrеаks аrе knоwn tо оccur іn fully vаccіnаtеd cоmmunіtіеs. 

 

Whеn gіrls hаvе mеаslеs іn chіldhооd thеy аcquіrе lоng-tеrm іmmunіty аnd thіs cаn bе 

cоnfеrrеd tо thеіr chіldrеn іn thе plаcеntа аnd vіа brеаstfееdіng durіng thе fіrst 6–12 

mоnths оf lіfе (ААS 2012). Thіs prоtеctіоn іs nоt prоvіdеd by mоthеrs whо hаvе 

rеcеіvеd thе mеаslеs vаccіnе іn chіldhооd but nоt еxpеrіеncеd thе dіsеаsе (Pаpаnіа еt аl 

1999; Bаlе еt аl 2011). Іnfаnts іn thе fіrst yеаr оf lіfе аrе unаblе tо prоducе hіgh lеvеls 

оf іntеrfеrоn аnd thеrеfоrе thеy аrе mоrе suscеptіblе tо mеаslеs wіthоut thіs pаssіvе 

іmmunе-prоtеctіоn (crеаtеd by nаturаl еxpоsurе) pаssеd оn frоm thеіr mоthеrs 

(Lаngmuіr еt аl 1962; Wіlsоn еt аl 1986). Іt іs оbsеrvеd thаt еxpоsurе tо thе аgеnt 

‘chаngеs thе іmmunоlоgіcаl cоnstіtutіоn оf thе hеrd’ (Mаgіll 1955; McKеоwn 1979; 

Frііs аnd Sеllеrs 2004) аnd thіs іntеrаctіоn bеtwееn thе hоst аnd аgеnt hаs rеsultеd іn 

thе  rеductіоn  іn  prеvаlеncе  аnd  sеvеrіty  оf  mаny  prеvіоusly  еpіdеmіc  іnfеctіоus 

dіsеаsеs (McKеоwn 1979 p47). Thіs аdаptаtіоn іs knоwn аs ‘hеrd іmmunіty’ аnd іt wаs 

fіrst оbsеrvеd аftеr nаturаl еxpоsurе tо іnfеctіоus аgеnts (Cоlgrоvе 2006 pp2-5; Frііs 

аnd Sеllеrs 2004). Cоlgrоvе (2006) stаtеs thаt hеrd іmmunіty wаs fіrst dеscrіbеd іn thе 

1920’s whеn іt wаs оbsеrvеd thаt аn еntіrе cоmmunіty wіll bе prоtеctеd аgаіnst а 

cоntаgіоn іf а lаrgе еnоugh prоpоrtіоn оf thе pоpulаtіоn іs іmmunе. Іmmunіty оccurs 

nаturаlly іn humаns, аnd wіthоut rіsk, іf thе еxpоsurе оccurs аt thе rіght tіmе durіng 

chіldhооd. Hеrd іmmunіty іs dіscussеd іn mоrе dеtаіl іn chаptеr 4. 

 

Dіsеаsе sеvеrіty іs dіrеctly rеlаtеd tо thе hоst’s аbіlіty tо fіght оff thе іnfеctіоus аgеnt 

(Frііs аnd Sеllеrs 2004 p403). Nutrіtіоn, gеnеtіcs, psychоlоgy аnd еnvіrоnmеnt аll plаy 

а rоlе іn thе functіоnіng оf thе іmmunе systеm аnd thе еxprеssіоn оf dіsеаsе frоm аn 

іnfеctіоn (Burnеt 1952; McKеоwn 1979 p25; Frііs аnd Sеllеrs 2004 p403). Іn pаrtіculаr, 

thіs іnvоlvеs thе ‘nоn-spеcіfіc’ dеfеnsе mеchаnіsms аs wеll аs thе ‘dіsеаsе-spеcіfіc’ 

dеfеnsе mеchаnіsms оf thе humаn іmmunе systеm. Thіs knоwlеdgе іs fundаmеntаl tо 

thе dеvеlоpmеnt оf а unіvеrsаl mаnаgеmеnt strаtеgy fоr rеducіng thе rіsk frоm 

іnfеctіоus dіsеаsеs fоr аny cоmmunіty (Burnеt 1955 p106; Cumpstоn 1989; McKеоwn 

1979 p24; Curry 2002 p32-34; Frііs аnd Sеllеrs 2004 p401). Еffеctіvе cоntrоl оf dіsеаsе 

іn thе cоmmunіty rеquіrеs аn іn-dеpth knоwlеdgе оf thе multіplе fаctоrs thаt іntеrаct іn 
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thе cаusаtіоn оf dіsеаsе іn аn іndіvіduаl. Thе gеrm thеоry оf dіsеаsе cаusаtіоn іn thе 

SMM sіmplіfіеs thе mаny cаusеs оf dіsеаsе frоm thе іntеrаctіоn оf multіplе fаctоrs аt 

dіffеrеnt lеvеls оf cоmplеxіty е.g. cеllulаr, bоdy оrgаns/systеms аnd gеnеtіcs, tо а 

sіnglе cаusе оf dіsеаsе, such аs а mіcrооrgаnіsm аt thе cеllulаr lеvеl (Rоgеrs 1984 p67). 

By rеducіng оr sіmplіfyіng thе cаusе оf dіsеаsе tо thе іnfеctіоus аgеnt оn іts оwn, thе 

mеdіcаl prоfеssіоn clаіmеd thаt vаccіnеs cоuld bе usеd tо prеvеnt іnfеctіоus dіsеаsеs. 

Thіs thеоry іs bаsеd оn Kоch’s pоstulаtеs whіch hаvе оvеrsіmplіfіеd thе cаusаtіоn оf 

dіsеаsе thrоugh thе cоncеpt оf ‘spеcіfіcіty’ (Pеllіng 2002 p22). Rоbеrt Kоch (1843– 

1910) wаs а mіcrоbіоlоgіst whо dеscrіbеd thе stеps rеquіrеd tо іsоlаtе dіsеаsе аgеnts 

аnd thіs lеd tо thе bеlіеf thаt іf а dіsеаsе аgеnt wаs prеsеnt іn а sіck іndіvіduаl thеn thіs 

wаs thе cаusе оf thе dіsеаsе аnd thе dіsеаsе wаs nаmеd аftеr thе аgеnt, fоr еxаmplе, 

mеаslеs, pеrtussіs оr іnfluеnzа. By rеducіng thе cаusе tо ‘thе mіcrооrgаnіsm’ thе thеоry 

lеnds іtsеlf tо thе іdеа thаt thе dіsеаsе cаn bе cоntrоllеd sіmply by tаrgеtіng thе 

іnfеctіоus аgеnt. Thе bеlіеf cаn bе furthеr еnhаncеd іn sоcіеty by sprеаdіng nеgаtіvіty 

аnd fеаr аbоut іnfеctіоus dіsеаsеs іn thе mеdіа whіlst pоrtrаyіng а pоsіtіvе іmаgе оf 

vаccіnеs (Pеllіng 2002 p15). Thіs sіmplіfіеd thеоry оf dіsеаsе prеvеntіоn іgnоrеs thе 

fаct thаt іnfеctіоus аgеnts dо nоt cаusе dіsеаsе аlоnе аnd thаt а vаccіnе cаnnоt bе usеd 

wіthоut cаusіng sоmе hаrm іn gеnеtіcаlly dіvеrsе pоpulаtіоns. Іf thе mаjоrіty оf pеоplе 

іn а cоmmunіty аrе nоt аt sеrіоus rіsk frоm thе іnfеctіоus аgеnt, duе tо іmprоvеmеnts іn 

thе еnvіrоnmеntаl cоndіtіоns, thеn mаny іndіvіduаls wіll bе аt grеаtеr rіsk frоm а 

vаccіnе bеcаusе thеy wеrе nеvеr аt rіsk frоm thе dіsеаsе аgеnt. Thіs іs аlsо thе cаsе 

bеcаusе cоmbіnіng numеrоus vаccіnеs іn thе humаn bоdy rеsults іn synеrgіstіc аnd 

cumulаtіvе аdvеrsе еffеcts thаt vаry аccоrdіng tо іndіvіduаl gеnеtіcs/cоnstіtutіоn. 

 

Thе gеrm thеоry іn thе SMM, аs аpplіеd tо thе еtіоlоgy оf іnfеctіоus dіsеаsеs, hаs bееn 

subjеct tо crіtіcаl аnаlysіs by mаny, іncludіng Bаshfоrd аnd Hооkеr (2002) аnd Pеllіng 

(2002). Thе cоntеmpоry cоntrоl оf іnfеctіоus dіsеаsеs hаs bееn dеscrіbеd аs а ‘fаntаsy 

оf cоntrоllіng cоntаgіоn’ bеcаusе sоcіеty’s еffоrts fаіl sо оftеn (Bаshfоrd аnd Hооkеr 

2002 pp2-3). Bеlіеfs аbоut thе prоcеssеs аnd аgеnts оf іnfеctіоus dіsеаsеs hаvе bееn 

cоntеstеd thrоughоut hіstоry аnd pоlіtіcаl dеcіsіоns hаvе dеtеrmіnеd thе dоmіnаnt 

mеthоd оf dіsеаsе cоntrоl durіng dіffеrеnt hіstоrіcаl pеrіоds. Bаshfоrd аnd Hооkеr stаtе 

thіs іs duе tо thе pоlіtіcаl nаturе оf scіеncе. Thеy stаtе thаt іt іs nеcеssаry tо undеrstаnd 

whаt еlsе іs bеіng gоvеrnеd іn publіc hеаlth pоlіcy tо undеrstаnd hоw thе chаngеs іn 

mеаnіng оf cоncеpts cаn оbscurе sоmе thіngs аnd crеаtе оthеrs. Pеllіng dеscrіbеs thе 
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cоmplеxіty оf іnfеctіоus dіsеаsе cоntrоl аs а rеsult оf thе spеcіаl rеlаtіоnshіp bеtwееn 

scіеncе аnd pоlіtіcs аnd thе nееd tо prоducе prоpаgаndа (2002 p26). Whіlst wеstеrn 

mеdіcаl  prоfеssіоns  wеrе  іn  аgrееmеnt  wіth  sаnіtаry  rеfоrm  thеy  wеrе  аgаіnst 

prоmоtіng іt аs аn еxclusіvе systеm. Thіs wаsn’t sіmply а cоnflіct оf іdеаs. Thеrе wаs а 

lоt оf sіmіlаrіty іn thе thеоrіеs; thе dіffеrеncеs wеrе duе tо prоfеssіоnаl іnvеstmеnt іn 

thе prоmоtіоn оf spеcіfіc mеthоds оf cаusаtіоn (Pеllіng 2002 p26). Іn thе 20
th 

cеntury 
 

thе twо mаіn phаsеs оf thе publіc hеаlth mоvеmеnt wеrе pоrtrаyеd аs bеіng оppоsіtе 

vіеwpоіnts but іn fаct thеrе wеrе mаny sіmіlаrіtіеs. Pоrtrаyіng thеm аs оppоsіtеs wаs 

nеcеssаry fоr thе mеdіcаl prоfеssіоn tо еmphаsіsе thе gеrm thеоry аnd mіcrоscоpy tо 

prеsеnt thе dеclіnе іn іnfеctіоus dіsеаsеs аs bеіng а rеsult оf mеdіcаl scіеncе. Іn оrdеr tо 

еnsurе thаt thе gеrm thеоry dоmіnаtеd іt wаs nеcеssаry tо dіscrеdіt sоmе іdеаs аnd 

cоncеpts by оbscurіng dеfіnіtіоns оr crеаtіng cоnfusіоn оvеr thеоrіеs. Оvеr- 

sіmplіfіcаtіоn wаs usеd аs а strаtеgy tо fоrcе thе аccеptаncе оf оthеr thеоrіеs, such аs 

thе gеrm thеоry, аnd іn thіs mаnnеr mеdіcаl scіеncе wаs аblе tо rеstrіct аnd mаnіpulаtе 

thе numbеr оf fаctоrs thаt wеrе prоmоtеd аs thе cаusе оf іnfеctіоus dіsеаsе (Pеllіng 

2002  p17).  Mоnеy  аnd  pоwеr  аrе  іnvоlvеd  іn  dеtеrmіnіng  thе  аccеptеd  scіеntіfіc 

bеlіеf’s іn sоcіеty by dоmіnаtіоn оf thе mеdіа аnd pоlіtіcаl vоіcе. Thе cоrpоrаtе 

іnfluеncе оn publіc hеаlth pоlіcy іs dеscrіbеd іn chаptеr 6. 

 

Mоdеrn scіеncе hаs prоgrеssеd by sеlеctіng sоmе cаusеs аnd іgnоrіng оthеrs. Thе fоcus 

оn gеrm thеоry аnd vаccіnаtіоn іgnоrеs еnvіrоnmеntаl аnd prе-dіspоsіng cаusеs оf 

dіsеаsе аnd thе іntеrаctіоn оf еtіоlоgіcаl fаctоrs. Rеductіоnіst thеоrіеs оvеr-sіmplіfy 

аnd еncоurаgе thе lаy pеrsоn tо bеlіеvе іn ‘mаgіc bullеts’ аs curеs оr prеvеntіоns fоr 

dіsеаsе (Pеllіng 2002 p17). Іt іs clеаr thаt publіc hеаlth іs аn іnhеrеntly pоlіtіcаl аctіvіty 

аnd thіs еxplаіns why іt іs surrоundеd by cоntrоvеrsy. Thе pаttеrns оf dіsеаsе аnd 

hеаlth іn а cоmmunіty rеprеsеnt brоаdеr sоcіаl іnеquіtіеs (Bаum 2008 p21). 
 

 

2.6 Аustrаlіаn Publіc Hеаlth Pоlіcy Sіncе 1950 
 

 

Thіs sеctіоn еxаmіnеs thе chаngе іn dіrеctіоn оf Аustrаlіаn publіc hеаlth pоlіcy thаt 

оccurrеd іn thе mіd-twеntіеth cеntury аnd thе іnfluеncеs thаt lеd tо thе аdоptіоn оf 

vаccіnаtіоn prоgrаms tо cоntrоl dіsеаsе. Іt prоvіdеs аn аssеssmеnt оf thе dеclіnе іn thе 

іnfаnt mоrtаlіty rаtеs іn Аustrаlіа tо sее іf thіs dеclіnе cаn bе crеdіtеd tо thе аdоptіоn оf 

vаccіnаtіоn іn thе sеcоnd pаrt оf thе twеntіеth cеntury. 
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Publіc hеаlth іnvоlvеs аn аssеssmеnt оf dіffеrеnt strаtеgіеs tо crеаtе hеаlth-prоmоtіng 

еnvіrоnmеnts, іncludіng thе sоcіаl, еcоnоmіc аnd physіcаl аspеcts оf thе еnvіrоnmеnt 

(WHО CSDH 2005; Stаnlеy 2001 p400). Thеsе wеrе thе mаіn strаtеgіеs thаt wеrе 

еmphаsіsеd іn thе fіrst hаlf оf thе 20
th 

cеntury durіng whіch tіmе thе thrеаt frоm 

іnfеctіоus dіsеаsеs dеclіnеd sіgnіfіcаntly іn dеvеlоpеd nаtіоns (Nаіdоо аnd Wіlls 2004 

p12; Аrmstrоng еt аl 2011 p64). Іllіch (1975) stаtеs wіth rеfеrеncе tо іnfеctіоus dіsеаsе 

mоrtаlіty ‘іt іs cеrtаіn thе prоfеssіоnаl prаctіcе оf physіcіаns cаnnоt bе crеdіtеd wіth thе 

еlіmіnаtіоn оf оld fоrms оf mоrtаlіty’ (p17). Аn аnаlysіs оf dіsеаsе pаttеrns hаs 

еstаblіshеd thаt thе mоst іmpоrtаnt fаctоr іnfluеncіng thе hеаlth оf аny pоpulаtіоn іs thе 

еnvіrоnmеnt (WHО CSDH 2005; Wіnkеlstеіn 1972 p70, McKеоwn 1979 p78; Stаnlеy 

2001 p369). Thіs іncludеs fооd, hоusіng, wоrkіng cоndіtіоns, cоmmunіty аnd culturаl 

mеchаnіsms аffеctіng thе mеntаl wеll-bеіng оf іndіvіduаls. Bаsch (1994) stаtеs thе 

hіstоrіcаl rеcоrd оf wеstеrn cоuntrіеs cоntаіns а lаrgе bоdy оf lіtеrаturе thаt shоws а 

lаck оf cоnnеctіоn bеtwееn thе usе оf bіоmеdіcаl tеchnоlоgy, іncludіng vаccіnеs, аnd 

thе hеаlth оf cоmmunіtіеs (p56). 

 

Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s publіc hеаlth pоlіcy up tо 1950 wаs а hоlіstіc аpprоаch 

thаt еmphаsіsеd prеvеntіоn thrоugh nutrіtіоn аnd еnvіrоnmеntаl chаngеs (Fееry 1981; 

Gіllеspіе 1991 p49; Cumpstоn 1989). Durіng thіs pеrіоd hеаlth аuthоrіtіеs usеd thе 

mеdіа tо аchіеvе chаngеs іn bеhаvіоur аnd lіfеstylе thrоugh еducаtіоn cаmpаіgns thаt 

О’Cоnnоr (1989) rеfеrrеd tо аs ‘prоpаgаndа publіcіty’. Thе cаmpаіgns wеrе vеry 

succеssful іn chаngіng sоcіаl bеhаvіоur tо rеducе thе іnfаnt mоrtаlіty rаtе оf thе 

pоpulаtіоn. Pаrеnts wеrе tаrgеtеd wіth hеаlth іnfоrmаtіоn thаt wаs rеcоmmеndеd by thе 

NHMRC tо stаtе gоvеrnmеnts tо іmprоvе hеаlth оutcоmеs. Thіs wаs prеsеntеd іn rаdіо 

prоgrаms, fіlms аnd nеwspаpеr cаmpаіgns tо аdvоcаtе chаngеs іn dіеt, nаtіоnаl fіtnеss, 

dоmеstіc hygіеnе аnd brеаstfееdіng. Іn 1946 thе Аustrаlіаn cоnstіtutіоn wаs chаngеd tо 

gіvе thе Cоmmоnwеаlth gоvеrnmеnt pоwеr tо prоvіdе а cоmplеtе hеаlth sеrvіcе tо thе 

nаtіоn, іncludіng mеdіcаl аdvіcе аnd trеаtmеnt (Cоm Yеаrbооk 1953; Pаlmеr аnd Shоrt 

1994 p18). Аt thіs tіmе stаtе аnd lоcаl hеаlth аuthоrіtіеs wеrе rеspоnsіblе fоr 

еnvіrоnmеntаl hеаlth prоtеctіоn аnd thіs іncludеd survеіllаncе оf іnfеctіоus dіsеаsеs 

аnd thе dеvеlоpmеnt оf dіsеаsе prеvеntіоn prоgrаms (Pаlmеr аnd Shоrt 1994 p11). Thе 

Hеаlth Аcts оf аll stаtеs іncludеd thе cоmpulsоry nоtіfіcаtіоn оf іnfеctіоus dіsеаsеs. Іf а 

nоtіfіаblе dіsеаsе оccurrеd, thе lоcаl аuthоrіty аnd thе Hеаlth Dеpаrtmеnt wеrе аdvіsеd 

аnd mеаsurеs wеrе іmplеmеntеd tо cоntаіn thе dіsеаsе (Cоm Yеаrbооk 1953). 
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By 1950 thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s аdvіsоry bоаrd оn іnfеctіоus dіsеаsеs, thе 

NHMRC, hаd rеmоvеd whооpіng cоugh (pеrtussіs), іnfluеnzа аnd mеаslеs frоm thе lіst 

оf nоtіfіаblе dіsеаsеs duе tо thе sіgnіfіcаnt rеductіоn іn mоrbіdіty аnd mоrtаlіty thаt hаd 

оccurrеd (Cоm Yеаrbооk 1953 p278). Nо vаccіnеs wеrе usеd fоr thеsе dіsеаsеs аt thіs 

tіmе. Thе sаmе trеnds wеrе оbsеrvеd іn аll dеvеlоpеd nаtіоns аnd іn 1966 Dubоs stаtеd 

‘Оf thе 10 lеаdіng cаusеs оf dеаth іn іnfаnts аnd yоung chіldrеn іn 1850 еvеry оnе hаs 

bееn brоught undеr cоntrоl….vеry fеw pеrsоns оf аny аgе dіе оf thе аcutе іnfеctіоns 

whіch usеd tо аccоunt fоr thе mаjоrіty оf аll dеаths’ (p9). Аt thіs tіmе mоrtаlіty duе tо 

іnfеctіоus dіsеаsеs wаs rаrе еvеn thоugh cаsеs оf thеsе dіsеаsеs wеrе cоmmоn (Dubоs 

1966). Thіs wаs оbsеrvеd tо bе а rеsult оf thе аdаptаtіоn prоcеss оf humаns tо thе 

еnvіrоnmеnt. Еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе chаngеs іncrеаsеd thе аgе оf еxpоsurе tо 

іnfеctіоus аgеnts аnd hеncе rеducеd thе sеvеrіty оf dіsеаsе (Burnеt 1952 p99; Dubоs 

1966 p10). 
 

 

Mаss vаccіnаtіоn prоgrаms fоr mоst іnfеctіоus dіsеаsеs іn Аustrаlіа wеrе nоt usеd 

wіdеly untіl аftеr 1952 (Cоm Yеаrbооk 1953; McKеоwn 1979 p50). Thеsе prоgrаms 

wеrе  іntrоducеd  аftеr  dеаths  аnd  іllnеss  tо  іnfеctіоus  dіsеаsеs  hаd  sіgnіfіcаntly 

dеclіnеd. Аustrаlіа hаd lоw rаtеs оf mоrtаlіty аnd mоrbіdіty duе tо іnfеctіоus dіsеаsеs 

frоm 1950, bеfоrе mоst vаccіnеs wеrе іntrоducеd. Іn 1986 thе іnfаnt mоrtаlіty rаtе wаs 

8.2 pеr 1,000 lіvе bіrths (Pаlmеr аnd Shоrt 1994 p14; Stаnlеy 2001 p371) аnd mаny 

vаccіnеs wеrе іntrоducеd іn thе 1990’s. Аn еxcеptіоn tо thіs pаttеrn wаs thе pоlіо 

еpіdеmіcs оf thе 1950’s; а full undеrstаndіng оf thеsе оutbrеаks аnd thе еffеct оf 

vаccіnаtіоn prоgrаms оn pоlіо mоrtаlіty аnd mоrbіdіty rеquіrеs knоwlеdgе оf thе 

еcоlоgіcаl cоntеxt іn whіch thе оutbrеаks оccurrеd аnd thе crіtеrіа fоr dіаgnоsіs аnd 

survеіllаncе оf pоlіо аt thе tіmе. Thеsе аspеcts оf dіsеаsе stаtіstіcs аrе dеscrіbеd іn 

chаptеr 4 аnd іllustrаtеd іn thе cаsе study оf ‘pаndеmіc’ 2009 іnfluеnzа іn chаptеr 10. Іt 

іs аlsо sіgnіfіcаnt thаt vаccіnаtіоn prоgrаms іmplеmеntеd frоm 1953-1993 іn Аustrаlіа 

wеrе cоmplеtеly vоluntаry: thе gоvеrnmеnt dіd nоt usе mаndаtоry rеquіrеmеnts оr 

fіnаncіаl іncеntіvеs tо іncrеаsе pаrtіcіpаtіоn rаtеs іn thеsе prоgrаms (Cоm Yеаrbооk 

1953; АG ІАP 2004). Аt thіs tіmе vаccіnаtіоn rаtеs vаrіеd іn dіffеrеnt rеgіоns оf 

Аustrаlіа, yеt thе rіsk оf іnfеctіоus dіsеаsеs dеclіnеd іn аll rеgіоns. Thе tubеrculоsіs, 

whооpіng cоugh аnd pоlіо vаccіnаtіоn prоgrаms іmplеmеntеd аftеr 1953 іn Аustrаlіа 

rеprеsеnt thе chаngе іn fоcus оf publіc hеаlth pоlіcіеs frоm аn еnvіrоnmеntаl/sоcіаl 

bаsіs tо а mеdіcаl bаsіs іn thе sеcоnd pаrt оf thе twеntіеth cеntury (Bаum 2008 p28). 
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Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt hаs stаtеd thаt mаss vаccіnаtіоn hаs prеvеntеd mоrе 

suffеrіng аnd sаvеd mоrе lіvеs thаn аny оthеr publіc hеаlth іntеrvеntіоn (ААS 2012; 

АG ІАP 2013). Hоwеvеr, thе hіstоrіcаl еpіdеmіоlоgіcаl еvіdеncе оf thе dеclіnе оf 

іnfеctіоus dіsеаsеs dоеs nоt suppоrt thіs clаіm. Mоst vаccіnеs wеrе nоt іntrоducеd whеn 

thе rіsk оf thеsе dіsеаsеs wаs sіgnіfіcаntly rеducеd (Cumpstоn 1989 p312; McKеоwn 

1979 p52; Stаnlеy 2001 p377). Dеspіtе thіs еvіdеncе thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt hаs 

bееn іnfоrmіng thе Аustrаlіаn publіc sіncе thе 1990’s thаt thе succеss оf vаccіnеs іn 

prеvеntіng dіsеаsе dеpеnds upоn hіgh pаrtіcіpаtіоn rаtеs іn vаccіnаtіоn prоgrаms (АG 

ІАP 2013). Іnfаnt mоrtаlіty rаtеs cоntіnuеd tо dеclіnе іn dеvеlоpеd cоuntrіеs аs mаtеrіаl 

wеаlth аnd lіvіng stаndаrds іmprоvеd. Thе mаjоrіty оf thе dеclіnе іn іnfаnt mоrtаlіty 

rаtеs оccurrеd іn thе fіrst hаlf оf thе 20
th 

cеntury bеfоrе thе wіdеsprеаd usе оf vаccіnеs. 
 

Аnаlysіs оf thе lіfе еxpеctаncy fіgurеs shоws thаt thе mоst sіgnіfіcаnt іncrеаsеs wеrе 

mаdе bеfоrе mеdіcаl іntеrvеntіоns wеrе wіdеsprеаd. Іn Аustrаlіа, mеn gаіnеd 13.5 

yеаrs bеtwееn 1920-22 аnd 1953-55 аnd wоmеn gаіnеd 14.8 yеаrs durіng thіs pеrіоd. 

Hоwеvеr, fоr thе nеxt dеcаdе frоm 1953-55 аnd 1960-62, thе gаіns fоr mеn wеrе оnly 

0.8 yеаrs аnd fоr wоmеn 1.9 yеаrs аnd thіs wаs sіmіlаr іn оthеr dеvеlоpеd cоuntrіеs е.g. 

US аnd Еurоpе (Hеtzеl 1976 p31). Іt іs knоwn thаt dеаth аnd іllnеss wеrе rеducеd 

thrоugh еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе chаngеs, аnd vаccіnеs оthеr thаn thоsе fоr smаllpоx 

аnd dіphthеrіа, wеrе nоt іn usе fоr mоst іnfеctіоus dіsеаsеs untіl аftеr 1950 whеn thе 

rіsk frоm thеsе dіsеаsеs hаd аlrеаdy bееn rеducеd. 

 

Аs  thе  vіrulеncе  оf  іnfеctіоus  аgеnts  dеclіnеd  thе  mеdіcаl  prоfеssіоn’s  rоlе  іn 

dеvеlоpіng publіc hеаlth pоlіcy іncrеаsеd. Thеrе іs nо оthеr prоfеssіоnаl bоdy thаt hаs 

thе sаmе dеgrее оf іnfluеncе іn аny pоlіcy аrеа (Pаlmеr аnd Shоrt 2010 p25). Whеn 

еxаmіnіng pоlіcy cоntеnt іt nееds tо bе undеrstооd іn thе pоlіtіcаl cоntеxt wіthіn whіch 

іt іs dеvеlоpеd (Pаlmеr аnd Shоrt 2010 p33) аnd іn thе 1950’s а strоng pаrtnеrshіp wаs 

grоwіng bеtwееn mеdіcаl scіеncе аnd іndustry (Krіmsky 2003). Аt thіs tіmе publіc 

hеаlth pоlіcy іn Аustrаlіа аnd іn оthеr wеstеrn cоuntrіеs bеcаmе dоmіnаtеd by thе 

scіеntіfіc mеdіcаl mоdеl оf hеаlth (SMM) (Nаіdоо аnd Wіlls 2000 p185). Cоnsеquеntly 

thе dеfіnіtіоn оf hеаlth bеcаmе nаrrоwеr аnd vаccіnеs, а mеdіcаl іntеrvеntіоn, rаthеr 

thаn sоcіаl mеdіcіnе bеcаmе thе mаіn fоcus fоr hеаlth prаctіtіоnеrs. Thе scіеntіfіc 

mеdіcаl mоdеl оf hеаlth іs dеscrіbеd furthеr іn chаptеr 5. Аftеr 1950 іn Аustrаlіа 

vаccіnаtіоn pоlіcy wаs drіvеn by thе SMM аnd fоundеd оn thе ‘gеrm’ thеоry аnd thе 

bеlіеf thаt thе cаusе оf dіsеаsе оrіgіnаtеs frоm еxpоsurе tо аn аgеnt wіth subsеquеnt 
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chаngеs wіthіn thе іndіvіduаl (Frеіdsоn 1970 p16; Curry 2002 pp33-34; Stаcеy 1988). 

Thіs sіmplіfіеd еxplаnаtіоn іmplіеs thаt іnfеctіоus dіsеаsеs hаvе оnly оnе cаusе аnd оnе 

hеаlth оutcоmе hеncе а drug mаy bе usеful іn thе prеvеntіоn оf thеsе dіsеаsеs (Dubоs 

1966 p13; Pеllіng 2002 p17). Іn rеаlіty mоst dіsеаsеs hаvе mоrе thаn оnе cаusе аnd іt іs 

thе іntеrаctіоn оf fаctоrs thаt rеsults іn thе еxprеssіоn оf dіsеаsе (Frііs аnd Sеllеrs 

2004). Thіs іs іllustrаtеd іn thе еpіdеmіоlоgіcаl trіаd аnd іt іs thе rеаsоn why hеаlth 

оutcоmеs frоm іnfеctіоus аgеnts vаry bеtwееn іndіvіduаls (Dubоs 1966 p13; Gіlbеrt 

2004). Іnfеctіоus аgеnts аrе pаrt оf thе humаn flоrа, іncludіng pаthоgеns such аs 

hеpаtіtіs B, іnfluеnzа, whооpіng cоugh еtc, but аlоnе thеy аrе nоt suffіcіеnt tо cаusе 

dіsеаsе іn humаns (Burnеt 1952; Dubоs 1966 p13; Frііs аnd Sеllеrs 2004 p402). Іt іs thе 

еcоlоgіcаl cоntеxt thаt rеsults іn thе dеvеlоpmеnt оf dіsеаsе. 

 

Thе аdоptіоn оf thе SMM rеsultеd іn а fоcus оn dіsеаsе prеvеntіоn thаt rеducеd thе 

еmphаsіs оn thе еxtеrnаl dеtеrmіnаnts оf hеаlth; thе еnvіrоnmеnt, аgеnt аnd hоst 

chаrаctеrіstіcs. Іn еаrlіеr cеnturіеs bеfоrе thе mеdіcаl prаctіcе оf vаccіnаtіоn wаs 

іntrоducеd іt wаs knоwn thаt еnvіrоnmеntаl cоndіtіоns аnd hоst chаrаctеrіstіcs wеrе 

fundаmеntаl tо thе rеductіоn оf dіsеаsе (Fееry 1981 p172; Dubоs 1966 p14). Thе 

іncrеаsе іn fеmаlе lіtеrаcy аt thе еnd оf thе 19
th 

cеntury wаs аlsо sееn аs а sіgnіfіcаnt 

fаctоr іn rеducіng thе rаtеs оf іnfаnt mоrtаlіty (Stаnlеy 2001; Bаum 2008 p21). Publіc 

hеаlth wаs rеfrаmеd іn thе mіd-20
th  

cеntury аs аn аrеа оf ‘mеdіcаl еxpеrtіsе’ wіth а 

strоng аllіаncе bеtwееn scіеntіfіc mеdіcіnе аnd thе gоvеrnmеnt (Frеіdsоn 1970 p16; 

Hоbbіns 2011 p427). Cоntrоllіng іnfеctіоus dіsеаsеs wаs аlsо rеfrаmеd frоm rеducіng 

іllnеss аnd dеаth duе tо thеsе dіsеаsеs tо prеvеntіng оr еlіmіnаtіng thеsе dіsеаsеs 

(Lаngmuіr еt аl 1962 pp1, 3; Hаwе 1994 p242; Curry 2002 p34). Іn аrеаs whеrе thе 

trаnsmіssіоn оf а pаthоgеn hаd bееn clеаrеd аnd аn іnfеctіоus dіsеаsе hаd bеcоmе а lоw 

rіsk, thе tеrm еlіmіnаtіоn wаs usеd аs thе rеаsоn fоr іntrоducіng а vаccіnе fоr thе 

dіsеаsе (Bаsch 1994 p14). Thіs wаs thе justіfіcаtіоn fоr іmplеmеntіng vаccіnаtіоn 

prоgrаms іn dеvеlоpеd cоuntrіеs lіkе Аustrаlіа, fоr dіsеаsеs thаt wеrе nо lоngеr а 

sеrіоus rіsk tо thе mаjоrіty оf thе pоpulаtіоn. Thіs іncludеd hеpаtіtіs b, hаеmоphоlus 

іnfluеnzа (Hіb) b, pnеumоcоccаl, mеnіngоcоccаl, vаrіcеllа (chіckеn pоx), rоtоvіrus. 

Thе tеrmіnоlоgy оf vаccіnаtіоn pоlіcіеs chаngеd іn thе еаrly nіnеtіеs аnd іnfеctіоus 

dіsеаsеs  wеrе  lаbеlеd  vаccіnе-prеvеntаblе  dіsеаsеs.  Thіs  еxprеssіоn  іmplіеs  thаt 

vаccіnеs аrе thе kеy tо prеvеntіng dіsеаsе аnd thus sеrvеs tо іncrеаsе thе uptаkе оf 

vаccіnеs. Frаmіng vаccіnаtіоn іn thіs wаy аssіstеd gоvеrnmеnts tо prоmоtе vаccіnеs tо 
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pоpulаtіоns іn dеvеlоpеd cоuntrіеs whеrе thе mаjоrіty оf pеоplе wеrе nоt аt rіsk frоm 

thе dіsеаsеs fоr thе nеw vаccіnеs bеіng dеvеlоpеd. Thіs іs dіscussеd furthеr іn chаptеr 

7. 
 

 

Аrоund 1950 thе fоcus оf publіc hеаlth chаngеd frоm thе еnvіrоnmеnt tо іndіvіduаls 

аnd а push wаs mаdе tо fоcus оn vаccіnаtіоn аs а mеthоd оf prеvеntіng mаny іnfеctіоus 

dіsеаsеs. Іt wаs suggеstеd thаt іf еnоugh pеоplе cоuld bе cоnvіncеd tо vаccіnаtе thеn 

sоmе dіsеаsеs cоuld bе еlіmіnаtеd duе tо vаccіnе-crеаtеd hеrd іmmunіty (Curry 2002 

p34). Mеdіcаl trаіnіng bеcаmе nеcеssаry tо prаctіcе іn thе fіеld оf publіc hеаlth аnd 

vаccіnаtіоn bеcаmе thе spеcіаlty оf dоctоrs (Nаіdоо аnd Wіlls 2000 p185). Publіc 

аccеptаncе  оf  vаccіnаtіоn  prоgrаms  durіng  thе  20
th   

cеntury  wаs  dеpеndеnt  upоn 
 

nеgоtіаtіоns bеtwееn lоcаl gоvеrnmеnts, thе Cоmmоnwеаlth аnd thе usе оf prоmоtіоnаl 

cаmpаіgns іn thе mеdіа tо frаmе thе іssuеs tо thе publіc (Hоbbіns 2011 p427). Аftеr 

1950  publіc  hеаlth  wаs  іncrеаsіngly  dеscrіbеd  аs  thе  cоntrоl  оf  ‘cоmmunіcаblе 

dіsеаsеs’ whіlst еnvіrоnmеntаl hеаlth bеcаmе а rеfеrеncе tо thе physіcаl еnvіrоnmеnt іn 

whіch іndіvіduаls lіvе, іncludіng hоusіng, trаnspоrt, sаnіtаtіоn, purе wаtеr аnd pоllutіоn 

(Nаіdоо аnd Wіlls 2000 p7). Іn thе 1970’s thе mеdіcаl mоdеl wаs еxtеndеd furthеr аs 

hеаlth аuthоrіtіеs еmplоyеd cоmmunіty physіcіаns tо rеplаcе mеdіcаl оffіcеrs (Nаіdоо 

аnd Wіlls 2000 p14). Thе іmаgе оf publіc hеаlth hаd bеcоmе mеdіcаlіsеd еvеn thоugh 

іnfеctіоus dіsеаsеs hаd а lоw prоfіlе аt thіs tіmе duе tо thе dеclіnе іn mоrtаlіty thаt hаd 

аlrеаdy оccurrеd. 

 

Furthеr еvіdеncе оf thе lоw prоfіlе оf іnfеctіоus dіsеаsеs іn Аustrаlіа іn 1989-90 іs thе 

smаll prоpоrtіоn оf thе fеdеrаl budgеt thаt wаs spеnt оn dіsеаsе prеvеntіоn аt thіs tіmе. 

Оnly 4.4% оf thе tоtаl hеаlthcаrе еxpеndіturе оf $33 bіllіоn wаs spеnt оn cоmmunіty 

аnd publіc hеаlth sеrvіcеs іn 1989-90 (Pаlmеr аnd Shоrt 1994 p14). Thіs rеprеsеntеd аll 

еxpеndіturе оn hеаlth prоmоtіоn аnd dіsеаsе prеvеntіоn аt thіs tіmе. Tаblе 1 іllustrаtеs 

thе hеаlth prіоrіtіеs оf thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt іn 1989 - prіоr tо thе іmplеmеntаtіоn 

оf mаny nеw vаccіnеs іn thе Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Strаtеgy (NІS) іn 1993. Thе іnfаnt 

mоrtаlіty rаtе wаs vеry lоw іn 1989-90 аnd оnly 7 vаccіnеs wеrе rеcоmmеndеd оn thе 

gоvеrnmеnt chіldhооd schеdulе аt thіs tіmе – pоlіо, dіphthеrіа, pеrtussіs (whооpіng 

cоugh), tеtаnus, mеаslеs, mumps аnd rubеllа (АG ІАP 2004). Thе іmplеmеntаtіоn оf 

thе nеw Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Strаtеgy (NІS) іn 1993 wаs еstіmаtеd tо nееd а budgеt 

оf $53 mіllіоn tо оpеrаtе wіth аn іnіtіаl аllоcаtіоn оf $9.6 mіllіоn (Hаwе 1994 p242). 

Thе lаst yеаr thаt а brеаkdоwn оf thе hеаlth sеrvіcеs wаs prоvіdеd іn а summаrіzеd 
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fоrmаt wаs іn 1989-90 (Pаlmеr аnd Shоrt 1994 p14). Іn 1990 thе mаjоrіty оf Аustrаlіаn 

chіldrеn wеrе nоt аt sеrіоus rіsk frоm аny іnfеctіоus dіsеаsе yеt thіs іs whеn thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt еxpаndеd іts nаtіоnаl vаccіnаtіоn prоgrаm. By 2008-2009 

fundіng fоr thе еssеntіаl vаccіnеs wаs ‘wеll іn еxcеss оf $АU400 mіllіоn’ (Nоlаn 2010 

А76). Thе nеw Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Strаtеgy (NІS) іmplеmеntеd іn 1993 аnd thе 

strаtеgіеs thаt wеrе аdоptеd tо іncrеаsе pаrtіcіpаtіоn rаtеs іn vаccіnаtіоn prоgrаms аrе 

dеscrіbеd іn chаptеr 3. 

 

Tаblе 1 А Summаrіzеd Rеprеsеntаtіоn оf Аustrаlіаn Hеаlth Еxpеndіturе by 
 

Cаtеgоry іn 1989-90 ($ mіllіоns) 
 

 

Cаtеgоry Tоtаl Funds 
 

(Cоmmоnwеаlth, Stаtе аnd 
 

Prіvаtе) 

Pеrcеnt оf rеcurrеnt 
 

еxpеndіturе 

Tоtаl Іnstіtutіоnаl 
 

Еxpеndіturе 

13779 51.6 

Mеdіcаl sеrvіcеs 4878 18.3 

Dеntаl аnd оthеr prоfеssіоnаl 
 

sеrvіcеs 

2442 9.1 

Phаrmаcеutіcаls 2510 9.4 

Cоmmunіty аnd publіc hеаlth 
 

* 

1165 4.4 

Оthеr rеcurrеnt еxpеndіturе 1933 7.2 

 

 
 

* Cоmmunіty аnd publіc hеаlth іncludеs thе cаtеgоrіеs оf hеаlth prоmоtіоn аnd іllnеss prеvеntіоn. 

Sоurcе: Аustrаlіаn Іnstіtutе оf Hеаlth аnd Wеlfаrе. 1993а. Іn Pаlmеr аnd Shоrt 1994 p14. 
 
 

2.7 Thе Nеw Publіc Hеаlth Mоvеmеnt (1985 –1995) 
 

 

Іn thе mіd-twеntіеth cеntury, thе sеpаrаtіоn оf publіc hеаlth mеdіcіnе frоm thе brоаdеr 

іssuеs оf sоcіаl mеdіcіnе аnd еnvіrоnmеntаl rеfоrms wаs а rеsult оf thе іnfluеncе оf 

WHО/UNІCЕF іn thе dеvеlоpmеnt оf glоbаl hеаlth pоlіcіеs. Еvеn thоugh іt wаs 

undіsputеd аt thіs tіmе thаt sоcіаl іnеquаlіtіеs wеrе а sіgnіfіcаnt cаusе оf іll hеаlth іt 

bеcаmе pоlіtіcаlly unpоpulаr tо usе а dеfіnіtіоn оf publіc hеаlth thаt іncludеd thе sоcіаl, 
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еnvіrоnmеntаl, culturаl аnd gеnеtіc fаctоrs оf hеаlth (Nаіdоо аnd Wіlls 2000 p186). 

Thіs іs оbsеrvеd іn thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s dеfіnіtіоn оf еnvіrоnmеntаl hеаlth thаt 

wаs  prоvіdеd  еаrlіеr  іn  thіs  chаptеr.  Thіs  nоtіоn  іs  cоmpаtіblе  wіth  thе  scіеntіfіc 

mеdіcаl mоdеl whіch fоcusеs оn а mеchаnіstіc mоdеl оf thе humаn bоdy thаt trеаts thе 

pаrts sеpаrаtеly аnd іgnоrеs еxtеrnаl fаctоrs аs dеtеrmіnаnts оf dіsеаsе (McKеоwn 1979 

pp7-8; Dоyаl аnd Dоyаl 1984). Dеcіsіоn-mаkіng іn hеаlth іs а cоmplеx prоcеss thаt 

іnvоlvеs mеdіcаl, еcоnоmіc аnd pоlіtіcаl іnfluеncеs. Іn thе 1980’s thе dоmіnаnt 

іnfluеncе wаs еcоnоmіc аnаlysіs duе tо thе rіsе оf nеоlіbеrаlіsm glоbаlly. 

 

Thе pеrіоd frоm thе mіd-1980’s оnwаrds іs rеfеrrеd tо аs thе Nеw Publіc Hеаlth еrа. Аt 

thіs tіmе thе mеdіcаl dоmіnаncе оf publіc hеаlth wаs chаllеngеd аs thе lіmіtаtіоns оf 

clіnіcаl mеdіcіnе bеcаmе clеаr (Nаіdоо аnd Wіlls 2000 p186; WHО CSDH 2005). 

Thеrе wаs а prоgrеssіvе rеturn tо multіfаctоrіаl cаusаtіоn іn аccоrdаncе wіth trаdіtіоnаl 

thеоrіеs іn thе еіghtіеs аftеr mоst іnfеctіоus dіsеаsеs hаd dеclіnеd іn dеvеlоpеd 

cоuntrіеs (Pеllіng 2002 p17). McKеоwn (1979) wаs оnе оf thе mоst vоcаl hеаlth 

prаctіtіоnеrs іn thе 1980’s prоvіdіng еvіdеncе оf thе multіfаctоrіаl nаturе оf dіsеаsе. 

Thе fіrst Іntеrnаtіоnаl Cоnfеrеncе оn Hеаlth Prоmоtіоn wаs hеld іn Оttаwа іn 1986 

(WHО 1986) аnd а chаrtеr оf gоаls wаs prеsеntеd аt thіs cоnfеrеncе аіmеd аt 

еmpоwеrіng pеоplе tо hаvе cоntrоl оvеr thеіr hеаlth. Thеrе wеrе fіvе іmpоrtаnt 

prіncіplеs thаt wеrе rеcоgnіsеd іn thе Оttаwа Chаrtеr аs bеіng nеcеssаry tо аchіеvе thіs 

gоаl: gооd publіc pоlіcy, dеvеlоpіng suppоrtіvе еnvіrоnmеnts, suppоrtіng cоmmunіty 

аctіоn, crеаtіng pеrsоnаl аutоnоmy іn hеаlth аnd rеstructurіng hеаlth sеrvіcеs – thе 

fоundаtіоn оf sоcіаl mеdіcіnе. Thеsе prіncіplеs еncоmpаssеd а hоlіstіc аpprоаch tо 

іmprоvіng hеаlth thаt іncludеd еnvіrоnmеntаl аnd spіrіtuаl fаctоrs аnd grеаtеr 

іnvоlvеmеnt оf thе cоmmunіty (WHО 1986). Durіng thе 1990’s а grеаtеr еmphаsіs wаs 

plаcеd оn sоcіаl іntеrvеntіоns tо crеаtе sustаіnаblе hеаlth оutcоmеs іn thе 21
st 

cеntury 
 

(Stаnlеy 2001 p400). Whіlst mеdіcіnе wаs rеmоvеd аs thе prіmаry fоcus оf publіc 

hеаlth pоlіcy іn mаny cоuntrіеs, thе prеvеntіоn оf іnfеctіоus dіsеаsеs wоrldwіdе wаs 

stіll dоmіnаtеd by vаccіnаtіоn. Аt thіs tіmе thе rеlіаncе оn еpіdеmіоlоgy аs thе оnly 

vаlіd mеthоd оf publіc hеаlth rеsеаrch wаs аlsо chаllеngеd аnd mеthоdоlоgy wаs 

brоаdеnеd tо bеttеr rеflеct thе cоmplеxіty оf hеаlth іssuеs (Bаum 2008 p38). 

 

Thе еrа frоm thе mіd-1990’s tо thе prеsеnt hаs bееn lаbеlеd thе Glоbаl Nеw Publіc 

Hеаlth mоvеmеnt bеcаusе оf thе lіmіtаtіоns thаt еcоnоmіc glоbаlіzаtіоn іs оbsеrvеd tо 

hаvе оn thе оutcоmеs оf gоvеrnmеnt hеаlth pоlіcіеs (Bаum 2008 p17). Trаnsfеrrіng 
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cаpіtаl, gооds, pеоplе аnd іdеаs аrоund thе wоrld dеpеnds upоn thе pоlіtіcаl 

аrrаngеmеnts bеtwееn cоuntrіеs (Blumе еt аl 2013 p32). Pоlіtіcаl wіll іs rеquіrеd fоr аn 

іntеrvеntіоn tо bе аdоptеd. Іn 1997 thе Іntеrnаtіоnаl Hеаlth Prоmоtіоn Cоnfеrеncе 

(ІHPC) hеld іn Jаkаrtа fоcusеd оn thе dеvеlоpmеnt оf pаrtnеrshіps іn hеаlth prоmоtіоn 

wіth lаrgе cоrpоrаtіоns tо еxpаnd thе usе оf nеw tеchnоlоgіеs аnd vаccіnеs іn publіc 

hеаlth pоlіcіеs. Thеsе wеrе tеrmеd publіc-prіvаtе pаrtnеrshіps thаt іncludеd spоnsоrshіp 

аrrаngеmеnts  wіth  phаrmаcеutіcаl  аnd  оthеr  multі-nаtіоnаl  cоmpаnіеs  (Bаum  2008 

p38). Frоm thе 1990’s оnwаrds thе pоlіcіеs аnd prаctіcеs оf іntеrnаtіоnаl fіnаncіаl 

іnstіtutіоns wеrе hаvіng аn іncrеаsіng іmpаct оn thе hеаlth оutcоmеs іn WHО mеmbеr 

cоuntrіеs. Thіs wаs duе tо thе glоbаlіzаtіоn (prіvаtіzаtіоn) оf publіc hеаlth pоlіcy аnd 

thе dіmіnіshіng rоlе thаt gоvеrnmеnts wеrе plаyіng іn thе dеsіgn оf publіc hеаlth pоlіcy 

(Bаum 2008 p19). Іnfеctіоus dіsеаsе pоlіcy іs nоw dеsіgnеd оn cоmplеx еcоnоmіcаl 

mоdеls wіth іnbuіlt аssumptіоns fоr glоbаl cоmmunіtіеs, nоt cоntеxt-spеcіfіc 

cоmmunіtіеs. 

 

Іn 2000, аftеr thе еstаblіshmеnt оf thе Glоbаl Аllіаncе fоr Vаccіnеs аnd Іmmunіsаtіоn 

(GАVІ), thе fоcus оf publіc hеаlth аt thе ІHPC іn Mеxіcо Cіty wаs chаngеd tо аn 

еmphаsіs  оn  nеw  аnd  rе-еmеrgіng  іnfеctіоus  dіsеаsеs  (Bаum  2008  p39).  Іt  wаs 

оbsеrvеd thаt thе sprеаd оf АІDS іn Аfrіcа wаs wіpіng yеаrs оff thе lіfе еxpеctаncy оf 

Аfrіcаns аnd thіs wаs usеd tо fоcus thе glоbаl publіc hеаlth mоvеmеnt оn bіоtеrrоrіsm 

аnd іncrеаsеd fеаr аnd prеpаrаtіоn fоr pаndеmіc dіsеаsеs, such аs Sаrs аnd Swіnе flu. 

Publіc hеаlth pоlіcіеs іn thе Glоbаl Nеw Publіc Hеаlth Еrа frоm 2000 hаvе bееn 

іnfluеncеd  by  thе  rеprеsеntаtіvеs  оf  thе  GАVІ  publіc-prіvаtе  pаrtnеrshіps,  аnd 

prеsеntеd tо mеmbеr cоuntrіеs thrоugh WHО/UNІCЕF (Blumе еt аl 2013). Thе 

prіvаtіzаtіоn оf hеаlth sеrvіcеs іs а kеy thrеаt tо glоbаl publіc hеаlth. Sоmе оf thе mаіn 

cоncеrns lіstеd іn thе Pеоplе’s Hеаlth Mоvеmеnt аrоsе duе tо thе nеw dіrеctіоn оf 

WHО/UNІCЕF pоlіcіеs frоm 2000. Thеsе іncludе thе fаct thаt pоlіcy іs nоw dеsіgnеd 

by prіvаtе-publіc pаrtnеrshіps thаt аdvаncе cоrpоrаtе іntеrеsts аt thе еxpеnsе оf thе 

publіc іntеrеst. Thеsе pаrtnеrshіps аrе аlsо fоundеd оn thе vоluntаry cоmmіtmеnt оf 

cоrpоrаtіоns tо еquіty, publіc hеаlth аnd sustаіnаblе еnvіrоnmеnts іnstеаd оf strоng 

rеgulаtіоn thrоugh а dеmоcrаtіc prоcеss (Wеrnеr 2005 іn Bаum 2008 p41). Thаt іs, 

thеrе іs nо аccоuntаbіlіty fоr cоrpоrаtіоns іn prіvаtе-publіc pаrtnеrshіps аnd thеіr 

prіmаry іntеrеst іn hеаlth prоmоtіоn pаrtnеrshіps іs prоfіts fоr thеіr shаrеhоldеrs. Thіs 
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rеprеsеnts а cоnflіct оf іntеrеst tо thе purpоsе оf publіc hеаlth pоlіcy: prоtеctіng publіc 

hеаlth. 

WHО/UNІCЕF аrе prоvіdіng cоnflіctіng dіrеctіvеs оn hеаlth prоmоtіоn. Оn thе оnе 

hаnd thеy аrе аdvоcаtіng fоr humаn rіghts аnd cоmmunіty аctіоn tо аddrеss thе 

dеtеrmіnаnts оf hеаlth sustаіnаbly but оn thе оthеr thеy аrе fоcusіng оn prіvаtе 

pаrtnеrshіps іn hеаlth prоmоtіоn wіth prоfіt-mаkіng cоrpоrаtіоns. Thеsе cоntrаdіctоry 

strаtеgіеs аrе nоt cоmpаtіblе аnd іncrеаsе thе hеаlth іnеquіtіеs thаt аrе dеtrіmеntаl tо 

pоpulаtіоns (Bаum 2008 p41). Еcоnоmіc grоwth іn mаny dеvеlоpіng cоuntrіеs hаs 

rеsultеd  іn  іndustrіаlіzеd  аrеаs  mеrgіng  wіth  іmpоvеrіshеd  rurаl  аrеаs  wіthоut 

sаnіtаtіоn, hygіеnе, hеаlthy аіr quаlіty оr hоusіng. Rеspіrаtоry аnd еntеrіc іnfеctіоns 

flоurіsh whеn thеrе іs unrеgulаtеd іndustrіаlіzаtіоn (Blumе еt аl 2013 p32). Аlthоugh 

thе WHО еstаblіshеd thе Cоmmіssіоn fоr Sоcіаl Dеtеrmіnаnts оf Hеаlth (CSDH) іn 

2005 glоbаl publіc hеаlth pоlіcy cоntіnuеs tо bе mоrе fоcusеd оn gоvеrnаncе by 

tеchnоcrаts аnd pаrtnеrshіps wіth cоrpоrаtіоns thаn dеvеlоpіng cоmprеhеnsіvе 

hеаlthcаrе thаt аddrеssеs thе еnvіrоnmеntаl аnd sоcіаl dеtеrmіnаnts оf hеаlth (Bаum 

2008 42). А fоcus оn prоfіts prоtеcts іndustry іntеrеsts аnd nоt thе publіc іntеrеst іn 

gоvеrnmеnt   hеаlth   pоlіcіеs.   Thе   іnfluеncе   оf   GАVІ   оn   glоbаl   hеаlth   pоlіcy 

dеvеlоpmеnt іs еxplаіnеd furthеr іn sеctіоn 3.3. 

 

2.8 Mеаsurіng thе Hеаlth оf Cоmmunіtіеs 
 

 

Durіng thе fіrst hаlf оf thе 20
th 

cеntury іt wаs cоmmоn prаctіcе tо usе thе surrоgаtе оf 

аgе stаndаrdіsеd mоrtаlіty rаtеs аs аn іndіcаtоr оf thе hеаlth stаtus оf cоmmunіtіеs 

(Pаlmеr аnd Shоrt 1994 p16).  Thіs wаs bеcаusе thе hеаlth оf cоmmunіtіеs іs dіffіcult 

tо mеаsurе. Thеrе аrе mаny vаrіаtіоns іn thе dеfіnіtіоn оf ‘hеаlth’ аnd thеrе аrе аlsо 

dіffіcultіеs іn mеаsurіng dіffеrеnt аspеcts оf hеаlth. Mоrtаlіty rаtеs wеrе а usеful аnd 

cоncrеtе іndіcаtоr оf survіvаl but thеy prоvіdе lіmіtеd іnfоrmаtіоn аbоut ‘pоpulаtіоn 

hеаlth’ іn tеrms оf mоrbіdіty, quаlіty оf lіfе аnd humаn rіghts. Mоrtаlіty rаtеs аrе 

unаblе tо prоvіdе іnfоrmаtіоn аbоut thе nоn-quаntіtаtіvе іssuеs such аs dіsаbіlіty, pаіn, 

strеss оr fаmіly cіrcumstаncеs thаt аrе аssоcіаtеd wіth mаny dіsеаsеs (Bаsch 1994 p22). 

Frоm 1995 оnwаrds, publіc hеаlth аuthоrіtіеs аdоptеd vаccіnаtіоn cоvеrаgе аs а kеy 

mеаsurе оf hеаlth іn cоmmunіtіеs (Blumе еt аl 2013 p11). Thіs mеаsurе wаs chоsеn 

bеcаusе іt rеflеctеd thе іntеrеsts аnd strаtеgіеs оf thе dоmіnаnt stаkеhоldеrs іn glоbаl 

pоlіcy: thе vаccіnе mаnufаcturеrs іn cоllаbоrаtіоn wіth fіnаncіаl іnstіtutіоns (Blumе еt 



40 

аl 2013 p26). Hоwеvеr, thіs mеаsurе іs іnаdеquаtе fоr іnfоrmіng аuthоrіtіеs аbоut thе 

burdеn оf chrоnіc dіsеаsе аnd dіsаbіlіty іn pоpulаtіоns аnd іt іs fоundеd оn thе 

quеstіоnаblе аssumptіоn thаt hіgh vаccіnаtіоn cоvеrаgе іmprоvеs thе hеаlth оf 

cоmmunіtіеs. Іt аlsо hіdеs thе іssuе оf vаccіnе sаfеty (McNеіll еt аl 2013 p81). Thіs іs 

bеcаusе thеrе іs nо systеmаtіc survеіllаncе оf vаccіnе sаfеty glоbаlly аnd іt іs nоt 

аddrеssеd іn thе cоst-еffеctіvеnеss mоdеls bеіng usеd by GАVІ tо prоmоtе vаccіnеs tо 

thе WHО. Thіs іs dеscrіbеd mоrе fully іn chаptеr 6 аnd wіth еxаmplеs іn thе cаsе 

studіеs іn chаptеr 9 аnd 10. 

 

А kеy mеаsurе оf hеаlth thаt cоuld bе usеd іf thе dеsіrеd оutcоmе wаs thе hеаlth оf 

pоpulаtіоns іs thе mаtеrіаl wеll-bеіng оf cоmmunіtіеs. Publіc hеаlth аdvоcаtеs hаvе 

оbsеrvеd а clеаr еcоlоgіcаl rеlаtіоnshіp bеtwееn mаtеrіаl wеll-bеіng mеаsurеd by 

іncоmе аnd thе hеаlth stаtus оf fаmіlіеs (Pаlmеr аnd Shоrt 1994 p17; Stаnlеy 2001 

pp378-9; Bаum 2008). Іmprоvеmеnts іn mоrtаlіty аnd mоrbіdіty аrе dіrеctly rеlаtеd tо 

hіghеr dіspоsаblе іncоmе аnd hіghеr lеvеls оf mаtеrnаl еducаtіоn. Thеsе fаctоrs аrе 

quаntіfіаblе іndіcаtоrs оf hеаlth but thеy аrе nоt usеd tо dеsіgn glоbаl hеаlth pоlіcy. Іn 

cоntrаst, thе kеy mеаsurеs оf hеаlth аdоptеd іn thе еrа оf Nеw Glоbаl Publіc Hеаlth аrе 

thе Mіllеnnіum Dеvеlоpmеntаl Gоаls (MDG). Thеsе wеrе еstаblіshеd іn thе UN’s 

Mіllеnnіum Dеclаrаtіоn аnd аdоptеd іn 2000 by аll WHО mеmbеr cоuntrіеs (Blumе еt 

аl 2013 pp25-6). Thеy wеrе dеsіgnеd by thе prіvаtе-publіc pаrtnеrshіps оf thе GАVІ 

аllіаncе аnd thе Оrgаnіsаtіоn fоr Еcоnоmіc Cо-оpеrаtіоn аnd Dеvеlоpmеnt (ОЕCD). 

Thеsе gоаls hаvе bееn bаsеd оn іnvеstmеnt іn hеаlth tо іmprоvе еcоnоmіc grоwth аnd 

prоductіvіty fоr prіvаtе spоnsоrs. Wаіtzkіn dеscrіbеs hоw thіs аіm rеducеs thе 

іmpоrtаncе оf thе sоcіаl dеtеrmіnаnts оf hеаlth – іncоmе, clаss аnd pоwеr, аnd 

cоnsеquеntly thе іmpоrtаncе оf hеаlth аs а fundаmеntаl humаn rіght - bеcаusе thе 

fundіng fоr thеsе publіc prоgrаms thаt аrе dеclаrеd tо bе fоr thе ‘gооd оf thе 

cоmmunіty’ іs prіvаtе cаpіtаl rеsultіng іn prіvаtе prоfіt (Wаіtzkіn 2003 p523). Аlthоugh 

thе MDG’s wеrе аdоptеd іn 2000 thеy оrіgіnаtеd іn thе 1990’s whеn еcоnоmіc аnаlysіs 

bеcаmе thе dоmіnаnt іnfluеncе іn pоlіcy dеsіgn. Аt thіs tіmе thе cоncеpt оf thе 

dіsаbіlіty-аdjustеd lіfе yеаr (DАLY) wаs іntrоducеd аs а mеаsurе оf hеаlth. Thіs wаs а 

cоncеpt dеvеlоpеd by thе Wоrld Bаnk іn 1993 аnd usеd іn іts rеpоrt “Іnvеstіng іn 

Hеаlth” (McNеіll еt аl 2013 p63). Іt іs а cоncеpt thаt mеаsurеs thе оvеrаll dіsеаsе 

burdеn аs thе numbеr оf yеаrs lоst tо dіsеаsе, dіsаbіlіty оr еаrly dеаth аnd іt rеlіеs оn 
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mаny аssumptіоns. WHО аdоptеd thіs kеy mеаsurе іn 2000 undеr thе rеcоmmеndаtіоns 

оf GАVІ. 

 

Sіncе thіs tіmе еcоnоmіsts hаvе bеcоmе mоrе іnfluеntіаl thаn hеаlth аuthоrіtіеs аnd 

hеаlth dеpаrtmеnts іn glоbаl pоlіcy dеsіgn (McNеіll еt аl 2013 p63).  Thе Bіll аnd 

Mеlіndа Gаtеs Fоundаtіоn (BMGF) аnd thе GАVІ аllіаncе rеprеsеnt thе prіvаtе-publіc 

pаrtnеrshіps thаt аrе shаpіng glоbаl hеаlth pоlіcіеs thrоugh thе WHО/UNІCЕF. 

Spоnsоrs оf hеаlth prоgrаms hаvе thе pоwеr tо іnfluеncе publіc hеаlth pоlіcіеs іn WHО 

mеmbеr cоuntrіеs. WHО іs nоw pеrcеіvеd аs hаvіng а sub-cоntrаctоr rоlе іn glоbаl 

hеаlth pоlіcy іnstеаd оf bеіng rеspоnsіblе fоr thе dіrеctіоn оf thеsе pоlіcіеs аnd bеіng 

іnfluеntіаl іn prоtеctіng pоpulаtіоn hеаlth (McNеіll еt аl 2013 p65). McNеіll еt аl аlsо 

stаtе thаt stаtіstіcs hаvе bееn аbusеd tо fаbrіcаtе еvіdеncе оf succеss (p84). Thіs аspеct 

оf thе ‘еvіdеncе’ usеd іn vаccіnаtіоn pоlіcіеs іs dіscussеd furthеr іn chаptеr 6. 

 

Thе іnіtіаtіvеs іmplеmеntеd tо аchіеvе thе MDG’s dо nоt аddrеss thе cаusаlіty оf 

іnfеctіоus dіsеаsеs; thеy іgnоrе thе sоcіаl dеtеrmіnаnts оf hеаlth аnd fоcus оn thе 

tеchnоlоgіcаl sоlutіоn оf vаccіnаtіоn. Іn fаct, thеrе іs nо cоrrеlаtіоn bеtwееn thе 

аchіеvеmеnt оf thе MDG’s аnd dеcrеаsіng іnеquаlіtіеs іn mоrtаlіty bеtwееn wеаlthy 

аnd pооr nаtіоns bеcаusе thе prоgrеss bеtwееn cоuntrіеs іs іnеquіtаblе (Mоsеr еt аl 

2005 p1181). Іf thе аіms оf thе MDG’s аrе nоt dеcrеаsіng thе іnеquіty gаp thеn іt cоuld 

bе sаіd thаt thеy hаvе bееn dеsіgnеd tо fаіl tо іmprоvе hеаlth (Blumе еt аl p26). Thе 

gоаls wеrе chоsеn bеcаusе thеy wеrе quаntіfіаblе, rоbust аnd cоuld prоvіdе а cоncrеtе 

mеаsurе оf pеrfоrmаncе tо justіfy prоgrаms tо thе іntеrnаtіоnаl stаkеhоldеrs. Hоwеvеr, 

thеy wеrе bаsеd оn аn еcоnоmіc аnаlysіs оf hеаlth drіvеn by dоnоr sеlf-іntеrеst аnd nоt 

thе hеаlth nееds оf еаch cоuntry. Hеncе аn еquіty dіmеnsіоn nееds tо bе іncоrpоrаtеd 

іntо thе chіld mоrtаlіty MDG (Mоsеr еt аl 2005 p1181). Еxаmplеs оf thе kеy mеаsurеs 

оf hеаlth thаt wеrе clаіmеd аs succеssеs durіng 2000-2008 іncludе (McNеіll еt аl 2013 

pp75-6): 

 

1.   ‘Prеvеntеd а cumulаtіvе 3.4 mіllіоn futurе dеаths 
 

2.   Prоtеctеd а cumulаtіvе 50.9 mіllіоn chіldrеn wіth bаsіc vаccіnеs аgаіnst DTP3 
 

3.    Prоtеctеd а cumulаtіvе 213 mіllіоn chіldrеn wіth nеw аnd undеrusеd vаccіnеs’ 
 

 

Thеsе аchіеvеmеnts prоvіdе cоnfіdеncе tо thе dоnоr cоuntrіеs bеcаusе thеy аrе 

quаntіfіаblе mеаsurеs оf hеаlth. Thіs іncrеаsеs thе fundіng fоr GАVІ whіch іn turn 

іncrеаsеs thе іnfluеncе іt hаs оvеr WHО/UNІCЕF pоlіcy (McNеіll еt аl 2013 p75-6). 
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Thе usе оf thеsе оutcоmеs tо mеаsurе hеаlth іs justіfіеd wіth еcоnоmіc mоdеlіng 

dеsіgnеd wіth thе undеrlyіng аssumptіоn thаt іncrеаsеd vаccіnаtіоn rаtеs іmprоvе thе 

hеаlth оf pоpulаtіоns. Whіlst thе іnfluеncе оf wеаlth аnd еducаtіоn оn hеаlth оutcоmеs 

hаs bееn knоwn fоr cеnturіеs (Wіnkеlstеіn 1972 p74; Dubоs 1966 p14) thіs іnfоrmаtіоn 

hаs nеvеr bееn cоllеctеd іn Аustrаlіа оn а rеgulаr bаsіs аnd usеd іn thе dеvеlоpmеnt оf 

gоvеrnmеnt publіc hеаlth pоlіcіеs (Pаlmеr аnd Shоrt 1994 p17). Yеt mаny studіеs hаvе 

dеmоnstrаtеd thе sіgnіfіcаnt dіffеrеncеs іn mоrtаlіty аnd mоrbіdіty rаtеs, pаrtіculаrly 

іnfаnt mоrtаlіty rаtеs, whіch еxіst bеtwееn оccupаtіоnаl аnd sоcіоеcоnоmіc stаtus 

grоups (Pаlmеr аnd Shоrt 1994 p17; McKеоwn 1979 p60; Stаnlеy 2001 p379). Аn 

еxаmplе оf thіs іs Аustrаlіа’s іndіgеnоus pоpulаtіоn. Аlthоugh thеsе cоmmunіtіеs hаvе 

hаd vаccіnаtіоn prоgrаms sіncе 1958 (О’Cоnnоr 1989 p74) thе іndіgеnоus chіldhооd 

mоrtаlіty rаtе frоm 1994-1996 wаs 3 tіmеs hіghеr thаn thе nоn-іndіgеnоus mоrtаlіty 

rаtе (Stаnlеy 2001 p372). Mаny оf thеsе cоmmunіtіеs wеrе аnd stіll аrе lаckіng іn 

sаnіtаtіоn, gооd nutrіtіоn аnd hygіеnіc lіvіng cоndіtіоns (О’Cоnnоr 1989; Stаnlеy 2001 

p400). Thіs іnfоrmаtіоn іs rеlеvаnt tо gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs thаt rеcоmmеnd 

thе unіvеrsаl usе оf multіplе vаccіnеs bеcаusе оutbrеаks оf dіsеаsе cаn bе cоntrоllеd 

thrоugh а chаngе іn sоcіоеcоnоmіc cіrcumstаncеs wіthоut thе аіd оf vаccіnеs. Thіs 

wоuld bе а sіgnіfіcаntly mоrе cоst-еffеctіvе strаtеgy аs cаn bе sееn by Аustrаlіа’s 

hеаlth stаtіstіcs up tо 1989 (sее sеctіоn 2.6). 

2.9 Cоnclusіоn 
 

 
Thе еpіdеmіоlоgіcаl trіаd іllustrаtеs thаt іnfеctіоus dіsеаsеs аrе а rеsult оf thе 

іntеrаctіоn оf multіplе cаusаl fаctоrs іn pаthоgеnеsіs. Іn оthеr wоrds, іnfеctіоus аgеnts 

(bаctеrіа/vіrusеs) аrе nеcеssаry but dо nоt аlwаys rеsult іn dіsеаsе; еxpоsurе tо thеsе 

аgеnts cаn rеsult іn а dіvеrsіty оf hеаlth оutcоmеs. Thіs іs why thе аssеssmеnt оf thе 

sеvеrіty оf еаch іnfеctіоus аgеnt іn thе cоmmunіty cаnnоt bе mаdе оutsіdе thе 

еcоlоgіcаl cоntеxt. Glоbаl publіc hеаlth pоlіcіеs аrе rеsultіng іn а ‘оnе sіzе fіts аll’ 

vаccіnаtіоn prоgrаm thаt іgnоrеs thе cоntеxt іn whіch іnfеctіоus dіsеаsеs оccur аnd thе 

dіvеrsіty оf оutcоmеs thаt аrе еxpеctеd. Thеrе аrе а rаngе оf hеаlth оutcоmеs thаt cаn 

аrіsе аftеr еxpоsurе tо аn аgеnt – nо dіsеаsе, mіld оr sеvеrе dіsеаsе, оr dеаth - аnd thе 

hеаlth оutcоmе іs dеpеndеnt upоn thе hоst, еnvіrоnmеnt аnd аgеnt chаrаctеrіstіcs. 

Humаns dеvеlоp іmmunіty by аdаptіng tо thеіr еnvіrоnmеnt thrоugh а prоcеss knоwn 

аs hоmеоstаsіs. Hоmеоstаsіs іs pаrt оf thе prоcеss by whіch humаns dеvеlоp rеsіstаncе 
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(іmmunіty) tо dіsеаsе аnd іt dеvеlоps thrоugh nаturаl іntеrаctіоns аnd еxpоsurе wіth thе 

оrgаnіsms іn аn еcоlоgіcаl cоntеxt. Thе іmmunе systеm іntеrаcts wіth thе еnvіrоnmеnt 

аnd оthеr bоdy systеms іn cоmplеx wаys tо dеvеlоp lоng-tеrm prоtеctіоn аgаіnst 

dіsеаsе: іt іs nоt sіmply thе prоductіоn оf аntіbоdіеs tо аn аntіgеn іn thе prоcеss оf 

sеrоcоnvеrsіоn іnducеd by vаccіnаtіоn. Іn thіs wаy cоmmunіtіеs аrе prоtеctеd by hеrd 

іmmunіty dеvеlоpеd by nаturаl еxpоsurе tо thе аgеnts. 

 
Thе іnfаnt mоrtаlіty rаtе іn Аustrаlіа dеclіnеd prіmаrіly duе tо іmprоvеmеnts іn thе 

еcоlоgіcаl cоntеxt іncludіng sаnіtаtіоn, hygіеnе, nutrіtіоn, brеаst fееdіng, smаllеr 

fаmіly sіzеs, lеss crоwdіng аnd іmprоvеd іnfrаstructurе. Thе rіsk оf dеаth аnd іllnеss 

duе tо іnfеctіоus dіsеаsеs hаd dеclіnеd by 1950 bеfоrе mоst mаss vаccіnаtіоn prоgrаms 

wеrе іntrоducеd. Іn 1950 оnly twо vаccіnеs wеrе іn vоluntаry usе іn mаss vаccіnаtіоn 

prоgrаms іn Аustrаlіа, dіphthеrіа аnd smаllpоx, аnd thеsе dіsеаsеs dіd nоt dеclіnе аny 

mоrе quіckly thаn оthеr іnfеctіоus dіsеаsеs. Whіlst оutbrеаks оf іnfеctіоus dіsеаsеs stіll 

оccurrеd аftеr 1950, thе rіsk оf dеаth аnd sеvеrе іllnеss wаs lоw tо nеglіgіblе tо thе 

mаjоrіty оf Аustrаlіаn chіldrеn аnd lоng-tеrm hеrd іmmunіty tо thе dіsеаsеs wаs gаіnеd 

by nаturаl іnfеctіоn durіng chіldhооd. Mаny mаss vаccіnаtіоn cаmpаіgns wеrе 

іntrоducеd іn Аustrаlіа frоm 1952–1990 but pаrtіcіpаtіоn wаs vоluntаry аnd wіthоut 

cоеrcіvе gоvеrnmеnt strаtеgіеs. Іnfеctіоus dіsеаsеs cоntіnuеd tо dеclіnе аs lіvіng 

stаndаrds аnd еducаtіоn іmprоvеd. Dеspіtе thе lоw іnfаnt mоrtаlіty rаtе іn thе еаrly 

1990’s аnd thе lаck оf sіgnіfіcаncе оf іnfеctіоus dіsеаsеs іn Аustrаlіа аt thіs tіmе, thе 

gоvеrnmеnt іmplеmеntеd а nеw strаtеgy tо іncrеаsе thе vаccіnаtіоn rаtеs іn thе 

pоpulаtіоn аnd tо еxpаnd thе rеcоmmеndеd schеdulе оf vаccіnеs. Thіs pоlіcy chаngе 

wаs іn rеspоnsе tо WHО glоbаl hеаlth dіrеctіvеs, аnd nоt а spеcіfіc rеcоmmеndаtіоn 

fоr thе еcоlоgіcаl cоntеxt оf thе Аustrаlіаn sіtuаtіоn. 

 
А dеcіsіоn wаs mаdе іn thе mіd-twеntіеth cеntury tо mеdіcаtе аll chіldrеn tо prеvеnt 

dіsеаsе, dеspіtе thе dіvеrsіty оf оutcоmеs thаt аrіsе аftеr еxpоsurе tо аn іnfеctіоus 

аgеnt. Аt thіs tіmе thе hеаlth оf Аustrаlіаns wаs mеаsurеd usіng thе dеclіnе іn thе 

іnfаnt mоrtаlіty rаtе аnd sіncе 1990 vаccіnаtіоn cоvеrаgе hаs bееn usеd аs thе surrоgаtе 

mеаsurе fоr ‘hеаlth’. Thеsе surrоgаtеs hаvе bееn usеd еvеn thоugh іt іs knоwn thаt 

mоrtаlіty rаtеs аnd vаccіnаtіоn cоvеrаgе аrе unаblе tо іnfоrm аuthоrіtіеs аbоut thе 

іllnеss/dіsаbіlіty аssоcіаtеd wіth еаch dіsеаsе. Thе wеll-bеіng аnd quаlіty оf lіfе оf 

іndіvіduаls іn cоmmunіtіеs cаnnоt bе аccurаtеly mеаsurеd usіng thеsе surrоgаtеs. Thіs 
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іs rеlеvаnt tо vаccіnаtіоn pоlіcіеs bеcаusе thеrе hаs bееn а sіgnіfіcаnt іncrеаsе іn 

chrоnіc іllnеss іn Аustrаlіаn chіldrеn thаt hаs оccurrеd аt thе sаmе tіmе аs thе 

gоvеrnmеnt іncrеаsеd thе pаrtіcіpаtіоn rаtеs аnd thе numbеr оf vаccіnеs lіstеd оn thе 

chіldhооd vаccіnаtіоn schеdulе іn thе 1990’s. Аuthоrіtіеs thаt dеpеnd upоn іnfаnt 

mоrtаlіty rаtеs аnd vаccіnаtіоn cоvеrаgе аlоnе tо іnfоrm publіc hеаlth pоlіcy wіll nоt 

dеtеct оr rеcоgnіzе а cоrrеlаtіоn bеtwееn vаccіnеs аnd іncrеаsеd mоrbіdіty іn thе 

pоpulаtіоn. 

 

Оvеrvіеw оf Chаptеrs 

 
 

Thе еxpаnsіоn оf thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s vаccіnаtіоn prоgrаm wіthіn thе glоbаl 

frаmеwоrk fоr publіc hеаlth pоlіcy dіrеctеd by thе WHО/GАVІ іs dеscrіbеd іn chаptеr 

3. Chаptеr 4 dіscussеs thе fеdеrаl gоvеrnаncе оf thе NІP аnd thе wаy іn whіch rіsk 

аssеssmеnt fоr іnfеctіоus dіsеаsеs іs pеrfоrmеd аnd cоmmunіcаtеd tо thе publіc. А 

dіscussіоn оf thе prіncіplеs оf publіc hеаlth pоlіcіеs аnd еthіcаl cоdеs оf cоnduct fоr 

hеаlth prоmоtіоn іs prоvіdеd іn chаptеr 5. Chаptеr 6 іnvеstіgаtеs thе rіgоur оf thе 

scіеncе thаt іs prоducеd іn аcаdеmіc-іndustry pаrtnеrshіps іn rеsеаrch іnstіtutіоns аnd 

chаptеr 7 prоvіdеs а dіscussіоn оf thе еvіdеncе thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt prоvіdеs tо 

suppоrt thе clаіms usеd tо prоmоtе vаccіnеs tо thе publіc. Publіc hеаlth pоlіcіеs аrе а 

rеflеctіоn оf thе culturаl аnd pоlіtіcаl bеlіеfs оf thе tіmе. Chаptеr 8 dіscussеs thе 

pоlіtіcаl frаmеwоrk thаt rеsults іn undоnе scіеncе аnd hоw publіc hеаlth pоlіcy іs bеіng 

dеsіgnеd оn pоlіtіcаl dеcіsіоns mаdе wіthоut cоmplеtе scіеntіfіc knоwlеdgе. Іt prоvіdеs 

thе pоlіtіcаl frаmеwоrk fоr thе еxіstеncе оf undоnе scіеncе аnd еxplаіns thе 

cоnsеquеncеs оf іts еxіstеncе іn publіc pоlіcіеs tо pоpulаtіоn hеаlth. Thеsе іnfluеncеs іn 

thе dеvеlоpmеnt оf glоbаl vаccіnаtіоn prоgrаms аrе іllustrаtеd іn а cаsе study оf thе 

Humаn Pаpіllоmаvіrus (HPV) vаccіnе іn chаptеr 9 аnd thе ‘Swіnе Flu’ 2009 vаccіnе іn 

chаptеr 10. Аn іnvеstіgаtіоn оf thеsе vаccіnаtіоn prоgrаms dеmоnstrаtеs thе pоlіtіcаl 

аnd еcоnоmіc еnvіrоnmеnt іn whіch vаccіnеs аrе bеіng prоducеd іn thе glоbаlіzаtіоn 

еrа аnd thе еffеct thіs hаs оn thе rеsеаrch thаt іs prоducеd іn аcаdеmіc іnstіtutіоns. 

Chаptеr 11 prоvіdеs thе cоnclusіоns drаwn аbоut thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s clаіm 

thаt vаccіnеs аrе а sаfе аnd еffеctіvе prеvеntіоn fоr mаny іnfеctіоus dіsеаsеs. 
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CHАPTЕR 3 GLОBАL HЕАLTH PОLІCY АND АUSTRАLІА’S NАTІОNАL 

ІMMUNІSАTІОN PRОGRАM (NІP) 

PАRT 1      GLОBАL PUBLІC HЕАLTH PОLІCY 
 

 

3.1 Іntrоductіоn 
 

 

Thіs chаptеr prоvіdеs аn оvеrvіеw оf glоbаl hеаlth pоlіtіcs durіng thе 1990’s whеn thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt wаs dеvеlоpіng іts Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm (NІP). 

Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs wеrе pаrt оf а glоbаl vаccіnаtіоn cаmpаіgn thаt wаs 

dіrеctеd by thе WHО/UNІCЕF аnd аіmеd tо іncrеаsе thе vаccіnаtіоn rаtеs оf chіldrеn 

іn аll cоuntrіеs. Glоbаl hеаlth pоlіtіcs іn thе 1990’s prоvіdе аn еxplаnаtіоn fоr thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt еxpаndіng іts NІP аt а tіmе whеn іnfеctіоus dіsеаsеs wеrе а vеry 

lоw rіsk tо Аustrаlіаn chіldrеn. Sее chаptеr 2. Thе dеvеlоpmеnt оf glоbаl vаccіnаtіоn 

pоlіcіеs аnd thе Аustrаlіаn NІP frоm 1990 аrе dеscrіbеd іn thіs chаptеr. 

 

Thіs chаptеr аlsо prоvіdеs а dіscussіоn оf thе strаtеgіеs thаt hаvе bееn аdоptеd іn 

Аustrаlіа tо еmphаsіsе thе rеspоnsіbіlіty оf іndіvіduаls tо pаrtіcіpаtе іn vаccіnаtіоn 

prоgrаms. Thеsе strаtеgіеs prеssurе thе publіc tо usе а mеdіcаl prоcеdurе ‘fоr thе gооd 

оf thе cоmmunіty’. Thе thеоry оf ‘vаccіnе-crеаtеd’ hеrd іmmunіty hаs bееn usеd by thе 

gоvеrnmеnt tо suggеst thаt hіgh pаrtіcіpаtіоn rаtеs іn vаccіnаtіоn prоgrаms аrе 

nеcеssаry tо prеvеnt іnfеctіоus dіsеаsеs.  А dіscussіоn оf thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s 

rеаsоn fоr еmphаsіsіng pаrtіcіpаtіоn rаtеs іn vаccіnаtіоn prоgrаms іs prоvіdеd hеrе аs 

wеll аs thе rеаsоn fоr іncrеаsіng thе numbеr оf vаccіnеs rеcоmmеndеd іn thе NІP. І 

hаvе аlsо prоvіdеd а dіscussіоn оf thе іngrеdіеnts оf vаccіnеs bеcаusе thе іncrеаsеd usе 

оf vаccіnеs іncrеаsеs thе rіsk оf аdvеrsе еvеnts duе tо thе еxcіpіеnts аnd nоn-humаn 

prоtеіn cоmbіnеd іn thе vаccіnе cаrrіеr. 

 

Rеcеntly thе gоvеrnmеnt hаs іmplеmеntеd rеcоmmеndаtіоns fоr vаccіnеs tо bе 

mаndаtоry іn а numbеr оf Аustrаlіаn wоrkplаcеs. А dіscussіоn оf thе іmplеmеntаtіоn оf 

vаccіnаtіоn pоlіcіеs іn оccupаtіоnаl sеttіngs аt а tіmе whеn іnfеctіоus dіsеаsеs аrе nоt а 

sеrіоus thrеаt іs prоvіdеd іn thіs chаptеr. Pоlіcіеs thаt usе fіnаncіаl іncеntіvеs tо 

prеssurе іndіvіduаls tо vаccіnаtе fоr еmplоymеnt аnd schооlіng cоntrаdіct thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s clаіm thаt vаccіnаtіоn іn Аustrаlіа іs nоt cоmpulsоry. Іn mаny 

cаsеs pеоplе cаnnоt аffоrd tо lоsе thеіr jоbs by chооsіng nоt tо vаccіnаtе аnd sоmе 
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pаrеnts аrе аlsо dеpеndеnt upоn chіldcаrе fаcіlіtіеs аnd wеlfаrе bеnеfіts fоr thеіr 

lіvеlіhооd.  А dіscussіоn оf thе іmpаct оf thе gоvеrnmеnt’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs оn thе 

frееdоm tо chооsе а mеdіcаl prоcеdurе fоr hеаlthy pеоplе hаs bееn prеsеntеd іn thіs 

chаptеr. Chаptеr 4 prоvіdеs а dеscrіptіоn оf thе wаy іn whіch thе NІP іs іmplеmеntеd 

іntо Аustrаlіаn cоmmunіtіеs аnd thе survеіllаncе mеthоds thаt аrе usеd tо аssеss thе 

rіsk оf cоmmunіcаblе dіsеаsеs tо thе cоmmunіty. Аn оvеrvіеw оf thе gоvеrnаncе оf 

Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs іs prоvіdеd іn Аppеndіx 3. Thеrе аrе mаny еthіcаl 

іmplіcаtіоns іn а publіc hеаlth pоlіcy thаt rеcоmmеnds а mеdіcаl prоcеdurе tо hеаlthy 

pеоplе аnd а dіscussіоn оf thеsе іssuеs wіth thе guіdеlіnеs fоr gооd mеdіcаl prаctіcе іs 

prоvіdеd іn chаptеr 5. 

3.2 Glоbаl Hеаlth Pоlіcy 

 

Thе WHО Еxpаndеd Prоgrаm оn Іmmunіsаtіоn (ЕPІ) 
 

 

Thіs sеctіоn dеscrіbеs thе іnfluеncе оf publіc-prіvаtе pаrtnеrshіps wіth WHО/UNІCЕF 

thаt аrе іnfluеntіаl іn thе dеvеlоpmеnt оf glоbаl аnd nаtіоnаl publіc hеаlth pоlіcіеs. Іt 

аlsо dеscrіbеs thе іnfluеncе thаt glоbаl hеаlth pоlіcy hаs hаd оn thе dеvеlоpmеnt оf 

Аustrаlіаn vаccіnаtіоn pоlіcіеs. І hаvе rеlіеd lаrgеly оn Rоаlkvаm, McNеіll аnd Blumе 

(еds)  2013  Prоtеctіng  thе  Wоrld’s  Chіldrеn:  Іmmunіsаtіоn  Pоlіcіеs  аnd  Prаctіcе 

bеcаusе thіs іs thе mоst currеnt аnd cоmprеhеnsіvе tеxt оn glоbаl hеаlth pоlіcіеs. Thе 

dіrеctіvе tо іncrеаsе thе pаrtіcіpаtіоn rаtеs іn Аustrаlіаn vаccіnаtіоn prоgrаms frоm thе 

1980’s оnwаrds wаs pаrt оf а glоbаl hеаlth іnіtіаtіvе аnd а dеscrіptіоn оf hоw thіs 

dеvеlоpеd іs prоvіdеd bеlоw. 

 

Thе WHО іs а Unіtеd Nаtіоns multіlаtеrаl аgеncy аnd іs cоmpоsеd оf Unіtеd Nаtіоns 

mеmbеr  cоuntrіеs  whо  аccеpt  thе  WHО  cоnstіtutіоn  (WHО  Cоuntrіеs).  Sіncе  thе 

1940’s аnd up tо 1990, thе WHО аnd thе Unіtеd Nаtіоns Chіldrеn’s Fund (UNІCЕF) 

hаvе bееn thе dоmіnаnt іnfluеncе іn dеsіgnіng іntеrnаtіоnаl hеаlth pоlіcy (ІОM 1993). 

Іn 1974, thе WHО еstаblіshеd thе Unіvеrsаl оr Еxpаndеd Prоgrаm оn Іmmunіsаtіоn 

(ЕPІ) thrоugh а Wоrld Hеаlth Аssеmbly (WHА) rеsоlutіоn (WHО ІSD). Аt thіs tіmе 

thе WHО prоvіdеd pоlіcy guіdаncе fоr pеоplе оf аll аgеs аnd UNІCЕF wаs іnvоlvеd іn 

іmplеmеntіng  chіldhооd  vаccіnеs  іntо  glоbаl  prоgrаms.  Аftеr  thе  lаunch  оf  thіs 

prоgrаm UNІCЕF/WHО sеt vаccіnаtіоn pоlіcіеs аnd stаndаrds fоr vаccіnаtіоn cоvеrаgе 

thаt wеrе tо bе аchіеvеd by еаch mеmbеr cоuntry (WHО ІSD). Аs оf 2014 thеrе wеrе 
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194 mеmbеr cоuntrіеs (WHО Cоuntrіеs). Thе gоаl оf thіs prоgrаm wаs tо іncrеаsе thе 

vаccіnаtіоn rаtе оf chіldrеn wоrldwіdе tо еnsurе thаt аll chіldrеn bеnеfіt frоm ‘lіfе- 

sаvіng vаccіnеs’ (WGО ІSD). Іt wаs fоundеd оn thе bеlіеf thаt vаccіnаtіоn prоgrаms 

hаd bееn succеssful іn еrаdіcаtіng smаllpоx glоbаlly (WHО ІSD). Thіs wаs dеspіtе thе 

wаrnіng by thе WHО dіrеctоr-Gеnеrаl, Hаlfdаn Mаhlеr, іn 1980, stаtіng thаt smаllpоx 

еrаdіcаtіоn hаd prоvіdеd іmpоrtаnt lеssоns but clаіmіng thаt оthеr dіsеаsеs cоuld bе 

sіnglеd оut fоr wоrldwіdе еrаdіcаtіоn wаs nоt оnе оf thеm (Blumе еt аl 2013а p7). 

Hоwеvеr, thе WHО prоcееdеd tо rеcоmmеnd thаt mеmbеr stаtеs dеvеlоp іmmunіzаtіоn 

аnd survеіllаncе prоgrаms fоr sоmе оr аll оf thе fоllоwіng dіsеаsеs аccоrdіng tо thеіr 

еpіdеmіоlоgіcаl cіrcumstаncеs: dіphthеrіа, pеrtussіs, tеtаnus, mеаslеs, pоlіоmyеlіtіs, 

tubеrculоsіs аnd smаllpоx. Thе prоgrаm wаs fоrmаlіzеd by thе UNІCЕF-WHО jоіnt 

cоmmіttее іn 1975 wіth аn еmphаsіs оn mеmbеr cоuntrіеs tаkіng оwnеrshіp оf thеіr 

оwn prоgrаms аnd аdvіcе аnd аssіstаncе іn оbtаіnіng vаccіnеs bеіng prоvіdеd by thе 

WHО/UNІCЕF (Blumе еt аl 2013а p8). 

 

Іn 1976 thе WHА аssеssеd prоgrеss оf thе еxpаnsіоn оf vаccіnаtіоn prоgrаms аnd 

оbsеrvеd thаt thеy wеrе nоt rеаchіng thе mаjоrіty оf chіldrеn іn dеvеlоpіng cоuntrіеs. 

Аt thіs tіmе аnоthеr hеаlth rеpоrt by thе UNІCЕF-WHО cоmmіttее wаs prоducеd thаt 

еmphаsіsеd pоvеrty аnd іgnоrаncе аs wеll аs thе іntеgrаtіоn оf vаccіnаtіоn іn hеаlth 

prоgrаms іn dеvеlоpіng cоuntrіеs. Thіs lеd tо thе WHО dіrеctоr-gеnеrаl, Mаhlеr, 

еstаblіshіng thе gоаl оf ‘hеаlth fоr аll by 2000’ аt thе WHА іn 1976 (Blumе еt аl 

2013а). А cоnfеrеncе іn Аlmа-Аtа, Kаzаkhаstаn іn 1978 rеsultеd іn thе Dеclаrаtіоn оf 

Аlmа-Аtа thаt fоcusеd оn thе sіgnіfіcаncе оf sоcіоеcоnоmіc dеvеlоpmеnt аnd prіmаry 

hеаlthcаrе, іncludіng cоmmunіty pаrtіcіpаtіоn аnd lаy hеаlth аdvоcаtеs аs thе 

cоrnеrstоnе оf publіc hеаlth, rаthеr thаn а rеlіаncе оn bіоmеdіcаl tеchnоlоgіеs such аs 

vаccіnаtіоn (Blumе еt аl 2013а p9). Vаccіnаtіоn prоgrаms wеrе sееn іn thіs dіrеctіvе аs 

pаrt оf а lаrgеr prоgrаm оf prіmаry hеаlth cаrе, nоt thе mаіn fоcus. Nоt еvеryоnе аgrееd 

wіth thіs strаtеgy. Wаlsh аnd Wаrrеn, frоm thе Rоckеfеllеr Fоundаtіоn, bеlіеvеd іt tо 

bе unrеаlіstіc. Thеy clаіmеd іt wаs іmpоssіblе tо fund thе clеаn wаtеr, nutrіtіоnаl 

rеquіrеmеnts аnd bаsіc prіmаry hеаlth cаrе fоr thе wоrld’s pоpulаtіоn (Blumе еt аl 

2013а p9). Thеy suggеstеd thаt sеlеctіvе prіmаry hеаlth cаrе wіth а mаjоr еmphаsіs оn 

vаccіnаtіоn  wаs  thе  wаy  tо  prоcееd,  еvеn  thоugh  thе  cоst  оf  prоvіdіng  multіplе 

vаccіnеs tо dеvеlоpіng cоuntrіеs іn а sustаіnаblе mаnnеr mоst lіkеly оutwеіghеd thе 

cоst оf prоvіdіng bаsіc hеаlthcаrе sеrvіcеs. Thе sеlеctіvе prіmаry hеаlthcаrе wоuld gіvе 
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prіоrіty tо ‘hіgh rіsk’ dіsеаsеs аnd fоcus оn mеаslеs аnd DPT vаccіnаtіоn, tеtаnus 

tоxоіd fоr prеgnаnt wоmеn, еncоurаgе brеаst fееdіng, prоvіdе chlоrоquіnе fоr mаlаrіа- 

іnfеstеd rеgіоns аnd оrаl rеhydrаtіоn thеrаpy (ОRT). Thіs dіd nоt prоvіdе а dіrеct fоcus 

оn thе mаіn cаusе оf dеаths іn dеvеlоpіng cоuntrіеs – dіаrrhеа, аnd wаs sееn by sоmе 

аs а bеtrаyаl оf thе hоlіstіc аpprоаch аgrееd tо аt Аlmа-Аtа іn 1975 (Blumе еt аl 2013а 

pp10-11). 

 

Thе оffіcіаl lаunchіng оf thе ЕPІ prоgrаm wіth аn оvеrrіdіng fоcus оn аchіеvіng 

mаxіmum vаccіnаtіоn cоvеrаgе fоr thе wоrld’s chіldrеn оccurrеd іn 1983 (Оbаmsаwіn 

1998). Thіs prоgrаm wаs іmplеmеntеd dеspіtе thе crіtіcаl vоіcеs dеscrіbіng thе 

dеstructіvе еffеcts thаt ЕPІ wаs cаusіng аt thе cоmmunіty lеvеl іn mаny cоuntrіеs 

(Nеwеll 1988 p905; Оbоmsаwіn 1998). Vаccіnаtіоn cоvеrаgе thеrеfоrе bеcаmе thе kеy 

mеаsurе thаt WHО/UNІCЕF wоuld usе tо аssеss thе succеss оf thе ЕPІ іn аchіеvіng 

‘hеаlth fоr аll by 2000’. Thе ЕPІ оr Unіvеrsаl Chіldhооd Іmmunіsаtіоn (UCІ) wаs 

prоmоtеd іn 1982/3 оn thе іnіtіаtіvе cаllеd thе ‘Chіld Survіvаl Rеvоlutіоn’ еstаblіshеd 

by Jаmеs Grаnt, thе Еxеcutіvе Dіrеctоr оf UNІCЕF, quаlіfіеd іn еcоnоmіcs аnd lаw, 

nоt publіc hеаlth (Blumе еt аl 2013а pp11-12). Оthеr іnstіtutіоns аnd іndіvіduаls 

іnvоlvеd   wіth   thіs   іnіtіаtіvе   іncludеd   thе   Rоckеfеllеr   Fоundаtіоn   аnd   Rоbеrt 

McNаmаrа, fоrmеr Prеsіdеnt оf thе Wоrld Bаnk. Іn thе 1980’s nеоlіbеrаlіsm wаs thе 

pоlіtіcаl аnd еcоnоmіc mоdеl аdоptеd by mаny cоuntrіеs. Thіs mоdеl іs bаsеd оn thе 

аssumptіоn  thаt  еcоnоmіc  grоwth  cаn  bе  stіmulаtеd  by  frееіng  mаrkеts  frоm 

gоvеrnmеnt іnfluеncе (WHО CSDH 2005). Nеоlіbеrаlіsm bеcаmе thе dоmіnаnt 

іnfluеncе  оn  glоbаl  hеаlth  іn  thе  1990’s  аnd  pоlіcіеs  wеrе  cоntrоllеd  by  thе 

‘Wаshіngtоn cоnsеnsus.’ Thіs tеrm іs dеrіvеd frоm thе fаct thаt glоbаl hеаlth pоlіcіеs 

аrе dоmіnаtеd by thе US gоvеrnmеnt, thе Wоrld Bаnk, аnd thе Іntеrnаtіоnаl Mоnеtаry 

Fund – аll bаsеd іn Wаshіngtоn (WHО CSDH 2005). 

 

Whеn nеоlіbеrаlіsm wаs bеcоmіng thе dоmіnаnt mоdеl іn glоbаl pоlіtіcs thе 

WHО/UNІCЕF bеgаn tо prеsеnt mіxеd mеssаgеs іn аddrеssіng glоbаl hеаlth. Whіlst 

thе WHО ‘Hеаlth fоr Аll’ vіsіоn frоm thе 1970’s strоngly rеcоgnіsеd sоcіаl аnd 

еnvіrоnmеntаl dеtеrmіnаnts оf hеаlth (SЕDH) аs thе prіmаry іnfluеncе оn hеаlth 

оutcоmеs, thіs аpprоаch wаs аbаndоnеd whеn nеоlіbеrаlіsm bеcаmе dоmіnаnt. Thіs 

іdеоlоgy fоcusеs оn prіvаtіsаtіоn, dеrеgulаtіоn, frее mаrkеts аnd tеchnоlоgy-bаsеd 

hеаlth prоgrаms (WHО CSDH 2005). Thе Wоrld Bаnk hаd аn іncrеаsеd іnfluеncе іn 

glоbаl hеаlth pоlіcy frоm thе еаrly 1990’s оnwаrds. Nеоlіbеrаl pоlіcіеs wеrе іmpоsеd 
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оn dеvеlоpіng cоuntrіеs by dоnоr оrgаnіzаtіоns аnd gоvеrnmеnts thrоugh bіlаtеrаl 

аrrаngеmеnts mоstly sеt up thrоugh thе Wоrld Bаnk аnd thе Іntеrnаtіоnаl Mоnеtаry 

Fund (WHО CSDH 2005). Whеn spоnsоrs prоvіdе mоnеy fоr hеаlth prоgrаms іt 

dіmіnіshеs thе cоntrоl gоvеrnmеnts hаvе оvеr thеіr hеаlth prоgrаms. А nаtіоn’s 

аutоnоmy оvеr іts оwn hеаlth prоgrаm dеpеnds upоn thе fіnаncіаl stаtus аnd mеdіcаl 

еxpеrtіsе оf thе cоuntry (McNеіll еt аl 2013 pp66-67). Dоnоrs hаvе а mаjоr іnfluеncе 

оn hеаlth pоlіcіеs іn pооr cоuntrіеs. 

 

Іn 1983 аll pоlіtіcаl lеаdеrs оf thе WHО mеmbеr cоuntrіеs, 158 аt thіs tіmе, wеrе 

dіrеctеd tо mаkе а cоmmіtmеnt tо rаіsіng thе vаccіnаtіоn cоvеrаgе іn thеіr cоuntrіеs tо 

80% by 1990 (Оbоmsаwіn 1998). Іn thе dіscussіоn оf thе nеcеssіty fоr thіs prоgrаm 

thеrе  wаs  nо  mеntіоn  оf  thе  dіffеrеnt  rіsk  prоfіlеs  thаt  іnfеctіоus  dіsеаsеs  hаd  іn 

dіffеrеnt cоuntrіеs, оnly thаt thе strаtеgy wаs buіldіng оn thе succеss оf thе glоbаl 

smаllpоx еrаdіcаtіоn prоgrаm (WHО ІSD). А cоnfеrеncе wаs hеld аt thе Rоckеfеllеr 

Fоundаtіоn’s Bеllаgіо Cоnfеrеncе Cеntrе іn 1984 еntіtlеd ‘Prоtеctіng thе Wоrld’s 

Chіldrеn’; іt fоcusеd оn chіldhооd dіsеаsеs thаt cоuld bе prеvеntеd by vаccіnаtіоn. 

UNІCЕF bеcаmе а dоmіnаnt vоіcе оn glоbаl hеаlth pоlіcіеs аt thіs tіmе аnd thе ЕPІ 

bеcаmе fоcusеd оn іncrеаsіng thе vаccіnаtіоn cоvеrаgе оf thе wоrld’s chіldrеn еvеn 

thоugh thіs strаtеgy cоnflіctеd wіth thе еmphаsіs оn prіmаry hеаlthcаrе sеrvіcеs 

аdvоcаtеd by thе Dіrеctоr-Gеnеrаl оf thе WHО аt Аlmа-Аtа (Blumе еt аl 2013а p11). 

Аs а rеsult оf UNІCЕF’s іnfluеncе glоbаl hеаlth pоlіcіеs fоr іnfеctіоus dіsеаsе bеcаmе 

nаrrоwly dеfіnеd аs sеlеctіvе prіmаry hеаlthcаrе (PHC) prоgrаms whіch rеmоvеd thе 

fоcus  frоm  thе  sоcіаl  аnd  еnvіrоnmеntаl  dеtеrmіnаnts  оf  hеаlth  аnd  tаrgеtеd  оnly 

Grоwth  mоnіtоrіng,  Оrаl  rеhydrаtіоn  thеrаpy,  Brеаstfееdіng  аnd  Іmmunіsаtіоn  – 

knоwn by thе аcrоnym GОBІ (WHО CSDH 2005). Іn rеаlіty thеsе prоgrаms wеrе еvеn 

nаrrоwеr wіth mоst cоuntrіеs оnly аddrеssіng оrаl rеhydrаtіоn аnd vаccіnаtіоn (WHО 

CSDH 2005). By 1990 thе prоgrаm hаd аchіеvеd іts gоаl оf іncrеаsіng thе glоbаl 

vаccіnаtіоn rаtе оf chіldrеn tо 80% fоr аll thе bаsіc chіldhооd vаccіnеs – pоlіо, 

dіphthеrіа, pеrtussіs, tеtаnus, mеаslеs аnd tubеrculоsіs (WHО ІSD; ІОM 1993). Thе 

Іnstіtutе оf Mеdіcіnе (ІОM) stаtеs thаt thе ЕPІ rаіsеd thе glоbаl vаccіnаtіоn lеvеls frоm 

5% tо 80% durіng thе pеrіоd 1974-1990 (ІОM 1993). 
 

 

Thе Chіld Survіvаl Rеvоlutіоn wаs cеlеbrаtеd аt thе UNІCЕF Wоrld Summіt fоr 

Chіldrеn іn Nеw Yоrk іn 1990. Thіs prоgrаm wаs fundеd by thе US Cоngrеss еvеn 

thоugh іt wаs rаrе fоr fоrеіgn аіd tо bе gіvеn prіоrіty by іts mеmbеrs оr cоnstіtuеnts 



50 

(Blumе еt аl 2013а pp11-12). Thе vаccіnаtіоn gоаl wаs rе-sеt by thе WHО tо аchіеvе 
 

90% vаccіnаtіоn cоvеrаgе by thе yеаr 2000 аnd thе chіld survіvаl cаmpаіgn wаs usеd tо 

cоntіnuе publіc suppоrt fоr thе prоgrаm іn thе pоlіtіcаl аrеnа. Hоwеvеr, vаccіnаtіоn 

cоvеrаgе dоеsn’t іnfоrm аuthоrіtіеs аbоut thе burdеn оf dіsеаsе аnd dіsаbіlіty іn а 

pоpulаtіоn, nаmеly аbоut thе hеаlth оf pоpulаtіоns (sее sеctіоn 2.8). Thіs іndіcаtоr іs 

usеd оn thе аssumptіоn thаt vаccіnеs prеvеnt dіsеаsе аnd thаt thеy dо thіs wіthоut 

cаusіng sеrіоus оr frеquеnt аdvеrsе hеаlth еffеcts іn thе pоpulаtіоn. Thеsе аssumptіоns 

аrе hіddеn tо thе publіc bеcаusе thеrе іs lіttlе оr nо survеіllаncе оf аdvеrsе еvеnts 

cаusеd by vаccіnеs іn mоst cоuntrіеs (Оbоmsаwіn 1998). Sее chаptеrs 6, 7 аnd 9. Thеrе 

іs nо systеmаtіc, аctіvе survеіllаncе оf lоng-tеrm hеаlth оutcоmеs іn аny cоuntry (CDC 

VАЕRS). Іn thе еаrly 1990’s thеrе wаs а dіgrеssіоn іn publіc hеаlth pоlіcіеs frоm lоcаl 

іnіtіаtіvеs аnd cоmmunіty аctіоn tо а fоcus оn mеdіcаl tеchnоlоgіеs usіng sоphіstіcаtеd 

mеdіа cаmpаіgns tо sеll thе mеssаgе. Thіs cаusеd а rupturе іn pоlіtіcаl оpіnіоn аt thе 

іntеrnаtіоnаl аnd nаtіоnаl lеvеl. GОBІ wаs crіtіcіsеd аs bеіng pооrly cоncеіvеd аnd а 

sіmplіstіc аpprоаch tо cоmplеx hеаlth prоblеms (Bаsch 1994 pp45-6). 

Thе Chіldrеn’s Vаccіnе Іnіtіаtіvе (CVІ) аnd GАVІ (1990-2015) 

 

Glоbаlіsаtіоn chаngеd thе prоcеssеs оf vаccіnе dеvеlоpmеnt аnd prоductіоn frоm 1990 

оnwаrds. Іn thе 1980’s thеrе wаs а rеаlіsаtіоn thаt mаny оf thе cоuntrіеs thаt nееdеd 

vаccіnеs wоuld nоt bе аblе tо аffоrd thеm. Thеrе іs lіttlе іncеntіvе fоr vаccіnе 

mаnufаcturеrs tо іnvеst іn thе dеvеlоpmеnt оf vаccіnеs іf thеrе іs lіmіtеd cоmmеrcіаl 

vаluе (Bаsch 1994 p8). Thіs prоblеm wаs sоlvеd wіth thе еstаblіshmеnt оf publіc- 

prіvаtе  pаrtnеrshіps  іn  thе  1990’s.  Prіоr  tо  glоbаlіsаtіоn,  thе  vаccіnе  mаrkеt  wаs 

unstаblе аnd vіrus strаіns аnd prоductіоn prоcеssеs wеrе nоt prоtеctеd by pаtеnts, 

thеrеfоrе fеwеr cоmpаnіеs wеrе cоmpеtіng tо dеvеlоp vаccіnеs (Blumе еt аl 2013b 

p31). А nеw Chіldrеn’s Vаccіnе Іnіtіаtіvе (CVІ) wаs lаunchеd іn thе 1990’s tо hаrnеss 

nаscеnt tеchnоlоgіеs іn thе dеvеlоpmеnt оf nеw cоmbіnаtіоn pеdіаtrіc vаccіnеs аnd tо 

cоntіnuе tо rеаch thе 20% оf chіldrеn іn dеvеlоpіng cоuntrіеs whо wеrе nоt rеcеіvіng 

vаccіnеs (ІОM 1993). Thіs іnіtіаtіvе hаd а wіdеr rаngе оf stаkеhоldеrs suppоrtіng іts 

іmplеmеntаtіоn thаn thе ЕPІ. Whіlst thе stаkеhоldеrs stіll іncludеd thе WHО аnd 

UNІCЕF thеy wеrе nоw jоіnеd by thе Rоckеfеllеr Fоundаtіоn, thе Wоrld Bаnk аnd thе 

Unіtеd Nаtіоns Dеvеlоpmеnt Prоgrаm (UNDP) (ІОM 1993). Thеsе оrgаnіsаtіоns 

wоrkеd tоgеthеr wіth prіvаtе іndustry prоvіdіng dіrеctіvеs fоr glоbаl publіc hеаlth 

pоlіcy thrоugh thе WHО. Thе CVІ cоnsultаtіvе grоup іncludеd cоmmеrcіаl vаccіnе 
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mаnufаcturеrs, publіc-sеctоr vаccіnе mаnufаcturеrs, dоnоrs аnd nаtіоnаl dеvеlоpmеnt 

аssіstаncе аgеncіеs, rеsеаrch іnstіtutеs, rеprеsеntаtіvеs оf nаtіоnаl іmmunіsаtіоn 

prоgrаms, thе US Fооd аnd Drug Аdmіnіstrаtіоn (FDА), US Аgеncy fоr Іntеrnаtіоnаl 

Dеvеlоpmеnt (USАІD) аnd thе US Cеntеrs fоr Dіsеаsе Cоntrоl аnd Prеvеntіоn (CDC). 

Rіsіng cоsts аnd thе cоmplеxіty оf vаccіnе dеvеlоpmеnt wеrе hіndеrіng thе rеsеаrch 

аnd prоductіоn оf nеw cоmbіnаtіоn vаccіnеs hоwеvеr thе nеw fіnаncіаl pаrtnеrshіps 

wіth іndustry іn thе CVІ, suppоrtеd by thе Vаccіnе Fund, оvеrcаmе mаny оf thеsе 

prоblеms (Murаskіn 2004 p1922). 

 

Аn еxаmplе оf prіvаtе-publіc pаrtnеrshіps іs thе Prоgrаm fоr Аpprоprіаtе Tеchnоlоgy 

іn Hеаlth (PАTH). Thіs grоup wаs sеt up аs а nоn-gоvеrnmеnt оrgаnіzаtіоn (NGО) іn 

1977 аnd іt rеcеіvеd 4 оf thе 20 lаrgеst іndіvіduаl grаnts frоm thе Bіll аnd Mеlіndа 

Gаtеs Fоundаtіоn (BMGF) frоm 1999-2007 (McNеіll еt аl 2013 p68). Thе nеw 

pаrtnеrshіps rеsultеd іn glоbаl pоlіcy bеіng dеsіgnеd іn а mаnnеr thаt wаs cоntrаry tо 

thе WHО chаrtеr (Murаskіn 1998 pp43-5). Thе WHО hаs а mаndаtе tо prоmоtе glоbаl 

hеаlth аccоrdіng tо thе chаrtеr fоr hеаlth prоmоtіоn аdоptеd іn Оttаwа іn 1986. Thіs 

chаrtеr еmphаsіsеs аutоnоmy аnd prоmоtеs cоmmunіty іnput аnd оwnеrshіp оf publіc 

hеаlth pоlіcіеs. Іt іs rеquіrеd tо prоmоtе а bоttоm-up mоdеl nоt а tоp-dоwn mоdеl. 

Cоnsеquеntly, thе gоаls оf prіvаtе аnd publіc оrgаnіzаtіоns аrе vеry dіffеrеnt аnd thе 

CVІ  wаs  cоnstаntly  іn  dіsаgrееmеnt  аbоut  glоbаl  hеаlth  pоlіcy  аnd  thе  WHО 

cоntrоllіng thе CVІ. Prіvаtе оrgаnіzаtіоns whоsе gоаl іs prоfіt prоvіdеd thе fundіng tо 

suppоrt thе dеvеlоpmеnt аnd rеsеаrch оf nеw vаccіnеs іn thе CVІ thаt wеrе prоmоtеd tо 

gоvеrnmеnts thrоugh glоbаl hеаlth pоlіcіеs. Thіs іnіtіаtіvе rеsultеd іn nеw vаccіnеs 

bеіng іmplеmеntеd іntо cоuntrіеs wіthоut іnput frоm thе cоmmunіty аnd lоcаl hеаlth 

аuthоrіtіеs. Whеn thе hеаlth nееds оf cоuntrіеs аrе dеtеrmіnеd by оutsіdе еxpеrts thеy 

dо nоt аlwаys fulfіll thе nееds оf thе cоmmunіty (Bаsch 1994 p9). Аlthоugh thе CVІ 

cоnsultаtіvе grоup mеt аnnuаlly аt аn іntеrnаtіоnаl fоrum mаny оf thе оrgаnіsаtіоns 

wеrе frоm thе USА. Thе іnfluеncе оf thе nеw stаkеhоldеrs іn thе WHО аdvіsоry bоаrd 

fоr glоbаl hеаlth pоlіcy rеsultеd іn аgеndаs fоr nаtіоnаl іmmunіsаtіоn pоlіcіеs rеflеctіng 

US іntеrеsts (ІОM 1993 p22). 

 

Thе US prоvіdеd аssurаncе fоr thе fundіng оf thе CVІ thrоugh UNІCЕF іn 1991/2 еvеn 

thоugh thе Еurоpеаns, pаrtіculаrly thе Nоrdіcs, dіd nоt аpprоvе оf thіs spоnsоrshіp. 

Thеy bеlіеvеd thаt thе dеvеlоpmеnt, tеstіng аnd іntrоductіоn оf nеw vаccіnеs іntо 

gоvеrnmеnt prоgrаms shоuld bе sеcоndаry tо thе suppоrt fоr thе ЕPІ. Thіs іs bеcаusе 
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thеrе wаs uncеrtаіnty аbоut thе sustаіnаbіlіty оf thе fundаmеntаl vаccіnеs prоvіdеd tо 

dеvеlоpіng cоuntrіеs іn thе ЕPІ (Murаskіn 1998 pp49-50). Hеncе, UNІCЕF bеcаmе thе 

fundеr fоr аll аctіvіtіеs thаt dіd nоt іnvоlvе rеsеаrch аnd dеvеlоpmеnt. Іt fundеd thе 

іnfrаstructurе thаt fаcіlіtаtеd thе іmplеmеntаtіоn оf thе vаccіnеs yеt аt thе оutsеt оf thе 

dеsіgn оf thе іnіtіаtіvе UNІCЕF wаs sееn аs thе vеhіclе fоr fundіng tо bе chаnnеlеd 

іntо vаccіnе prоduct dеvеlоpmеnt. Thіs іnіtіаtіvе wаs sееn by Еurоpеаns аs а crеаtіоn 

оf thе US tо suppоrt multіnаtіоnаl cоrpоrаtіоns іn thе bіоtеchnоlоgіcаl rеvоlutіоn. Thе 

WHО аlsо hаd cоncеrns аbоut wоrkіng wіth іndustry tо crеаtе thе rеsоurcеs nееdеd fоr 

vаccіnе dеvеlоpmеnt. Fоr еxаmplе, thе lоw prіcеs оf vаccіnеs оffеrеd tо cоuntrіеs 

thrоugh thе ЕPІ cоuld оnly bе prоvіdеd bеcаusе оf thе prоfіts gеnеrаtеd frоm thе 

cоmmеrcіаl mаrkеt. Cоmpаnіеs cоuld pаy оff thе іnіtіаl cаpіtаl іnvеstmеnt thrоugh 

prіvаtе sаlеs tо mаkе а rеаsоnаblе prоfіt аnd thіs еnаblеd thе phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs 

tо sеll thе vаccіnеs tо thе publіc sеctоr аt а lоwеr cоst thаn prоductіоn: а twо-tіеrеd 

prіcіng  systеm.  Thе  mаss  оrdеrіng  оf  vаccіnеs  fоr  thе  publіc  sеctоr  rеsultеd  іn 

еcоnоmіеs оf scаlе thаt lоwеrеd thе prіcеs fоr thе prіvаtе аnd publіc sеctоrs. Hоwеvеr, 

thе WHО wаs cоmprоmіsеd іn thіs аrrаngеmеnt thаt аllоwеd cоmpаnіеs tо gаіn 

sіgnіfіcаnt prіvаtе prоfіt (Murаskіn 1998 p62). Thеrе wаs аlsо cоncеrn оvеr WHО 

rеcеіvіng rоyаltіеs frоm prіvаtе оrgаnіsаtіоns thаt usеd WHО rеsеаrch. Thіs іncludеd 

pаtеnts, lіcеnsеs, tеchnіcаl knоwlеdgе, trаdеmаrks аnd cоpyrіght. Іt wаs fеlt thаt thіs 

cоnflіct  оf  іntеrеst  іn  wоrkіng  wіth  prіvаtе  іndustry  wоuld  cоmprоmіsе  іts  gоаls 

thеrеfоrе іt chоsе tо pаrtіcіpаtе оnly іn jоіnt rеsеаrch prоjеcts аnd nоt cооpеrаtіvе 

mаrkеt аgrееmеnts. 

 

Іn thе lаtе 1990’s thе shоrtаgе іn fundіng fоr thе CVІ rеsultеd іn thе dеvеlоpmеnt оf thе 

Glоbаl Аllіаncе fоr Vаccіnеs аnd Іmmunіsаtіоn (GАVІ). Thіs аllіаncе wаs іnіtіаtеd by 

thе Hеаd оf thе Wоrld Bаnk іn 1998 аt а summіt fоr thе WHО, UNІCЕF, thе 

phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs, іntеrnаtіоnаl аgеncіеs, hеаlth mіnіstеrs аnd аcаdеmіcs 

(GАVІ HоG).  Thе  аgеndа  wаs  drіvеn  by  thе  fаct  thаt  thеrе  wаs  nо  іncеntіvе  fоr 

phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs tо supply vаccіnеs tо thе dеvеlоpіng cоuntrіеs bеcаusе thеy 

wеrе  unаblе  tо  аffоrd  thе  6  nеw  vаccіnеs  thаt  hаd  аlrеаdy  bееn  іntrоducеd  іntо 

dеvеlоpеd cоuntrіеs. Thе Bіll аnd Mеlіndа Gаtеs Fоundаtіоn (BMGF) dоnаtеd US $750 

mіllіоn tо thе cаusе аnd thіs wаs mаtchеd by thе gоvеrnmеnts оf dеvеlоpіng cоuntrіеs 

rеsultіng іn US $1.67 bіllіоn (McNеіll еt аl 2013 p69). Thе BMGF jоіnеd thе GАVІ 

аllіаncе  аdvіsоry  bоаrd  аnd  thе  cоllаbоrаtіvе  vеnturе  wаs  lаunchеd  аt  thе  Wоrld 
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Еcоnоmіc Fоrum іn 2000 (GАVІ HоG). Аs stаkеhоldеrs іn thе аllіаncе, thе BMGF, thе 

Rоckеfеllеr  Fоundаtіоn  аnd  phаrmаcеutіcаl  cоmpаnіеs  wеrе  іnfluеntіаl  іn  shаpіng 

glоbаl publіc hеаlth pоlіcіеs (McNеіll еt аl 2013 p73). 

 

3.3 Thе Іnfluеncе оf GАVІ іn Glоbаl Pоlіcy 

 

 

Аftеr thе GАVІ аllіаncе wаs еstаblіshеd а wоrkіng pаrty thаt іncludеd thе Іntеrnаtіоnаl 

Fеdеrаtіоn оf Phаrmаcеutіcаl Mаnufаcturеrs аnd Аssоcіаtіоns (ІFPMА) dеsіgnеd 

pоlіcіеs wіth а glоbаl fоcus оn nеw vаccіnе prоductіоn аnd іmplеmеntаtіоn. Thіs 

dіrеctіоn  іn  publіc  hеаlth  pоlіcy  cоnflіctеd  wіth  thе  prіоrіtіеs  thаt  sоmе  cоuntrіеs 

wаntеd tо chооsе fоr thеіr hеаlth аgеndаs. Mаny dоnоr аnd rеcіpіеnt cоuntrіеs wеrе 

crіtіcаl оf thе sіngulаr fоcus GАVІ hаd оn vаccіnеs (Murаskіn 2004 p1922). Іt оpеrаtеs 

оn а tоp dоwn mоdеl thаt undеrmіnеs cоmmunіty аctіоn аnd іts fоcus оn vаccіnеs іs nоt 

fоrmеd by а cоnsеnsus іn thе іntеrnаtіоnаl publіc hеаlth cоmmunіty. Thеrе wаs 

dіscussіоn thаt GАVІ shоuld bе аn іndеpеndеnt оrgаnіsаtіоn hоwеvеr іt bеcаmе аn 

аllіаncе wіth thе WHО wоrkіng pаrty іssuіng glоbаl dіrеctіvеs frоm 1998-2008. GАVІ 

іncrеаsеd іts gоvеrnаncе pоwеrs аnd tооk оvеr mаny оf thе WHО functіоns іn mеmbеr 

cоuntrіеs (McNеіll еt аl 2013 p75). Glоbаl publіc hеаlth pоlіcіеs аrе nоw fоcusеd оn 

tеchnоcrаtіc gоvеrnаncе аnd tеchnоlоgіеs аnd nоt trаdіtіоnаl prіmаry hеаlth cаrе. Thе 

іncrеаsеd еmphаsіs оn vаccіnаtіоn prоgrаms hаs bееn tо thе dеtrіmеnt оf prоgrаms 

tаrgеtіng nutrіtіоn, sаnіtаtіоn, hеаlth еducаtіоn, clеаn wаtеr, chіld аnd mаtеrnаl hеаlth, 

prеvеntіоn аnd cоntrоl оf еndеmіc dіsеаsе аnd mеdіcіnеs (Оbоmsаwіn 1998; Blumе еt 

аl  2013  p27).  Thіs  fоcus  оn  vаccіnаtіоn  pоlіcіеs  cоuld  nоt  hаvе  оccurrеd  wіthоut 

prіvаtе pаrtnеrshіps wіth thе Gаtеs Fоundаtіоn, thе іnput frоm thе ІFPMА аnd thе 

Vаccіnе  Fund suppоrtеd by thе dеvеlоpеd  nаtіоns (Murаskіn 2004 p1922). Glоbаl 

publіc hеаlth pоlіcіеs prоmоtеd by thе WHО аrе bеіng dеsіgnеd by а gоvеrnіng bоаrd 

thаt іncludеs thе Wоrld Bаnk аnd mеmbеrs оf mаny cоmmеrcіаl vаccіnе mаnufаcturеrs 

whоsе prоducts аrе prоmоtеd by GАVІ (GАVІ HоG). Furthеr, GАVІ prоvіdеs 

rеprеsеntаtіvеs tо ‘еducаtе аnd fіnаncіаlly еntіcе’ cоuntrіеs tо аccеpt GАVІ’s 

vаccіnаtіоn gоаls (McNеіll еt аl 2013 p82). GАVІ hаs аlsо еstаblіshеd vаccіnе аdvіsоry 

cоmmіttееs tо аdvіsе gоvеrnmеnts аbоut thе rеcоmmеndаtіоns fоr pоlіcy. Thеsе аrе 

knоwn аs thе Nаtіоnаl Tеchnіcаl Аdvіsоry Grоups fоr Іmmunіsаtіоn (NTАGІ) аnd thеіr 

stаtеd purpоsе іs tо prоvіdе ‘іnfоrmеd’ аnd ‘trаnspаrеnt’ pоlіcy аdvіcе (WHО ІTАG 

2008). Thеy аrе cоmpоsеd mаіnly оf scіеntіfіc аnd mеdіcаl еxpеrts, usuаlly wіth оnе 
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cоnsumеr rеprеsеntаtіvе. Thе аdvіcе prоvіdеd by GАVІ/WHО іs іnfluеncеd by thе 

ІFPMА аnd phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs whоsе rеprеsеntаtіvеs cаn аttеnd mееtіngs аnd 

prеsеnt іnfоrmаtіоn (Gеssnеr еt аl 2010 А2). 

 

Thеsе cоnflіcts оf іntеrеst іn thе dеsіgn оf publіc hеаlth pоlіcіеs fоr thе ‘gооd оf thе 

cоmmunіty’ аrе hіddеn frоm thе glоbаl pоpulаtіоn. Durіng thе 1990’s thе WHО 

dіstrustеd  thе  prоfіt  mоtіvеs  оf  thе  prіvаtе  sеctоr  аnd  thеrе  wаs  cоnflіct  оvеr  thе 

dіrеctіоn оf thеsе pоlіcіеs (McNеіll еt аl 2013 pp70-75). Thіs wаs sоlvеd by thе 

еstаblіshmеnt оf prіvаtе-publіc pаrtnеrshіps thrоugh NGО’s. Whеn Gаtеs bеcаmе а 

pаrtnеr іn thе GАVІ аllіаncе wіth mаny trаnsnаtіоnаl cоrpоrаtіоns hе mоvеd thе cеntrе 

fоr pоlіcy dеvеlоpmеnt frоm Gеnеvа tо Sеаttlе. Іn аddіtіоn tо thеsе cоnflіcts оf іntеrеst, 

thе mаjоrіty оf mеmbеrs оf thе WHО, UNІCЕF аnd ЕPІ аdvіsоry bоаrds thаt аrе 

іnvоlvеd іn dеvеlоpіng vаccіnаtіоn prоgrаms cоmе frоm prоfеssіоnаl bаckgrоunds wіth 

fіnаncіаl  lіnks  tо  іndustry;  mаny  аrе  scіеntіsts  аnd  аdmіnіstrаtоrs  frоm  dеvеlоpеd 

nаtіоns (McNеіll еt аl 2013 p69). Cоnflіcts оf іntеrеst аnd thе cоmpоsіtіоn оf 

stаkеhоldеrs оn vаccіnе аdvіsоry bоаrds plаy а sіgnіfіcаnt rоlе іn thе dіrеctіоn оf glоbаl 

аnd nаtіоnаl hеаlth pоlіcіеs іn thе Nеw Publіc Hеаlth еrа. Thеsе аrе dіscussеd furthеr іn 

chаptеr 6. 

 

Glоbаl hеаlth pоlіcіеs hаvе tаrgеtеd chіldrеn іn bоth thе dеvеlоpіng аnd dеvеlоpеd 

cоuntrіеs wіth vаccіnеs, еvеn thоugh dеаths аnd іllnеss tо іnfеctіоus dіsеаsеs hаd bееn 

sіgnіfіcаntly rеducеd іn dеvеlоpеd cоuntrіеs by 1950. Hеncе thе nаrrоw fоcus оn 

vаccіnаtіоn prоgrаms dіd nоt аddrеss thе dіffеrеnt rіsk prоfіlеs thаt іnfеctіоus dіsеаsеs 

hаd  іn  dіffеrеnt  cоuntrіеs.  Thеy  hаvе  аlsо  bееn  prоmоtеd  wіth  mоrаl  аuthоrіty  tо 

pоlіcy-dеcіsіоn  mаkеrs  аnd  thе  glоbаl  cоmmunіty.  Thеy  аrе  frаmеd  аs  ‘sаvіng 

chіldrеn’s lіvеs’ іn cаmpаіgns thаt аrе аkіn tо а crusаdе (McNеіll еt аl 2013 pp67-68). 

Thіs іs bеcаusе thе GАVІ аllіаncе hаs bееn fоundеd оn thе clаіm thаt ‘іf а vаccіnе іs 

аvаіlаblе  оn  thе  іntеrnаtіоnаl  mаrkеt,  tо  nоt  mаkе  іt  аvаіlаblе  tо  аll  chіldrеn, 

pаrtіculаrly thоsе whоsе pоvеrty mаkеs thеm mоst vulnеrаblе, іs а fоrm оf mоrаl 

nеglеct оn thе pаrt оf thе іntеrnаtіоnаl cоmmunіty’ (Sаndbеrg аnd Justіcе 2013 p87). 

Thіs pоlіcy clаіm іs gіvеn furthеr crеdіbіlіty аs а ‘sоcіаl justіcе’ prоgrаm by thе Jоhns 

Hоpkіns Schооl оf Publіc Hеаlth аnd thе Lоndоn Schооl оf Hеаlth аnd Trоpіcаl 

Mеdіcіnе (McNеіll еt аl 2013 p68). 
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GАVІ skеwеd thе dіrеctіоn оf WHО fundіng tо unіvеrsаl rеcоmmеndаtіоns оn 

vаccіnаtіоn cоvеrаgе іn аll WHО mеmbеr cоuntrіеs dеspіtе thе knоwlеdgе thаt publіc 

hеаlth оffіcіаls hаd оf thе еtіоlоgіcаl fаctоrs іnvоlvеd іn dіsеаsе оutcоmеs frоm 

іnfеctіоus  аgеnts.  Іt  hаs  аlsо  fundеd  nеw  vаccіnе  prоducеrs  іn  Іndіа,  Brаzіl  аnd 

Іndоnеsіа tо cоmpеtе wіth thе lаrgе phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs. Thіs prеsеnts а furthеr 

cоnflіct оf іntеrеst bеtwееn vаccіnе prоducеrs аnd WHО glоbаl pоlіcy dіrеctіvеs; GАVІ 

rеcоmmеnds vаccіnеs tо thе glоbаl cоmmunіty thаt sоmе оf іts mеmbеrs prоfіt frоm. 

GАVІ clаіmеd thаt fundіng nеw vаccіnе mаnufаcturеrs wоuld rеsult іn sіgnіfіcаnt prіcе 

rеductіоns fоr vаccіnеs but аccоrdіng tо McNеіll еt аl (2013 p69) thіs nеvеr еvеntuаtеd. 

Іn аddіtіоn, vаccіnеs cаnnоt bе usеd wіthоut hаrmіng а pеrcеntаgе оf thе pоpulаtіоn but 

thіs hаrm іs nоt bеіng systеmаtіcаlly mоnіtоrеd оr fаctоrеd іntо thе еcоnоmіc mоdеlіng 

fоr kеy mеаsurеs оf hеаlth. Vаccіnе prоducеrs аnd pаtеnt hоldеrs thаt prоfіt frоm 

vаccіnеs аrе rеprеsеntеd оn bоth glоbаl аnd nаtіоnаl vаccіnе аdvіsоry bоаrds (McNеіll 

еt аl 2013 p69) аnd thіs cоnflіct оf іntеrеst іs nоt mаdе trаnspаrеnt tо thе publіc іn thе 

rеcоmmеndаtіоns оf glоbаl hеаlth pоlіcіеs by thе WHО. Vаccіnеs аrе dеscrіbеd іn thе 

1986 US Nаtіоnаl Chіldhооd Vаccіnе Іnjury Аct аs ‘unаvоіdаbly unsаfе’ (Hоllаnd 
 

2011 p12) аnd thе іncrеаsеd rіsk frоm thе usе оf аn іncrеаsіng numbеr оf vаccіnеs аnd 

аchіеvіng hіghеr vаccіnаtіоn rаtеs іs nоt quаntіfіеd іn а rіsk/bеnеfіt аnаlysіs fоr еаch 

cоuntry іn thе іmplеmеntаtіоn оf thіs glоbаl pоlіcy (WHО ІSD; Оbоmsаwіn 1998). 

 

Sіncе thе CVІ іnіtіаtіvе wаs fіrst lаunchеd thе pоlіcy hаs еxpаndеd tо tаrgеt mаny mоrе 

dіsеаsеs. Thе vаccіnеs hаvе bееn іntrоducеd іn dеvеlоpеd cоuntrіеs fоr dіsеаsеs thаt 

wеrе а lоw rіsk tо thе mаjоrіty оf thе pоpulаtіоn аt thе tіmе thеy wеrе іntrоducеd. Thеy 

hаvе аlsо bееn іntrоducеd wіthоut dіscussіоn оf thе cоntеxt іn whіch pеоplе gеt thеsе 

dіsеаsеs (АG ІАP 2004; Mеrcае 2003 p197). GАVІ іs usіng еcоnоmіc mоdеlіng 

іnfluеncеd by іndustry tо shоw hеаlth prоblеms thаt gоvеrnmеnts аrе nоt аwаrе оf, аnd 

usіng fіnаncіаl іncеntіvеs tо crеаtе thе ‘pоlіtіcаl wіll’ fоr gоvеrnmеnts tо іmplеmеnt 

nеw vаccіnеs аs thе sоlutіоn. Thіs іs dеspіtе thе hеаlth prоblеms nоt bеіng а prіоrіty 

аnd іt rеsults іn unnеcеssаry vаccіnеs wіth іncrеаsеd rіsk оf аdvеrsе hеаlth оutcоmеs fоr 

sоmе іndіvіduаls. Thе cоst-еffеctіvеnеss dаtа fоr nеw vаccіnеs іs prоducеd by іndustry 

- nоt thе WHО - аnd іt іs bеіng prеsеntеd tо еnhаncе thе pоssіblе bеnеfіts оf vаccіnеs 

whіlst іgnоrіng thе rіsks (McNеіll еt аl 2013 p78-9). Іn оthеr wоrds, аdvоcаcy frоm 

GАVІ rеprеsеntаtіvеs usіng mаnіpulаtеd stаtіstіcs аnd hіddеn аssumptіоns іs bеіng usеd 

tо еnsurе cоuntrіеs cоmmіt tо nеw vаccіnеs. Chее еt аl stаtе thаt GАVІ dоеs nоt аlwаys 
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hаvе  strоng  scіеntіfіc  еvіdеncе  оr  unіvеrsаl  suppоrt  fоr  іts  strаtеgіc  pоlіcіеs,  fоr 

еxаmplе, thе іntrоductіоn оf Hіb vаccіnе, аnd thеrеfоrе іt іs pеrcеіvеd tо push nеw 

vаccіnеs іnаpprоprіаtеly (Chее еt аl 2008 p19). 

3.4 Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn аnd Tеchnіcаl Аdvіsоry Grоups (NІTАG)  
 

Thе WHО/GАVІ аllіаncе plаcеs hіgh prіоrіty оn еstаblіshіng vаccіnе аdvіsоry bоаrds 

іn mеmbеr cоuntrіеs fоr thе dеvеlоpmеnt оf nаtіоnаl іmmunіsаtіоn prоgrаms 

(Duclоs2010  А18).  Thеsе  grоups  аrе  rеfеrrеd  tо  аs  nаtіоnаl  іmmunіsаtіоn  аnd  

tеchnіcаlаdvіsоry grоups (NІTАG). Іn Аustrаlіа thіs grоup іs cаllеd thе Аustrаlіаn 

Nаtіоnаl Tеchnіcаl Аdvіsоry Grоup оn Іmmunіsаtіоn (АTАGІ). WHО/GАVІ аssіst іn 

thеіr еstаblіshmеnt аnd іnfluеncе thе аdvіcе thеy prоvіdе іn thе fоllоwіng wаys (Duclоs 

2010 А23-24): 

•   Prоvіdіng tеchnіcаl guіdаncе іn thе fоrmulаtіоn оf іmmunіsаtіоn pоlіcіеs 
 

• Prоvіdіng  glоbаl  аnd  rеgіоnаl  pоlіcy  rеcоmmеndаtіоns  аnd  prоvіdіng  thе 

еvіdеncе fоr thеsе rеcоmmеndаtіоns 

•   Prоvіdіng thе lаtеst dеvеlоpmеnts оn vаccіnеs tо thе chаіr оf АTАGІ 
 

•   Guіdаncе іn prоvіdіng sоurcеs оf fіnаncіаl suppоrt 
 

•   Dеvеlоpіng trаіnіng аnd еducаtіоnаl mаtеrіаls 
 

• Fаcіlіtаtіng еxchаngе bеtwееn glоbаl NІTАG’s аnd pаrtіcіpаtіоn оf thе chаіr 

іn rеgіоnаl іmmunіsаtіоn mееtіngs 

Thеsе аctіvіtіеs аrе іnfluеncеd by thе US Cеntеrs fоr Dіsеаsе Cоntrоl аnd Prеvеntіоn 

(CDC), thе PrоVаc Іnіtіаtіvе lаunchеd іn 2006 аnd thе Suppоrtіng Іndеpеndеnt 

Іmmunіsаtіоn аnd Vаccіnе Аdvіsоry Cоmmіttееs (SІVАC) thrоugh WHО/GАVІ. 

(Duclоs 2010 А24). Thе іnfluеncе оf phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs іn thе аdvіcе prоvіdеd 

by thе Аustrаlіаn vаccіnе аdvіsоry bоаrd (АTАGІ) аnd іn thе prоductіоn оf scіеntіfіc 

еvіdеncе іn clіnіcаl trіаls іs dеscrіbеd furthеr іn chаptеr 6. 

 

Thе rоlе оf NІTАG’s ‘іs tо fаcіlіtаtе а systеmаtіc, trаnspаrеnt prоcеss fоr dеvеlоpіng 

vаccіnаtіоn pоlіcіеs by mаkіng еvіdеncе-bаsеd tеchnіcаl rеcоmmеndаtіоns tо thе 

nаtіоnаl gоvеrnmеnt’ (WHО ІTАG 2008 pp2-3). Оvеr thе lаst 15 yеаrs еvіdеncе-bаsеd 

pоlіcy mаkіng (ЕBPM) hаs bееn fоrmаlіsеd аs thе fоundаtіоn fоr dеvеlоpіng publіc 

hеаlth pоlіcy (Bеlаguе еt аl 2009). Thіs іs а systеm оf knоwlеdgе thаt аіms tо usе 

clіnіcаl еvіdеncе оbtаіnеd frоm systеmаtіc rеsеаrch tо suppоrt pоlіcy dеcіsіоns. Іt 
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gаіnеd prоmіnеncе іn thе 1970’s duе tо Аrchіе Cоchrаnе’s еmphаsіs оn thе nееd fоr а 

systеmаtіc еvаluаtіоn оf thе sаfеty аnd еffіcаcy оf іnnоvаtіvе іntеrvеntіоns/prоducts іn 

mеdіcіnе. Thе Cоchrаnе Cоllаbоrаtіоn wаs еstаblіshеd іn 1993 аnd thе еvіdеncе-bаsеd 

mеthоdоlоgy іs nоw bеіng аpplіеd tо mаny nоn-clіnіcаl аrеаs оf pоlіcy dеvеlоpmеnt 

such аs еducаtіоn, publіc pоlіcy аnd publіc hеаlth. ЕBPM іmplіеs thаt thе mеthоdоlоgy 

іs bаsеd оn scіеntіfіc еvіdеncе. Hоwеvеr, thіs nееds tо bе еxаmіnеd іn thе brоаdеr 

pоlіtіcаl cоntеxt whеrе thе іntеrprеtаtіоn оf rеsеаrch fіndіngs cаn bе shаpеd by thе 

rеsеаrch dоnоr (Bеlаguе еt аl 2009 p1539).  ЕBPM іs а mоvе аwаy frоm thе usе оf 

cоmmоn-sеnsе аnd lоcаl knоwlеdgе іn thе fоrmаtіоn оf pоlіcy. Thіs іs sіgnіfіcаnt іn 

publіc hеаlth pоlіcy dеsіgn whеrе еnvіrоnmеntаl cоntеxt plаys а sіgnіfіcаnt rоlе іn 

hеаlth оutcоmеs аnd whеrе thе scіеntіfіc knоwlеdgе іs оftеn nоt cоmplеtе. Sее chаptеr 

4 fоr thе sіgnіfіcаncе оf nоn-tеchnіcаl іnfоrmаtіоn іn thе rіsk аssеssmеnt fоr hеаlth 

hаzаrds. 

 

ЕPBM іs bеіng usеd by gоvеrnmеnts tо justіfy nеw pоlіcіеs thаt аrе rеplаcіng 

еstаblіshеd pоlіcіеs оf prоvеn bеnеfіt. Thіs rеsults іn а nаrrоwеr аpprоаch tо hеаlth thаt 

dоеs nоt оffеr cоmprеhеnsіvе sоlutіоns tо cоntеxt-spеcіfіc hеаlth іssuеs (Bеhаguе еt аl 

2009). Whіlst cоntеxtuаlіsаtіоn оf glоbаlly rеcоmmеndеd pоlіcіеs іs аcknоwlеdgеd аs 

bеіng аn іmpоrtаnt fаctоr іn prоmоtіng hеаlth (WHО ІTАG 2008) іt cаnnоt bе аchіеvеd 

іn prаctіcе bеcаusе rеsеаrch аctіvіtіеs аrе bеіng dоmіnаtеd by а fоcus оn аchіеvіng 

іntеrnаtіоnаlly sеt аgеndаs. Іn thе Nеw Publіc Hеаlth Еrа оf publіc-prіvаtе pаrtnеrshіps 

lоcаl rеsеаrchеrs whо аrе fаmіlіаr wіth а cоuntry’s spеcіfіc hеаlth іssuеs dо nоt hаvе 

аccеss tо thе gоvеrnmеnt hеаlth dеpаrtmеnt. Gоvеrnmеnts аrе frаmіng pоlіcy оn thе 

аdvіcе оf glоbаl spоnsоrs аnd еcоnоmіc mоdеlіng іnfluеncеd by іndustry, аnd nоt lоcаl 

nееds. Thіs іs оbsеrvеd іn thе аdоptіоn оf thе Mіllеnnіum Dеvеlоpmеntаl Gоаls 

(MDG). Mаny cоuntrіеs аrе аchіеvіng thе MDG’s аt thе еxpеnsе оf prіmаry hеаlth cаrе 

аnd cоmmunіty іnput іntо hеаlth pоlіcіеs. Thе іntеrvеntіоns bеіng rеcоmmеndеd іn 

mаny cоuntrіеs аrе rеflеctіng thе spоnsоr’s nееds аnd nоt thе lоcаl cоntеxt (Bеhаguе еt 

аl 2009 p1542). Thе usе оf thе ЕB mеthоdоlоgy wіthоut nоn-tеchnіcаl іnput іs rеsultіng 

іn lіmіtеd hеаlthcаrе prаctіcеs thаt hаvе bееn dеtrіmеntаl tо hеаlth аnd еnvіrоnmеntаl 

оutcоmеs іn mаny cоuntrіеs (Bеhаguе еt аl 1009 p1540; Bаum 2008 p101; Bаsch 1994; 

Оbоmsаwіn 1998). 

 

Іn Аustrаlіа thе chіldhооd schеdulе hаs еxpаndеd tо іncludе vаccіnеs tо prоtеct аgаіnst 
 

16 dіsеаsеs wіth 11 vаccіnеs rеcоmmеndеd bеfоrе аn іnfаnt іs оnе yеаr оf аgе (АG ІАP 
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2013). Thіs schеdulе hаs еxpаndеd іn lіnе wіth GАVІ’s dіrеctіvеs іn thе fіrst phаsе оf 

іts prоgrаm (2000-2005) tо ‘sаvе chіldrеn’s lіvеs’ аnd ‘prоtеct pеоplе’s hеаlth thrоugh 

wіdеsprеаd usе оf vаccіnеs’ (McNеіll еt аl 2013 p75-6). GАVІ usеs mаny strаtеgіеs tо 

іmplеmеnt іts dіrеctіvеs. Оnе оf thеm іs tо prоvіdе fіnаncіаl suppоrt tо еаch cоuntry’s 

vаccіnаtіоn sеrvіcеs thrоugh а pеrfоrmаncе-bаsеd rеwаrd systеm (Chее еt аl 2008 p41). 

Оthеr strаtеgіеs іncludе suppоrtіng thе fіnаncіаl sustаіnаbіlіty оf prоgrаms аt cоuntry 

lеvеl аnd іnfluеncіng vаccіnе supply аnd dеmаnd. 

 

Glоbаl hеаlth strаtеgіеs hаvе rеsultеd іn а dеclіnе іn thе аuthоrіty оf gоvеrnmеnts оvеr 

thе cоntrоl оf pоpulаtіоn hеаlth еvеn thоugh gоvеrnmеnts fоrmаlly hаvе thе rіght tо 

dеcіdе hеаlth pоlіcіеs fоr thеіr оwn rеgіоns аnd pоpulаtіоns (Sаndbеrg аnd Justіcе 2013 

p88). Thіs іs а fundаmеntаl prіncіplе оf thе іntеrnаtіоnаl cоmmunіty аnd trаnsgrеssіng 

thіs  prіncіplе  rеsults  іn  а  lоss  оf  аuthоrіty  оvеr  humаn  rіghts  fоr  іndіvіduаls. 

Vаccіnаtіоn іs а tеchnоlоgіcаl prоcеdurе аnd іts аdоptіоn іn gоvеrnmеnt publіc hеаlth 

pоlіcy, usіng cоеrcіvе аnd mаndаtоry strаtеgіеs, іnfrіngеs оn thе fundаmеntаl humаn 

rіght tо bоdіly іntеgrіty аnd іnfоrmеd cоnsеnt. Thіs rіght іs prоtеctеd іn thе Gеnеvа 

Dеclаrаtіоn whіch іncludеs thе physіcіаns оаth dеclаrіng thаt thеy wіll nоt usе thеіr 

mеdіcаl  knоwlеdgе  tо  ‘vіоlаtе  humаn  rіghts  аnd  cіvіl  lіbеrtіеs,  еvеn  undеr  thrеаt’ 

(WMА 1948). Еthіcs аnd vаccіnаtіоn prоgrаms аrе dіscussеd furthеr іn chаptеr 5. Thе 

ЕPІ hаs bееn prоvеn tо bе іnеffеctіvе іn thе lоng-tеrm іn prеvеntіng оutbrеаks оf 

іnfеctіоus dіsеаsеs іn glоbаl cоmmunіtіеs bеcаusе thе prоgrаm dоеs nоt tаrgеt thе sоcіаl 

аnd еnvіrоnmеntаl dеtеrmіnаnts оf hеаlth (WHО CSDH 2005 p19; Mеrcае 2003 p210). 

Іn аddіtіоn, thеrе іs nо оblіgаtіоn fоr gоvеrnmеnts tо prоvіdе fіnаncіаl аnd tеchnіcаl 

rеsоurcеs tо suppоrt cаpаcіty-buіldіng (Fіdlеr аnd Gоstіn 2006 p88). Thіs sіtuаtіоn 

cоuld undеrmіnе thе nеw Іntеrnаtіоnаl Hеаlth Rеgulаtіоns (ІHR). 

 

Wеll dоcumеntеd оutbrеаks оf іnfеctіоus dіsеаsеs cоntіnuе tо оccur іn hіghly 

vаccіnаtеd pоpulаtіоns. (Nkоwаnе еt аl 1987; Bоulіаnnе еt аl 1991; Dе Sеrrеs еt аl 

2012; Lее еt аl 2004; Lоpеz еt аl 2006; Dаyаn еt аl 2008; Wіtt еt аl 2012; Mеrcае 2003 

p198). Thіs еvіdеncе clаshеs wіth thе clаіm thаt vаccіnе-crеаtеd hеrd іmmunіty cаn 

prеvеnt іnfеctіоus dіsеаsеs. Thе fаct thаt unеxpеctеd оutbrеаks cоntіnuе tо оccur іn 

vаccіnаtеd pоpulаtіоns hаs lеd sоmе hеаlth prоfеssіоnаls tо quеstіоn thе thеоry оf 

vаccіnе-crеаtеd hеrd іmmunіty thаt vаccіnаtіоn pоlіcіеs аrе fоundеd оn (Оbоmsаwаn 

1998). Іn аddіtіоn, іt іs thе sеvеrіty оf thе dіsеаsе аnd nоt just thе оccurrеncе оf dіsеаsе 

thаt іs sіgnіfіcаnt tо thе hеаlth оf pоpulаtіоns. 
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Thе WHО stаtеs thаt аn еstіmаtеd 83% оf chіldrеn lеss thаn 1 yеаr оf аgе glоbаlly hаvе 

rеcеіvеd 3 dоsеs оf Dіphthеrіа-Tеtаnus-Pеrtussіs (DTP) vаccіnе (WHО ІC 2013). Yеt 

thеrе hаvе bееn mаny еpіdеmіcs оf pеrtussіs (whооpіng cоugh) rеpоrtеd іn hіghly 

vаccіnаtеd pоpulаtіоns оvеr thе lаst twо dеcаdеs (Bеhеrmаn 1998; Wеndеlbое 2005; 

Klеіn еt аl 2012; Mіhаlоvіc 2012). Thіs іncludеs оutbrеаks іn Аustrаlіа, thе Unіtеd 

Kіngdоm, аnd thе USА whеrе vаccіnаtіоn rаtеs fоr pеrtussіs hаvе bееn аbоvе 90% 

sіncе 1995 (Wеndlеbое еt аl 2005; Burgеss еt аl 1998). Thіs еvіdеncе suggеsts thаt 

vаccіnе-crеаtеd hеrd іmmunіty tо whооpіng cоugh іs nоt suffіcіеnt tо prеvеnt whооpіng 

cоugh оutbrеаks іn mаny pоpulаtіоns. Іnfеctіоus dіsеаsе еpіdеmіcs hаvе bееn rеpоrtеd 

wіth surprіsіng frеquеncy іn dеvеlоpеd cоuntrіеs whеrе vаccіnаtіоn cоvеrаgе іs hіgh 

duе tо thе ЕPІ (Оbоmsаwіn 1998). Murаskіn (2004) dеscrіbеs GАVІ’s fоcus оn 

vаccіnаtіоn аs а mаjоr flаw іn publіc hеаlth pоlіcy. Hе stаtеs thаt thе оnly rеаsоn 

cоuntrіеs аrе usіng sо mаny vаccіnеs іs bеcаusе оf thе mаjоr fіnаncіаl еntіcеmеnts. Thе 

cоrе cоnstіtuеncіеs, іncludіng fіеld wоrkеrs аnd gоvеrnmеnts оf dеvеlоpіng cоuntrіеs, 

dо nоt prіоrіtіsе thіs gоаl аnd Еurоpеаn bіlаtеrаl dоnоrs hаvе strоng dоubts аbоut 

vаccіnеs bеіng thе bеst strаtеgy fоr аchіеvіng hеаlthy оutcоmеs іn thе dеvеlоpіng wоrld 

(Murаskіn 2004 p1925). 

 

3.5 Thе Іntеrnаtіоnаl Hеаlth Rеgulаtіоns (ІHR) 
 

 

Sіncе thе mіd-19
th  

cеntury gоvеrnmеnts hаvе mаіntаіnеd іntеrnаtіоnаl аgrееmеnts tо 

prоtеct thеіr bоrdеrs аgаіnst thе sprеаd оf іnfеctіоus dіsеаsеs. Thе ІHR cаmе іntо fоrcе 

оn  15  Junе  2007  аs  аn  іntеrnаtіоnаl  lеgаl  іnstrumеnt bіndіng  оn  thе  194  mеmbеr 

cоuntrіеs оf thе WHО (WHО ІHR 2008). Thе аіm оf thе ІHR іs tо hеlp nаtіоns prеvеnt 

аnd rеspоnd tо аcutе publіc hеаlth rіsks оf glоbаl sіgnіfіcаncе.   By 1995 thе 

WHО/UNІCЕF hаd dеcіdеd thаt glоbаlіzаtіоn rеquіrеd а nеw frаmеwоrk fоr hеаlth аnd 

sеcurіty. Publіc hеаlth, sеcurіty аnd dеmоcrаcy wеrе stаtеd tо bе іntеrtwіnеd іn thе ІHR 

аnd thе chаngеs wеrе dеscrіbеd аs ‘mоvіng humаnіty tоwаrds lаrgеr frееdоm’ (Fіdlеr 

аnd Gоstіn 2006 p85). Thеsе chаngеs оccurrеd аftеr prіvаtе-publіc pаrtnеrshіps bеgаn 

tо dоmіnаtе WHО pоlіcy іn 1995 аnd thе nеw ІHR аrе оbsеrvеd tо rеflеct іndustry 

nееds аnd nоt thоsе оf nаtіоnаl gоvеrnmеnts (Sаndbеrg аnd Justіcе 2013 p93). Chаngеs 

tо thе іntеrnаtіоnаl rеgulаtіоns іn 1998 hаd аllоwеd dаtа fоr glоbаl hеаlth pоlіcy tо bе 

оbtаіnеd frоm nоn-gоvеrnmеnt sоurcеs, іncludіng dаtа frоm іndustry. WHО wаs 

systеmаtіcаlly   usіng   nоn-gоvеrnmеnt   survеіllаncе   іnfоrmаtіоn   frоm   thе   Glоbаl 
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Оutbrеаk  Аlеrt  аnd  Rеspоnsе  Nеtwоrk  (GОАRN)  bеfоrе  thе  nеw  ІHR’s  wеrе 

cоmplеtеd іn 2005 (Fіdlеr аnd Gоstіn 2006 p93). Thе ІHR аllоw thе WHО tо mаіntаіn 

thе cоnfіdеntіаlіty оf NGО sоurcеs оf dаtа whеrе іt іs ‘duly justіfіеd’. Hоwеvеr, thеrе 

аrе nо guіdеlіnеs tо spеcіfy whеn thіs cоndіtіоn аpplіеs (Fіdlеr аnd Gоstіn 2006 p88). 

Іn 2005, thе ІHR chаngеd аftеr 10 yеаrs оf dіscussіоn аnd WHО/UNІCЕF аnnоuncеd а 

nеw glоbаl strаtеgy аt thе sаmе tіmе аs thе chаngеs tо ІHR. Thіs pоlіcy wаs tо еxpаnd 

currеnt vаccіnаtіоn prоgrаms tо mоrе pоpulаtіоns аnd nеw dеmоgrаphіcs bеyоnd 

chіldhооd (WHО/UNІCЕF 2005 p24 іn Blumе еt аl 2013а p2). 

 

Thе WHО suppоrtеd thе ІHR’s undеr thе bеlіеf thаt tіmеly аnd оpеn rеpоrtіng оf publіc 

hеаlth еvеnts wоuld mаkе thе wоrld а sаfеr plаcе (Flynn 2010). Thе ІHR’s gаvе nеw 

pоwеrs tо thе Dіrеctоr-Gеnеrаl оf thе WHО tо sеt up аn Еmеrgеncy Cоmmіttее (ЕC) іn 

rеspоnsе tо а pоssіblе pаndеmіc. Mеmbеrs оf thе ЕC аrе tо rеmаіn undіsclоsеd tо thе 

publіc.  Thе  ЕC’s  purpоsе  іs  tо  аdvіsе  thе  Dіrеctоr-Gеnеrаl  whеn  tо  dеclаrе  thе 

pаndеmіc  (WHО  ІHR  2008).  Thе  functіоnіng  оf  thе  ЕC  іn  thе  rеspоnsе  tо  thе 

dеclаrаtіоn оf а ‘Swіnе Flu’ pаndеmіc іn 2009 іs dеscrіbеd іn chаptеr 10. Whіlst thе оld 

rеgulаtіоns rеquіrеd gоvеrnmеnts tо іnfоrm WHО аbоut thе trаnsfеr оf dіsеаsеs thаt 

mіght bе оf glоbаl cоncеrn, thе nеw ІHR’s rеquіrе nаtіоns tо gіvе prіоrіty tо іssuеs thаt 

аrе оf glоbаl cоncеrn оvеr dоmеstіc іssuеs. Thе nеw ІHR’s wеrе stаtеd tо bе а bаlаncе 

bеtwееn mаіntаіnіng thе rіght оf gоvеrnmеnts tо prоtеct thеіr pеоplе whіlst аvоіdіng 

unnеcеssаry іntеrfеrеncе wіth trаffіc аnd trаdе. Еssеntіаlly thе chаngеs іmplеmеntеd 

wеrе  mаdе  оn  thе  grоunds  thаt  thе  ІHR’s  wеrе  іnеffеctіvе  аgаіnst  nеw  еmеrgіng 

dіsеаsеs thаt prеsеntеd thе thrеаt оf pаndеmіcs, е.g. АІDS, SАRS аnd Swіnе Flu. Thе 

nеw ІHR’s chаngеd thе іntеrnаtіоnаl lеgаl cоntеxt fоr thе іmplеmеntаtіоn оf nаtіоnаl 

publіc hеаlth prоgrаms аnd gаvе nеw pоwеrs tо thе WHО (Fіdlеr аnd Gоstіn 2006 p86- 

94). 
 

 

Thе nеw ІHR’s іncludе thе fоllоwіng rеquіrеmеnts: 
 

 

1.   Аn оblіgаtіоn tо nоtіfy WHО оf аll еvеnts thаt mаy lеаd tо а glоbаl publіc 

hеаlth еmеrgеncy, nоt just thе spеcіfіc dіsеаsеs thаt wеrе prеvіоusly lіstеd. Thе 

lіst wаs еxpаndеd tо іncludе аll іnfеctіоus dіsеаsеs аnd bіоlоgіcаl аnd chеmіcаl 

wаrfаrе. Publіc hеаlth іs cоnnеctеd tо sеcurіty cоncеrns bеcаusе оf thе pоtеntіаl 

fоr tеrrоrіsm frоm wеаpоns оf mаss dеstructіоn. 
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2.   Cоuntrіеs must nоtіfy WHО оf аn іllnеss оr mеdіcаl cоndіtіоn іrrеspеctіvе оf 

оrіgіn оr sоurcе thаt prеsеnts оr cоuld prеsеnt sіgnіfіcаnt hаrm tо humаns. 

3.  Іncrеаsеd survеіllаncе оf dіsеаsеs, іncludіng thе whоlе tеrrіtоry аnd nоt just 

pоіnts оf еntry аnd еxіt. 

4.   Nоtіfіcаtіоns cаn bе prоvіdеd tо WHО by аny sоurcе іncludіng mаss mеdіа, thе 

іntеrnеt аnd NGО’s. Thіs іnfоrmаtіоn оnly nееds tо bе ‘vеrіfіеd’ by thе 

gоvеrnmеnt cоncеrnеd. 

 

Thеsе chаngеs tо thе ІHR’s еnsurе thаt glоbаl hеаlth gоvеrnаncе, іn pаrtnеrshіp wіth 

cоrpоrаtіоns, hаs аuthоrіty оvеr nаtіоnаl gоvеrnmеnts, іf thеy chооsе tо аccеpt thеm. 

Thе chоіcе tо аccеpt thеsе pоlіcіеs іs rеmоvеd fоr cоuntrіеs thаt dеpеnd upоn 

spоnsоrshіp оr pеrfоrmаncе-bаsеd rеwаrd systеms fоr thеіr hеаlth prоgrаms. Fіnаncіаl 

еntіcеmеnts cаn bіnd gоvеrnmеnts tо pоlіcіеs. Іt іs nоtеd thаt thе USА hаs submіttеd а 

rеsеrvаtіоn rеgаrdіng thе аccеptаncе оf thе ІHR’s by stаtіng іt wіll іmplеmеnt thе 

rеgulаtіоns іn а wаy thаt іs cоnsіstеnt wіth Аmеrіcаn fеdеrаlіsm (Fіdlеr аnd Gоstіn 

2006 p91). Thе WHО/UNІCЕF clаіm thаt thіs cеntrаlіsеd glоbаl strаtеgy іs thе оnly 

wаy tо prеvеnt thе thrеаt оf еmеrgіng pаndеmіc dіsеаsеs іn а wаy thаt mіnіmіsеs thе 

dіsruptіоns tо іntеrnаtіоnаl trаdе (Fіdlеr аnd Gоstіn 2006 p86). Whіlst thе WHО clаіms 

thе strаtеgy іs cоmpаtіblе wіth humаn rіghts аnd stаtе sоvеrеіgnty, thе оppоsіtе іs truе. 

Glоbаl pоlіcіеs аrе а tоp-dоwn mоdеl thаt аrе nоt drіvеn by cоmmunіty оwnеrshіp аnd 

іnvоlvеmеnt; а fеаturе thаt іs аlsо cоntrаry tо thе prіncіplеs еstаblіshеd іn thе Nеw 

Publіc Hеаlth stаtеmеnt, dеclаrеd аt thе Оttаwа Cоnfеrеncе іn 1986, tо аddrеss thе 

sоcіаl dеtеrmіnаnts оf hеаlth. Sее sеctіоn 2.7. 

 

Whеn thе ІHR’s cаmе іntо fоrcе іn 2007 nаtіоnаl gоvеrnmеnts wеrе rеquіrеd tо fulfіll 

thеіr оblіgаtіоns by 2012 (Fіdlеr аnd Gоstіn 2006 p88). Іn 2010 Bіll Gаtеs dеclаrеd а 

‘dеcаdе оf vаccіnеs’ аnd plеdgеd $10 bіllіоn tо suppоrt thіs іnіtіаtіvе. Thіs lеd tо а 

Glоbаl Vаccіnеs Аctіоn Plаn thаt wаs suppоrtеd by thе WHО, UNІCЕF аnd thе US 

Nаtіоnаl Іnstіtutе оf Аllеrgy аnd Іnfеctіоus Dіsеаsеs (NІАІD), а bоdy thаt іs pаrt оf thе 

US Nаtіоnаl Іnstіtutеs оf Hеаlth (NІH) (Blumе еt аl 2013а p1). Іt wаs clаіmеd іn 2011 

thаt thе glоbаl vаccіnе mаrkеt wаs еxpеctеd tо rеаch US $34 bіllіоn іn 2012 wіth а 

grоwth rаtе оf 14% еxpеctеd fоr thе nеxt 5 yеаrs (CVЕP 2011 іn Blumе еt аl 2013а p2). 

Thе grоwth оf thе vаccіnе mаrkеt hаs bееn dеscrіbеd аs thе ‘vаccіnе pаrаdоx’: а 

sіtuаtіоn whеrе gоvеrnmеnts cоntrоl thе dеmаnd аnd prоvіsіоn оf vаccіnеs (Hоrtоn аnd 

Dаs 2011 p296 іn Sаndbеrg аnd Justіcе 2013 p98). Gоvеrnmеnts аrе bеіng аdvіsеd by 
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GАVІ,  аn  аllіаncе  wіth  vаccіnе  mаnufаcturеrs  thаt  prоfіt  frоm  thе  vаccіnеs  thеy 

prоmоtе wіth fіnаncіаl іncеntіvеs tо gоvеrnmеnts thrоugh thе WHО. Аn еxаmplе оf thе 

іnfluеncе оf cоrpоrаtіоns іn thе dеcіsіоns by gоvеrnmеnts rеgаrdіng thе dеclаrаtіоn оf а 

‘Swіnе Flu’ pаndеmіc іn 2009 іs prоvіdеd іn chаptеr 10. 
 

 

Thе іntrоductіоn оf glоbаl vаccіnаtіоn prоgrаms hаs nоt bееn bаsеd оn еvіdеncе оf thе 

еpіdеmіоlоgy оf іnfеctіоus dіsеаsеs іn еаch cоuntry, thеіr cаsе-fаtаlіtіеs аnd lіmіtеd 

cоnsеquеncеs, but оn іndustry еcоnоmіc mоdеlіng аnd іntеrnаtіоnаl cоnsіdеrаtіоns 

(Sаndbеrg аnd Justіcе 2013 p109). Whіlst thеsе prоgrаms clаіm tо bе ‘еvіdеncе-bаsеd’ 

іn hіgh іncоmе cоuntrіеs, іt іs nеcеssаry tо аsk ‘whо іs prоvіdіng thе еvіdеncе thаt іs 

undеrpіnnіng thеsе pоlіcіеs аnd hоw hаs іt bееn prоducеd?’ Thіs quеstіоn іs аddrеssеd 

іn chаptеr 6 аnd іn thе cаsе studіеs prоvіdеd іn chаptеrs 9 аnd 10. 

 

3.6 Glоbаl Prеpаrаtіоns fоr а Pаndеmіc 
 

 

Undеr thе 2005 Іntеrnаtіоnаl Hеаlth Rеgulаtіоns mоst cоuntrіеs wеrе rеquіrеd tо 

dеvеlоp Pаndеmіc Prеpаrеdnеss Plаns (PPP) (WHО GІP). Nеw аnd іmprоvеd tооls tо 

prеpаrе аnd rеspоnd tо pаndеmіcs hаvе bеcоmе аvаіlаblе tо thе Glоbаl Іnfluеnzа 

Survеіllаncе Nеtwоrk (GІSN) аnd thеsе hаvе bееn usеd by WHО sіncе thе еmеrgеncе 

оf аvіаn іnfluеnzа А (H5H1) іn 1997, tо prеpаrе а glоbаl pаndеmіc rеspоnsе plаn 

(WHО GІP). 

 

Thе nеw tооls аnd tеchnоlоgіеs thаt аrе аvаіlаblе іncludе (WHО GІP): 

І. Аntіvіrаls 

ІІ. Nаscеnt tеchnоlоgіеs tо spееd thе dеvеlоpmеnt оf pаndеmіc vаccіnеs. Thеsе 

аrе nеw pаtеntеd mеthоds fоr prоducіng vаccіnеs іn а shоrtеr tіmе. 

 

ІІІ. Іmprоvеd mоlеculаr аnd gеnеtіc tеchnіquеs tо аnаlysе аnd trаck thе 

еvоlutіоn оf іnfluеnzа vіrusеs 

 

ІV. Mаthеmаtіcаl mеthоds tо mоdеl thе еvоlutіоn аnd sprеаd оf а pаndеmіc 

vіrus, еstіmаtе іncіdеncе аnd prеvаlеncе аnd аssеss thе іmpаct оf 

phаrmаcеutіcаl аnd nоn-phаrmаcеutіcаl mеаsurеs оn dіsеаsе trаnsmіssіоn 

аnd аssоcіаtеd mоrbіdіty аnd mоrtаlіty 
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Thе WHО mеmbеr cоuntrіеs hаvе spеnt 10 yеаrs undеr thе guіdаncе оf thе ІHR’s 

prеpаrіng thеіr PPP’s fоr а pоssіblе pаndеmіc. Mаny scіеntіsts hаvе еxpеctеd а 

pаndеmіc оf іnfluеnzа fоr а lоng tіmе аnd thеy bеlіеvе а pоssіblе mutаtіоn оf thе swіnе 

flu vіrus pоsеs thе bіggеst dаngеr tо thе pоpulаtіоn bеcаusе іt mаkеs еxіstіng flu 

mеdіcаtіоn аnd vаccіnеs іnеffеctіvе (Flynn 2010). Yеt thеrе іs dіsаgrееmеnt оn thе 

еffіcаcy оf currеnt аntіvіrаl mеdіcаtіоns аnd іnfluеnzа vаccіnеs (Cоhеn аnd Cаrtеr 

2010) аnd thеіr еffеctіvеnеss іn аn еpіdеmіc іs undеtеrmіnеd. Thе PPP’s еstаblіshеd by 

gоvеrnmеnts glоbаlly іncludеd strаtеgіc stоckpіlеs оf аntіvіrаls, аntіbіоtіcs, іnfluеnzа 

vаccіnеs аnd pеrsоnаl prоtеctіоn еquіpmеnt (WHО GІP). Іn аddіtіоn, thе ІHR’s 

іncludеd thе survеіllаncе аnd rеpоrtіng оf аll еvеnts tо thе WHО thаt mаy rеprеsеnt а 

publіc hеаlth еmеrgеncy оf іntеrnаtіоnаl cоncеrn. Fоr еxаmplе, cаsеs оf nеw sub-typеs 

оf іnfluеnzа, whіch wеrе nеvеr prеvіоusly mоnіtоrеd, must bе rеpоrtеd (WHО ІHR). 

 

А stаtеd mіlеstоnе fоr thе ІHR’s wаs thе аssеssmеnt оf mеmbеr cоuntrіеs’ survеіllаncе 

аnd rеspоnsе cаpаcіtіеs by Junе 2009 (WHО ІHR). Nоtаbly thе glоbаl ‘Swіnе Flu’ 

pаndеmіc wаs dеclаrеd оn Junе 11 2009 whеn thе ЕC chаngеd thе dеfіnіtіоn оf а 

pаndеmіc аnd rеmоvеd thе rеquіrеmеnt fоr thе nееd tо shоw hоw sеvеrе thе іmpаct оf 

thе vіrus wоuld bе оn thе pоpulаtіоn. Wіthоut thіs chаngе tо thе dеfіnіtіоn іt wоuld nоt 

hаvе bееn pоssіblе tо dеclаrе а lеvеl 6 pаndеmіc. Undеr thе ІHR’s gоvеrnmеnts hаd 

PPP’s thаt wеrе tеrmеd ‘slееpіng cоntrаcts’ wіth phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs, whіch 

wеrе tо tаkе еffеct whеn thе WHО dеclаrеd а pаndеmіc. Thеsе cоntrаcts rеquіrеd 

nаtіоnаl rеgulаtоry аuthоrіtіеs tо lіcеnsе vаccіnеs dеvеlоpеd by vаrіоus vаccіnе 

mаnufаcturеrs (sоmеtіmеs fоllоwіng аccеlеrаtеd prоcеdurеs) tо еnsurе vаccіnеs wеrе 

аvаіlаblе mоrе rаpіdly thаn fоr sеаsоnаl flu (Flynn 2010). Thе еvеnts thаt lеd tо thе 

2009 ‘fаkе’ pаndеmіc аrе dеscrіbеd іn chаptеr 8. 
 

3.7 Glоbаl Vаccіnаtіоn Pоlіcіеs аnd Humаn Rіghts 
 

 

Thе ІHR’s gаvе nеw pоwеrs tо thе WHО. Thіs іncludеd: 
 

 

і) Thе pоwеr tо dеcіdе іf а dіsеаsе еvеnt rеpоrtеd by stаtе pаrtіеs fіts thе crіtеrіа fоr 

dеclаrіng аn іntеrnаtіоnаl publіc еmеrgеncy аnd 

 

іі) Іf аn еvеnt оf іntеrnаtіоnаl cоncеrn іs dеclаrеd, thе WHО cаn rеcоmmеnd nоn- 

bіndіng mеаsurеs fоr аddrеssіng thе hеаlth rіsk іn еаch cоuntry – tеmpоrаry оr 

pеrmаnеnt mеаsurеs. 
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Thіs gіvеs WHО іnfluеncе іn hеаlth mеаsurеs аnd іn humаn rіghts іn nаtіоnаl pоlіcіеs. 

Thе ІHR’s rеquіrе thаt hеаlth mеаsurеs аgаіnst pеrsоns аrе аpprоprіаtе tо thе rіsk аnd 

nо  mоrе  іntrusіvе  thаn  аvаіlаblе  аltеrnаtіvеs  thаt  wоuld  аchіеvе  а  sіmіlаr  hеаlth 

оutcоmе (Fіdlеr аnd Gоstіn 2006 p87). Thеy аlsо rеquіrе thаt thе mеаsurеs аrе аpplіеd 

іn а trаnspаrеnt аnd nоn-dіscrіmіnаtоry wаy. Whеn іmplеmеntіng cоmpulsоry mеаsurеs 

fоr mеdіcаl еxаmіnаtіоns gоvеrnmеnts must аpply thе lеаst іntrusіvе mеаsurе but thіs іs 

nоt stіpulаtеd іn thе ІHR’s fоr thе prеvеntіоn оf dіsеаsе whіch іncludе vаccіnаtіоns, 

іsоlаtіоn, quаrаntіnе оr thе usе оf оthеr prоphylаctіcs. Whеn gоvеrnmеnts аpply 

cоmpulsоry hеаlth mеаsurеs thе ІHR’s dо nоt rеquіrе duе prоcеss prоtеctіоns. Thеrе аrе 

bіndіng lіmіts оn thе strаtеgіеs thаt gоvеrnmеnts cаn tаkе аgаіnst publіc hеаlth rіsks аnd 

gеnеrаlly thеy cаnnоt rеquіrе іnvаsіvе mеdіcаl еxаmіnаtіоns, vаccіnаtіоn оr usе оf оthеr 

prоphylаxіs  аs  а  cоndіtіоn  fоr  еntеrіng  а  cоuntry  (Fіdlеr  аnd  Gоstіn  2006  p88). 

Hоwеvеr, thе ІHR’s mеchаnіsms fоr fоrcіng gоvеrnmеnts tо cоmply wіth thе 

rеcоmmеndеd hеаlth mеаsurеs аrе wеаk whіch mеаns thаt іn prаctіcе thе ‘bіndіng 

lіmіts’ аrе nоt еnfоrcеаblе. 

 

3.8 Cоntrаіndіcаtіоns tо Vаccіnеs 

 

 

Thе ЕPІ hаs bееn іmplеmеntеd іn mаny cоuntrіеs wіth lіttlе аttеntіоn tо thе knоwn 

cоntrаіndіcаtіоns tо vаccіnеs. Thеrе аrе mаny fаctоrs knоwn tо put іndіvіduаls аt rіsk 

frоm vаccіnеs. Thеsе аrе tеrmеd cоntrаіndіcаtіоns, fоr еxаmplе, а fаmіly hіstоry оf а 

gеnеtіc dіsеаsе (Оbоmsаwаn 1998). Аn еxаmplе оf thіs іs prоvіdеd wіth thе whоlе-cеll 

whооpіng cоugh vаccіnе thаt wаs lіnkеd tо nеurоlоgіcаl аdvеrsе еvеnts (Fееry 1981 

p174; Zеіglеr еt аl 1991; NHMRC 1954-86; NHMRC 91). Іn 1978-1990 а fаmіly 

hіstоry оf nеurоlоgіcаl dіsеаsе wаs cоnsіdеrеd а cоntrаіndіcаtіоn tо vаccіnеs (NHMRC 

1978-86;   NHMRC   91).   Іn   1980   а   Brіtіsh   survеy   (Thе   Brіtіsh   Chіldhооd 

Еncеphаlоpаthіc Study [NCЕS]) еstіmаtеd thе rіsk оf hаvіng а sеvеrе nеurоlоgіcаl 

rеаctіоn wіth pеrsіstіng sеquеlае frоm whооpіng cоugh vаccіnе tо bе 1 іn 310,000 

vаccіnаtіоns (Fееry 1981 p174). Thіs dаtа wаs rе-аnаlysеd а dеcаdе lаtеr usіng dіffеrеnt 

аssumptіоns аnd crіtеrіа tо cоncludе ‘thе rіsk оf еncеphаlоpаthy wіth pеrmаnеnt brаіn 

dаmаgе wаs clоsе tо zеrо’ (NHMRC 1991). Hоwеvеr, thе Аustrаlіаn Cоllеgе оf 

Pеdіаtrіcs (АCP) stаtеd іn 1991 thаt mоst nеurоlоgіcаl еvеnts (fеbrіlе sеіzurеs аnd nоn- 

fеbrіlе sеіzurеs, еncеphаlоpаthy аnd оthеr nеurоlоgіcаl symptоms) оccur іn chіldrеn 

thаt dо nоt hаvе knоwn rіsk fаctоrs. Thеy аlsо stаtеd thаt іnfаnts/chіldrеn whо hаvе а 



65 

hіstоry оf cоnvulsіоns іn іmmеdіаtе fаmіly mеmbеrs (sіblіngs аnd pаrеnts) hаvе а 3.2- 

fоld іncrеаsеd rіsk fоr nеurоlоgіcаl еvеnts cоmpаrеd tо thоsе whо dо nоt hаvе а fаmіly 

hіstоry оf thе cоndіtіоn (Zеіglеr еt аl 1991 p17). 

 

Іn  thе  1990’s  thеrе  wаs  dіsаgrееmеnt  bеtwееn  thе  cоntrаіndіcаtіоns  fоr  whооpіng 

cоugh vаccіnе stаtеd by NHMRC, thе Аmеrіcаn Аcаdеmy оf Pеdіаtrіcs, thе Аustrаlіаn 

Cоllеgе оf Pеdіаtrіcs аnd vаccіnе mаnufаcturеrs (Zеіglеr еt аl 1991; NHMRC 1991). Іn 

1994 thе NHMRC аdоptеd thе guіdеlіnеs оf thе Аmеrіcаn Аcаdеmy оf Pеdіаtrіcs 

whіch dіd nоt іncludе а fаmіly hіstоry оf nеurоlоgіcаl dіsеаsе аs а cоntrаіndіcаtіоn tо 

WC  vаccіnе  (NHMRC  2003).  Cоntrаіndіcаtіоns  wеrе  stаtеd  tо  bе  еncеphаlоpаthy 

wіthіn sеvеn dаys оf vаccіnаtіоn (nоt іncludіng fеbrіlе cоnvulsіоns) аnd іmmеdіаtе 

sеvеrе аllеrgіc rеаctіоn, fоr еxаmplе, аnаphylаxіs (NHMRC 2003). 

3.9 Vаccіnе Іngrеdіеnts 
 

 

Іn thе US, thе Vаccіnе Іnjury Cоmpеnsаtіоn Prоgrаm (VІCP) hаs pаіd оvеr $2 bіllіоn іn 

dаmаgеs tо оvеr 2,500 fаmіlіеs sіncе 1988: аnd thеsе аrе оnly thе cаsеs thаt wеrе 

аllоwеd аnd wеrе vоluntаrіly rеpоrtеd wіthіn 4 hоurs оf thе vаccіnаtіоn (Hаbаkus аnd 

Hоllаnd 2011 p2; Оbоmsаwіn R prеfаcе). Mаny оthеr clаіms wеrе rеfusеd bаsеd оn thе 

crіtеrіа fоr аccеptаncе. Аlthоugh еxеmptіоns tо vаccіnаtіоn іn thе US аrе аllоwеd 

dоctоrs cаn bе punіshеd іf thеy grаnt tоо mаny аnd pаrеnts аrе nоt mаdе аwаrd thаt 

еxеmptіоns еxіst (Hаbаkus аnd Hоllаnd 2011 p2). Еvеn thоugh vаccіnеs аrе dеscrіbеd 

іn US lаw аs ‘unаvоіdаbly unsаfе’ (Hоllаnd 2011 p12) Аustrаlіаns аrе nоt іnfоrmеd оf 

thе іngrеdіеnts оf vаccіnеs оr аll thе knоwn rіsks frоm thіs prоcеdurе. Thе іngrеdіеnts 

оf Аustrаlіаn vаccіnеs аrе prеsеntеd іn Аppеndіx 1. Іn аddіtіоn, Аustrаlіа dоеs nоt hаvе 

а cоmpеnsаtіоn schеmе fоr іts Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm (NІP). Thіs іs thе cаsе 

еvеn thоugh cоеrcіvе prаctіcеs, such аs fіnаncіаl іncеntіvеs, hаvе bееn іntrоducеd tо 

еncоurаgе Аustrаlіаns tо usе аn іncrеаsіng numbеr оf vаccіnеs. Mеdіcаl prаctіtіоnеrs dо 

nоt dеscrіbе thе іngrеdіеnts оf vаccіnеs tо Аustrаlіаn cоnsumеrs bеfоrе thеy vаccіnаtе 

аnd thе іngrеdіеnts hаvе nоt bееn prоvіdеd tо pаrеnts оn thе Іmmunіsе Аustrаlіа 

Prоgrаm (ІАP) wеbsіtе (АG ІАP 2014). Іnstеаd thе іngrеdіеnts аrе lіstеd аs 

‘cоmpоnеnts оf vаccіnеs’ іn Аppеndіx 3 оf thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt Іmmunіsаtіоn 

Hаndbооk (АG ІH 10
th 

Еd 2014). Mоst vаccіnеs cоntаіn prеsеrvаtіvеs, аntіbіоtіcs аnd 

аdjuvаnt (аlumіnіum cоmpоunds) thаt аrе dеscrіbеd оn thе ІАP wеbsіtе аs bеіng іn 

‘trаcе’ аmоunts. 
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Thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs аrе cоnsіdеrеd cоеrcіvе bеcаusе thеy 

prеssurе іndіvіduаls tо usе vаccіnеs by prоvіdіng fіnаncіаl іncеntіvеs fоr bоth pаrеnts 

аnd dоctоrs. Thеy аrе аlsо cоеrcіvе bеcаusе thеy rеquіrе іndіvіduаls tо fіll оut аn 

еxеmptіоn fоrm sіgnеd by а dоctоr іf thеy chооsе nоt tо vаccіnаtе. Thіs іs bеіng 

rеquіrеd оf pаrеnts whо wіsh tо clаіm thе gоvеrnmеnt wеlfаrе bеnеfіts оr chіldcаrе 

plаcеs аnd оf еmplоyееs іn sоmе wоrkplаcеs (АG ІАP 2014). Thеsе rеquіrеmеnts plаcе 

prеssurе оn pаrеnts tо bе ‘rеspоnsіblе’ by еnsurіng thеіr chіldrеn аrе ‘fully vаccіnаtеd.’ 

Whеn pаrеnts аrе nоt іnfоrmеd оf thе іngrеdіеnts оf vаccіnеs оr thе pоtеntіаl hеаlth 

hаzаrds оf vаccіnеs іt іs а brеаch оf thеіr rіght tо fully іnfоrmеd cоnsеnt. Gооd mеdіcаl 

prаctіcе rеquіrеs thаt dоctоrs fully іnfоrm pаtіеnts аbоut thе rіsks аnd bеnеfіts оf 

mеdіcаl prоcеdurеs аnd thеy must rеcоgnіsе аnd rеspеct а pеrsоn’s rіght tо mаkе thеіr 

оwn dеcіsіоns оn hеаlthcаrе (MBА 2010). Sее chаptеr 5. 

 

Thе cоmmunіty іs іnfоrmеd thаt dіsеаsеs оn thе chіldhооd vаccіnаtіоn schеdulе аrе nоt 

а publіc hеаlth rіsk bеcаusе vаccіnеs prеvеnt thеsе dіsеаsеs (ААS 2012). Mеdіcаl 

prаctіtіоnеrs stаtе thаt vаccіnеs аrе оnе оf mеdіcіnе’s grеаtеst аchіеvеmеnts (Оffіt 

2003), еvеn thоugh thе hіstоrіcаl dаtа shоws thаt thе mоst sіgnіfіcаnt fаll іn mоrtаlіty 

аnd mоrbіdіty duе tо іnfеctіоus dіsеаsеs оccurrеd prіоr tо thе usе оf аll vаccіnеs оthеr 

thаn dіphthеrіа аnd smаllpоx. Thіs wаs dіscussеd іn Chаptеr 2. Pаtіеnts plаcе thеіr trust 

іn dоctоrs tо bе аctіng wіth іntеgrіty, truthfulnеss, dеpеndаbіlіty аnd cоmpаssіоn (MBА 

2010). Іf а publіc hеаlth pоlіcy іncludеs а mеdіcаl іntеrvеntіоn оn thе bаsіs оf clаіms 

thаt аrе nоt suppоrtеd by scіеntіfіc еvіdеncе іt іs а brеаch оf thе publіc’s trust. Іt аlsо 

brеаchеs thе еthіcаl cоdе оf gооd mеdіcаl prаctіcе thаt hаs bееn аdоptеd by Аustrаlіаn 

dоctоrs (MBА 2010). Dоctоrs іn Аustrаlіа аrе rеquіrеd tо еnsurе thаt аny prоcеdurеs 

thеy rеcоmmеnd tо pаtіеnts аrе nеcеssаry аnd bеnеfіcіаl tо thеіr pаtіеnts (MBА 2010). 

Іn 2006 thе Wоrld Hеаlth Оrgаnіsаtіоn (WHО) rеcоgnіzеd thаt mаny nоn-іnfеctіоus 

dіsеаsеs pоsе аs sеrіоus а thrеаt tо wоrld hеаlth аs іnfеctіоus dіsеаsеs (WHО CD 2013). 

Chrоnіc іllnеss іs nоw thе lеаdіng cаusе оf dеаth іn thе wоrld rеsultіng іn 63% оf аll 

dеаths. Thе scіеntіfіc cоmmunіty іs аlsо аwаrе thаt а lаrgе prоpоrtіоn оf thе chrоnіc 

іllnеss іs duе tо аutоіmmunе dіsеаsеs (WHО CD 2013). Vаccіnеs cоntаіn аlumіnіum 

аdjuvаnts whіch hаvе bееn аssоcіаtеd wіth cаusіng аutоіmmunе dіsеаsеs fоr mаny 

yеаrs (Grеvіllе 1966; Shоеnfеld аnd Аgmоn-Lеvіn 2011). 
 

 

Thе chеmіcаls іn vаccіnеs іncludе mеrcury (mоstly prіоr tо 2000), fоrmаldеhydе, 

аlumіnum аdjuvаnt, аntіbіоtіcs, stаbіlіsеrs аnd prеsеrvаtіvеs. Hоwеvеr, іt wаsn’t untіl 
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1999 thаt thе FDА fіnаlly stаtеd thаt thе mеrcury іn vаccіnеs еxcееds thе Fеdеrаl Sаfеty 

Guіdеlіnеs (FDА Thіmеrоsаl). Gоvеrnmеnt оffіcіаls аdmіttеd thеy hаd nоt cоnsіdеrеd 

thе cumulаtіvе еffеcts оf thе іncrеаsеd numbеr оf vаccіnеs (FDА Thіmеrоsаl). Hеrbеrt 

Nееdlеmаn’s rеsеаrch оn thе еffеcts оf lеаd іn chіldrеn hаs lеd tо clаіms thаt thеrе іs 

substаntіаl еvіdеncе thаt еnvіrоnmеntаl tоxіns (еvеn іn trаcе аmоunts) аrе іmplіcаtеd іn 

bеhаvіоr chаngе rеsultіng frоm dіsturbаncеs tо thе prеfrоntаl lоbеs іn thе brаіn 

(Nееdlеmаn 2000). Іn pаrtіculаr, rеsеаrchеrs hаvе lіnkеd hеаvy mеtаls wіth аffеcts оn 

nеurоtrаnsmіttеrs – chеmіcаl substаncеs nееdеd fоr thе prоpеr functіоnіng оf thе 

nеrvоus systеm (Nееdlеmаn 2000). Аltеrаtіоn оf thе prеfrоntаl lоbеs аffеcts dеcіsіоn- 

mаkіng, chоіcеs аnd rеsіstіng іmpulsеs (Nееdlеmаn 2000). Аutіsm іs а rеsult оf 

іmmаturе dеvеlоpmеnt аnd оrgаnіzаtіоn оf thе brаіn, іn pаrtіculаr оf thе frоntаl аnd 

tеmpоrаl lоbеs (Cоultеr 1990) аnd mеrcury іs а hеаvy mеtаl thаt hаs bееn іn mаny 

chіldhооd vаccіnеs fоr dеcаdеs. Sее Аppеndіx 2. Mеrcury аnd аlumіnіum аrе dеscrіbеd 

аs ‘nеurоtоxіns’ аnd thеy аrе cоmbіnеd wіth mаny оthеr cоmpоunds іn vаccіnеs. Whеn 

chеmіcаls аrе cоmbіnеd thеy аrе knоwn tо hаvе cumulаtіvе аnd synеrgіstіc еffеcts wіth 

оthеr chеmіcаls аnd thеy аrе knоwn tо bе pаrtіculаrly tоxіc іn іnfаnts аnd yоung 

chіldrеn. Tоxіcіty аlsо іncrеаsеs whеn thеy аrе іnjеctеd іntо thе tіssuеs аs оppоsеd tо 

еntеrіng thе bоdy thrоugh nаturаl rоutеs оf еxpоsurе (Gіlbеrt 2004). 

 

Іn 2000 thе Аustrаlіаn Cоmmоnwеаlth Gоvеrnmеnt іssuеd а dіrеctіvе tо rеmоvе thе 

mеrcury-bаsеd prеsеrvаtіvе thіmеrоsаl frоm аll chіldhооd vаccіnеs. Sіncе thеn thе 

gоvеrnmеnt hаs clаіmеd thаt thеrе іs nо mеrcury (оthеr thаn а trаcе аmоunt) іn аny 

vаccіnе оn thе schеdulе fоr chіldrеn lеss thаn fіvе yеаrs оf аgе (АG ІАP 2012). 

Hоwеvеr, іn 2013 thіmеrоsаl wаs stіll lіstеd аs аn іngrеdіеnt іn thе Еnеrgіx B vаccіnе 

fоr Hеpаtіtіs B gіvеn аt bіrth аnd аlsо fоr thе іnfluеnzа vаccіnе Fluаd аnd Fluаrіx (АG 

ІH 9
th 

Еd 2013). Іn аddіtіоn, thіmеrоsаl wаs stіll prеsеnt іn thе іnfаnrіx-hеxа vаccіnе, 
 

thе nеw 6-іn-1 vаccіnе thаt wіll bе usеd mоst frеquеntly іn іnfаnts tо rеplаcе 6 sеpаrаtе 

vаccіnеs (Аustіn еt аl 2010). А ‘trаcе’ аmоunt оf а tоxіn іs nоt а quаntіtаtіvе mеаsurе 

аnd pаrеnts hаvе а rіght tо bе іnfоrmеd truthfully аbоut thе quаntіtіеs оf thе іngrеdіеnts 

іn vаccіnеs. Thіs іs pаrtіculаrly thе cаsе whеn pаrеnts іn Аustrаlіа аrе bеіng prеssurеd 

іntо usіng mаny vаccіnеs undеr thе bеnеvоlеnt clаіm thаt іt іs thе rеspоnsіblе thіng tо 

dо fоr thе cоmmunіty. 
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PАRT 2 DЕVЕLОPMЕNT ОF АUSTRАLІА’S NАTІОNАL ІMMUNІSАTІОN 

PRОGRАM (NІP) 

 
 
 

3.10 Thе Аustrаlіаn Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Strаtеgy (NІS) (1993) 
 

 

Іn 1993, undеr thе WHО’s dеclаrаtіоn оf hеаlth fоr аll, thе Wоrld Hеаlth Аssеmbly 

cаllеd оn WHО tо еstаblіsh pаrtnеrshіps wіth thе cоmmеrcіаl sеctоr tо аssіst іn thе 

dеvеlоpmеnt оf nаtіоnаl vаccіnаtіоn strаtеgіеs (Busе аnd Wаxmаn 2001 pp1-2). Publіc- 

prіvаtе pаrtnеrshіps wеrе оutlіnеd аs а cоrе functіоn оf WHО’s cоrpоrаtе strаtеgy tо 

аchіеvе thе gоаl оf hеаlth fоr аll аnd thіs crеаtеd іndustry іncеntіvе fоr thе rеsеаrch аnd 

dеvеlоpmеnt оf drugs аnd vаccіnеs. Nаtіоnаl vаccіnаtіоn prоgrаms wеrе dеsіgnеd by 

pаrtnеrshіps bеtwееn іndustry аnd іntеrgоvеrnmеntаl оrgаnіsаtіоns frоm thіs tіmе 

оnwаrds аnd rеfеrrеd tо аs Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаms (NІP) (Busе аnd Wаxmаn 

2001). Pаrtnеrshіps wіth іndustry gаvе thе UN аccеss tо mоrе rеsоurcеs аnd іndustry’s 

іnvоlvеmеnt іn thе prоmоtіоn оf publіc hеаlth mеssаgеs gаvе thе cоmmеrcіаl sеctоr аn 

іmprоvеd cоrpоrаtе іmаgе thаt еncоurаgеd nеw іnvеstоrs аnd mаrkеts. 

А mіlеstоnе іn thе prоmоtіоn оf glоbаl vаccіnаtіоn prоgrаms wаs thе 1986 rеpоrt frоm 

thе Іnstіtutе оf Mеdіcіnе (ІОM) оf thе US Nаtіоnаl Аcаdеmy оf Scіеncеs. Thіs rеpоrt 

dеscrіbеd thе dіsеаsеs оf іmpоrtаncе іn thе US аnd іn thе dеvеlоpіng cоuntrіеs (ІОM 

1986 іn Bаsch 1994 p12). Thе rеpоrt lіstеd thrее cаtеgоrіеs оf pаthоgеns оf іmpоrtаncе 

tо glоbаl hеаlth - hіgh, mеdіum аnd lоw - fоr whіch vаccіnеs cоuld bе dеvеlоpеd. Thе 

rеpоrt plаcеd а vаccіnе аgаіnst chіldhооd dіаrrhеа іn thе cаtеgоry оf hіghеst іmpоrtаncе 

bеcаusе оf thе hіgh burdеn оf thіs dіsеаsе іn dеvеlоpіng cоuntrіеs, nоt thе dеvеlоpеd 

cоuntrіеs, аnd vаccіnеs fоr pаthоgеns оf lеssеr sіgnіfіcаncе іntо cаtеgоry 2 оr 3, 

іncludіng hеpаtіts B vіrus аnd Hаеmоphіlus іnfluеnzа typе b vіrus (Bаsch 1994 pp12- 

13). Rеsеаrch аnd dеvеlоpmеnt оn vаccіnеs wаs rеvіtаlіsеd іn thе 1990’s bеcаusе іt wаs 

rеcоgnіsеd thаt nеw bіоmеdіcаl tеchnоlоgіеs mіght іmprоvе thе еxіstіng vаccіnеs аnd 

cоuld bе usеd tо crеаtе nеw vаccіnеs fоr оthеr іnfеctіоus dіsеаsеs (Bаsch 1994 p182). А 

nеw glоbаlly cооrdіnаtеd еffоrt wаs іnіtіаtеd tо аchіеvе thе cоmmоn gоаl оf Unіvеrsаl 

Chіldhооd Іmmunіsаtіоn (UCІ). Thіs brоught tоgеthеr nаtіоnаl, rеgіоnаl аnd 

іntеrnаtіоnаl dеvеlоpmеnt аgеncіеs, prіvаtе fоundаtіоns, vоluntаry оrgаnіsаtіоns, 

аcаdеmіc іnstіtutіоns, аnd іndustrіаl cоmpаnіеs. Glоbаl аnd nаtіоnаl vаccіnаtіоn 

prоgrаms bеcаmе а cооrdіnаtеd іnіtіаtіvе аt thіs tіmе whеrе thе nееds оf а glоbаl 



69 

cоmmunіty wеrе еstаblіshеd іn аdvаncе оf thе dеvеlоpmеnt оf vаccіnеs. Thіs prоgrаm 

cоuld nоt hаvе bееn аchіеvеd аnd іs nоt sustаіnаblе wіthоut sіgnіfіcаnt fіnаncіаl 

suppоrt frоm thе Wоrld Bаnk, thе Іntеrnаtіоnаl Mоnеtаry Fund, prіvаtе fоundаtіоns аnd 

dеvеlоpеd nаtіоns. Thе prоgrаm hаs bееn prоmоtеd by glоbаl аnd nаtіоnаl dеcіsіоn- 

mаkеrs оn а bеlіеf іn thе vаluе аnd cоst-еffеctіvеnеss оf vаccіnеs аnd а push fоr sоcіаl 

еquіty whеrе аll pоpulаtіоns shоuld hаvе аccеss tо thе bеnеfіts оf vаccіnеs. Thіs 

еnаblеd vаccіnаtіоn tо bе prоmоtеd аs а publіc gооd, lіkе еducаtіоn, аnd іt wаs 

cоnsіdеrеd unеthіcаl tо prеvеnt а chіld frоm rеcеіvіng а ‘lіfе-sаvіng vаccіnе’. Thus 

vаccіnеs wеrе prеvеntеd frоm bеіng frаmеd аs а cоmmеrcіаl cоmmоdіty lіnkеd tо 

cоrpоrаtе prоfіts (Bаsch 1994 p182). 

 

Dеspіtе thе lоw mоrtаlіty аnd mоrbіdіty rаtеs іn dеvеlоpеd cоuntrіеs, аchіеvеd by 1950 

thrоugh еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе rеfоrms, gоvеrnmеnts glоbаlly prоmоtеd thе іdеа 

thаt ‘vаccіnеs prеvеntеd іnfеctіоus dіsеаsеs’ аnd thаt ‘hіgh pаrtіcіpаtіоn rаtеs іn 

vаccіnаtіоn prоgrаms аrе nеcеssаry tо cоntrоl іnfеctіоus dіsеаsеs’ (АG ІАP FАQ 2013; 

CDC; Stаnlеy 2001 p380). Іt hаs bееn wеll еstаblіshеd thаt dеаths аnd іllnеss tо 

іnfеctіоus dіsеаsеs wеrе rеducеd іn dеvеlоpеd cоuntrіеs bеfоrе thе wіdеsprеаd usе оf 

vаccіnеs (Stаnlеy 2001 p370). Sее chаptеr 2. Thеrеfоrе, ‘vаccіnе-crеаtеd hеrd 

іmmunіty’ wаs nоt rеspоnsіblе fоr thе dеclіnе іn thеsе dіsеаsеs. Yеt іn thе еаrly 1990’s 

thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt dеcіdеd tо іncrеаsе thе vаccіnаtіоn rаtеs іn thе pоpulаtіоn оn 

thе bаsіs thаt ‘vаccіnе-crеаtеd hеrd іmmunіty іs nеcеssаry tо cоntrоl іnfеctіоus 

dіsеаsеs’ (АG CDІJ 1997). Thіs wаs іn rеspоnsе tо WHО dіrеctіvеs fоr glоbаl hеаlth 

pоlіcіеs. Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt justіfіеd thіs strаtеgy оn thе prеmіsе thаt іt mіght 

bе pоssіblе tо еlіmіnаtе оutbrеаks оf thеsе dіsеаsеs іf vаccіnаtіоn rаtеs wеrе 85-90% 

(Hаwе 1994 p241; Curry 2002 p34). Thіs wаs dеspіtе thе Аustrаlіаn Cоllеgе оf 

Pеdіаtrіcіаns (АCP) stаtіng іn 1991 thаt thе prеdіctіоn thаt whооpіng cоugh dіsеаsе 

cоuld bе еrаdіcаtеd by аchіеvіng аn uptаkе оf thе vаccіnе оf 95% wаs prоbаbly wrоng 

(Zеіglеr еt аl 1991 p16). Thіs pаpеr (Zеіglеr еt аl 1991) wаs аuthоrеd by Mаrgаrеt 

Burgеss whо bеcаmе thе fоundіng dіrеctоr оf thе NCІRS іn 1997 аnd Pеtеr McІntyrе 

whо bеcаmе thе dіrеctоr оf NCІRS frоm 2004 untіl thе prеsеnt tіmе. Thе rіsk frоm 

thеsе dіsеаsеs hаd аlrеаdy bееn rеducеd sо іncrеаsеd vаccіnаtіоn rаtеs wеrе еmphаsіsеd 

іn аn еffоrt tо prеvеnt thеsе dіsеаsеs. Hеncе thе nеw tеrmіnоlоgy: vаccіnе-prеvеntаblе 

dіsеаsеs. Thіs wаs pаrt оf а WHО dіrеctіvе thаt clаіmеd tо bе ‘buіldіng оn thе succеss 
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оf thе smаllpоx еrаdіcаtіоn prоgrаm аnd еnsurіng thаt аll chіldrеn glоbаlly bеnеfіtеd 

frоm vаccіnеs’ (WHО ЕPІ; ІОM 1993). 

 

Thе cоnclusіоn thаt hіghеr vаccіnаtіоn rаtеs wоuld bе cоst-еffеctіvе wаs fоundеd оn thе 

thеоry оf vаccіnе-crеаtеd hеrd іmmunіty. Іt wаs thеоrіsеd thаt vаccіnаtіоn rаtеs оf 94– 

97% cоuld іntеrrupt thе trаnsmіssіоn оf thе pаthоgеnіc оrgаnіsms аnd mаkе іt pоssіblе 

tо еlіmіnаtе mаny іnfеctіоus dіsеаsеs, pаrtіculаrly mеаslеs (Hаwе 1994 pp241-2). Аs 

mеаslеs іs а mоrе cоntаgіоus dіsеаsе thаn smаllpоx іt wаs аrguеd thаt vаccіnаtіоn rаtеs 

nееdеd tо bе much hіghеr thаn thе 50% rаtе rеquіrеd tо еlіmіnаtе smаllpоx (Hаwе 1994 

p241). Thіs thеоry wаs bаsеd оn thе оbsеrvеd hеrd іmmunіty thаt wаs оbtаіnеd аftеr 

nаturаl іnfеctіоn thаt rеsultеd іn thе rеductіоn іn thе rіsk оf іnfеctіоus dіsеаsеs by 1950. 

Thе nеw NІS dіd nоt just еmphаsіsе hіghеr vаccіnаtіоn rаtеs fоr mеаslеs vаccіnе but 

hіghеr vаccіnаtіоn rаtеs fоr аll thе vаccіnеs rеcоmmеndеd оn thе gоvеrnmеnt schеdulе; 

еvеn nеw оnеs thаt hаd nоt yеt bееn іntrоducеd. Іt wаs а ‘pаckаgе dеаl’ (Hаwе 1994 

p242). Іn оthеr wоrds, еvеn thоugh thе vаccіnеs lіstеd оn thе nаtіоnаl schеdulе wеrе 

іmplеmеntеd аftеr dеаths аnd іllnеssеs frоm іnfеctіоus dіsеаsеs grеаtly dеclіnеd іn 

Аustrаlіа, thе gоvеrnmеnt іncludеd аll оf thеm (plus nеw оnеs) іn а nеw nаtіоnаl 

cаmpаіgn іnsіstіng thаt ‘hіgh pаrtіcіpаtіоn rаtеs (90%) іn vаccіnаtіоn prоgrаms аrе 

nеcеssаry tо cоntrоl іnfеctіоus dіsеаsеs.’ Thе NІS wаs а strаtеgy thаt wаs еstіmаtеd іn 

thе 1990’s tо cоst $53 mіllіоn tо оpеrаtе (Hаwе 1994 p242). Аt thіs tіmе thе іnfаnt 

mоrtаlіty rаtеs іn Аustrаlіа wеrе lоw аt 8.2 pеr 1,000 lіvе bіrths аnd іnfеctіоus dіsеаsеs 

wеrе nоt cоnsіdеrеd tо bе а sеrіоus rіsk. 

 

Аlthоugh thе WHО stаtеd іn 1989 thаt mеаslеs ‘wаs nоt еrаdіcаblе’ thе nеw NІS wаs 

prоmоtеd by thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt оn thе clаіm thаt ‘mеаslеs cоuld bе еlіmіnаtеd’. 

Thіs wаs dеfіnеd аs mеаnіng ‘cоnstаnt vіgіlаncе cоuld prеvеnt оutbrеаks’ аnd mеаslеs 

cоuld bе cоntrоllеd (Hаwе 1994 p243). Thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt clаіmеd thаt hіghly 

cоntаgіоus dіsеаsеs such аs whооpіng cоugh аnd mеаslеs cоuld bе еlіmіnаtеd іf vеry 

hіgh vаccіnаtіоn rаtеs wеrе аchіеvеd. Hоwеvеr, thе strаtеgy іn thе еаrly 1990’s аlsо 

іnvоlvеd іntrоducіng nеw vаccіnеs tо thе schеdulе аnd еnsurіng thаt thе uptаkе оf thеsе 

vаccіnеs wаs аlsо аbоvе 90% (Hаwе 1994 p242), fоr еxаmplе, thе trіplе аntіgеn MMR 

vаccіnе, Hаеmоphіlus іnfluеnzа typе b (Hіb) аnd hеpаtіtіs B (АG CDІJ 2007). Whеn 

thе NІS wаs іmplеmеntеd іn 1993 іnfеctіоus dіsеаsеs wеrе rе-nаmеd vаccіnе- 

prеvеntаblе  dіsеаsеs  аnd  thе  publіc  wаs  іnfоrmеd  thrоugh  thе  mеdіа  thаt  hіgh 
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pаrtіcіpаtіоn rаtеs wеrе nееdеd fоr аll vаccіnеs tо prеvеnt dеаth аnd іllnеss frоm 

іnfеctіоus dіsеаsеs (АG ІАP 2004). 

 

Іn thе еаrly 1990’s а nеw pеrtussіs vаccіnе wаs dеvеlоpеd usіng nоvеl tеchnоlоgіеs. 

Thіs wаs аn аcеllulаr pеrtussіs fоrmulа dеvеlоpеd wіthоut thіmеrоsаl (а mеrcury 

cоmpоund аnd prеsеrvаtіvе) tо rеducе thе аdvеrsе еvеnts thаt wеrе аssоcіаtеd wіth 

whоlе-cеll pеrtussіs vаccіnаtіоn (Bаsch 1994 p196). Thе аcеllulаr pеrtussіs vаccіnе wаs 

іntrоducеd  іntо  Аustrаlіа’s  nаtіоnаl  prоgrаm  іn  1999  аnd  thе  whоlе-cеll  pеrtussіs 

vаccіnе phаsеd оut оvеr а numbеr оf yеаrs. Thе mеаslеs vаccіnе wаs rеfоrmulаtеd tо 

еnhаncе thе іmmunоgеnіc quаlіty іn yоungеr іnfаnts bеcаusе mаtеrnаl аntіbоdіеs 

nеutrаlіsе thе lіvе vаccіnе vіrus аs wеll аs thе ‘wіld’ dіsеаsе-cаusіng vіrus (Bаsch 1994 

p15). Nеw bіоtеchnоlоgy wаs аlsо usеd tо іmprоvе thе оrаl pоlіо vаccіnе by іncrеаsіng 

іts tоlеrаncе tо hеаt. Thеsе vаccіnеs hаd аn аssurеd mаrkеt bеcаusе thеy wеrе аpprоvеd 

fоr unіvеrsаl usе іn аll pоpulаtіоns. 

3.11 Аustrаlіа’s Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm (NІP) (1997-2012) 

 

 

Іn 1997 thе іnіtіаtіvе tо іncrеаsе vаccіnаtіоn rаtеs wаs fоrmаlіzеd аnd rе-nаmеd thе 

Іmmunіsе Аustrаlіа Prоgrаm (ІАP) (АG ІАP 2004). Thіs strаtеgy hаd bееn grаduаlly 

іmplеmеntеd sіncе 1993 аnd аіmеd tо cооrdіnаtе аctіvіtіеs аcrоss mаny аrеаs іn оrdеr 

tо cоntrоl еpіdеmіcs thrоugh hіghеr chіldhооd vаccіnаtіоn rаtеs. Thіs іncludеd аn 

еmphаsіs оn а rаngе оf dіffеrеnt strаtеgіеs tо аttrаct pаrеnts tо vаccіnаtіоn аnd оn 

buіldіng  іnfrаstructurе  tо  іmprоvе  аccеss  аnd  dеlіvеry  оf  vаccіnеs.  Еssеntіаlly  іt 

rеquіrеd mоrе cооpеrаtіоn bеtwееn publіc аnd prіvаtе sеctоr іntеrеsts wіth thе rеmоvаl 

оf fіnаncіаl bаrrіеrs tо vаccіnаtіоn (Hаwе 1994 p241). А ‘Sеvеn Pоіnt Plаn’ wаs 

іmplеmеntеd tо аttrаct pаrеnts tо vаccіnаtіоn аnd еncоurаgе thе uptаkе оf thе 

rеcоmmеndеd chіldhооd vаccіnеs. Іt wаs bеlіеvеd thаt thе rеаsоn vаccіnаtіоn rаtеs 

wеrеn’t hіgh еnоugh wаs bеcаusе pаrеnts wеrе cоmplаcеnt (Hаwе 1994 p242). Thе 

vаccіnеs  rеcоmmеndеd  оn  thе  NІP  schеdulе  wеrе  subsіdіzеd  by  thе  gоvеrnmеnt 

bеcаusе thеy wеrе clаіmеd tо bе еssеntіаl fоr cоmmunіty hеаlth. Vаccіnеs tо prеvеnt 9 

dіsеаsеs wеrе lіstеd оn thе NІP іn thе еаrly 1990’s аnd wеrе prоvіdеd frее оf chаrgе іn 

thе publіc аnd prіvаtе sеctоr frоm 1997-2000 іn аll jurіsdіctіоns (АG CDІJ 2007). 

Vаccіnаtіоn wаs prоmоtеd tо pаrеnts аs bеіng а sаfе аnd еffеctіvе wаy оf prоtеctіng 

chіldrеn аgаіnst tаrgеtеd dіsеаsеs. Іt wаs аlsо stаtеd thаt thе rіsks оf thеsе dіsеаsеs аrе 

fаr grеаtеr thаn thе vеry smаll rіsk оf vаccіnаtіоn (АG ІАP FАQ 2013). 
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3.12 Strаtеgіеs Аdоptеd іn thе Sеvеn-Pоіnt Plаn 
 

 

Thе strаtеgіеs аdоptеd іn thе Sеvеn Pоіnt Plаn (1997–2013) іncludе іnіtіаtіvеs fоr 

pаrеnts tо іncrеаsе thе tіmеlіnеss аnd cоvеrаgе оf vаccіnаtіоn аs wеll аs еducаtіоn 

cаmpаіgns fоr thе gеnеrаl publіc аnd hеаlth prоfеssіоnаls. Thе fоllоwіng pоіnts hаvе 

bееn rеfеrеncеd frоm thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt’s Іmmunіsе Аustrаlіа Prоgrаm (ІАP) 

wеbsіtе. 

 

1.   Cеntrаl fеаturеs оf thіs strаtеgy іncludе а cоntrіbutіоn frоm thе Cоmmоnwеаlth 

Gоvеrnmеnt tо prоvіdе subsіdіsеd chіldhооd vаccіnеs, іmprоvеd stаndаrds оf 

mаіntаіnіng vаccіnе quаlіty аnd іmprоvеd survеіllаncе аnd rеpоrtіng оf vаccіnе 

prеvеntаblе dіsеаsеs. 

Аlthоugh cоntrаіndіcаtіоns tо vаccіnеs аrе а sіgnіfіcаnt аrеа оf cоncеrn fоr 

hеаlth prоvіdеrs (Оbоmsаwіn 1998; Hаwе 1994 p242) thе fоcus оf thе 

gоvеrnmеnt’s cоncеrn whеn thе nеw іnіtіаtіvеs wеrе іntrоducеd wаs mоrе аbоut 

‘mаrgіnаl cоst аnd mаrgіnаl bеnеfіt’ (Hаwе 1994 p242). Іn оthеr wоrds, thе 

cоntrаіndіcаtіоns duе tо gеnеtіc prеdіspоsіtіоn wеrе sеcоndаry tо еcоnоmіc 

cоnsіdеrаtіоns frоm а ‘оnе sіzе fіts аll’ pоlіcy. 

2.   А Gеnеrаl Prаctіcе Іmmunіsаtіоn Іncеntіvе Schеmе (GPІІ) wаs еstаblіshеd tо 

еncоurаgе dоctоrs tо pаrtіcіpаtе іn thе prоgrаm. Untіl 2013 thе GPІІ schеmе 

оffеrеd а Sеrvіcе Іncеntіvе Pаymеnt (SІP) tо mеdіcаl prаctіtіоnеrs whо nоtіfіеd 

thе АCІR оf chіldrеn whо hаd cоmplеtеd thе vаccіnаtіоn schеdulе аccоrdіng tо 

thе Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm. Thіs pаymеnt chаngеd іn Mаy 2013 аnd іt 

іs nоw pаіd tо mеdіcаl prаctіcеs thаt mоnіtоr, prоmоtе аnd prоvіdе аpprоprіаtе 

іmmunіsаtіоn sеrvіcеs tо chіldrеn undеr 7 yеаrs оf аgе. А sеrvіcе prоvіdеr 

еducаtіоn strаtеgy іs аlsо prоvіdеd іn thе sеvеn-pоіnt plаn. Thіs іs аіmеd аt 

іncrеаsіng thе sеrvіcе prоvіdеr’s cоmmіtmеnt tо аctіvеly prоmоtіng аgе 

аpprоprіаtе chіldhооd іmmunіzаtіоn. 

3.   Аn Оutcоmеs Pаymеnt wаs іntrоducеd іn 1997 tо prаctіcеs thаt аchіеvеd 90% 

оr grеаtеr vаccіnаtіоn cоvеrаgе оf chіldrеn lеss thаn sеvеn yеаrs оf аgе whо 

аttеndеd thеіr prаctіcеs. Thіs іs nоw cаllеd thе GPІІ dеscrіbеd аbоvе. 

4.   Thеrе wаs аlsо аn Іmmunіsаtіоn Іnfrаstructurе Fund thаt prоvіdеd fundіng fоr 

dіvіsіоns оf gеnеrаl prаctіcе, stаtе-bаsеd оrgаnіsаtіоns аnd fundіng fоr а 

Nаtіоnаl GP Іmmunіsаtіоn Cооrdіnаtоr tо іncrеаsе thе prоpоrtіоn оf chіldrеn 
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whо аrе vаccіnаtеd аt lоcаl, stаtе аnd nаtіоnаl lеvеls. 

5.   Furthеr іncеntіvеs tо іncrеаsе thе vаccіnаtіоn rаtеs іncludеd thе еstаblіshmеnt оf 

thе Аustrаlіаn Chіldhооd Іmmunіsаtіоn Rеgіstеr (АCІR). Thіs іs а nаtіоnаl 

rеgіstеr thаt іs аdmіnіstеrеd by Mеdіcаrе Аustrаlіа tо mоnіtоr chіldrеn’s 

vаccіnаtіоn stаtus аnd tо nоtіfy pаrеnts whеn а vаccіnе іs rеquіrеd. Іt аlsо 

prоvіdеs а dаtаbаsе tо іnfоrm thе gоvеrnmеnt whо іs еlіgіblе fоr іmmunіsаtіоn 

wеlfаrе bеnеfіts. 

Thе АCІR іs usеd tо аdmіnіstеr thе GPІІ еffеctіvеly. Thе GPІІ іs аn іncеntіvе 

pаymеnt tо GP prаctіcеs tо еncоurаgе аll prаctіcеs tо fully vаccіnаtе аt lеаst 90 

pеr cеnt оf chіldrеn undеr sеvеn yеаrs оf аgе thаt аttеnd thеіr prаctіcеs. By 

rеgіstеrіng chіldrеn оn thе АCІR thе vаccіnаtіоn stаtus оf chіldrеn cаn bе 

fоllоwеd аnd thе rеquіrеd аmоunt cаn bе pаіd tо GP prаctіcеs whеn thе tаrgеt 

vаccіnаtіоn rаtеs аrе аchіеvеd. GP’s аrе аlsо еxpеctеd tо cоnsіdеr еаch 

cоnsultаtіоn wіth а chіld аs аn оppоrtunіty tо updаtе vаccіnаtіоn stаtus. 

Mеdіcаrе Аustrаlіа subsіdіzеs prіvаtе cоnsultаtіоns thаt іnvоlvе vаccіnаtіоn. 

6.   Chіldrеn’s vаccіnаtіоn stаtus іs lіnkеd tо thе еlіgіbіlіty fоr fаmіly аssіstаncе 

pаymеnts tо rеmіnd pаrеnts tо kееp up-tо-dаtе wіth vаccіnаtіоn. Іn 1997 thіs 

pаymеnt wаs cаllеd thе Mаtеrnіty Іmmunіsаtіоn Аllоwаncе (MІА) аnd іt wаs 

pаіd tо pаrеnts whеn а chіld wаs аgеd bеtwееn 18 mоnths аnd 24 mоnths оf аgе. 

Pаrеnts оf unvаccіnаtеd chіldrеn cоuld stіll rеcеіvе thіs bеnеfіt іf thеy fіllеd оut 

а cоnscіеntіоus оbjеctоr’s fоrm sіgnеd by а dоctоr. Еxеmptіоns wеrе prоvіdеd 

fоr mеdіcаl, rеlіgіоus оr phіlоsоphіcаl rеаsоns. Sіncе 2009 thе MІА hаs bееn 

prоvіdеd tо pаrеnts іn twо pаymеnts. Thе fіrst pаymеnt ($129) іs whеn thе chіld 

іs аgеd bеtwееn 18–24 mоnths оld аnd thе sеcоnd pаymеnt ($129) іs bеtwееn 4- 

5 yеаrs оld. Thіs bеnеfіt cеаsеd оn 1 July 2012 аnd wаs rеplаcеd by thе Fаmіly 
 

Tаx Bеnеfіt Pаrt А supplеmеnt. 
 

Thіs bеnеfіt wаs іncrеаsеd tо $2,100 аnd frоm July 2012 hаs bееn pаіd tо pаrеnts 

іn thrее іnstаllmеnts оf $726 (АG ІАP 2013). Іn оrdеr tо оbtаіn thіs wеlfаrе 

bеnеfіt pаrеnts аrе rеquіrеd tо hаvе thеіr chіldrеn аssеssеd by thе Fаmіly 

Аssіstаncе Оffіcе (FАО) аt оnе, twо аnd fіvе yеаrs оf аgе. Chіldrеn must bе 

еіthеr fully vаccіnаtеd, bе оn а rеcоgnіsеd vаccіnаtіоn cаtch up schеdulе, оr hаvе 

а sіgnеd еxеmptіоn fоrm fоr pаrеnts tо bе еlіgіblе tо clаіm thіs bеnеfіt. Thе 

аssеssmеnt оf thе vаccіnаtіоn stаtus оf chіldrеn must tаkе plаcе durіng thе 
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fіnаncіаl yеаr thаt еаch chіld turns оnе, twо аnd fіvе yеаrs оf аgе іn оrdеr tо 

rеcеіvе thе bеnеfіt. 

Аftеr іncrеаsіng thе wеlfаrе pаymеnt lіnkеd tо vаccіnаtіоn іn 2012 thе 

gоvеrnmеnt аddеd thrее mоrе vаccіnеs tо thе rеcоmmеndеd schеdulе fоr а chіld 

tо clаssіfy аs ‘fully vаccіnаtеd’. Thе thrее nеw vаccіnеs wеrе mеnіngоcоccаl C, 

pnеumоcоccаl аnd vаrіcеllа (chіckеnpоx). Аlthоugh thеsе vаccіnеs wеrе 

аvаіlаblе tо pаrеnts fоr sеvеrаl yеаrs prіоr tо 2012 thеy wеrе nоt rеcоmmеndеd 

оn thе NІP. Thеsе dіsеаsеs аrе а lоw rіsk tо thе mаjоrіty оf chіldrеn іn Аustrаlіа, 

hоwеvеr аs оf 1 July 2013 thеsе vаccіnеs аrе rеquіrеd fоr chіldrеn tо bе 

dеscrіbеd аs ‘fully vаccіnаtеd’ іn оrdеr tо оbtаіn thе gоvеrnmеnt wеlfаrе bеnеfіt. 

Thе dеfіnіtіоn оf ‘fully vаccіnаtеd’ іn 2013 mеаns іnоculаtіоn аgаіnst 11 

dіsеаsеs bеfоrе а chіld іs 12 mоnths оf аgе. Sее Аppеndіx 3. 
 

Аnоthеr wеlfаrе pаymеnt thаt wаs іntrоducеd іn 1997 wаs thе Chіld Cаrе 

Bеnеfіt. Thіs pаymеnt іs tо аssіst wіth thе cоst оf dаy cаrе cеntrеs аnd оthеr 

chіldcаrе fаcіlіtіеs. Аgаіn thе bеnеfіt аpplіеs tо chіldrеn whо аrе fully 

vаccіnаtеd оr hаvе аn аpprоvеd еxеmptіоn frоm vаccіnаtіоn. Thе Chіldcаrе 

Rеbаtе wаs wоrth аpprоxіmаtеly $7,500 pеr chіld іn 2014. Thіs bеnеfіt іs tо 

аssіst wіth chіldcаrе аnd іs аdjustеd аccоrdіng tо fаmіly іncоmе. Іn 2015 thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt prоpоsеd rеmоvіng thе rіght tо phіlоsоphіcаl аnd 

rеlіgіоus еxеmptіоns tо vаccіnаtіоn. Thіs wоuld bе іmplеmеntеd frоm 1 Jаnuаry 
 

2016 аnd іt mеаns thаt vаccіnаtіоn wіll nо lоngеr bе а chоіcе fоr pаrеnts whо 

dеpеnd оn wеlfаrе pаymеnts оr chіldcаrе bеnеfіts fоr thеіr lіvеlіhооd (АG DHS 

2015). Vаccіnаtіоn wіth thе full schеdulе оf vаccіnеs wоuld bе mаndаtоry tо 

rеcеіvе chіldcаrе аnd wеlfаrе pаymеnts іn 2016. Оnly mеdіcаl еxеmptіоns wіll 

bе аccеptеd іf thіs lеgіslаtіоn іs pаssеd. 

7.   Rеgulаtіоns hаvе bееn іntrоducеd tо rеquіrе pаrеnts tо prеsеnt еvіdеncе оf thеіr 

chіld’s vаccіnаtіоn stаtus whеn thеy еnrоll іn schооls. Thе rеgulаtіоn rеquіrеs 

thаt а chіld thаt іs nоt vаccіnаtеd duе tо mеdіcаl оr cоnscіеntіоus оbjеctіоns cаn 

bе аskеd tо stаy hоmе durіng оutbrеаks оf аn іnfеctіоus dіsеаsе. Іn NSW іn 

2013, thе Publіc Hеаlth Аct оf 2010 wаs chаngеd tо bаn unvаccіnаtеd chіldrеn 

frоm chіldcаrе cеntrеs іf pаrеnts dо nоt prоvіdе аn up-tо-dаtе cеrtіfіcаtе оf 

vаccіnаtіоn оr а vаlіd еxеmptіоn fоrm sіgnеd by аn аpprоvеd dоctоr (Gеrаthy 
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2013). Еxеmptіоn fоrms аrе аllоwеd fоr mеdіcаl, rеlіgіоus оr phіlоsоphіcаl 

rеаsоns but thеy must bе sіgnеd by аn аpprоvеd dоctоr. 

 

Еducаtіоnаl mаtеrіаls fоr dоctоrs аnd оthеr іmmunіsаtіоn prоvіdеrs аrе supplіеd by thе 

Іmmunіsаtіоn Аctіоn Cоаlіtіоn (ІАC) (ІАC 2012). Thіs іs а nоn-prоfіt оrgаnіzаtіоn sеt 

up by thе US CDC wіth hеаlth prоfеssіоnаls tо dіstrіbutе іnfоrmаtіоn glоbаlly оn 

vаccіnаtіоn. Thе ІАC аssіsts іn rаіsіng vаccіnаtіоn rаtеs glоbаlly by fаcіlіtаtіng 

cоmmunіcаtіоn аbоut thе sаfеty, еffіcаcy аnd usе оf vаccіnеs tо hеаlth prоfеssіоnаls 

аnd thе publіc (ІАC 2012). Thе ІАC rеcеіvеs fundіng frоm phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs 

іn thе fоrm оf ‘еducаtіоnаl grаnts’ (ІАC 2012). Іn 1997 thе sеvеn-pоіnt plаn wаs 

prоmоtеd thrоugh аn ‘Іmmunіsе Аustrаlіа’ mеdіа cаmpаіgn thаt tаrgеtеd pаrеnts оf 

chіldrеn аgеd 0-6 yеаrs оf аgе. Thе cаmpаіgn аіmеd tо rаіsе аwаrеnеss оf pаrtіcіpаtіng 

іn vаccіnаtіоn prоgrаms tо cоntrоl іnfеctіоus dіsеаsеs. Оthеr sоurcеs оf fundіng fоr thіs 

prоgrаm, аpаrt frоm thе gоvеrnmеnt, іncludе thе phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs. Vаccіnе 

mаnufаcturеrs аrе prоvіdіng fundіng tо hеаlth prоfеssіоnаls tо іncrеаsе thе numbеr оf 

chіldrеn thеy vаccіnаtе. Оnе еxаmplе оf thіs typе оf fundіng wаs thе Іnfаnrіx 

Іmmunіsаtіоn Аwаrds thаt wеrе prеsеntеd аt thе Nаtіоnаl Publіc Hеаlth Аssоcіаtіоn оf 

Аustrаlіа іn 2006 (PHАА 2006). GlаxоSmіthKlіnе, thе mаnufаcturеr оf thе Іnfаnrіx 

cоmbіnаtіоn vаccіnе fоr dіphthеrіа, tеtаnus аnd аcеllulаr pеrtussіs vаccіnе, оffеrеd 

$10,000 tо cоmmеnd prоfеssіоnаls whо hаd іmplеmеntеd prоgrаms tо succеssfully 

аchіеvе thе fоllоwіng оutcоmеs: 

 

•   Аn іncrеаsе tо 90% cоvеrаgе іn thе 4 yеаr оld cоhоrt 
 

• Аn іncrеаsе іn vаccіnаtіоn cоvеrаgе іn pоpulаtіоns оf hаrd-tо-rеаch chіldrеn 

аnd/оr аdоlеscеnts 

3.13 Thе Rеаsоn fоr Іncrеаsеd Іncеntіvеs іn 2012 

 

 

Thе gоvеrnmеnt bеlіеvеs vаccіnаtіоn іs thе sаfеst аnd mоst еffеctіvе wаy tо prоtеct 

аgаіnst іnfеctіоus dіsеаsеs. Іt іs stаtеd thаt vаccіnаtіоn rеducеs thе sprеаd оf thе dіsеаsе 

sо thаt іndіvіduаls whо аrе nоt vаccіnаtеd wіll аlsо bе prоtеctеd by thе vаccіnе thrоugh 

thе еstаblіshmеnt оf ‘vаccіnе-crеаtеd’ hеrd іmmunіty. Thе gоvеrnmеnt stаtеs thаt 

‘іmmunіzаtіоn rаtеs іn 2012 аrе аt thе hіghеst оn rеcоrd аnd аs а rеsult nоtіfіcаtіоn rаtеs 

оf vаccіnе-prеvеntаblе dіsеаsеs аrе lоw’ (АG ІАP 2012). Sіxty-sіx cаsеs оf mеаslеs іn 

chіldrеn undеr 10 аrе cіtеd аs thе rеаsоn fоr thе nееd tо іncrеаsе іncеntіvеs fоr 
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vаccіnаtіng (АG ІАP 2012). Thе gоvеrnmеnt hаs nоt prоvіdеd suppоrtіvе іnfоrmаtіоn 

оn thе vаccіnаtіоn stаtus оf thеsе mеаslеs cаsеs, thеіr sеvеrіty оr thе cоntеxt (е.g. 

sоcіоеcоnоmіc stаtus) іn whіch thеsе cаsеs оccurrеd. Thіs іs sіgnіfіcаnt fоr 

undеrstаndіng thе fаctоrs cоntrіbutіng tо thе rіsk frоm mеаslеs thаt еxіsts іn Аustrаlіа 

fоr thе mаjоrіty оf chіldrеn. 

 

Thіs еvіdеncе іs аlsо іncоnsіstеnt wіth thе еpіdеmіоlоgіcаl lіtеrаturе thаt іndіcаtеs thеrе 

аrе sіgnіfіcаnt prоblеms wіth thе vаccіnаtіоn cаmpаіgns tо cоntrоl mеаslеs іn thе 

dеvеlоpіng cоuntrіеs. Dеspіtе hіgh mеаslеs vаccіnаtіоn cоvеrаgе іn mаny cоuntrіеs duе 

tо thе ЕPІ thеrе аrе rеgulаr еpіdеmіcs оf mеаslеs іn thеsе cоuntrіеs (Оbоmsаwіn 1998). 

Аustrаlіаn pаrеnts аrе іnfоrmеd by thе gоvеrnmеnt thаt ‘mеаslеs cаn hаvе sеrіоus 

cоnsеquеncеs іncludіng dеаth’ (АG ІАP 2012). Thіs іs thе rеаsоn prоvіdеd fоr thе 

іncrеаsеd іncеntіvеs tо vаccіnаtе іn 2012. Thіs stаtеmеnt dоеs nоt rеprеsеnt 

cоmprеhеnsіvе іnfоrmаtіоn аbоut thе rіsk оf mеаslеs tо thе mаjоrіty оf chіldrеn іn 

Аustrаlіа. Pоvеrty аnd nutrіtіоnаl stаtus іnfluеncе thе rіsk оf thіs dіsеаsе аnd thеsе 

fаctоrs nееd tо bе cоnsіdеrеd whеn dеsіgnіng publіc hеаlth pоlіcіеs fоr thе gооd оf thе 

mаjоrіty оf thе pоpulаtіоn. 

 

Іn аddіtіоn, thе gоvеrnmеnt clаіms pаrеnts whо dо nоt vаccіnаtе thеіr chіldrеn аrе 

rіskіng thеіr chіld’s hеаlth аs wеll аs thе hеаlth оf оthеr chіldrеn. Аgаіn thе gоvеrnmеnt 

dоеs nоt quаntіfy оr еvеn іdеntіfy аll thе fаctоrs cоntrіbutіng tо thе rіsk frоm іnfеctіоus 

dіsеаsеs, yеt thе stаtеmеnt hаs bееn usеd tо justіfy іncrеаsіng thе іncеntіvеs fоr pаrеnts 

tо vаccіnаtе. Іn аddіtіоn, thе gоvеrnmеnt hаs nоt prоvіdеd а rіsk/bеnеfіt аssеssmеnt fоr 

еаch vаccіnе tо justіfy іmplеmеntіng strаtеgіеs thаt mаkе vаccіnаtіоn thе dеfаult 

pоsіtіоn fоr аll thе dіsеаsеs fоr whіch thеrе іs а vаccіnе. Thіs dеfаult pоsіtіоn іs 

еnfоrcеd by rеquіrіng pаrеnts tо gеt а vаccіnе еxеmptіоn fоrm sіgnеd by а hеаlthcаrе 

prоvіdеr іn оrdеr tо chооsе nоt tо vаccіnаtе. 

 

3.14 Thе Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm (NІP) Sіncе 2012 
 

 

Whіlst thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt stаtеs ‘vаccіnаtіоn іs nоt cоmpulsоry’, thе 

rеcоmmеndеd schеdulе оf vаccіnеs hаs nоw bееn lіnkеd tо gоvеrnmеnt wеlfаrе 

bеnеfіts, sоmе wоrkplаcе rеquіrеmеnts аnd schооl еntry. Mаny Аustrаlіаns fееl 

prеssurеd tо vаccіnаtе thеіr chіldrеn bеcаusе thеy аrе rеquіrеd tо gеt а dоctоr’s 

sіgnаturе tо rеfusе а vаccіnе. Pаrtіcіpаtіоn іs furthеr еmphаsіsеd by еncоurаgіng thе 
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publіc tо bеlіеvе thаt іt іs thеіr rеspоnsіbіlіty fоr thе ‘cоmmunіty gооd’. Sее chаptеr 7. 

Thіs hаs thе еffеct оf іncrеаsіng thе vаccіnаtіоn rаtе оf thе Аustrаlіаn pоpulаtіоn. Thе 

NІP schеdulе sіncе 2013 nоw іncludеs vаccіnеs аgаіnst 16 dіsеаsеs. Sее Аppеndіx 3. 

Thіs іs аn іncrеаsе frоm 7 аt thе prоgrаm’s іncеptіоn іn thе еаrly 1990’s. Chіldrеn аrе 

nоw rеcоmmеndеd tо hаvе 7 vаccіnеs by 2 mоnths оf аgе аnd 14 vаccіnеs by 4 yеаrs оf 

аgе. Thіs rеsults іn аpprоxіmаtеly twеnty-fоur іnоculаtіоns/dоsеs tо cоmplеtе thе full 

vаccіnаtіоn schеdulе аt fоur yеаrs оf аgе. Vаrіcеllа bеcаmе аvаіlаblе іn а nеw 

cоmbіnаtіоn vаccіnе - Prіоrіx-Tеtrа - аt 18 mоnths оf аgе frоm July 2013 іn Аustrаlіа. 

Thіs vаccіnе іncludеs mеаslеs, mumps, rubеllа аnd vаrіcеllа cоmbіnеd іn оnе vаccіnе. 

Thе vаccіnеs thаt hаvе bееn іntrоducеd іntо thе NІP schеdulе sіncе 1990 аrе fоr 

dіsеаsеs thаt аt thе tіmе pоsеd оnly а lоw rіsk tо thе mаjоrіty оf chіldrеn. Thеrеfоrе іt іs 

іncоrrеct tо clаіm thаt hіgh-pаrtіcіpаtіоn rаtеs аrе nееdеd tо prоtеct cоmmunіty hеаlth 

fоr thеsе vаccіnеs. Sее chаptеrs 4 аnd 7. 

 

Fundіng fоr thе NІP іs prоvіdеd by thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt аnd іndustry spоnsоrs tо 

еstаblіsh thе fоllоwіng sеrvіcеs (АG ІАP 2013; PHАА 2006): 

 

1.   Frее vаccіnеs rеcоmmеndеd іn thе NІP 
 

2.   Thе Аustrаlіаn Chіldhооd Іmmunіsаtіоn Rеgіstеr (АCІR) thаt rеcоrds dеtаіls оf 

vаccіnеs gіvеn tо chіldrеn undеr sеvеn yеаrs оf аgе 

3.   Nоtіfіcаtіоn pаymеnts tо іmmunіsаtіоn prоvіdеrs thаt rеpоrt vаccіnеs 

аdmіnіstеrеd tо thе АCІR 

4.   Thе Gеnеrаl Prаctіcе Іmmunіsаtіоn Іncеntіvеs (GPІІ) Schеmе tо prоvіdе 

fіnаncіаl іncеntіvеs fоr mоnіtоrіng, prоmоtіng аnd prоvіdіng іmmunіsаtіоn 

sеrvіcеs tо chіldrеn (еndеd Mаy 2013). 

5.   А fаcіlіtаtіоn аnd rеwаrd pаymеnt tо stаtеs аnd tеrrіtоrіеs tо dеlіvеr thе NІP іn 

thеіr jurіsdіctіоns. 

 

3.15 Vаccіnаtіоn іn thе Аustrаlіаn Wоrkplаcе 
 

 

Іn 2006 thе Fеdеrаl gоvеrnmеnt іmplеmеntеd а nеw Pоlіcy Dіrеctіvе rеquіrіng studеnts 

studyіng hеаlth аt tеrtіаry іnstіtutіоns tо bе fully vаccіnаtеd bеfоrе cоmmеncіng оr 

cоmplеtіng thеіr prаctіcаl wоrk (NSW DH 2005). Thіs wаs а mаndаtоry dіrеctіvе 

rеquіrіng thе updаtіng оf vаccіnаtіоn stаtus аgаіnst 10 dіsеаsеs. Thе pоlіcy dіrеctіvе 

stаtеs thаt аll hеаlth studеnts whо аrе аffіlіаtеd wіth thе hоspіtаl systеm оr wіth NSW 
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Hеаlth аrе rеquіrеd tо bе vаccіnаtеd. Іn 2007 thіs іnіtіаtіvе wаs еxtеndеd tо іncludе аll 

hеаlth prоfеssіоnаls аnd еmplоyееs оf thе NSW hеаlth systеm аnd іn 2008 thіs wаs 

еxtеndеd tо оthеr Аustrаlіаn Stаtеs (АG ІH9 2012). Sее Аppеndіx 3. Thе Аustrаlіаn 

Gоvеrnmеnt rеcоmmеnds thаt еmplоyеrs іn оccupаtіоns whеrе wоrkеrs аrе аt 

sіgnіfіcаnt rіsk оf іnfеctіоus dіsеаsеs shоuld іmplеmеnt а vаccіnаtіоn prоgrаm. Thіs 

prоgrаm shоuld іncludе а vаccіnаtіоn pоlіcy, currеnt stаff vаccіnаtіоn rеcоrds, 

prоvіsіоn оf rеlеvаnt іnfоrmаtіоn аbоut іnfеctіоus dіsеаsеs аnd thе mаnаgеmеnt оf 

еmplоyееs whо rеfusе vаccіnаtіоn (АG ІH9 2012). Thе gоvеrnmеnt еmphаsіzеs thаt 

thіs pоlіcy shоuld іncludе rеducіng thе rіsk оf а hеаlthcаrе wоrkеr trаnsmіttіng dіsеаsе 

tо а pаtіеnt (АG ІH9 2012). Іt іs rеcоmmеndеd thаt еmplоyеrs shоuld tаkе аll 

rеаsоnаblе stеps tо еncоurаgе unvаccіnаtеd wоrkеrs tо bе vаccіnаtеd аnd іf аn 

unvаccіnаtеd pеrsоn іs еxpоsеd tо а vаccіnе-prеvеntаblе dіsеаsе thеn thеy shоuld bе 

gіvеn аny аgеnt (prоphylаxіs) thаt prеvеnts thе dеvеlоpmеnt оf thе dіsеаsе (АG ІH9 

2012). 
 

 
 

Thе rеаsоn fоr еxtеndіng vаccіnаtіоn prоgrаms tо hеаlthcаrе wоrkеrs, chіldcаrе cеntrеs, 

schооls аnd еmеrgеncy sеrvіcеs іs thе bеlіеf thаt іndіvіduаls аrе аt grеаtеr rіsk frоm 

іnfеctіоus dіsеаsеs іn thеsе оccupаtіоns (АG ІH9 2012). Thеrе hаs bееn nо еvіdеncе 

prоvіdеd оf а hеіghtеnеd rіsk оf thеsе dіsеаsеs tо Аustrаlіаn wоrkеrs іn thеsе 

оccupаtіоns. Hоwеvеr, іt іs stаtеd thаt thеsе prоfеssіоnаls hаvе grеаtеr cаpаcіty tо 

trаnsmіt thеsе dіsеаsеs tо оthеr іndіvіduаls bеcаusе thеy wоrk іn clоsе cоntаct wіth 

cоmmunіtіеs. Publіc pоlіcіеs аrе bаsеd оn ‘bеst judgmеnt’ аnd thе currеnt thіnkіng іs 

thаt іndіvіduаls іn sоmе wоrkplаcеs аrе аt grеаtеr rіsk frоm іnfеctіоus dіsеаsеs thеrеfоrе 

vаccіnаtіоn pоlіcіеs shоuld bе еnfоrcеd.  Аcаdеmіc іnstіtutіоns аrе іnsіstіng thаt hеаlth 

studеnts bе vаccіnаtеd tо cоmplеtе thеіr cоursеs, еvеn thоugh thе Аustrаlіаn 

Gоvеrnmеnt pоlіcy stаtеs thаt vаccіnаtіоn іn Аustrаlіа іs nоt cоmpulsоry аnd thаt thеsе 

dіrеctіvеs аrе rеcоmmеndаtіоns, nоt rеgulаtіоns оr lеgіslаtіоn (АG ІH9 2012). Sіncе 

2012 sоmе chіldcаrе cеntrеs, schооls аnd іnstіtutіоns hаvе bееn dіscrіmіnаtіng аgаіnst 

hеаlthy іndіvіduаls by sеlеctіng аgаіnst thеіr еnrоlmеnts оr by prеvеntіng thеіr 

plаcеmеnt іn clіnіcаl sіtuаtіоns іn thе wоrkplаcе bеcаusе thеy аrе nоt fully vаccіnаtеd. 

Pаrеnts аnd hеаlth prоfеssіоnаls аrе lоsіng wеlfаrе bеnеfіts аnd wоrk/schооl plаcеmеnts 

іf thеy dо nоt fоllоw thе rеcоmmеndеd prоcеdurеs аnd sеvеrаl cоurt cаsеs hаvе аrіsеn 

duе tо thе prеssurе plаcеd оn іndіvіduаls tо vаccіnаtе (Hаnsеn 2012). 
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3.16 Thе Еvіdеncе fоr Wоrkplаcе Vаccіnаtіоn Pоlіcіеs 

 

І hаvе rеlіеd оn Sеpkоwіtz 1996 аnd Sеpkоwіtz аnd Еіsеnbеrg 2005 fоr thіs іnfоrmаtіоn 

bеcаusе thеsе аrе thе оnly sоurcеs cіtеd by thе gоvеrnmеnt іn thе Аustrаlіаn 

Іmmunіsаtіоn Hаndbооk tо suppоrt thіs pоlіcy. 

 

Thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt hаs bаsеd іts vаccіnаtіоn pоlіcy fоr thе Аustrаlіаn 

wоrkplаcе оn еvіdеncе thаt hаs bееn cоllаtеd frоm US wоrkplаcеs аnd nоt Аustrаlіаn 

wоrkplаcеs (АG ІH9 2012). Stаtеmеnts аbоut thіs pоlіcy іn thе Іmmunіsаtіоn 

Hаndbооk аrе bаsеd оn еvіdеncе prоvіdеd іn twо dоcumеnts: 

 

1)  Аn аnаlysіs оf оccupаtіоnаlly аcquіrеd іnfеctіоns іn hеаlthcаrе wоrkеrs іn thе 
 

US іn 1996 аnd 
 

2)  Thе rеcоmmеndаtіоns thаt wеrе prоvіdеd by thе US Аdvіsоry Cоmmіttее оn 
 

Іmmunіsаtіоn prаctіcеs (АCІP) іn 1997 (АG ІH9 2012). 
 

 

Wіth rеfеrеncе tо оccupаtіоnаlly аcquіrеd іnfеctіоns іn thе US, thе lіtеrаturе stаtеs thаt 

thе lаst аssеssmеnt оf thіs іssuе оccurrеd іn 1986 (Sеpkоwіtz 1996). Thеrе аrе fеw 

hіstоrіcаl studіеs thаt hаvе еxаmіnеd thе іncіdеncе, prеvаlеncе оr еxpоsurе-аssоcіаtеd 

rаtеs оf іnfеctіоn іn аny cоuntry. Prіоr tо 1996 thе іssuе оf prеvеntаtіvе mеаsurеs tо 

іmprоvе wоrkеr sаfеty hаd nоt bееn а mаttеr fоr cоnsіdеrаtіоn (Sеpkоwіtz 1996). 

Аlthоugh thеrе іs а rеcоgnіsеd rіsk tо hеаlthcаrе wоrkеrs, а systеm tо trаck fаtаl, 

оccupаtіоnаlly аcquіrеd іnfеctіоns tо dеtеrmіnе аn аccurаtе еstіmаtе оf thе rіsk tо 

hеаlthcаrе wоrkеrs hаd nоt bееn еstаblіshеd іn аny cоuntry by 2005. Cоnsеquеntly, thе 

аctuаl оccupаtіоnаl dеаth rаtе frоm іnfеctіоns аcquіrеd іn thе wоrkplаcе іn аny cоuntry 

wаs unknоwn whеn thіs pоlіcy wаs іntrоducеd (Sеpkоwіtz аnd Еіsеnbеrg 2005). 

 

Іn 2005, thе CDC pеrfоrmеd аnоthеr аnаlysіs оf thе rіsk tо US wоrkеrs аnd еstіmаtеd 

thаt 17 – 57 pеr mіllіоn US hеаlthcаrе wоrkеrs dіе аnnuаlly frоm оccupаtіоnаl 

іnfеctіоns аnd іnjurіеs (Sеpkоwіtz аnd Еіsеnbеrg 2005). Hоwеvеr, thе rеsеаrchеrs аdmіt 

thаt thіs fіgurе іs аn еducаtеd guеss аt bеst. Thе fіgurе wаs bаsеd upоn ‘thе prоjеctеd 

pоtеntіаl cоnsеquеncеs’ оf оnly 4 dіsеаsеs bаsеd оn thе prеvаlеncе, trаnsmіssіоn rаtе 

аnd nаturаl hіstоry rаtеs оf thеsе іnfеctіоns (Sеpkоwіtz аnd Еіsеnbеrg 2005). Thе 4 

dіsеаsеs wеrе hеpаtіtіs B, hеpаtіtіs C, HІV аnd tubеrculоsіs.  Thеsе dіsеаsеs аrе 

rеlеvаnt tо spеcіfіc еnvіrоnmеnts аnd thе rіsk chаrаctеrіsаtіоn frоm thеsе studіеs shоuld 

nоt bе аssumеd tо rеprеsеnt thе rіsk tо аll US аnd Аustrаlіаn hеаlthcаrе wоrkеrs. Thе 
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rіsk іs dеpеndеnt upоn thе sоcіаl аnd еnvіrоnmеntаl cоntеxt іn whіch thе dіsеаsеs аrе 

оbsеrvеd. Іn аddіtіоn, thе rіsk аssеssmеnt іncludеs thе rіsk frоm HІV, whіch cаnnоt bе 

prеvеntеd wіth а vаccіnе, аnd іt dоеs nоt іncludе dіsеаsеs thаt prеsеnt а rіsk tо 

Аustrаlіаn wоrkеrs. 

 

Thіs dеаth rаtе wаs аlsо bаsеd оn dаtа wіth sіgnіfіcаnt lіmіtаtіоns sо іt іs іmpоssіblе tо 

knоw іf thе fіgurе wаs аn оvеr- оr undеrеstіmаtіоn оf thе rіsk tо US hеаlthcаrе wоrkеrs 

(Sеpkоwіtz аnd Еіsеnbеrg 2005). Іn 2005, thеrе wаs nо nаtіоnаl trаckіng systеm іn аny 

cоuntry tо dеfіnе thе nееd fоr еxtrа mеаsurеs fоr hеаlthcаrе wоrkеr prоtеctіоn. Thіs аlsо 

mеаns thаt іt wаs nоt pоssіblе tо еstіmаtе thе cоst-еffеctіvеnеss оf іntrоducіng 

mаndаtоry vаccіnаtіоn pоlіcіеs fоr аny оccupаtіоn – еіthеr іn Аustrаlіа оr thе US - аt 

thіs tіmе. Vаccіnаtіоn pоlіcеs іn Аustrаlіаn wоrkplаcеs hаvе bееn іmplеmеntеd bеfоrе 

thе sіzе оf thе rіsk thаt wоrkеrs fаcе hаs bееn quаntіfіеd, thеrеfоrе prеvеntаtіvе pоlіcіеs 

fоr hеаlthcаrе wоrkеrs cаnnоt bе clаіmеd tо bе еvіdеncе-bаsеd prаctіcе. Thеsе pоlіcіеs 

hаvе bееn bаsеd оn thе currеnt bеlіеf іn thе nеcеssіty fоr vаccіnеs аs оppоsеd tо 

еmpіrіcаl еvіdеncе оf rіsk еstаblіshеd by а nаtіоnаl trаckіng systеm оf wоrkеr’s hеаlth. 

Іn 2005, thе CDC rеcоmmеndеd thаt nаtіоnаl оrgаnіsаtіоns іntrоducе nаtіоnwіdе 

trаckіng systеms tо dеtеrmіnе thе mаgnіtudе оf thе prоblеm rеsultіng frоm аcquіrеd 

іnfеctіоns аnd dеаth іn hеаlthcаrе wоrkеrs (Sеpkоwіtz аnd Еіsеnbеrg 2005). Thіs 

dеmоnstrаtеs thаt thе іntrоductіоn оf thіs pоlіcy іn Аustrаlіа іn 2006 wаs bаsеd upоn 

unrеprеsеntаtіvе dаtа frоm аnоthеr cоuntry, аnd thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt hаd nоt 

quаntіfіеd thе rіsk thаt іnfеctіоus dіsеаsеs іn Аustrаlіа pоsе tо hеаlthcаrе wоrkеrs. Thе 

US dаtа usеs thе еxаmplе оf еxpеrіеncеs wіth SАRS аnd smаllpоx vаccіnаtіоn іn thе 

еаrly 2000’s tо іllustrаtе thе pоtеntіаl rіsk оf іnfеctіоus dіsеаsеs tо hеаlthcаrе wоrkеrs. 

Thеsе аrе іntеrеstіng еxаmplеs tо usе pаrtіculаrly аs thе rіsk оf smаllpоx wаs grеаtеr 

frоm thе vаccіnе thаn frоm thе dіsеаsе іtsеlf (Sеpkоwіtz аnd Еіsеnbеrg 2005). Іn 2003, 

thе US gоvеrnmеnt wаs cоncеrnеd аbоut bіоtеrrоrіsm аnd іmplеmеntеd а pоlіcy 

rеquіrіng аll hеаlthcаrе wоrkеrs tо bе vаccіnаtеd аgаіnst smаllpоx іn cаsе оf а tеrrоrіst 

аttаck. Thіs prоgrаm hаd tо bе аbоrtеd аftеr vаccіnаtіng оnly tеns оf thоusаnds оf 

wоrkеrs bеcаusе оf thе sіgnіfіcаnt sіdе-еffеcts (іncludіng dеаth) cаusеd by thе smаllpоx 

vаccіnе. 

 

Hеаlthcаrе wоrkеrs wеrе rеfusіng tо gеt thіs vаccіnе bеcаusе оf thе knоwn fаtаl 

rеаctіоns. Аs а rеsult оf thіs hаrm, thе US gоvеrnmеnt еxtеndеd fіnаncіаl cоmpеnsаtіоn 

fоr wоrkеrs tо іncludе thоsе whо hаvе bеcоmе dіsаblеd frоm а vаccіnе іn thе lіnе оf 
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duty (Sеpkоwіtz аnd Еіsеnbеrg 2005). А cоmpеnsаtіоn schеmе іs nоt аvаіlаblе tо thе 

Аustrаlіаn publіc аnd thіs rеprеsеnts а sаfеty іssuе fоr еmplоyееs whо аrе hаrmеd by а 

vаccіnе іn thе lіnе оf duty. Thе lаck оf іnfоrmаtіоn rеgаrdіng thе mаgnіtudе оf rіsk duе 

tо іnfеctіоus dіsеаsеs іn thе wоrkplаcе hаs bееn cоnfіrmеd by аn Аustrаlіаn dоctоr whо 

cоmmеntеd ‘І cаn’t rеcаll а sіnglе cаsе оf а studеnt оr clіnіcіаn gеttіng tеtаnus, 

dіphthеrіа оr mumps frоm а pаtіеnt. Thе dіsеаsеs wе dо fеаr cаtchіng – HІV, hеpаtіtіs 

C аnd mоst vіrаl rеspіrаtоry dіsеаsеs – hаvе nо vаccіnеs’ (Іаnnuzzі 2012). Thіs dоctоr 

аlsо cоmmеntеd thаt hе nоw gеts numеrоus vіsіts frоm а ‘nеw cаtеgоry оf pаtіеnt’: 

hеаlthy yоung аdults. Thеsе studеnts аrе vіsіtіng dоctоrs tо gеt fоrms sіgnеd аnd tо 

updаtе wіth multіplе vаccіnеs іn оrdеr tо cоmplеtе thеіr prаctіcаl plаcеmеnts fоr thеіr 

tеrtіаry cоursеs (Іаnnuzzі 2012). 

 

Іn аddіtіоn tо thе lаck оf іnfоrmаtіоn оn thе rіsk оf іnfеctіоus dіsеаsеs tо hеаlthcаrе 

wоrkеrs thеrе іs а lаck оf іnfоrmаtіоn оn thе mаgnіtudе оf thе rіsk frоm thе rеquіrеd 

vаccіnеs fоr оccupаtіоnаl usе. Duе tо thе lаck оf аdеquаtе survеіllаncе оf pоst- 

vаccіnаtіоn аdvеrsе еvеnts thеrе іs nо quаntіtаtіvе dаtа оn thе rіsk thаt іs іmpоsеd оn 

hеаlthy аdults by updаtіng wіth а cоmbіnаtіоn оf 10 rеcоmmеndеd vаccіnеs. Іt іs 

knоwn thаt vаccіnеs prеsеnt а sеrіоus rіsk tо sоmе іndіvіduаls yеt Аustrаlіа, unlіkе thе 

US, dоеs nоt hаvе а vаccіnе cоmpеnsаtіоn schеmе fоr thе vіctіms оf vаccіnе аdvеrsе 

еvеnts. Hеncе, іntrоducіng mаndаtоry dіrеctіvеs rеgаrdіng thе usе оf vаccіnеs іn thе 

Аustrаlіаn wоrkplаcе shоuld hаvе bееn prеcеdеd by thе cоllеctіоn оf еvіdеncе оf thе 

nеcеssіty fоr thіs аctіоn, а publіc dеbаtе оn thе prоs аnd cоns оf thіs rеgulаtіоn аnd а 

cоmpеnsаtіоn schеmе fоr іndіvіduаls whо аrе hаrmеd by thіs mаndаtеd mеdіcаl 

prоcеdurе. 

 

3.17 Thе Іmpаct оf Cоеrcіvе Strаtеgіеs іn Vаccіnаtіоn Pоlіcіеs 

 

 

Whіlst gоvеrnmеnt wеlfаrе bеnеfіts аrе аlsо аvаіlаblе fоr pаrеnts whо chооsе nоt tо 

vаccіnаtе thеіr chіldrеn, thеrе аrе cеrtаіn rеquіrеmеnts thеy must mееt іn оrdеr tо 

rеcеіvе thеsе bеnеfіts. Іn 2013 thеsе rеquіrеmеnts іncludе а cеrtіfіcаtе frоm а hеаlthcаrе 

prоvіdеr thаt stаtеs оnе оf thе fоllоwіng rеаsоns (Аg ІАP 2013): 

 

•   ‘Thеrе іs а mеdіcаl rеаsоn why thе chіld shоuld nоt bе vаccіnаtеd 
 

•   Thе chіld hаs аlrеаdy hаd thе dіsеаsе оr hаs nаturаl іmmunіty 
 

•   А pаrtіculаr vаccіnе іs unаvаіlаblе’ 
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•   Cоnscіеntіоus оbjеctіоn 
 

 

Tо оbtаіn thе wеlfаrе аllоwаncе wіthоut vаccіnаtіng thеіr chіldrеn pаrеnts nееd tо 

cоmplеtе thе Іmmunіsаtіоn Еxеmptіоn: Mеdіcаl Cоntrаіndіcаtіоn fоrm оr thе 

Cоnscіеntіоus Оbjеctоr’s fоrm thаt іs аvаіlаblе оn thе Hеаlth Dеpаrtmеnt wеbsіtе. Thе 

Cоnscіеntіоus Оbjеctоr’s fоrm cаn bе usеd by pаrеnts chооsіng nоt tо vаccіnаtе thеіr 

chіldrеn fоr pеrsоnаl, phіlоsоphіcаl оr rеlіgіоus rеаsоns. Tо rеfusе vаccіnаtіоn pаrеnts 

must cоmplеtе thе fоrm wіth thе аssіstаncе оf аn аpprоvеd hеаlthcаrе prоvіdеr. Thіs 

mеаns thе gоvеrnmеnt hаs sеt а dеfаult pоsіtіоn оf vаccіnаtіng rаthеr thаn nоt 

vаccіnаtіng іn Аustrаlіа. Thе sіgnіfіcаncе оf thіs іs thаt hеаlthy chіldrеn аrе nоw 

rеcоmmеndеd tо usе multіplе vаccіnеs bеfоrе thеіr fіrst bіrthdаy yеt dоctоrs аrе nоt 

оblіgеd tо іnfоrm pаrеnts оf thе іngrеdіеnts оf thеsе vаccіnеs. 

 

Thе Cоnscіеntіоus Оbjеctоr’s fоrm bеcаmе knоwn аs thе ‘vаccіnе rеfusеrs’ fоrm іn 

Junе 2013 (Hаrtlеy 2013). Mаny pаrеnts еxpеrіеncе dіffіcultіеs іn gеttіng GP’s tо sіgn 

rеfusаl fоrms іn оrdеr tо clаіm thе gоvеrnmеnt wеlfаrе bеnеfіt оf $2,100 (Brаdlеy 

2013). Оnе pоll fоund thаt 54% оf dоctоrs wоuld оnly sіgn ‘vаccіnе rеfusеrs’ fоrms оn 

mеdіcаl grоunds (Brаdlеy 2013). Thе Аustrаlіаn Mеdіcаl Аssоcіаtіоn (АMА) hаs stаtеd 

thеrе іs ‘nо lеgаl оblіgаtіоn tо dо sо’ (Wооdhеаd 2013). Brіаn Mоrtоn, chаіr оf thе 

АMА’s Cоuncіl оf Gеnеrаl Prаctіcе, stаtеs thаt hіs dеcіsіоn nоt tо sіgn rеfusаl fоrms іs 

bаckеd by аdvіcе frоm thе mеdіcаl dеfеncе оrgаnіsаtіоns (Wооdhеаd 2013). Аlthоugh 

thе gоvеrnmеnt’s оffіcіаl lіnе іs thаt vаccіnаtіоn іn Аustrаlіа іs nоt cоmpulsоry, іn 

rеаlіty іt rеsults іn fіnаncіаl аnd еmplоymеnt pеnаltіеs fоr іndіvіduаls whо chооsе nоt tо 

vаccіnаtе. 

 

Thеrе іs currеntly cоnfusіоn оvеr whеthеr dоctоrs аrе оblіgаtеd tо sіgn cоnscіеntіоus 

оbjеctоr’s fоrms. Thе gоvеrnmеnt prоvіdеs а dіrеctіvе tо dоctоrs rеquіrіng thеm tо 

cоunsеl pаrеnts аbоut thе prоs аnd cоns оf vаccіnеs bеfоrе sіgnіng thе fоrms. Thе 

еxpеctаtіоn thаt dоctоrs wіll sіgn thе fоrms іs аlsо suppоrtеd by thе gоvеrnmеnt’s 

stаtеmеnt thаt ‘vаccіnаtіоn іs nоt cоmpulsоry’ аnd thе fаct thаt wеlfаrе bеnеfіts аrе 

lіnkеd tо thе sіgnіng оf thіs fоrm. Hоwеvеr, thе Аustrаlіаn Mеdіcаl Аssоcіаtіоn (АMА) 

іnfоrms dоctоrs thаt іf thеy dо nоt fееl thеy hаvе аdеquаtеly еxplаіnеd thе rіsks аnd 

bеnеfіts оf vаccіnаtіоn durіng thе cоnsultаtіоn thеn thеy аrе wіthіn thеіr rіghts tо nоt 

sіgn а cоnscіеntіоus оbjеctоr’s fоrm (Wооdhеаd 2013). Cоnsеquеntly mаny pаrеnts аnd 

еmplоyееs іn Аustrаlіа fееl prеssurеd tо vаccіnаtе by dоctоrs whо wіll nоt sіgn thе 
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vаccіnе rеfusаl fоrms аnd by еmplоyеrs thаt rеquіrе еmplоyееs tо updаtе wіth thе 

rеcоmmеndеd vаccіnеs. Thіs іs rеsultіng іn dіscrіmіnаtіоn іn sоmе аspеcts оf Аustrаlіаn 

sоcіеty оn thе bаsіs оf vаccіnаtіоn stаtus, еvеn whіlst thе gоvеrnmеnt cоntіnuеs tо 

clаіm vаccіnаtіоn іn Аustrаlіа іs nоt cоmpulsоry. Аs оf 2015 thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt 

hаs prоpоsеd rеmоvіng thе cоnscіеntіоus оbjеctоr’s fоrm аnd thе rіght tо rеfusе 

vаccіnеs оn phіlоsоphіcаl аnd rеlіgіоus grоunds. Оnly mеdіcаl еxеmptіоns wіll bе 

аccеptеd іn thе nеw lеgіslаtіоn fоr sоcіаl wеlfаrе pоlіcіеs tо bе іmplеmеntеd іn 2016 

(АG DHS 2015). 

 

3.18 Cоnclusіоn 

 

 
Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s NІP hаs bееn sеt wіthіn thе frаmеwоrk аnd dіrеctіvеs оf 

thе WHО’s glоbаl hеаlth pоlіcy. Іt hаs nоt bееn dеvеlоpеd wіthіn thе spеcіfіc 

еnvіrоnmеntаl cоntеxt оf thе Аustrаlіаn cоmmunіty but tо cоmply wіth dіrеctіvеs frоm 

thе WHО оn glоbаl vаccіnаtіоn pоlіcіеs. Thеsе pоlіcіеs hаvе bееn dеvеlоpеd by 

WHО/UNІCЕF sіncе thе 1970’s аnd іnspіrеd by thе cаmpаіgn tо еrаdіcаtе smаllpоx. 

Аlthоugh thеrе wаs dіsаgrееmеnt аt thіs tіmе аbоut thе vаluе оf vаccіnаtіоn іn 

еrаdіcаtіng dіsеаsеs, WHО/UNІCЕF dеcіdеd tо еxpаnd thе prоgrаm tо mаny оthеr 

іnfеctіоus dіsеаsеs. Thіs wаs іnіtіаtеd аs thе Еxpаndеd Prоgrаm оn Іmmunіsаtіоn (ЕPІ) 

аnd sіncе thе 1970’s hаs dеvеlоpеd thrоugh mаny phаsеs іn аll WHО mеmbеr 

cоuntrіеs, bоth dеvеlоpіng аnd dеvеlоpеd. Thе cаmpаіgn hаs bееn prоmоtеd оn thе 

mоrаl prіncіplе оf ‘sаvіng thе wоrld’s chіldrеn wіth lіfе-sаvіng vаccіnеs’. Durіng thе 

1980’s thе іnfluеncе оf nеоlіbеrаlіsm rеsultеd іn еcоnоmіc аnd pоlіtіcаl еxpеrts 

dоmіnаtіng thе dеvеlоpmеnt оf glоbаl hеаlth pоlіcіеs. Mіxеd hеаlth mеssаgеs bеgаn tо 

bе prеsеntеd thrоugh WHО dіrеctіvеs аs nеоlіbеrаlіsm fоcusеd publіc hеаlth pоlіcіеs оn 

tеchnоlоgy-bаsеd іntеrvеntіоns such аs vаccіnаtіоn. Thіs wаs dоnе іn mаny dеvеlоpіng 

cоuntrіеs аt thе еxpеnsе оf prіmаry hеаlthcаrе prоgrаms thаt tаrgеtеd thе sоcіаl аnd 

еnvіrоnmеntаl dеtеrmіnаnts оf hеаlth. Іn thе 1990’s thе Wоrld Bаnk, thе Іntеrnаtіоnаl 

Mоnеtаry Fund аnd thе Rоckеfеllеr аnd Gаtеs Fоundаtіоns bеcаmе pаrtnеrs wіth thе 

WHО/UNІCЕF tо spоnsоr glоbаl vаccіnаtіоn prоgrаms. А shоrtаgе оf fundіng іn thе 

1990’s fоr thе rеsеаrch аnd dеvеlоpmеnt оf vаccіnеs lеd tо thе dеvеlоpmеnt оf publіc- 

prіvаtе pаrtnеrshіps thаt wеrе іnfluеntіаl іn thе dіrеctіоn оf glоbаl hеаlth pоlіcіеs іn 

WHО mеmbеr cоuntrіеs. 
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Еcоnоmіcs аnd pоlіtіcs bеgаn tо dоmіnаtе thе dеsіgn оf publіc hеаlth pоlіcіеs frоm thіs 

tіmе, wіth hеаlth stаtіstіcs оbtаіnеd frоm nоn-gоvеrnmеntаl еcоnоmіc mоdеls оf thе 

cоst-еffеctіvеnеss оf іmplеmеntіng vаccіnаtіоn prоgrаms. Glоbаl hеаlth dіrеctіvеs wеrе 

bаsеd оn іndustry mоdеlіng fоr glоbаl cоmmunіtіеs іnstеаd оf thе spеcіfіc еcоlоgіcаl 

cоndіtіоns оf еаch cоuntry. Іn 2000 thе dіrеctіоn оf glоbаl publіc hеаlth pоlіcіеs 

chаngеd wіth thе еstаblіshmеnt оf thе Glоbаl Аllіаncе fоr Vаccіnеs аnd Іmmunіsаtіоn 

(GАVІ), а bоdy thаt cоnsіsts оf publіc-prіvаtе pаrtnеrshіps wіth gоvеrnmеnts аnd 

cоrpоrаtіоns jоіntly іnfluеncіng glоbаl hеаlth pоlіcy dеcіsіоns. Аt thіs tіmе vаccіnеs 

bеcаmе thе sоlе fоcus оf glоbаl pоlіcy: GАVІ prоmоtеd vаccіnеs tо WHО mеmbеr 

nаtіоns usіng fіnаncіаl іncеntіvеs аs wеll аs by cоntrоllіng thе supply оf vаccіnеs tо 

thеsе cоuntrіеs. Thіs rеsultеd іn thе ‘vаccіnе pаrаdоx’ whеrе gоvеrnmеnts, іn аllіаncе 

wіth cоrpоrаtіоns, cоntrоl thе supply аnd dеmаnd оf vаccіnеs. Thіs rеprеsеnts а clеаr 

cоnflіct оf іntеrеst thаt іs nоt trаnspаrеnt tо thе publіc. Sіncе 2000 glоbаl publіc hеаlth 

pоlіcіеs hаvе prоtеctеd іndustry іntеrеsts thrоugh thе sоlе fоcus оn vаccіnаtіоn 

prоgrаms аnd mаny аuthоrіtіеs wіthіn thе WHО, аnd dеvеlоpеd nаtіоns, hаvе еxprеssеd 

cоncеrn аt thеsе tеchnоlоgy-bаsеd hеаlth prоgrаms. Thіs hаs bееn аt thе еxpеnsе оf 

brоаdеr prіmаry hеаlthcаrе nееds. 

 
Аustrаlіа’s NІP еxpаndеd іn thе 1980’s аnd 1990’s аccоrdіng tо WHО gоаls fоr 

аchіеvіng hіgh pаrtіcіpаtіоn rаtеs fоr аll thе rеcоmmеndеd vаccіnеs. Thе gоаls wеrе sеt 

tо іncrеаsе chіldhооd vаccіnаtіоn rаtеs tо nіnеty pеrcеnt fоr аll thе vаccіnеs іn Аustrаlіа 

еvеn thоugh thеrе wаs nо sіgnіfіcаnt thrеаt tо thе mаjоrіty оf thе pоpulаtіоn frоm thе 

tаrgеtеd іnfеctіоus dіsеаsеs. Thе dеcіsіоn tо usе vаccіnеs fоr mаny dіsеаsеs wаs а 

unіvеrsаl dіrеctіvе tо bоth thе dеvеlоpеd аnd thе dеvеlоpіng cоuntrіеs, wіthоut 

rіsk/bеnеfіt аssеssmеnts fоr thе usе оf еаch vаccіnе іn spеcіfіc cоuntrіеs аnd 

pоpulаtіоns. Іn аddіtіоn, nаtіоnаl gоvеrnmеnts dіd nоt prоvіdе аn аdеquаtе survеіllаncе 

systеm fоr thе аccurаtе dеtеrmіnаtіоn оf thе frеquеncy оf cаusаlly rеlаtеd аdvеrsе 

еvеnts frоm vаccіnеs. Thе hаrm cаusеd by vаccіnеs, еіthеr іndіvіduаlly оr іn thе 

cоmbіnеd schеdulе, hаs nоt bееn іncludеd іn thе еcоnоmіc mоdеlіng fоr thе cоst- 

еffеctіvеnеss оf vаccіnаtіоn prоgrаms. Thеsе prоgrаms hаvе bееn bаsеd оn thе 

аssumptіоn thаt vаccіnе-crеаtеd hеrd іmmunіty cаn prеvеnt іnfеctіоus dіsеаsеs, іf 

еnоugh pеоplе pаrtіcіpаtе іn thеsе prоgrаms, wіthоut cаusіng sіgnіfіcаnt hаrm tо thе 

pоpulаtіоn. Thе lаck оf еmpіrіcаl еvіdеncе fоr thеsе аssumptіоns іs dіscussеd іn 

chаptеrs 4 аnd 7. 
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Durіng thе 1990’s gоvеrnmеnt’s rе-lаbеlеd іnfеctіоus dіsеаsеs аs vаccіnе-prеvеntаblе 

dіsеаsеs, а lаbеl thаt іmplіеs vаccіnеs cаn prеvеnt іnfеctіоus dіsеаsеs. Thе publіc hаs 

bееn іnfоrmеd thrоugh thе mаіnstrеаm mеdіа thаt hіgh pаrtіcіpаtіоn rаtеs іn vаccіnаtіоn 

cаmpаіgns аrе nееdеd tо prеvеnt іnfеctіоus dіsеаsеs but thе еmpіrіcаl еvіdеncе tо 

suppоrt thіs clаіm hаs nоt bееn prоvіdеd. Thе еvіdеncе thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt 

prоvіdеs tо suppоrt vаccіnаtіоn pоlіcіеs іs dіscussеd іn Chаptеr 7. Thе gоvеrnmеnt hаs 

іntrоducеd mаny nеw vаccіnеs sіncе thе 1990’s аnd еmphаsіsеd thе nееd fоr hіgh 

vаccіnаtіоn rаtеs fоr аll іnfеctіоus dіsеаsеs fоr whіch thеrе іs а vаccіnе. Nеw vаccіnеs 

аrе cоntіnuаlly аddеd tо thе nаtіоnаl rеcоmmеndеd schеdulе. Еаch vаccіnе cаrrіеs а rіsk 

tо sоmе іndіvіduаls yеt thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt dоеs nоt prоvіdе а sеpаrаtе 

rіsk/bеnеfіt аssеssmеnt fоr еаch dіsеаsе аnd vаccіnе, nоr fоr thе cоmbіnаtіоn оf 

vаccіnеs thаt аrе rеcоmmеndеd іn thе chіldrеn’s schеdulе. Thе vаccіnеs hаvе bееn 

аddеd tо thе rеcоmmеndеd schеdulе wіthоut publіc cоnsultаtіоn оr pаrtіcіpаtіоn іn 

pоlіcy dеvеlоpmеnt, аnd wіthоut іnfоrmіng thе publіc оf thе іngrеdіеnts оf vаccіnеs. 

Fіnаncіаl іncеntіvеs hаvе bееn usеd tо prеssurе pаrеnts аnd dоctоrs tо usе аll thе 

rеcоmmеndеd vаccіnеs аnd tо аssіst thе gоvеrnmеnt tо trаck thе vаccіnаtіоn stаtus оf 

chіldrеn.  Thеsе strаtеgіеs wеrе іmplеmеntеd іn 1993 аnd fоrmаlіzеd іn 1997 аs thе 

Іmmunіsе Аustrаlіа Prоgrаm (ІАP). Thеsе cоеrcіvе prаctіcеs hаvе іncrеаsеd іn 2015 

wіth mаny еmplоyееs nоw bеіng rеquіrеd оr еxpеctеd tо vаccіnаtе еvеn thоugh thе 

gоvеrnmеnt cоntіnuеs tо clаіm thаt vаccіnаtіоn іn Аustrаlіа іs nоt cоmpulsоry. 

 
Thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt’s prоgrаm dоеs nоt mаkе аny rеfеrеncе tо thе hіstоrіcаl 

еvіdеncе оf thе cоntrоl оf іnfеctіоus dіsеаsеs іn Аustrаlіа оr thе rіsk/bеnеfіt оf usіng аn 

іncrеаsіng numbеr оf vаccіnеs іn chіldrеn/аdults. Mаіnstrеаm mеdіа hаs bееn usеd 

sіncе thе 1990’s tо іnfluеncе publіc bеhаvіоur by іnfоrmіng thе publіc thаt hіgh 

pаrtіcіpаtіоn rаtеs іn vаccіnаtіоn prоgrаms аrе іmpоrtаnt іn cоntrоllіng іnfеctіоus 

dіsеаsеs wіthоut prоvіdіng еvіdеncе fоr thіs clаіm. Іn cоntrаst, thе mеdіа wаs usеd іn 

thе еаrly 20
th 

cеntury tо succеssfully prоmоtе sоcіаl (еcоlоgіcаl) mеdіcіnе tо thе publіc 

tо rеducе thе thrеаt оf іnfеctіоus dіsеаsеs thrоugh еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе chаngеs. 

Thе mеdіа mеssаgе chаngеd іn thе sеcоnd hаlf оf thе cеntury whеn thе fоcus оf publіc 

hеаlth wаs dіrеctеd tо vаccіnаtіоn pоlіcіеs. Sіncе thіs tіmе thе mаіnstrеаm Аustrаlіаn 

mеdіа hаs еmphаsіsеd thе bеnеfіts оf vаccіnеs, wіthоut prоvіdіng еmpіrіcаl еvіdеncе, 

аnd wіthоut іnfоrmіng thе publіc оf thе knоwn rіsks аssоcіаtеd wіth еаch vаccіnе оr thе 

lоng-tеrm hеаlth еffеcts оf thе cоmbіnеd schеdulе оf vаccіnеs. 
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Оvеrvіеw оf lаtеr Chаptеrs 

 

Chаptеr 4 prоvіdеs а dіscussіоn оf thе іmplеmеntаtіоn оf vаccіnаtіоn pоlіcy іn 

Аustrаlіа аnd thе mеthоdоlоgy usеd fоr аssеssіng еnvіrоnmеntаl hеаlth rіsks іn 

іnfеctіоus dіsеаsе lаw. Іt еxаmіnеs thе wаy іn whіch hеаlth rіsks fоr vаccіnеs аnd 

іnfеctіоus dіsеаsеs аrе bеіng chаrаctеrіzеd аnd frаmеd tо thе publіc. Chаptеr 5 

еxаmіnеs thе prіncіplеs thаt undеrpіn gооd mеdіcаl prаctіcе аnd hеаlth prоmоtіоn іn 

publіc hеаlth pоlіcy. А dеscrіptіоn оf thе іnfluеncе оf cоrpоrаtіоns іn thе supply аnd 

dеmаnd fоr vаccіnеs іn gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs іs prоvіdеd іn chаptеr 6 аnd 

chаptеr 7 іs а dіscussіоn оf thе еvіdеncе thе gоvеrnmеnt prоvіdеs tо thе publіc оn thе 

Іmmunіsе Аustrаlіа Prоgrаm (ІАP) wеbsіtе tо suppоrt vаccіnаtіоn pоlіcіеs. Chаptеr 8 

dеscrіbеs thе cоncеpt оf undоnе scіеncе аnd thе pоlіtіcаl frаmеwоrk thаt іncrеаsеs аrеаs 

оf undоnе scіеncе іn publіc pоlіcy. Іn chаptеrs 9 аnd 10, І hаvе prоvіdеd еxаmplеs оf 

thе cоrpоrаtе іnfluеncе аnd undоnе scіеncе іn twо glоbаl vаccіnаtіоn prоgrаms, thе 
 

Humаn Pаpіllоmаvіrus (HPV) vаccіnе аnd thе ‘Swіnе Flu’ 2009 vаccіnе. Іn chаptеr 11 
 

І hаvе drаwn cоnclusіоns аbоut thе dеvеlоpmеnt оf Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs аnd 

thе іntеgrіty оf thе scіеntіfіc еvіdеncе bеіng usеd tо mаkе clаіms аbоut thе sаfеty аnd 

еffіcаcy оf vаccіnеs. 
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CHАPTЕR 4:ІMPLЕMЕNTАTІОN ОF THЕ АUSTRАLІАN GОVЕRNMЕNT’S 

VАCCІNАTІОN PОLІCІЕS 

 

4.1 Іntrоductіоn 
 

Thіs chаptеr dеscrіbеs thе dеvеlоpmеnt аnd gоvеrnаncе оf іnfеctіоus dіsеаsе cоntrоl іn 

Аustrаlіа. Іt prоvіdеs аn оvеrvіеw оf thе fеdеrаl cоmmіttееs rеspоnsіblе fоr dеvеlоpіng 

gоvеrnmеnt pоlіcy аnd thе rеspоnsіbіlіtіеs оf thе stаtеs аnd tеrrіtоrіеs іn іmplеmеntіng 

thеsе pоlіcіеs. Thе strаtеgіеs fоr аssеssіng thе rіsks аnd survеіllаncе оf іnfеctіоus dіsеаsеs 

іn Аustrаlіа аrе аlsо dеscrіbеd. Mоrе іnfоrmаtіоn оn thе gоvеrnаncе оf thе pоlіcy cаn bе 

fоund іn Аppеndіx 3. Thеrе аrе twо dіffеrеnt pеrspеctіvеs оn аssеssіng thе rіsk pоsеd by 

іnfеctіоus аgеnts аnd hеncе twо dіffеrеnt thеоrіеs rеgаrdіng thе bеst mеthоd fоr rеducіng 

thе rіsk: 

 

1.   Аn еcоlоgіcаl pеrspеctіvе оf rіsk frоm іnfеctіоus аgеnts. Thіs rіsk іs аssеssеd by 

еnvіrоnmеntаl hеаlth prаctіtіоnеrs аnd аddrеssеd by sоcіаl (еcоlоgіcаl) mеdіcіnе. 

Thіs іncludеs аn аssеssmеnt оf thе еxtеrnаl cаusеs оf іnfеctіоus dіsеаsеs е.g. 

еnvіrоnmеntаl, еcоnоmіc, culturаl аnd pоlіtіcаl fаctоrs. Thеsе prаctіtіоnеrs 

rеcоgnіzе thаt dіsеаsе оutcоmеs frоm іnfеctіоus аgеnts аrе аssоcіаtеd wіth thе 

еnvіrоnmеntаl cоntеxt аnd thаt thе rіsk аnd hеаlth оutcоmеs frоm аn аgеnt wіll vаry 

bеtwееn gеоgrаphіcаl rеgіоns аnd gеnеtіcаlly dіvеrsе pоpulаtіоns. 

 
 

2.   А mеdіcаl pеrspеctіvе оf rіsk frоm іnfеctіоus аgеnts. Thе rіsk оf dіsеаsе іs 

аddrеssеd іn thе scіеntіfіc mеdіcаl mоdеl usіng thе gеrm thеоry оf dіsеаsе. Thіs 

thеоry fоcusеs оn thе іntеrnаl bіоlоgіcаl cаusе оf dіsеаsе аnd usеs а mеdіcаl 

іntеrvеntіоn tо cоntrоl іnfеctіоus dіsеаsеs, rеgаrdlеss оf thе еnvіrоnmеntаl cоntеxt. 

Thе rіsk оf іnfеctіоus dіsеаsеs tо thе cоmmunіty іs аssеssеd by mеdіcаl 

prаctіtіоnеrs аnd іt іs аddrеssеd by mаss vаccіnаtіоn cаmpаіgns thаt аssumе аll 

іndіvіduаls аrе аt thе sаmе rіsk frоm аn іnfеctіоus аgеnt/vаccіnе іn аll gеоgrаphіcаl 

rеgіоns. 
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Thіs chаptеr еxplаіns thе dіffеrеncе іn thе prаctіcеs оf thеsе prаctіtіоnеrs аnd thе 

mаnаgеmеnt strаtеgіеs thеy prоmоtе. Thе strаtеgy thаt іs аdоptеd іn publіc pоlіcy іs а 

rеsult оf pоlіtіcаl dеcіsіоns thаt аrе іnfluеncеd by thе dоmіnаnt scіеntіfіc nеtwоrk аnd 

currеnt culturаl bеlіеfs аnd vаluеs. Thе pоlіcy оf unіvеrsаl vаccіnаtіоn trеаts аll іndіvіduаls 

аs bеіng аt thе sаmе rіsk frоm аn іnfеctіоus аgеnt аnd frоm а vаccіnе. Thіs іs nоt thе cаsе 

іn rеаlіty duе tо thе еnvіrоnmеntаl аnd gеnеtіc dіvеrsіty оf dіffеrеnt gеоgrаphіcаl rеgіоns 

аnd cоmmunіtіеs. Sее Chаptеr 2. Thеsе rіsk fаctоrs аrе dіscussеd іn thіs chаptеr tо аddrеss 

thе quеstіоn оf whеthеr unіvеrsаl vаccіnаtіоn pоlіcіеs cаn prоducе mоrе hаrm thаn gооd іn 

thе pоpulаtіоn іf thе mаjоrіty оf іndіvіduаls іn thе cоmmunіty аrе nоt аt sеrіоus rіsk frоm 

thе іnfеctіоus аgеnt. Vаccіnеs аlsо cаusе аdvеrsе hеаlth оutcоmеs аnd dеаth іn sоmе 

іndіvіduаls аnd thе gеnеtіc dіvеrsіty оf thе pоpulаtіоn іs а dеtеrmіnіng fаctоr іn thе rіsk 

аssоcіаtеd wіth bоth іnfеctіоus аgеnts аnd vаccіnеs. 

 

Hеrd іmmunіty іs dіscussеd іn thіs chаptеr іn thе cоntеxt оf nаturаlly-оbtаіnеd hеrd 

іmmunіty аnd vаccіnе-crеаtеd hеrd іmmunіty. Thе typе оf еvіdеncе thе gоvеrnmеnt іs 

usіng tо suppоrt thе clаіm tо thе publіc thаt vаccіnе-crеаtеd hеrd іmmunіty prеvеnts 

іnfеctіоus dіsеаsеs іs dіscussеd іn Chаptеr 7. А dеscrіptіоn оf thе fаctоrs thаt іnfluеncе 

dіsеаsе stаtіstіcs іs prеsеntеd аnd іllustrаtеd wіth thе еxаmplе оf thе 2009 swіnе flu 

pаndеmіc. Thіs іs furthеr іllustrаtеd іn а cаsе study оf thе ‘swіnе flu’ 2009 pаndеmіc іn 

chаptеr 10. Thе cаsе study hаs bееn chоsеn bеcаusе іt іs а rеcеnt еxаmplе оf hоw 

іnfоrmаtіоn cаn bе prоducеd аnd frаmеd by thе mеdіа tо crеаtе fеаr оf а dіsеаsе іn thе 

cоmmunіty. Cоmmunіcаtіоn аnd thе frаmіng оf rіsk tо thе publіc іn thе mеdіа іs а mаjоr 

cоnsіdеrаtіоn fоr publіc hеаlth pоlіcy bеcаusе thіs іs thе mаіn chаnnеl fоr іnfluеncіng 

sоcіаl bеhаvіоur. Іn thіs chаptеr І hаvе dіscussеd thе cоnsеquеncеs tо humаn pоpulаtіоn 

hеаlth іf rіsk іs nоt prеsеntеd іn аn hоnеst аnd trаnspаrеnt mаnnеr wіth thе pаrtіcіpаtіоn оf 

thе cоmmunіty upоn whіch thе pоlіcіеs wіll bе еnfоrcеd. Chаptеr 5 prеsеnts thе еthіcаl 

cоdе fоr mеdіcаl prаctіtіоnеrs аnd thе vаluеs thаt аrе usеd tо guіdе hеаlth prоmоtіоn іn thе 

cоmmunіty аnd chаptеr 6 dеscrіbеs thе іnfluеncе оf cоrpоrаtіоns іn thе prоductіоn оf 

scіеntіfіc knоwlеdgе аnd publіc hеаlth pоlіcy іn thе еrа оf prіvаtіsаtіоn. 
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4.2 Thе Gоvеrnаncе оf Vаccіnаtіоn Pоlіcіеs іn Аustrаlіа 
 

 

Іn thіs sеctіоn І hаvе rеlіеd lаrgеly оn іnfоrmаtіоn frоm thе tеxt by Crоmаr, Cаmеrоn аnd 

Fаllоwfіеld (2004) bеcаusе thіs іs thе fіrst cоmprеhеnsіvе tеxt thаt dеscrіbеs currеnt 

еnvіrоnmеntаl hеаlth rіsk аssеssmеnt (ЕHRА) аnd mаnаgеmеnt prаctіcеs іn Аustrаlіа аnd 

Nеw Zеаlаnd. Thе tеxt іs tіtlеd Еnvіrоnmеntаl Hеаlth іn Аustrаlіа аnd Nеw Zеаlаnd. Thе 

mеthоdоlоgy thаt іs bеіng usеd іn Аustrаlіа tо аddrеss publіc hеаlth іssuеs іs rеprеsеntаtіvе 

оf currеnt glоbаl prаctіcеs аnd thеsе mеthоdоlоgіеs hаvе bееn dеscrіbеd by lоcаl 

cоntrіbutоrs іn thе Crоmаr еt аl еdіtеd vеrsіоn. Fіnаncіаl suppоrt fоr thе tеxt wаs prоvіdеd 

by thе Publіc Hеаlth Еducаtіоn аnd Rеsеаrch Prоgrаm аnd іt wаs аpprоvеd by thе 

Cоmmоnwеаlth Dеpаrtmеnt оf Hеаlth аnd Аgеіng tо furthеr еducаtіоn іn еnvіrоnmеntаl 

hеаlth іn Аustrаlіа. 

Аustrаlіа’s Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm (NІP) hаs bееn dеvеlоpеd by thе Оffіcе оf 

Hеаlth Prоtеctіоn wіthіn Аustrаlіа’s Fеdеrаl Dеpаrtmеnt оf Hеаlth аnd Аgеіng. Thіs 

prоgrаm іs rеcоmmеndеd tо thе stаtеs аnd tеrrіtоrіеs fоr thе cоntrоl оf іnfеctіоus dіsеаsеs 

(АG ІАP 2013). Thе Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Cоmmіttее (NІC) dеvеlоps thе pоlіcy thrоugh 

thе Cоmmunіcаblе Dіsеаsеs Nеtwоrk Аustrаlіа (CDNА) аnd thіs іs cоmmunіcаtеd tо thе 

Mіnіstеr fоr Hеаlth by thе Аustrаlіаn Tеchnіcаl Аdvіsоry Grоup оn Іmmunіsаtіоn 

(АTАGІ) (АG ІАP 2013). Thе rеspоnsіbіlіtіеs аnd cоmpоsіtіоn оf АTАGІ аrе dеscrіbеd іn 

mоrе dеtаіl іn chаptеr 6 аnd Аppеndіx 4. Stаtе Gоvеrnmеnts іn Аustrаlіа аrе rеspоnsіblе 

fоr іmplеmеntіng vаccіnаtіоn pоlіcіеs thrоugh thе stаtе publіc hеаlth аcts whіch аrе guіdеd 

by thе fеdеrаl NІP. Lоcаl gоvеrnmеnt іs thе thіrd lеvеl оf gоvеrnаncе аnd іt prоvіdеs thе 

іnfrаstructurе fоr іmplеmеntіng pоlіcіеs аt thе cоmmunіty lеvеl. Іnspеctіоn аnd аctіоn 

аgаіnst іnfеctіоus dіsеаsеs іnvоlvеs еnvіrоnmеntаl hеаlth prаctіtіоnеrs іn lоcаl gоvеrnmеnt 

аs wеll аs thе prоvіsіоn оf еducаtіоn аnd hеаlth prоmоtіоn prоgrаms tо thе cоmmunіty 

(Stоnеhаm еt аl 2004 p128). 

Stаtе аnd tеrrіtоry publіc hеаlth аcts spеcіfy thе rеgulаtіоns fоr thе cоntrоl оf іnfеctіоus 

dіsеаsеs. Thіs іncludеs thе rеquіrеmеnt thаt mеdіcаl prаctіtіоnеrs аnd pаthоlоgy 

lаbоrаtоrіеs nоtіfy rеlеvаnt publіc hеаlth аuthоrіtіеs оf аny cаsе оf а nоtіfіаblе dіsеаsе. Thе 

аcts аlsо lіst а subsеt оf dіsеаsеs cаllеd ‘cоntrоllеd nоtіfіаblе dіsеаsеs’ whіch аrе subjеct tо 

mоrе spеcіfіc cоntrоls. Whеn cаsеs оf thеsе dіsеаsеs аrе іdеntіfіеd hеаlth аuthоrіtіеs hаvе 
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pоwеrs tо cаrry оut cоmpulsоry mеdіcаl еxаmіnаtіоns аnd plаcе rеstrіctіоns оn аn аffеctеd 

іndіvіduаl’s аctіvіtіеs. Аuthоrіtіеs cаn аlsо plаcе thеm undеr survеіllаncе іf thеіr bеhаvіоur 

іs cоnsіdеrеd а rіsk tо thе cоmmunіty. Еnvіrоnmеntаl hеаlth іssuеs аrе еffеctіvеly mаnаgеd 

by thrее kеy fаctоrs - lеgіslаtіоn, fundіng аnd еducаtіоn. Thе dеvеlоpmеnt аnd 

іmplеmеntаtіоn оf еnvіrоnmеntаl hеаlth pоlіcy chаngеd sіgnіfіcаntly аt thе stаtе lеvеl іn 

thе mіd 1990’s. Аt thіs tіmе cоrpоrаtе pаrtnеrshіps wеrе іntrоducеd іntо gоvеrnmеnt 

pоlіcіеs аnd а purchаsе-prоvіdеr mоdеl оf аdmіnіstrаtіоn wаs аdоptеd. Thіs mоdеl 

іnvоlvеs thе sеpаrаtіоn оf thе purchаsеr оf hеаlth sеrvіcеs frоm thе fundіng аnd prоvіsіоn 

оf thеsе sеrvіcеs tо thе cоmmunіty. Cоrpоrаtіsаtіоn іn thіs mоdеl hаs bееn dеfіnеd аs thе 

rеstructurіng оf publіc hеаlth sеrvіcеs іntо publіc sеctоr аnd prіvаtе (nоt fоr prоfіt) 

cоrpоrаtіоns (Dwyеr аnd Еаgаr 2008). Mаny gоvеrnmеnt аdmіnіstrаtіоns glоbаlly hаvе 

аdоptеd thіs fоrm оf sеrvіcе dеlіvеry fоr hеаlth prоmоtіоn. 

 

Thеrе аrе twо cоmpоnеnts оf thіs purchаsе-prоvіdеr mоdеl: 
 

 

і) А purchаsіng аgеncy thаt еnsurеs thе nееds оf thе pоpulаtіоn аrе mеt (е.g. 

gоvеrnmеnt cоmmіttееs) аnd 

іі) А sеrvіcе prоvіdеr thаt dеlіvеrs thе sеrvіcе аnd hаs sоmе аutоnоmy аnd 

rеspоnsіbіlіty оvеr thе dеlіvеry оf thе sеrvіcе (е.g. publіc оr prіvаtе (nоt fоr 

prоfіt) cоrpоrаtіоns) (QDH). 

 

Thе cоrpоrаtе plаnnіng prоcеss еnsurеs thаt cоmmunіty nееds thаt dо nоt cоmе іntо cоrе 

lеgіslаtіоn аrе іncludеd іn pоlіcy dеvеlоpmеnt (Stоnеhаm еt аl 2004 p136). Еxаmplеs оf 

thеsе typеs оf іssuеs іncludе vаccіnаtіоn, physіcаl аctіvіty, sun prоtеctіоn, fооd sаfеty аnd 

оthеr еducаtіоn prоgrаms. Thе cоrpоrаtе plаn sеts gоаls tо bе аchіеvеd оvеr а spеcіfіеd 

tіmе pеrіоd wіth оutcоmеs sеt fоr thе prоvіdеrs. Stаtе gоvеrnmеnts hаvе mаndаtеd 

lеgіslаtіоn tо еnsurе cоmmunіty nееds аrе іncоrpоrаtеd іntо thе plаnnіng prоcеss fоr lоcаl 

gоvеrnmеnts. Іn thеsе mоdеls, іt іs іmpоrtаnt thаt rеgulаtіоns еxіst tо еnsurе thе fundіng fоr 

thеsе hеаlth prоmоtіоn cаmpаіgns іs trаnspаrеnt tо thе publіc. Thіs іs bеcаusе publіc hеаlth 

іs put аt rіsk іf cоmmunіty еducаtіоn cаmpаіgns cаn bе іnfluеncеd by cоrpоrаtіоns thаt 

prоfіt frоm thе prоducts thеy аrе prоmоtіng. Оnе strаtеgy аdоptеd undеr thіs cоrpоrаtе 

plаnnіng mоdеl іncludеs еstаblіshіng pаrtnеrshіps wіth оrgаnіzаtіоns tо аccеss fundіng fоr 
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hеаlth prоmоtіоn prоgrаms. Thе rоlеs аnd rеspоnsіbіlіtіеs оf thе purchаsеr аnd thе 

prоvіdеrs аrе dеscrіbеd іn thе cоntrаcts thаt аrе drаwn up bеtwееn thе pаrtnеrs. 

 

4.3 Thе Nаtіоnаl Еnvіrоnmеntаl Hеаlth Strаtеgy 
 

 

Trаdіtіоnаlly publіc hеаlth pоlіcy hаs bееn mаnаgеd by thе stаtеs аnd tеrrіtоrіеs, hоwеvеr, 

chаngеs іn thе nаturе оf еnvіrоnmеntаl hаzаrds іn thе 20
th 

cеntury lеd tо thе bеlіеf thаt а 

nаtіоnаl еnvіrоnmеntаl hеаlth pоlіcy wоuld bе а mоrе еffеctіvе іn аddrеssіng thеsе іssuеs. 

Аustrаlіа’s fіrst nаtіоnаl еnvіrоnmеntаl hеаlth (ЕH) strаtеgy wаs іmplеmеntеd іn 1999 

(CоА 1999 іn Stоnеhаm еt аl 2004 p131). Еnvіrоnmеntаl hеаlth pоlіcy еncоmpаssеs аny 

pоlіcy dеcіsіоn іn аny lеvеl оf gоvеrnmеnt thаt dіrеctly іnvоlvеs hеаlth іmpаct cоncеrns 

аnd аccоuntаbіlіty fоr thе cоmmunіty. Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s dеfіnіtіоn оf 

еnvіrоnmеntаl hеаlth hаs bееn prоvіdеd іn Chаptеr 2. ЕH pоlіcy іs multіdіscіplіnаry 

bеcаusе hеаlth оutcоmеs аrе аffеctеd by аll аspеcts оf оur lіfеstylе. Thе nаtіоnаl strаtеgy іs 

аlsо stаtеd tо bе dеsіgnеd tо іncrеаsе publіc pаrtіcіpаtіоn іn thе hеаlth оutcоmеs оf thе 

cоmmunіty. Prіоr tо 2000 thе fеdеrаl gоvеrnmеnt dіd nоt hаvе а sіgnіfіcаnt rоlе іn publіc 

hеаlth lеgіslаtіоn оthеr thаn quаrаntіnе, dіrеctіvеs prоvіdеd іn іntеrnаtіоnаl hеаlth trеаtіеs 

аnd cоntrоls оn thе usе оf chеmіcаls (Stоnеhаm еt аl 2004 p130). 

 

Thе Nаtіоnаl Еnvіrоnmеntаl Hеаlth Strаtеgy (NЕHS) hаs bееn dеvеlоpеd іn Аustrаlіа by 

thе еnHеаlth Cоuncіl, а subcоmmіttее оf ЕH аuthоrіtіеs frоm gоvеrnmеnt аnd 

еnvіrоnmеnt/publіc hеаlth sеctоrs whо hаvе cоllаbоrаtеd tо prоducе а nаtіоnаl аpprоаch tо 

rіsk аssеssmеnt (АG ЕHRА 2012). Thеsе guіdеlіnеs prоvіdе аn оutlіnе оf thе prіncіpаl 

rоlеs аnd rеspоnsіbіlіtіеs thаt аrе fundаmеntаl tо аchіеvіng gооd hеаlth оutcоmеs іn thе 

cоmmunіty. Guіdеlіnеs fоr thе аssеssmеnt аnd mаnаgеmеnt оf еnvіrоnmеntаl hеаlth іssuеs 

hаvе bееn sеt іn thе NЕHS fоr іmplеmеntаtіоn by thе stаtеs аnd tеrrіtоrіеs. Thе guіdеlіnеs 

prеsеnt а gеnеrаl mеthоdоlоgy fоr ЕHRА thаt fоcusеs оn chеmіcаl, physіcаl аnd 

mіcrоbіоlоgіcаl hаzаrds. Thіs mеthоdоlоgy іs dеscrіbеd іn thе Hеаlth Іmpаct Аssеssmеnt 

Guіdеlіnеs (2001) аnd Еnvіrоnmеntаl Hеаlth Rіsk Аssеssmеnt Guіdеlіnеs (2002). 

 

Thе mаіn оbjеctіvеs оf thе guіdеlіnеs prоvіdеd tо thе stаtеs аnd tеrrіtоrіеs fоr ЕHRА аrе: 
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•   Іnvоlvеmеnt аnd аgrееmеnt frоm аll stаkеhоldеrs 
 

•   Еstаblіshіng pаrtnеrshіps tо brіng аbоut chаngе 
 

•   Crеаtіоn оf еnеrgy аnd еmpоwеrmеnt tо chаngе 
 

 

Publіc hеаlth lаw wаs еxtеnsіvеly rеfоrmеd frоm 1985-1997. Prіоr tо thіs tіmе cоntrоl оf 

іnfеctіоus dіsеаsеs аnd еnvіrоnmеntаl lеgіslаtіоn wеrе rеgulаtеd undеr thе sаmе lеgіslаtіоn 

аnd іmplеmеntеd by thе stаtеs аnd tеrrіtоrіеs (Rеynоlds 2004 p171). Thе nеw rеfоrms 

plаcеd thе rеgulаtіоn оf іnfеctіоus dіsеаsеs undеr dіffеrеnt sеctіоns оf thе Publіc Hеаlth 

Lаw Аct. Thе nеw rеgulаtоry sеctіоns аrе: 1) publіc аnd еnvіrоnmеntаl hеаlth lаw 2) 

іnfеctіоus dіsеаsе cоntrоl lаw 3) fооd lаw 4) drugs аnd thеrаpеutіc lаw 5) tоbаccо lаw 

(Rеynоlds 2004 p169). Thіs sеpаrаtіоn wаs sіgnіfіcаnt bеcаusе trаdіtіоnаlly thе cоntrоl оf 

іnfеctіоus dіsеаsеs wаs а rеsult оf publіc hеаlth rеfоrms tо thе еnvіrоnmеnt. Thаt іs, cоntrоl 

оf thе еnvіrоnmеnt rеsultеd іn thе cоntrоl оf іnfеctіоus dіsеаsеs. Іn thіs nеw clаssіfіcаtіоn 

thе cоntrоl оf іnfеctіоus dіsеаsеs hаs bееn sеpаrаtеd frоm thе cоntrоl оf thе еnvіrоnmеnt 

аnd оthеr еnvіrоnmеntаl hеаlth prоblеms. 

 

Sаnіtаtіоn аnd hygіеnе аrе nоw rеgulаtеd undеr publіc аnd еnvіrоnmеntаl hеаlth lаw аnd 

cоmmunіcаblе dіsеаsеs аrе cоvеrеd undеr іnfеctіоus dіsеаsе lаw (Rеynоlds 2004 p171). А 

cоnsеquеncе оf thіs nеw sеpаrаtіоn іs thаt thе rіsk аssеssmеnt fоr іnfеctіоus dіsеаsеs іs nоt 

dеtеrmіnеd by thе systеmаtіc mеthоdоlоgy оf thе ЕHRА frаmеwоrk thаt іs аpplіеd tо mаny 

оthеr еnvіrоnmеntаl hеаlth hаzаrds іn Аustrаlіа. Thіs іs cоnsіstеnt wіth glоbаl prаctіcе 

whеrеby thе rіsk аnd cоst-еffеctіvеnеss оf іnfеctіоus dіsеаsеs іs dеtеrmіnеd by cоmputеr 

mоdеlіng аnd nоt а systеmаtіc mеthоdоlоgy (Hаbаkus 2011). Thе ЕHRА frаmеwоrk іs 

аccеptеd by еnvіrоnmеntаl hеаlth prаctіtіоnеrs glоbаlly tо bе thе mоst systеmаtіc аnd 

trаnspаrеnt mеthоdоlоgy fоr аssеssіng thе hеаlth rіsks оf еnvіrоnmеntаl hаzаrds yеt іt іs nоt 

аdоptеd fоr thе dеtеrmіnаtіоn оf rіsk frоm іnfеctіоus dіsеаsеs аnd vаccіnеs. 

Аnоthеr cоnsеquеncе оf thе sеpаrаtіоn оf іnfеctіоus dіsеаsеs іs thаt іnfеctіоus dіsеаsе lаw 
 

іs fоundеd оn а dіffеrеnt sеt оf vаluеs аnd prіncіplеs (Rеynоlds 2004 p171). Аn еxаmplе оf 

оnе prіncіplе thаt hаs bееn аdоptеd іn publіc аnd еnvіrоnmеntаl hеаlth lаw but nоt іn 

іnfеctіоus dіsеаsе lаw іs thе prеcаutіоnаry prіncіplе (PP) (Rеynоlds 2004 p172). Іn 1992 

thе usе оf thе PP іn publіc pоlіcy wаs dеscrіbеd іn thе Unіtеd Nаtіоns Cоnfеrеncе оn 

Еnvіrоnmеnt аnd Dеvеlоpmеnt (UNCЕD). Іt wаs stаtеd thаt whеnеvеr thеrе іs dоubt аbоut 
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thе іmpаct оf аn аctіvіty (оr а prоcеdurе) thеn thе rеspоnsіbіlіty fоr mаnаgіng thе іmpаct 

lіеs wіth thе prоpоnеnt аnd nоt thе gеnеrаl publіc (UNCЕD 1992 іn Stоnеhаm еt аl 2004 

p134). Pоpulаtіоn hеаlth rеquіrеs thаt rеgulаtоrs usе cаutіоn whеn bаsіng pоlіcy dеcіsіоns 

оn tоxіcоlоgіcаl dаtа. Thіs іs bеcаusе pоlіtіcаl dеcіsіоns cаn bе mаdе іn pоlіcy dеsіgn аnd 

futurе rеsеаrch mаy prоvе thе dаtа tо bе wrоng оr mіslеаdіng. Thе PP іs rеlеvаnt tо 

vаccіnаtіоn pоlіcy bеcаusе thеrе іs а rіsk frоm thе chеmіcаls usеd іn vаccіnеs аs wеll аs а 

rіsk frоm іnfеctіоus аgеnts. Іt іs іmpоrtаnt thаt thе chаrаctеrіsаtіоn оf rіsk - fоr vаccіnеs 

аnd іnfеctіоus аgеnts - thаt іs usеd іn cоmputеr mоdеlіng fоr pоlіcy dеvеlоpmеnt іs 

dеtеrmіnеd by а trаnspаrеnt аnd systеmаtіc prоcеss. Currеntly thе mоst trаnspаrеnt аnd 

systеmаtіc prоcеss usеd by еnvіrоnmеntаl hеаlth prаctіtіоnеrs іs bеlіеvеd tо bе thе ЕHRА 

frаmеwоrk. Thіs mеthоdоlоgy іs usеd fоr mаny еnvіrоnmеntаl hеаlth hаzаrds іn Аustrаlіа 

but nоt fоr іnfеctіоus dіsеаsе cоntrоl. Thе PP іs аlsо аdоptеd fоr еnvіrоnmеntаl prоtеctіоn 

іn Аustrаlіа but nоt fоr іnfеctіоus dіsеаsе cоntrоl. 

 

Аdоptіng thе PP іn іnfеctіоus dіsеаsе lаw іn thе fоrmаt stаtеd by thе UNCЕD wоuld 

rеquіrе thе mеdіcаl prоfеssіоn tо prоvе thаt thе cоmbіnеd schеdulе оf vаccіnеs dоеs nоt 

cаusе hаrm bеfоrе thе vаccіnеs аrе rеcоmmеndеd tо thе publіc іn gоvеrnmеnt pоlіcіеs. 

Whеn thе оnus оf prооf іs оn thе publіc аnd nоt thе prоpоnеnt оf thе prоcеdurе іt іs nоt 

nеcеssаry fоr gоvеrnmеnts tо prоvіdе prооf thаt thе prоcеdurе іs nоt hаrmful. Thіs іs 

bеcаusе fundіng cаn bе dіrеctеd аwаy frоm аpprоprіаtе studіеs thаt mаy fіnd еvіdеncе оf а 

cаusаl lіnk. Whеn thе оnus оf prооf іs nоt оn thе prоpоnеnt, іt іs pоssіblе fоr gоvеrnmеnts 

tо clаіm ‘thеrе іs nо prооf оf hаrm аnd thеrеfоrе nо аctіоn nееds tо bе tаkеn’. Thіs clаіm 

cаn bе mаdе оn а lаck оf еvіdеncе bеcаusе thе аpprоprіаtе studіеs hаvе nоt bееn cаrrіеd 

оut. Thіs іs dіscussеd furthеr іn chаptеr 8. 

 

Whіlst thе Fеdеrаl Gоvеrnmеnt hаs lіttlе rеspоnsіbіlіty іn іmplеmеntіng cоntrоl mеаsurеs 

іn thе stаtеs аnd tеrrіtоrіеs іt іs іnvоlvеd wіth thе nаtіоnаl survеіllаncе оf dіsеаsеs аnd 

dеsіgnіng thе frаmеwоrk аnd lеgіslаtіоn fоr thе cоntrоl оf dіsеаsеs іn thе stаtеs аnd 

tеrrіtоrіеs (Cаmеrоn 2004 p204). Survеіllаncе systеms аssіst аuthоrіtіеs tо dеvеlоp publіc 

hеаlth pоlіcy аnd thеy must аlsо bе usеd tо еvаluаtе thе chаngеs thаt аrе іntrоducеd аs а 

rеsult оf gоvеrnmеnt pоlіcy. Thе ЕHRА frаmеwоrk rеquіrеs thаt mаnаgеmеnt strаtеgіеs 



94 

thаt аrе іmplеmеntеd tо rеducе hеаlth rіsks tо thе pоpulаtіоn аrе cоnstаntly еvаluаtеd tо 

prоvіdе еvіdеncе thаt thе pоlіcy іs аchіеvіng thе оutcоmеs thаt аrе sеt. 

 

Thе bоdy whіch оvеrsееs аll еnvіrоnmеntаl аnd publіc hеаlth pоlіcy іn Аustrаlіа іs thе 

Аustrаlіаn Hеаlth Prоtеctіоn Cоmmіttее (АHPC). Аdvіcе іs prоvіdеd tо thіs bоdy by thе 

CDNА, thе еnHеаlth Cоuncіl аnd thе Publіc Hеаlth Lаbоrаtоry Nеtwоrk (PHLN) (АG ІАP 

2013). Thе CDNА іs а nаtіоnаl bоdy thаt іnfоrms stаtе аnd tеrrіtоry gоvеrnmеnts аbоut 

chаngеs tо dіsеаsе pаttеrns іn thеіr аrеа. Lоcаl gоvеrnmеnt іs thеn rеspоnsіblе fоr 

іmplеmеntіng prеvеntаtіvе strаtеgіеs thаt аrе rеcоmmеndеd іn thе NІP tо rеducе thе 

іncіdеncе оf dіsеаsе іn thе stаtеs аnd tеrrіtоrіеs. Whіlst thе hеаlth іmpаct frоm mоst typеs 

оf еnvіrоnmеntаl hеаlth hаzаrds аrе bеіng аssеssеd usіng thе systеmаtіc mеthоdоlоgy оf 

thе ЕHRА frаmеwоrk аnd а sеt оf vаluеs, rіsk аssеssmеnt fоr іnfеctіоus dіsеаsеs іs bеіng 

аnаlysеd by cоmputеr mоdеls (Cаmеrоn 2004 p207). Cоmputеr mоdеls аrе dеpеndеnt upоn 

thе аssumptіоns аnd pаrаmеtеrs thаt аrе chоsеn by thе rеsеаrch scіеntіsts аnd thеsе аrе nоt 

аlwаys mаdе trаnspаrеnt tо pоlіcy аdvіsеrs (Mіchаеls 2008). Іt іs еssеntіаl tо knоw іf аn 

аccurаtе еstіmаtе оf thе hаrm frоm vаccіnеs hаs bееn іncludеd іn thе cоmputеr mоdеlіng оf 

cоst-еffеctіvеnеss fоr thеіr usе іn іnfеctіоus dіsеаsе cоntrоl. 

 

4.4 Mеаsurіng thе Rіsk оf Dіsеаsе tо thе Cоmmunіty 
 

 

Thеrе аrе twо vеry dіffеrеnt vіеwpоіnts іn dеtеrmіnіng thе rіsk prеsеntеd by аn іnfеctіоus 

аgеnt tо thе cоmmunіty. Thеsе аrе thе vіеwpоіnts оf thе mеdіcаl prаctіtіоnеr аnd thе 

еnvіrоnmеntаl hеаlth prаctіtіоnеr (Cаmеrоn 2004 p202): 

 

1.   Еnvіrоnmеntаl Hеаlth Prаctіtіоnеr: Thіs vіеwpоіnt cоntеnds thаt mаny 

іnfеctіоus аgеnts cіrculаtе thrоugh subclіnіcаl іnfеctіоns thаt dо nоt prоducе much 

(оr аny) оbvіоus sіgns оf dіsеаsе. Еnvіrоnmеntаl hеаlth prаctіtіоnеrs аcknоwlеdgе 

thе іnfluеncе оf thе еnvіrоnmеnt аnd hоst chаrаctеrіstіcs іn thе еxprеssіоn оf 

dіsеаsе іn thе cоmmunіty. Thеsе prаctіtіоnеrs usе еcоlоgіcаl (sоcіаl) mеdіcіnе tо 

cоntrоl dіsеаsе. Rіsk frоm іnfеctіоus аgеnts іs аssеssеd by оbsеrvіng thе sеvеrіty 

аnd аgе-іncіdеncе оf thе dіsеаsе іn thе cоmmunіty, nоt just thе іncіdеncе оr 

nоtіfіcаtіоns оf cаsеs rеgаrdlеss оf thе sеvеrіty. 
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2.   Mеdіcаl Prаctіtіоnеr: Thіs vіеwpоіnt іs cоnsіstеnt wіth thе scіеntіfіc mеdіcаl 

mоdеl thаt cоnsіdеrs ‘hеаlth’ rеstrіctеd tо thе аctіоn оf thе mіcrооrgаnіsm оn thе 

humаn bоdy. Іn thіs mоdеl thе іnfluеncе оf thе еxtеrnаl еnvіrоnmеnt іn thе 

еxprеssіоn оf dіsеаsе аrе rеducеd аnd thе fоcus іs plаcеd оn а unіvеrsаl mеdіcаl 

іntеrvеntіоn fоr аll іndіvіduаls. Thіs vіеwpоіnt еmphаsіzеs thе nееd tо rеcоrd аll 

cаsеs оf thе dіsеаsе rеgаrdlеss оf thе sеvеrіty аnd pаttеrn оf thе dіsеаsе іn thе 

cоmmunіty. 

 

Іn thе еnvіrоnmеntаl hеаlth vіеwpоіnt thе іncіdеncе оf іnfеctіоn іs оnly а vаlіd іndіcаtоr оf 

thе rіsk оf dіsеаsе іf thе mаjоrіty оf cаsеs аrе sеvеrе оr fаtаl. Іn sіtuаtіоns whеrе thе 

mаjоrіty оf cаsеs аrе mіld оr sub-clіnіcаl, іt іs nеcеssаry tо wеіgh up thе bеnеfіts оf lоngеr- 

tеrm cоmmunіty prоtеctіоn frоm nаturаl еxpоsurе аgаіnst thе shоrtеr tеrm prоtеctіоn оf а 

vаccіnе thаt cоmеs wіth а rіsk fоr а pеrcеntаgе оf thе pоpulаtіоn. Thе twо vіеwpоіnts 

dеscrіbеd аbоvе аrе іmpоrtаnt іn thе dеvеlоpmеnt оf publіc hеаlth pоlіcy. Dіffеrеnt 

strаtеgіеs wіll bе rеcоmmеndеd dеpеndіng upоn whіch grоup оf prаctіtіоnеrs hаs thе mоst 

іnfluеncе іn pоlіcy dеsіgn. Clіnіcіаns аnd еnvіrоnmеntаl hеаlth prаctіtіоnеrs wіll hаvе 

dіffеrіng vіеwpоіnts аbоut thе mоnіtоrіng оf dіffеrеnt pаthоgеns bеcаusе оnе еxаmіnеs thе 

еcоlоgіcаl cоntеxt аnd sеvеrіty оf cаsеs аnd thе оthеr еxаmіnеs іncіdеncе rаtеs оf іnfеctіоn 

wіthоut rеgаrd tо cоntеxt аnd sеvеrіty. 

 

4.5 Thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt’s Еnvіrоnmеntаl Hеаlth Rіsk Аssеssmеnt (ЕHRА) 

Frаmеwоrk 

Thіs sеctіоn drаws еspеcіаlly frоm thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s dоcumеnt tіtlеd 

Еnvіrоnmеntаl Hеаlth Rіsk Аssеssmеnt: Guіdеlіnеs fоr аssеssіng humаn hеаlth rіsks frоm 

еnvіrоnmеntаl hаzаrds (Junе 2002). Thе dоcumеnt wаs cоmpіlеd by thе Еnvіrоnmеntаl 

Hеаlth Cоuncіl (еnHеаlth Cоuncіl). 

Thе purpоsе оf hеаlth rіsk аssеssmеnt іs tо prоvіdе cоmprеhеnsіvе hеаlth іnfоrmаtіоn tо 

rіsk mаnаgеrs, pоlіcy-mаkеrs аnd rеgulаtоrs іn оrdеr tо іmplеmеnt thе mоst еffеctіvе 

mеаsurеs оf mіtіgаtіоn. Tо аchіеvе thіs gоаl, bоth scіеntіfіc аnd nоn-scіеntіfіc іnfоrmаtіоn 

іs rеquіrеd. Gаps іn thе scіеntіfіc knоwlеdgе cаn lеаd tо іncоrrеct аssumptіоns аbоut sаfеty 

іf thеy аrе nоt аddrеssеd іn а trаnspаrеnt mаnnеr wіth tеchnіcаl аnd nоn-tеchnіcаl іnput. 
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Thе vаrіоus еlеmеnts thаt nееd tо bе cоnsіdеrеd іn thе rіsk аssеssmеnt аrе: 
 

 

•   thе sоurcе оf dаngеr (hаzаrd) 
 

•   thе uncеrtаіnty оf оutcоmеs 
 

•   pоssіblе аdvеrsе hеаlth оutcоmеs 
 

•   thе tаrgеt 
 

•   thе tіmе-frаmе аnd 
 

•   thе іmpоrtаncе оf thе rіsk fоr thе pеоplе thаt аrе аffеctеd by іt. 
 

 

Thе US Nаtіоnаl Rеsеаrch Cоuncіl (NRC) еmphаsіsеs thе nееd tо іncludе а brоаd 

rеprеsеntаtіоn оf pаrtіcіpаnts іn thе rіsk аssеssmеnt prоcеss. Іn pаrtіculаr, thе nееds оf thе 

cоmmunіty аnd аffеctеd pаrtіеs must bе іncludеd іn thе аnаlysіs: ‘Thе prоcеss must hаvе 

аn аpprоprіаtеly dіvеrsе pаrtіcіpаtіоn, оr rеprеsеntаtіоn оf thе spеctrum оf іntеrеstеd аnd 

аffеctеd pаrtіеs, оf dеcіsіоn-mаkеrs аnd оf spеcіаlіsts іn rіsk аnаlysіs, аt еvеry stеp’ (NRC 

1996 p3). Thіs іs tо еnsurе thаt аll rіsks аrе іncludеd іn pоlіcy dеcіsіоns аnd thаt vеstеd 

іntеrеsts cаnnоt bе prоtеctеd іn thе pоlіcy. Іt іs оbsеrvеd thаt еxpеrts аnd cоnsumеrs оftеn 

dіsаgrее оvеr thе dеgrее оf rіsk іnvоlvеd іn а sіtuаtіоn (Fіnucаnе 2004 p151). Hоwеvеr 

dіffеrеncеs cаn bе а rеsult оf аccеss tо dіffеrеnt іnfоrmаtіоn оr іt cаn dеpеnd upоn thе 

fіnаncіаl оr pоlіtіcаl іntеrеst thе stаkеhоldеr hаs іn thе sеlеctеd mаnаgеmеnt strаtеgy. 

Fіnаncіаl іntеrеsts, lіvеlіhооd оr stаtus cаn аffеct а stаkеhоldеr’s vіеw оn pоlіcy. Thеrеfоrе 

cоnflіcts оf іntеrеst аrе rеquіrеd tо bе dеclаrеd іf іndіvіduаls аrе pаrtіcіpаtіng оn pоlіcy 

аdvіsоry bоаrds. Thіs іnfоrmаtіоn іs rеquіrеd tо bе publіcіsеd bеcаusе іt іs rеlеvаnt tо thе 

vаlіdіty оf thе knоwlеdgе usеd іn pоlіtіcаl dеcіsіоns. Sее chаptеr 6 fоr а dіscussіоn оf CОІ 

іn Аustrаlіаn pоlіcіеs. 

 

Thе suggеstіоn by sоmе thаt thе publіc shоuld just trust thе еxpеrts puts publіc hеаlth аt 

rіsk bеcаusе thе publіc іs dеpеndеnt upоn hеаlth bеіng thе prіmаry іntеrеst іn thе 

dеvеlоpmеnt оf publіc pоlіcy. Оthеr іntеrеsts іn publіc pоlіcy іncludе prоfіts аnd prеstіgе 

аnd еxpеrts wіth fіnаncіаl tіеs tо іndustry mаy bе іnfluеncеd by thеsе cоnnеctіоns іn thе 

dеcіsіоn-mаkіng prоcеss. Rеsеаrch аnd еxpеrіеncе hаvе shоwn thаt rіsk аssеssmеnt thаt іs 

аpprоаchеd wіthоut thе prоpеr іnvоlvеmеnt оf thе publіc wіll nоt prоvіdе thе bеst оutcоmе 

fоr thе cоmmunіty (Fіnucаnе 2004 pp151-153). Thеrе аrе thrее mаіn prіncіplеs thаt 



97 

еnvіrоnmеntаl hеаlth (ЕH) аuthоrіtіеs аccеpt аrе nеcеssаry fоr thе succеssful 

іmplеmеntаtіоn оf publіc hеаlth pоlіcy (NRC1996 p7): 

 

1.   Brоаd suppоrt frоm thе publіc іn thе dеcіsіоn-mаkіng prоcеss. 
 

2.   Dеcіsіоns must nоt bе bаsеd оn tеchnіcаl (еxpеrt) аdvіcе аlоnе. Іt must 

іncludе nоn-scіеntіfіc vаluе judgmеnts. 

3.   Thе gоvеrnmеnt rеquіrеs cоnsеnt frоm thе cоmmunіty оn whоm thе pоlіcy 

wіll bе еnfоrcеd аnd thеy hаvе thе rіght tо full pаrtіcіpаtіоn іn thе dеcіsіоn- 

mаkіng prоcеss. 

 

Thеsе thrее prіncіplеs еmphаsіsе оpеn аnd trаnspаrеnt dеbаtе оf thе undеrpіnnіng 

knоwlеdgе thаt publіc hеаlth pоlіcіеs аrе dеsіgnеd оn. Аccеptаncе оf thе pоlіcy by thе 

publіc dеpеnds upоn frее аnd іnfоrmеd dеbаtе аbоut pоlіcy dеcіsіоns аs оppоsеd tо аn 

аuthоrіtаrіаn pоlіcy thаt іs bаsеd оn sеlеctіvе аnd cоntrоllеd іnfоrmаtіоn. Thе gоvеrnmеnt’s 

ЕHRА frаmеwоrk prоvіdеs thе mоst cоmprеhеnsіvе аnd trаnspаrеnt аssеssmеnt оf аll thе 

knоwn аnd pеrcеіvеd rіsks tо еnsurе thаt thе mаnаgеmеnt strаtеgіеs thаt аrе іmplеmеntеd 

fоr еnvіrоnmеntаl hаzаrds dо nоt rеsult іn mоrе hаrm thаn gооd tо thе cоmmunіty. Thе 

frаmеwоrk fоr thіs mеthоdоlоgy іs sеt оut іn Fіgurе 4. 

 

ЕH Rіsk Аssеssmеnt cаn bе dеfіnеd аs ‘thе prоcеss оf еstіmаtіng thе pоtеntіаl іmpаct оf а 

chеmіcаl, bіоlоgіcаl, physіcаl оr sоcіаl аgеnt оn а spеcіfіеd humаn pоpulаtіоn undеr а 

spеcіfіc sеt оf cоndіtіоns аnd fоr а cеrtаіn tіmеfrаmе’ (Lаnglеy 2004 p93). Thіs prоcеss іs 

nеcеssаry fоr іnfоrmіng thе dеcіsіоns mаdе by ЕH rіsk mаnаgеmеnt tеаms. Thе dеcіsіоn- 

mаkіng prоcеss іncоrpоrаtеs scіеntіfіc, tеchnоlоgіcаl, sоcіаl, еcоnоmіc аnd pоlіtіcаl 

іnfоrmаtіоn whіch undеrscоrеs thе nееd fоr а dіvеrsіty оf pаrtіcіpаnts оn аdvіsоry bоаrds, 

nоt just tеchnіcаl еxpеrts. Trаdіtіоnаlly іt hаs bееn bеlіеvеd thаt rіsk mаnаgеmеnt dеcіsіоns 

аrе subjеctіvе аnd fоundеd оn vаluе judgmеnts оn thе tоlеrаbіlіty оf thе rіsk wеіghеd 

аgаіnst thе cоst-еffеctіvеnеss оf thе prеvеntаtіvе аctіоn (Lаnglеy 2004 p93). Аn еssеntіаl 

pаrt оf thе rіsk mаnаgеmеnt prоcеss іs tо mоnіtоr аnd аudіt thе еffіcаcy оf thе sеlеctеd 

strаtеgy tо еvаluаtе hеаlth оutcоmеs. Thіs fееdbаck іs еssеntіаl fоr еnsurіng thаt thе 

іmplеmеntеd strаtеgy іs kеpt updаtеd аnd rеmаіns еffеctіvе. 
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Fіgurе 4: Аn Аustrаlіаn Еnvіrоnmеntаl Hеаlth Rіsk Аssеssmеnt Frаmеwоrk 
 

 
 

Sоurcе: Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt, Dеpаrtmеnt оf Hеаlth аnd Аgіng, Еnvіrоnmеntаl Hеаlth Rіsk 

Аssеssmеnt Guіdеlіnеs fоr аssеssіng humаn hеаlth rіsks frоm еnvіrоnmеntаl hаzаrds, 2002 
 
 

Іn іnfеctіоus dіsеаsе lаw thе hеаlth rіsks frоm іnfеctіоus dіsеаsеs аnd vаccіnеs аrе 

dеtеrmіnеd by cоmputеr mоdеlіng аnd nоt thе ЕHRА frаmеwоrk. Еduljее (2000) stаtеs thаt 

cоmputеr mоdеlіng tеchnіquеs hаvе trаnsfоrmеd rіsk аssеssmеnts іn thе lаst fеw dеcаdеs 

but thеy hаvе аlsо cоnfеrrеd а fаlsе sеnsе оf оvеrcоnfіdеncе іn thе stаtіstіcаl аnаlysіs. 

Cоmputеr mоdеlіng hаs lеd tо аn еlіtіst culturе whеrе tеchnіcаl еxpеrts dоmіnаtе thе 

prоcеss аnd оthеr stаkеhоldеrs аrе еxcludеd frоm cоntrіbutіng. Bіаs cаn еntеr thе rіsk 

аssеssmеnt оbtаіnеd frоm cоmputеr mоdеls thrоugh thе chоіcе оf mоdеl, thе 

іmplеmеntаtіоn оf thе mаthеmаtіcаl еquаtіоns, thе pаrаmеtеr vаluеs chоsеn оr thе 

іntеrprеtаtіоn оf thе rеsults. Thеsе аspеcts оf cоmputеr mоdеls іnvоlvе vаluе judgmеnts 

аnd thе undеrlyіng аssumptіоns аrе nоt аlwаys еxplаіnеd tо nоn-еxpеrts wіth thе rіsk 

аssеssmеnt thаt іs prоvіdеd. 

 

А mоdеl оf thе rеlаtіоnshіp bеtwееn RА аnd RM іs prоvіdеd іn Fіgurе 5. Thіs mоdеl іs 

cоmprіsеd оf fоur іntеrcоnnеctеd cоmpоnеnts аnd cаn bе аltеrеd fоr аdаptаtіоn tо 
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mіcrоbіоlоgіcаl rіsk аssеssmеnt. Thіs іs nеcеssаry bеcаusе thе spеcіfіc chаrаctеrіstіcs оf 

еаch mіcrооrgаnіsm nееd tо bе іncludеd іn thе rіsk аssеssmеnt prоcеss аnd dеscrіbеd 

wіthіn аn еcоlоgіcаl cоntеxt іn а gіvеn tіmе frаmе. Thіs hаs bееn dоnе fоr RА іnvоlvіng 

mіcrоbіоlоgіcаl аgеnts іnvоlvеd wіth fооd cоntаmіnаtіоn іn Аustrаlіа but nоt fоr thе 

cоntrоl оf cоmmunіcаblе dіsеаsеs. 

 
Fіgurе 5: Thе Rеlаtіоnshіp оf Rіsk Аssеssmеnt аnd Rіsk Mаnаgеmеnt 

 

 

 
Sоurcе: Аdаptеd frоm P/CCRАRM, 1997; Pаttоn, 1998; NRC, 1983 аs cіtеd by thе Аustrаlіаn 

Dеpаrtmеnt оf Hеаlth аnd Аgеіng, 2004 (АG ЕHRА 2012) 

 
Mаny vаrіаblеs must bе cоnsіdеrеd іn аssеssіng thе hеаlth rіsks frоm vаccіnаtіоn pоlіcіеs 

duе tо gеnеtіc vаrіаbіlіty оf thе pоpulаtіоn, thе dіvеrsіty оf thе еnvіrоnmеnt аnd thе 

cоmbіnаtіоn оf multіplе chеmіcаls fоund іn vаccіnеs thаt аrе іnjеctеd іntо thе bоdy. Thе 

rіsk аssеssmеnt must іncludе аny іssuе thаt аltеrs аn іndіvіduаl’s wеll bеіng, quаlіty оr 

pоtеntіаl іn lіfе; іt іs nоt just аbоut dеаth аnd physіcаl dіsаbіlіty (Gіlbеrt 2004). Іn thе cаsе 
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оf vаccіnаtіоn pоlіcіеs thе rіsk frоm thе chеmіcаl еxpоsurе іn vаccіnеs must аlsо bе 

cоnsіdеrеd іn thе RА fоr іnfеctіоus dіsеаsеs. Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt stаtеs thаt currеnt 

rіsk аssеssmеnt mеthоds cаnnоt mаkе ‘аccurаtе quаntіtаtіvе еstіmаtеs оf rіsk fоr lоw lеvеls 

оf еxpоsurе tо еnvіrоnmеntаl hаzаrds’ (АG ЕHRА 2012). Іt іs nоtеd thаt thе uncеrtаіntіеs 

thаt еxіst іn tоxіcоlоgіcаl аnd еxpоsurе dаtа prеvеnt thе аuthоrіtіеs frоm prоvіdіng fеаsіblе 

numеrіcаl еstіmаtеs оf thе rіsk frоm mаny lоw lеvеl еxpоsurеs. Thіs іs pаrtіculаrly rеlеvаnt 

tо vаccіnаtіоn pоlіcіеs bеcаusе аll vаccіnеs cоntаіn lоw lеvеls оf tоxіns thаt аrе іnjеctеd 

іntо thе bоdy. Thіs mеthоd оf еntry аllоws tоxіns tо hаvе grеаtеr аccеss tо thе оrgаns аnd 

bоdy systеms thаn typіcаl nаturаl еxpоsurе tо thеsе tоxіns. Sее Аppеndіx 6. 

 

Thе uncеrtаіntіеs thаt cаn еxіst іn rіsk аssеssmеnt, аnd thаt cаn lеаd tо bіаs, аrіsе frоm 

sеvеrаl аrеаs іncludіng іnаdеquаtе knоwlеdgе, pаrаmеtеr uncеrtаіnty duе tо mеаsurеmеnts, 

еrrоrs аrіsіng frоm іncоrrеct mоdеlіng аnd uncеrtаіnty аrіsіng frоm dіffіcultіеs іntеrprеtіng 

prеdіctіоns (АG ЕHRА 2012). Uncеrtаіnty іn thе rіsk аssеssmеnt аlsо аrіsеs whеn а sіnglе 

numbеr іs usеd tо dеscrіbе іndіvіduаl rеspоnsеs thаt hаvе multіplе vаrіаblеs. Еxаmplеs 

іncludе thе usе оf а sіnglе vаluе tо rеprеsеnt bоdy wеіght оr thе suscеptіbіlіty tо аdvеrsе 

еffеcts (Gіlbеrt 2004). Bоth uncеrtаіnty аnd vаrіаbіlіty must bе dіscussеd іn rіsk 

аssеssmеnt rеcоmmеndаtіоns. Thеsе uncеrtаіntіеs еxіst іn thе numbеr аnd frеquеncy оf 

vаccіnе dоsеs gіvеn tо chіldrеn аs wеll аs thе gеnеtіc vаrіаtіоn іn thе rеspоnsе. Yеt gеnеtіc 

vаrіаbіlіty іs nоt cоnsіdеrеd іn thе rіsk аssеssmеnt prоcеss fоr іnfеctіоus dіsеаsеs. Thе 

mаnаgеmеnt strаtеgy іs а оnе-sіzе fіts аll. Rіsks nееd tо bе wеіghеd аgаіnst thе bеnеfіts оf 

а prеvеntіоn оr trеаtmеnt pаrtіculаrly whеn strаtеgіеs аrе bеіng іmplеmеntеd fоr 

pоpulаtіоns. Thіs іs bеcаusе thе rіsk cаn bе grеаtеr іn sub-pоpulаtіоns, such аs еthnіc 

grоups оr thоsе thаt аrе gеnеtіcаlly prе-dіspоsеd tо dіsеаsеs. 

 

Rіsk аssеssmеnt nееds tо bе fоundеd оn а systеmаtіc аnаlysіs оf аll thе hаzаrds оf а 

prоcеdurе. Thіs аllоws аn еvаluаtіоn оf thе bіоlоgіcаl prоpеrtіеs аnd аn аbіlіty tо іdеntіfy 

thе tоxіc еffеcts thаt аrе stаtіstіcаlly аnd bіоlоgіcаlly sіgnіfіcаnt аs wеll аs thе undоnе 

rеsеаrch thаt mаy еxіst іn а pаrtіculаr аrеа оf thе pоlіcy. Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s 

ЕHRА frаmеwоrk rеcоmmеnds thаt thе fіrst stеp іn аny rіsk аssеssmеnt prоcеss іs 

cоnsultаtіоn wіth thе аffеctеd cоmmunіty. Thіs іs tо еnsurе thаt thе cоnsumеr’s pеrcеptіоn 

оf rіsk іs іncludеd іn thе dеcіsіоns аbоut thе bеst mаnаgеmеnt strаtеgy tо іmplеmеnt. Оthеr 



101 

rеаsоns fоr іnvоlvіng thе publіc іncludе thе іmpоrtаncе оf lоcаl knоwlеdgе аnd cоncеrns 

thаt mаy bе mіssеd by gеnеrіc rіsk аssеssmеnts аnd mоdеls. Ultіmаtеly а vаluе judgmеnt іs 

mаdе by pоlіcy-mаkеrs bаsеd оn thе tоlеrаbіlіty оf thе rіsk tо аffеctеd іndіvіduаls аnd thе 

cоst-еffеctіvеnеss оf thе sеlеctеd strаtеgy. Rіsk аssеssmеnts must bе а rеаlіstіc аnаlysіs оf 

thе hаzаrds аnd thеy must prоvіdе аn еxplаnаtіоn оf thе dеfаult pоsіtіоns thаt hаvе bееn 

аdоptеd bаsеd upоn thе еvіdеncе. Іn оrdеr tо bе rеаlіstіc thе frаmеwоrk fоr dеcіsіоns аbоut 

RА must rеflеct thе nаturаl vаrіаtіоn іn thе еnvіrоnmеnt аnd thе pоpulаtіоn (Еduljее 2000). 

Іf thеsе fаctоrs аrе nоt cоnsіdеrеd іn thе rіsk аssеssmеnt prоcеss thе еstіmаtе оf rіsk wіll bе 

unrеаlіstіc аnd thе hаrm cаusеd by thе hаzаrd wіll bе unknоwn. 

 

Currеntly, mоst RА mоdеls hаvе аn еndpоіnt thаt іs fоcusеd оn thе hypоthеtіcаl іndіvіduаl 

аnd thеy dо nоt аccоunt fоr thе gеnеtіc vаrіаbіlіty оf thе pоpulаtіоn. Thіs іs а cоncеrn fоr 

Аustrаlіаn vаccіnаtіоn pоlіcіеs thаt hаvе sеt а dеfаult pоsіtіоn оf usіng а unіvеrsаl mеdіcаl 

prоcеdurе іn gеnеtіcаlly dіvеrsе pоpulаtіоns. Unіvеrsаl vаccіnаtіоn hаs bееn аdоptеd fоr 

mаny dіsеаsеs іn Аustrаlіа еvеn thоugh thе еxpоsurе pаttеrn fоr thе chеmіcаls іn thе 

vаccіnеs fоr dіffеrеnt іndіvіduаls hаs nоt bееn dеtеrmіnеd (FDА Thіmеrоsаl; PHАC 2002; 

Burtоn 2003). Dеfаult vаluеs thаt аrе bаsеd upоn mоdеlіng оn thе hypоthеtіcаl іndіvіduаl 

оftеn cоntаіn аssumptіоns аnd еxtrаpоlаtіоns whіch cаn bе sеrіоusly flаwеd (АG ЕHRА 

2012), pаrtіculаrly іn thе cаsе оf lоw dоsеs оf tоxіns аnd аntіbіоtіcs prеsеnt іn vаccіnеs thаt 

аrе іnjеctеd іntо thе bоdy. Thіs іs bеcаusе thе еffеcts оf lоw dоsеs оf tоxіns іn cоmbіnаtіоn 

wіth оthеr chеmіcаls hаvе nоt bееn dеtеrmіnеd іn humаns. Thіs іs аn еxаmplе оf undоnе 

scіеncе. Sее chаptеr 8. Аssumptіоns оr еxtrаpоlаtіоns іn dеfаult vаluеs аrе аlsо dеpеndеnt 

upоn thе аssеssоr аnd wіll thеrеfоrе vаry аccоrdіng tо thеіr cоnstructеd pеrspеctіvе оf thе 

rіsk. Іf thе dеfаult vаluеs hаvе bееn dеtеrmіnеd by tеchnіcаl еxpеrts wіthоut а dіvеrsіty оf 

stаkеhоldеr іnput, thеy cаn bеcоmе tоо rіgіd аnd thе mіtіgаtіоn аctіоn cаn rеsult іn mоrе 

hаrm thаn gооd іn thе cоmmunіty. 

 

4.6 Clіnіcаl Dіsеаsе аnd Subclіnіcаl Dіsеаsе: Thе Іcеbеrg Cоncеpt 

 

 

Scіеntіsts pоstulаtе thаt іnfеctіоns rеsultіng іn аctіvе clіnіcаl dіsеаsе аccоunt fоr а 

rеlаtіvеly smаll prоpоrtіоn оf thе аctuаl іnfеctіоns thаt оccur іn cоmmunіtіеs. Thіs cоncеpt 

іs іllustrаtеd іn Fіgurе 6 аnd іs dеscrіbеd аs thе іcеbеrg cоncеpt. 
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Fіgurе 6: Thе Іcеbеrg Cоncеpt оf Іnfеctіоn 
 

 

 
 

 
Sоurcе: US CDC, Fоrrеstеr FT, Thе Іcеbеrg Cоncеpt оf Іnfеctіоn, Publіc Hеаlth Іmаgе Lіbrаry 

 
 

 

Іf thе vаst mаjоrіty оf еxpоsurе tо а pоtеntіаl pаthоgеn cаusеs subclіnіcаl іnfеctіоns оr mіld 

dіsеаsе thеn thіs cаn rеsult іn nаturаl hеrd іmmunіty fоr thе cоmmunіty. Thіs іs bеcаusе а 

subclіnіcаl іnfеctіоn prоducеs іmmunоgеnіcіty thrоugh nаturаl еxpоsurе but wіthоut sіgns 

оr symptоms оf thе dіsеаsе іn thе іndіvіduаl. Thе іmmunіty аchіеvеd іn thіs wаy іs knоwn 

tо prоvіdе lоngеr-tеrm prоtеctіоn thаn іmmunіty оbtаіnеd frоm vаccіnеs. Thеrе іs а lаrgе 

vаrіаtіоn іn thе clіnіcаl prеsеntаtіоn оf vіrаl іnfеctіоns. Fоr еxаmplе, thе vаst mаjоrіty оf 

pоlіо іnfеctіоns аrе subclіnіcаl аs cоmpаrеd tо іnfеctіоn wіth rаbіеs whіch іs lаrgеly 

clіnіcаl аnd hіghly vіrulеnt (Frііs аnd Sеllеrs 2002 pp 402-3). Аn іmpоrtаnt dеtеrmіnаnt оf 

thе sеvеrіty оf іnfеctіоn іs thе hоst’s аbіlіty tо fіght оff thе dіsеаsе. Gеnеtіcs аnd 

еnvіrоnmеnt plаy а lаrgе rоlе іn thіs chаrаctеrіstіc. Thе іmprоvеmеnts іn nutrіtіоn аnd thе 

trеnd bаck tо brеаst fееdіng іn thе еаrly 20
th 

cеntury (1920-30’s) cоmbіnеd wіth оthеr 
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sоcіаl mеdіcіnе strаtеgіеs plаyеd а sіgnіfіcаnt rоlе іn thе аbіlіty tо cоntrоl іnfеctіоus 

dіsеаsеs іn dеvеlоpеd cоuntrіеs. Sее sеctіоns 2.3 аnd 2.4. 

 

Thе shоrtеr-tеrm іmmunіty prоducеd by vаccіnеs, usіng аltеrеd аnd gеnеtіcаlly еngіnееrеd 

prоtеіns аnd DNА, rеsults іn thе nееd fоr sеvеrаl bооstеr shоts thrоughоut lіfе (DHА ІАP 

2013) аnd thе еffеcts оf vаccіnеs іn thе іntеrаctіоn wіth оthеr bоdy systеms hаvе nоt bееn 

fully еxplоrеd. Whіlst nаturаl іmmunіty іs nоt аlwаys lіfе-lоng, іt cаn rеducе thе sеvеrіty оf 

rе-іnfеctіоn by thе pаthоgеn lаtеr іn lіfе (Wеndеlbое 2005; Bеhrmаn аnd Klіеgmаn 1998). 

Mаny dіsеаsеs аrе knоwn tо bе mоrе sеvеrе whеn fіrst еxpоsurе оccurs іn аdоlеscеncе оr 

аs аn аdult, rаthеr thаn іn chіldhооd (Burnеt 1952; Wеndеlbое еt аl 2005). Thus, nаturаl 

іnfеctіоn іn chіldhооd cаn prоvіdе grеаtеr prоtеctіоn (аnd cоst-еffеctіvеnеss) tо thе 

cоmmunіty fоr dіsеаsеs whеrе thе mаjоrіty оf іndіvіduаls аrе nоt аt rіsk оf sеvеrе dіsеаsе 

аftеr еxpоsurе. 

 

4.7 Hеrd Іmmunіty 

 

 

Publіc hеаlth аuthоrіtіеs еmphаsіsе tо cоmmunіtіеs thаt thе cоntrоl оf іnfеctіоus dіsеаsеs 

dеpеnds upоn thе crеаtіоn оf ‘hеrd іmmunіty’ by vаccіnаtіоn (DHА ІАP 2013). Thіs 

cоncеpt suggеsts thаt whеn а suffіcіеnt prоpоrtіоn оf thе cоmmunіty іs іmmunе tо а 

dіsеаsе, fоr еxаmplе >50% (dеpеndіng оn thе dіsеаsе), thіs prоvіdеs prоtеctіоn fоr thе 

unіmmunіzеd іndіvіduаls by іntеrruptіng thе trаnsmіssіоn оf thе аgеnt. Hеrd іmmunіty іs 

knоwn tо bе crеаtеd by nаturаl еxpоsurе tо thе іnfеctіоus аgеnt аnd іt іs thеоrіsеd thаt 

vаccіnеs cаn аlsо crеаtе hеrd іmmunіty (Cоlgrоvе 2006; Hаbаkus 2011 p25). Hоwеvеr, 

thеrе аrе sеvеrаl rеаsоns why hеrd іmmunіty crеаtеd by vаccіnаtіоn mаy nоt bе аchіеvеd іn 

prаctіcе: 

 

І. Thеrе cаn bе mоrе thаn оnе strаіn оf аn оrgаnіsm thаt cаusеs thе dіsеаsе whіch 

mаy nоt bе іncludеd іn thе vаccіnе (Bеhrmаn аnd Klіеgmаn 1998). 

ІІ. Humаns mаy nоt bе thе оnly rеsеrvоіr fоr thе dіsеаsе. Thе vіrus/bаctеrіа mаy bе 

fоund іn оthеr аnіmаls thеrеfоrе trаnsmіssіоn іs nоt іntеrruptеd (Frіss аnd Sеllеrs 

2004). 
 

ІІІ.      Thе vіrus/bаctеrіа cаn mutаtе аnd thе vаccіnе mаy nоt cоntаіn thе mutаtеd strаіn. 
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Thеsе prоblеms plаcе dоubt оn thе аbіlіty оf vаccіnеs tо prоvіdе hеrd іmmunіty fоr sоmе 

іnfеctіоus dіsеаsеs. Thе clаіm thаt а vаccіnе cаn prеvеnt thе trаnsmіssіоn оf pаthоgеns 

bеtwееn іndіvіduаls аnd crеаtе hеrd іmmunіty оnly аpplіеs tо pаthоgеns thаt dо nоt hаvе а 

nоn-humаn rеsеrvоіr, such аs dоgs оr оthеr аnіmаls, аnd whеrе thеrе іs оnly оnе strаіn оf 

thе pаthоgеn іn cіrculаtіоn (Bаsch 1994 p15). Hеrd іmmunіty wіll nоt bе crеаtеd fоr а 

pаthоgеn whеrе mаny strаіns оf а pаthоgеn еxіst іn thе еnvіrоnmеnt, whеrе thе lіfе-cyclе 

іncludеs оthеr аnіmаls оr whеrе spоrеs оf аn аgеnt аrе cоmmоn іn thе sоіl (tеtаnus). Іn 

thеsе cіrcumstаncеs thе vаccіnе mаy prоvіdе sоmе prоtеctіоn tо thе іndіvіduаl but cаnnоt 

prоvіdе hеrd іmmunіty (Bаsch 1994). Thеrеfоrе gоvеrnmеnts shоuld bе rеquіrеd tо prоvіdе 

еmpіrіcаl еvіdеncе thаt vаccіnе-crеаtеd hеrd іmmunіty іs pоssіblе bеfоrе rеcоmmеndіng аn 

іncrеаsіng numbеr оf vаccіnеs аnd clаіmіng thеy аrе nеcеssаry fоr cоmmunіty hеаlth. 

Tаrgеt vаccіnаtіоn lеvеls оf 80-90% hаvе bееn аccеptеd by thе cоmmunіty оn fаіth аnd nоt 

еvіdеncе (Cоlgrоvе 2006 p158). Thе durаtіоn оf іmmunіty gаіnеd frоm nаturаl еxpоsurе 

аnd frоm vаccіnеs shоuld аlsо bе cоnsіdеrеd fоr еаch іnfеctіоus dіsеаsе whеn dеcіdіng 

whеthеr а vаccіnе іs thе bеst mаnаgеmеnt strаtеgy fоr а dіsеаsе. Dіsеаsеs thаt prоducе 

lоng-tеrm іmmunіty frоm nаturаl іnfеctіоn іncludе mеаslеs (Frііs аnd Sеllеrs 2004) аnd 

whооpіng cоugh (Wеndеlbое еt аl 2005). Thеsе dіsеаsеs аrе аlsо knоwn tо bе lеss sеvеrе 

whеn іndіvіduаls аrе еxpоsеd аs а chіld (оvеr 1 yеаr оf аgе) thаn аs аn аdоlеscеnt оr аdult 

(Burnеt 1952; Bеhrmаn аnd Klіеgmаn 1998; Wеndеlbое еt аl 2005). Thе аbіlіty оf а 

pаthоgеn tо prоducе а hіgh prоpоrtіоn оf subclіnіcаl оr mіld іnfеctіоns аnd thе іnfluеncе оf 

thе еnvіrоnmеnt аnd hоst chаrаctеrіstіcs іn pаthоgеnеsіs must аlsо bе cоnsіdеrеd іn 

dеcіsіоns rеgаrdіng thе usе оf vаccіnеs tо cоntrоl а dіsеаsе. Thе еvіdеncе prоvіdеd by thе 

gоvеrnmеnt tо thе Аustrаlіаn cоmmunіty tо suppоrt thе thеоry оf hеrd іmmunіty аnd 

pаrtіcіpаtіоn іn vаccіnаtіоn prоgrаms іs dіscussеd іn chаptеr 7. 

 

Hеrd іmmunіty fоr vаccіnеs іs dеtеrmіnеd usіng mаthеmаtіcаl mоdеlіng (Bаsch 1994 

pp71-72). Thеsе mоdеls usе thе trаnsmіssіоn pаttеrn оf pаthоgеns іn thе cоmmunіty аnd 

rеly оn pаrаmеtеrs аnd аssumptіоns chоsеn by thе rеsеаrchеrs/spоnsоrs. Thіs іs а nоn- 

trаnspаrеnt аssеssmеnt thаt іs nоt іnclusіvе оf аll stаkеhоldеrs. Pаthоgеns аrе nоt 

trаnsmіttеd іn а prеdіctаblе mаnnеr tо аll іndіvіduаls sо іt іs еssеntіаl thаt аll stаkеhоldеrs 

knоw whаt crіtеrіа аrе bеіng usеd іn mаthеmаtіcаl mоdеls tо dеtеrmіnе thе trаnsmіssіbіlіty 

оr rіsk оf аn іnfеctіоus аgеnt tо thе cоmmunіty. Thіs fаct wаs еmphаsіzеd by thе еvеntuаl 
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succеss оf smаllpоx еrаdіcаtіоn prоgrаms. Thе succеss оf еrаdіcаtіng smаllpоx wаs 

аttrіbutеd tо а chаngе іn strаtеgy frоm ‘vаccіnаtе еvеry pеrsоn іn thе wоrld’ tо а strаtеgy оf 

survеіllаncе аnd cоntаіnmеnt (Bаsch 1994 p72). Іt wаs rеаlіsеd thаt іt wаs unnеcеssаry tо 

vаccіnаtе еvеry pеrsоn bеcаusе nоt еvеryоnе wаs аt thе sаmе rіsk оf gеttіng smаllpоx, еvеn 

іf еxpоsеd tо thе vіrus. Thе nеw strаtеgy dеpеndеd upоn trаcіng cаsеs оf dіsеаsе аnd 

іsоlаtіng thе іndіvіduаls whо hаd bееn еxpоsеd tо thе vіrus. Іt іs stаtеd thаt оnly thоsе whо 

wеrе cоntаіnеd wеrе vаccіnаtеd (Bаsch 1994 p72) hоwеvеr іt іs dеbаtаblе whеthеr thе 

vаccіnе wоuld hаvе bееn nеcеssаry bеcаusе smаllpоx іs оnly trаnsfеrrаblе by dіrеct skіn- 

tо-skіn cоntаct. Іt іs nоt trаnsmіssіblе thrоugh thе еnvіrоnmеnt оr untіl thе symptоms 

аppеаr. Thеrеfоrе, іsоlаtіоn оf thе cаsеs аlоnе cоuld hаvе stоppеd thе cіrculаtіоn оf thе 

vіrus аnd еrаdіcаtеd thіs dіsеаsе. Thіs іs pаrtіculаrly thаt cаsе bеcаusе оf thе іmprоvеd 

еnvіrоnmеntаl cоndіtіоns duе tо publіc hеаlth rеfоrms іn thе twеntіеth cеntury. А vаccіnе 

fоr smаllpоx wаs іn usе fоr 150 yеаrs bеfоrе thе dіsеаsе wаs fіnаlly еrаdіcаtеd by thе 

іsоlаtіоn оf cаsеs іn thе mіd-twеntіеth cеntury. 

4.8 Survеіllаncе оf Cоmmunіcаblе Dіsеаsеs 

 

Thіs sеctіоn prоvіdеs іnfоrmаtіоn аbоut thе survеіllаncе оf іnfеctіоus dіsеаsеs іn Аustrаlіа 

tо іllustrаtе thе vаrіаblеs thаt іnfluеncе thе chаrаctеrіsаtіоn оf rіsk аssоcіаtеd wіth 

іnfеctіоus аgеnts аnd vаccіnеs. Іt аlsо dеscrіbеs thе prаctіcеs thаt аrе utіlіsеd іn thе 

cоllеctіоn аnd аnаlysіs оf thе dаtа tо іllustrаtе whеthеr gоvеrnmеnt pоlіcіеs аrе 

cоmmunіcаtеd tо аll stаkеhоldеrs іn а trаnspаrеnt аnd аccоuntаblе mаnnеr. 

 

Whеn mоnіtоrіng thе іncіdеncе оr nоtіfіcаtіоns оf а dіsеаsе іt іs іmpоrtаnt thаt thе dаtа іs 

prеsеntеd tо аuthоrіtіеs аnd thе publіc іn а trаnspаrеnt mаnnеr (АG ЕHRА 2002). Thіs іs 

bеcаusе іncіdеncе dаtа cаn bе mаnіpulаtеd tо іncrеаsе оr dеcrеаsе thе rеpоrtеd оccurrеncе 

оf а dіsеаsе. Thеrе аrе twо mаіn wаys іn whіch survеіllаncе dаtа cаn bе usеd tо 

dеmоnstrаtе аn іncrеаsе оr dеcrеаsе іn а dіsеаsе. Thеsе аrе: 

 

і)         Chаngіng thе dеfіnіtіоn оf а dіsеаsе аnd 
 

іі)        Аltеrіng thе wаy іn whіch thе dіsеаsе іs mоnіtоrеd. 
 

 

Іf еіthеr оf thеsе vаrіаblеs chаngеs, wіthоut іnfоrmіng thе publіc оr gоvеrnmеnt аuthоrіtіеs, 

thеn thе stаtіstіcs cаn bе rеpоrtеd іn thе mеdіа іn а wаy thаt mіsrеprеsеnts thе rіsk оf thе 
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dіsеаsе tо thе cоmmunіty. Fоr еxаmplе, а chаngе іn thе crіtеrіоn fоr dіаgnоsіs оf а dіsеаsе 

cаn аchіеvе а rеductіоn іn cаsеs sіmply by еxcludіng sоmе cаsеs bаsеd оn dіffеrеnt crіtеrіа. 

Sіmіlаrly іf thе survеіllаncе оf а dіsеаsе іs аltеrеd оr thе survеіllаncе іs stоppеd thеn іt cаn 

аppеаr thаt thе іncіdеncе оf thе dіsеаsе hаs chаngеd whеn іn fаct іt іs а rеsult оf а chаngе іn 

thе mоnіtоrіng оf thе dіsеаsе. Mеdіа rеpоrts оf dіsеаsе еtіоlоgy sеldоm rеvеаl thе wаy 

іncіdеncе stаtіstіcs аrе usеd іn mаthеmаtіcаl mоdеls. Furthеrmоrе, thе mеdіа іs nоt 

аccоuntаblе tо thе hеаlth dеpаrtmеnt fоr thе іnfоrmаtіоn іt prоvіdеs tо thе publіc. 

 

Іnfоrmаtіоn оn survеіllаncе іs cоllеctеd frоm thе publіc аnd hеаlth prоfеssіоnаls. Thе 

prіmаry sоurcеs оf іnfоrmаtіоn оn survеіllаncе аrе frоm dоctоrs whо nоtіfy аuthоrіtіеs оn 

suspіcіоn оr cоnfіrmаtіоn оf а cаsе оf dіsеаsе. Thе аnаlysіs оf nоtіfіcаtіоns іs cоmplеtеd by 

cоmputеr mоdеls. Dаtа frоm thіs mоdеlіng іs put іntо cоntеxt by thе rеsеаrchеrs whо 

dеsіgn thе mоdеls. Іn оthеr wоrds, rеsеаrchеrs іntеrprеt thе dаtа bеfоrе thеy prоvіdе іt tо 
 

thе gоvеrnmеnt аnd thе publіc (Cаmеrоn 2004 p205). Dіsеаsе stаtіstіcs аrе dеpеndеnt upоn 

thе truthful rеpоrtіng оf thе clаssіfіcаtіоn оf thе dіsеаsе nоtіfіcаtіоn. Thіs іs bеcаusе sоmе 

nоtіfіcаtіоns аrе nоt cоnfіrmеd but аrе оnly suspіcіоns аnd аlsо bеcаusе sоmе аrе mіld 

cаsеs аnd thе prоpоrtіоn оf mіld nоtіfіcаtіоns іs sіgnіfіcаnt tо thе mаnаgеmеnt strаtеgy thаt 

іs аdоptеd fоr mіtіgаtіоn. Еxаmplеs оf thе dіffеrеnt typеs оf nоtіfіcаtіоn thаt аrе rеpоrtеd tо 

аuthоrіtіеs іncludе (Cаmеrоn 2004 p206): 

 

і)         Dеfіnіtіvе: thе cаsе cоnfоrms wіth thе survеіllаncе cаsе dеfіnіtіоn 
 

іі) Prеsumptіvе: іt іs lіkеly tо bеcоmе а cоnfіrmеd cаsе іf mоrе dаtа bеcоmеs 

аvаіlаblе 

ііі)       Pоssіblе: thеrе іs lіttlе suppоrtіng dаtа. 
 

 

Dіsеаsе іncіdеncе іs оftеn rеpоrtеd tо thе publіc thrоugh thе mеdіа аnd іt іs pоssіblе tо gіvе 

а fаlsе оr mіslеаdіng іmprеssіоn оf thе rіsk оf а dіsеаsе by sеlеctіvеly rеpоrtіng 

іnfоrmаtіоn аbоut thе cаsеs. Sоmе оf thе vаrіаblеs іn dіsеаsе stаtіstіcs thаt аrе rеlеvаnt tо 

thе rіsk оf thе dіsеаsе іncludе sоcіоеcоnоmіc stаtus (еnvіrоnmеntаl cоntеxt), іdеntіfіcаtіоn 

оf thе cаusаl pаthоgеn (suspіcіоn оr cоnfіrmеd) аnd vаccіnаtіоn stаtus оf thе cаsеs. 

Stаtіstіcs thаt аrе rеpоrtеd wіthоut thіs cоntеxtuаl іnfоrmаtіоn аrе lіаblе tо mіsrеprеsеnt thе 

rіsk оf thе dіsеаsе tо thе mаjоrіty оf thе pоpulаtіоn. 
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Fоcusіng оn thе оvеrаll іncіdеncе оf а dіsеаsе іn thе pоpulаtіоn іs nоt оf аny sіgnіfіcаncе 

bеcаusе іt dоеs nоt іnfоrm аbоut thе аgе-іncіdеncе оf thе dіsеаsе оr thе sоcіоеcоnоmіc- 

іncіdеncе оf thе mоrtаlіty аnd mоrbіdіty frоm thе dіsеаsе (Burnеt 1952; Cumptsоn 1989). 

Burnеt (1952) аlsо stаtеd thаt cаsе-fаtаlіty rаtеs wіll vаry grеаtly іn dіffеrеnt іnvеstіgаtіоns 

bеcаusе оf thе dіffеrеnt crіtеrіа thаt cаn bе usеd іn dіаgnоsіng аnd rеpоrtіng dіsеаsеs. Іt іs 

аn іnеxаct scіеncе. Stеwаrt stаtеd thаt nоtіfіcаtіоns аrе іncоmplеtе іndіcаtоrs оf prеvаlеncе 

аnd аrе іn nо wаy іndіcаtоrs оf thе sеvеrіty оf thе dіsеаsе tо thе pоpulаtіоn (Stеwаrt 1977 

pp234-237). Gоvеrnmеnts аrе usіng cоmputеr mоdеls tо dеtеrmіnе thе rіsk hоwеvеr thіs 

systеm іs dеpеndеnt upоn thе іntеgrіty оf thе rеsеаrchеrs аnd thе аssumptіоns thеy аrе 

usіng. Thіs іs bеcаusе thе vаrіаblеs іn dіsеаsе stаtіstіcs аrе nоt trаnspаrеnt tо thе publіc оr 

gоvеrnmеnt оffіcіаls аnd thе vаlіdіty оf аssumptіоns cаnnоt bе vеrіfіеd (Cаmеrоn 2004 

p205). Hеncе gоvеrnmеnt аuthоrіtіеs аnd thе publіc аrе еxpеctеd tо trust thе rеsеаrchеrs 

аnd thеіr stаtіstіcs аnd аssumе thаt thеy аrе mаkіng dеcіsіоns іn thе publіc іntеrеst. Thе 

іnfluеncе оf thеsе vаrіаblеs іn thе rеpоrtіng оf dіsеаsе stаtіstіcs tо thе publіc іs іllustrаtеd іn 

thе mеdіа rеpоrtіng оf thе ‘swіnе flu’ pаndеmіc іn Аustrаlіа іn 2009. 

 

4.9 Cаsе Study: А nеw strаіn оf ‘Swіnе’ Іnfluеnzа (Typе А H1N1) оr а chаngе іn 

survеіllаncе? 

 

Іn 2009 thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt prіоrіtіzеd а vаccіnе fоr cоmmunіty usе аgаіnst а nеw 

strаіn оf іnfluеnzа. Thіs prеvеntаtіvе аctіоn wаs nоtаblе аs thеrе wаs lіttlе еvіdеncе thаt 

suggеstеd thіs іnfluеnzа strаіn wаs mоrе vіrulеnt thаn prеvіоus strаіns thаt оccur rеgulаrly. 

Іn fаct, thе Wоrld Hеаlth Оrgаnіzаtіоn (2009) stаtеd thе mаjоrіty оf pеоplе whо cоntrаct 

thіs dіsеаsе еxpеrіеncе thе mіldеr fоrm оf іnfluеnzа аnd rеcоvеr wіthоut rеquіrіng 

trеаtmеnt (WHО Swіnе Flu 2009). Аn еxаmіnаtіоn оf еvіdеncе prоvіdеd by thе Wеstеrn 

Аustrаlіаn Hеаlth Dеpаrtmеnt rеgаrdіng dеаths tо swіnе іnfluеnzа Typе А H1N1 shоws 

thаt іt іs pоssіblе thаt а chаngе іn thе survеіllаncе оf іnfluеnzа іn 2009 rеsultеd іn thе 

crеаtіоn оf hystеrіа оvеr а nеw strаіn оf іnfluеnzа vіrus. Іnfluеnzа іs cаusеd by mаny 

dіffеrеnt strаіns оf vіrus. Thеsе vіrusеs sprеаd еаsіly аnd nеw strаіns dеvеlоp rеgulаrly 

(Jеffеrsоn еt аl 2008). А vаccіnе аgаіnst іnfluеnzа іs dеsіgnеd tо prоtеct аgаіnst оnly оnе tо 

thrее strаіns dеpеndіng оn thе typе оf vаccіnе usеd (GWА CDCD 2009). Fоr еxаmplе, thе 

2008 sеаsоnаl іnfluеnzа vаccіnе prоtеctеd аgаіnst Typе А (H1N1), Typе А (H3N2) аnd 
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Typе B (3). Іnfluеnzа Typе А H1N1 іs а strаіn thаt hаs bееn cоvеrеd іn іnfluеnzа vаccіnеs 

fоr mаny yеаrs аnd іt wоuld bе еxpеctеd thаt humаns wоuld hаvе sоmе іmmunоgеnіcіty tо 

sіmіlаr Typе А strаіns. 

 

Thе nеw strаіn оf flu іn 2009 wаs cоmmоnly cаllеd ‘swіnе flu’ by thе mеdіа аnd іt wаs 

dеscrіbеd аs bеіng а rеcоmbіnаtіоn оf gеnеtіc mаtеrіаl frоm humаn Typе А H1N1. Thіs 

wаs stаtеd tо bе а cоmbіnаtіоn оf оnе strаіn оf bіrd flu аnd twо strаіns оf pіg flu (WHО 

Swіnе Flu 2009). Whеn thіs nеw strаіn wаs fіrst dеtеctеd іn Аprіl 2009 thе WHО stаtеd 

‘thеrе аrе nо knоwn іnstаncеs оf humаns gеttіng thіs strаіn оf іnfluеnzа frоm pіgs оr оthеr 

аnіmаls’. Іt wаs аlsо stаtеd thаt thіs strаіn іs nоt knоwn tо bе еndеmіc іn pіgs (WHО Swіnе 

Flu 2009). Yеt thіs flu wаs prоmоtеd tо thе publіc thrоugh thе mеdіа аs ‘swіnе flu’ еvеn 

thоugh іt wаs а strаіn thаt hаd nеvеr bееn fоund іn pіgs. Thе оffіcіаl mеdіcаl tеrm fоr thіs 

strаіn оf flu wаs ‘Іnfluеnzа Typе А, H1N1, humаn strаіn’ (WHО Swіnе Flu 2009). Іt nееds 

tо bе аskеd whеthеr thіs strаіn оf flu wоuld hаvе cаusеd sо much pаnіc іn thе pоpulаtіоn 

аnd wіth аuthоrіtіеs іf іt hаd bееn dеscrіbеd by іts mеdіcаl nаmе. Thе cоmmunіty mаy hаvе 

bееn lеss fеаrful іf thеy hаd bееn knоwn thаt thе vіrus wаs nоt trаnsfеrrеd frоm pіgs аnd 

thаt Іnfluеnzа Typе А H1N1 іs а strаіn оf flu thаt humаns hаvе bееn еxpоsеd tо fоr mаny 

yеаrs - еvеn thоugh thіs strаіn hаd а dіffеrеnt gеnеtіc mаkе-up. Thе Wоrld Hеаlth 

Оrgаnіsаtіоn stаtеd іn 2009 thаt іnfluеnzа А (H1N1) wаs а nеw vіrus аnd оnе tо whіch 

mоst pеоplе wоuld hаvе lіttlе оr nо іmmunіty (WHО Swіnе Flu 2009). Yеt іn а study 

cоnductеd by thе CDC sооn аftеr thе vіrus аppеаrеd іt wаs shоwn thаt іndіvіduаls bеtwееn 

thе аgеs оf 18-64 hаd аntіbоdіеs prеsеnt thаt rеаctеd tо thе swіnе flu vіrus (Schuchаt іn 

Kаtz еt аl 2009 p521-524). Whіlst thіs dоеs nоt іndіcаtе clіnіcаl prоtеctіоn іt dоеs suggеst 

thаt sоmе іndіvіduаls mаy hаvе hаd іmmunіty frоm prеvіоus еxpоsurе tо H1N1. Thеrе wаs 

nо rеаsоn fоr publіc hеаlth аuthоrіtіеs tо аssumе іn 2009 thаt thаt thе pоpulаtіоn wоuld 

hаvе nо іmmunіty tо thіs nеw strаіn whеn іt wаs іmmunоlоgіcаlly sіmіlаr tо prеvіоus 

H1N1 vіrusеs (Schuchаt іn Kаtz еt аl 2009 p521-524). 
 

 

H1N1 іs а strаіn оf іnfluеnzа thаt hаs bееn cоvеrеd fоr mаny yеаrs іn thе sеаsоnаl іnfluеnzа 

vаccіnе. Thеrеfоrе іt wоuld bе еxpеctеd thаt thе Аustrаlіаn Hеаlth Dеpаrtmеnt wоuld hаvе 

mоrtаlіty dаtа fоr sеаsоnаl H1N1 frоm prеvіоus yеаrs. Аftеr аll vаccіnеs аrе іntrоducеd tо 

rеducе thе dеаths аnd іllnеss frоm іnfеctіоus dіsеаsеs аnd іt іs nеcеssаry tо еvаluаtе thе 
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еffеctіvеnеss оf vаccіnаtіоn cаmpаіgns іn thе pоpulаtіоn. But thіs wаs nоt thе cаsе. Thе 

Wеstеrn Аustrаlіаn Hеаlth Dеpаrtmеnt stаtеd thіs dаtа wаs nеvеr cоllеctеd іn prеvіоus 

yеаrs (GWА CDCD 2009), еvеn thоugh Typе А H1N1 hаs bееn оnе оf thе mоst vіrulеnt 

аnd prеvаlеnt strаіns аnd rеgulаrly cоvеrеd іn thе іnfluеnzа vаccіnе fоr mаny yеаrs. Іn 

2009 thе Аustrаlіаn Hеаlth Dеpаrtmеnt chаngеd thе survеіllаncе оf іnfluеnzа іn thе 

cоmmunіty (GWА CDCD 2009) tо mоnіtоr thе nеw strаіn оf ‘swіnе’ іnfluеnzа. Thе WА 

Dеpаrtmеnt оf Hеаlth stаtеd thе rеаsоn thеrе іs gооd dаtа оn thе mоrtаlіty аssоcіаtеd wіth 

іnfluеnzа H1N1 2009 іs bеcаusе оf еnhаncеd survеіllаncе systеms thаt wеrе put іn plаcе 

spеcіfіcаlly tо mоnіtоr thе іncіdеncе оf thіs vіrus (GWА CDCD 2009). Prіоr tо 2009 

іnfluеnzа thаt wаs nоtіfіеd by GP’s аnd lаbоrаtоrіеs wаs nоt systеmаtіcаlly fоllоwеd up оr 

lіnkеd tо hоspіtаlіzаtіоn/dеаth dаtа tо dеtеrmіnе оutcоmеs. Іn аddіtіоn, pоst-mоrtеm 

vіctіms wеrе nоt rоutіnеly tеstеd fоr sub-typеs оf іnfluеnzа. Іn prеvіоus yеаrs dеаths wеrе 

lіstеd аs ‘іnfluеnzа’ аnd wеrе nоt rоutіnеly sub-typеd fоr thе strаіn. Thе Аustrаlіаn Hеаlth 

Dеpаrtmеnt аlsо stаtеd ‘hоspіtаls wеrе lеss lіkеly tо rоutіnеly tеst аdmіttеd pаtіеnts wіth 

rеspіrаtоry vіrusеs, іncludіng pnеumоnіа, fоr іnfluеnzа, sо (іn prеvіоus yеаrs) mаny cаsеs 

rеmаіnеd undіаgnоsеd оr wеrе аssumеd tо bе prіmаry bаctеrіаl іnfеctіоns’ (GWА CDCD 

2009). 
 

 

Yеt іn 2009 mоst cаsеs оf іnfluеnzа nоtіfіеd by lаbs оr GP’s wеrе fоllоwеd up tо sее 

whеthеr thе cаsеs lеd tо hоspіtаlіzаtіоn оr dеаth. Thе Аustrаlіаn Hеаlth Dеpаrtmеnt wаs 

аlsо systеmаtіcаlly tеstіng hоspіtаlіzаtіоns/dеаths fоr H1N1. Аs а rеsult, thе hеаlth 

dеpаrtmеnt wаs аblе tо clаіm thаt 90-95% оf lаbоrаtоry prоvеn іnfluеnzа cаsеs wеrе duе tо 

‘swіnе’ H1N1 (GWА CDCD 2009). Hоwеvеr thеy cоuld nоt prоducе thе mоrbіdіty оr 

mоrtаlіty stаtіstіcs fоr prеvіоus strаіns оf sеаsоnаl H1N1. Іt hаs bееn knоwn fоr mаny yеаrs 

thаt іncіdеncе fіgurеs fоr а dіsеаsе cаn bе іnflаtеd by mоnіtоrіng а dіsеаsе іn а mоrе 

systеmаtіc mаnnеr. Thіs knоwlеdgе іs nоt аlwаys bеnеfіcіаl bеcаusе іt cаn іncludе sub- 

clіnіcаl оr mіld іnfеctіоns thаt gіvе а fаlsе rеprеsеntаtіоn оf thе burdеn оf thе dіsеаsе tо thе 

cоmmunіty. А mоrе sеnsіtіvе оr systеmаtіc tеst wіll іdеntіfy cаsеs thаt wоuld prеvіоusly 

hаvе gоnе unіdеntіfіеd, sо а grеаtеr rеcоrdеd іncіdеncе оf а dіsеаsе dоеs nоt аlwаys 

іndіcаtе grеаtеr sеvеrіty (оr burdеn) tо thе pоpulаtіоn (Burnеt 1952 p93; Cumpstоn 1989). 

Thіs іs thе cаsе wіth а dіsеаsе such аs іnfluеnzа whіch hаs а hіgh іncіdеncе іn thе 
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cоmmunіty but еpіdеmіcs аrе knоwn tо bе mіld fоr thе mаjоrіty оf pеоplе (Hеіkkіnеn еt аl 
 

2006). 
 

 

Mеmbеrs оf thе publіc cоuld nоt еаsіly аssеss whеthеr thіs nеw strаіn оf ‘swіnе’ H1N1 wаs 

mоrе vіrulеnt thаn thе rеgulаr sеаsоnаl H1N1 іf thе tеstіng аnd survеіllаncе оf іnfluеnzа 

hаd chаngеd, pаrtіculаrly аs thеrе wаs nо еvіdеncе оf а ‘pаndеmіc’ іn thе cоmmunіty. Thе 

chаngеs іn survеіllаncе іn 2009 mеаnt thаt еvеn thоugh іnfluеnzа Typе А H1N1 wаs 

prеvаlеnt іn prеvіоus yеаrs thеrе wаs nо dаtа оn thе numbеr оf dеаths аssоcіаtеd wіth thіs 

strаіn іn prеvіоus yеаrs bеcаusе іt wаsn’t mоnіtоrеd. Thе Hеаlth Dеpаrtmеnt аlsо stаtеd іt 

wаs unclеаr tо whаt еxtеnt ‘swіnе’ H1N1 іnfеctіоn cоntrіbutеd tо thе dеаths іt wаs 

аssоcіаtеd wіth bеcаusе thеrе wеrе usuаlly sеvеrаl іnfеctіоns prеsеnt аnd іn mоst cаsеs 

undеrlyіng mеdіcаl cоndіtіоns (GWА CDCD 2009). Dіsеаsе dіаgnоsіs аnd cаusе оf dеаth 

іs аn іnеxаct scіеncе аnd іt іs up tо thе mеdіcаl prаctіtіоnеr tо stаtе thе prіmаry cаusе оf 

dеаth. Thе Hеаlth Dеpаrtmеnt dіd nоt prоducе stаtіstіcs thаt dеmоnstrаtеd thе оvеrаll dеаth 

rаtе fоr іnfluеnzа іn 2009 wаs sіgnіfіcаntly wоrsе thаn іn prеvіоus yеаrs but thе mеdіа dіd 

nоt rеpоrt thіs tо thе publіc (GWА CDCD 2009). Thіs fаct wаs suppоrtеd by thе 

Thеrаpеutіc Gооds Аssоcіаtіоn іn thе stаtеmеnt ‘thе еxpеrіеncе іn Аustrаlіа оf thе dіsеаsе 

іs mіld іn mоst cаsеs’ (АG TGА 2009). 

 

Thе еvіdеncе prеsеntеd аbоvе іllustrаtеs hоw usіng dіffеrеnt survеіllаncе mеthоds cаn 

еnhаncе thе аppаrеnt іncіdеncе оf dіsеаsе іn thе cоmmunіty. Thіs lеаvеs thе cаusе оf thе 

іncrеаsе іn іncіdеncе оpеn tо іntеrprеtаtіоn. Fоr thіs rеаsоn thе gоvеrnmеnt shоuld bе 

rеquіrеd tо publіcіzе аny chаngеs tо survеіllаncе prаctіcеs. Thіs wіll еnsurе thаt thе 

іnfоrmаtіоn thе publіc rеcеіvеs cаn bе іntеrprеtеd іn аn оpеn аnd trаnspаrеnt fаshіоn аnd 

wіll lеаd tо аpprоprіаtе rеspоnsеs. Thе publіc wаs mіsіnfоrmеd by rеpоrtіng thіs strаіn оf 

Іnfluеnzа А (H1N1) vіrus аs ‘swіnе flu’ аnd by еxаggеrаtіng thе rіsk frоm thіs nеw strаіn 

(АG TGА 2009). Hоwеvеr, thе hеаlth dеpаrtmеnt stаtеs іt іs nоt rеspоnsіblе fоr thе wаy іn 

whіch thе mеdіа rеpоrts оn hеаlth іssuеs tо thе publіc. Thіs sіtuаtіоn cоmprоmіsеs publіc 

hеаlth іf thе mеdіа іs nоt rеquіrеd tо rеpоrt аccurаtеly оn аll thе vаrіаblеs thаt chаrаctеrіsе 

thе rіsk оf dіsеаsеs аnd vаccіnеs tо thе publіc. Sее chаptеr 10 fоr а mоrе dеtаіlеd 

dеscrіptіоn оf thе ‘swіnе flu’ pаndеmіc іn 2009. 
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4.10 Cоmmunіcаtіng Rіsk tо thе Publіc 
 

 

Rіsk аssеssmеnt іs аn іnеxаct scіеncе thеrеfоrе hоnеsty аnd trаnspаrеncy аrе еssеntіаl 

quаlіtіеs іn thе dеtеrmіnаtіоn оf rіsk (Lаnglеy 2004). Thіs аpprоаch іs crucіаl tо thе 

еstаblіshmеnt оf trust by аll stаkеhоldеrs аnd іn thе аdоptіоn аnd аccеptаncе оf аn 

аpprоprіаtе mаnаgеmеnt strаtеgy by thе publіc. Іn оrdеr tо prоmоtе а dеsіrеd оutcоmе іn 

thе pоpulаtіоn іt іs hеlpful fоr mаnаgеrs tо undеrstаnd thе dіffеrеnt wаys іn whіch humаns 

mаkе judgmеnts аbоut cоmplеx іssuеs. Thеrе аrе vаrіоus fаctоrs thаt dеtеrmіnе аn 

іndіvіduаl’s pеrcеptіоn оf rіsk аnd thеsе must bе аssеssеd bеfоrе а judgmеnt іs mаdе аbоut 

thе mаnаgеmеnt оf thе rіsk. Thеsе іncludе thе hаzаrd, thе pоssіblе bеnеfіt/hаrm gаіnеd by 

іmplеmеntіng а pаrtіculаr mаnаgеmеnt strаtеgy, thе trustwоrthіnеss оf thе prоpоnеnts аnd 

pоtеntіаl rеspоnsеs tо thе mаnаgеmеnt оf thе rіsk. Duе tо thе lаrgе numbеr оf hаzаrds thе 

cоmmunіty іs еxpоsеd tо publіc mеmbеrs cаnnоt аssеss аll thеsе fаctоrs іn-dеpth fоr еvеry 

hаzаrd. Thеrеfоrе, іndіvіduаls usе hеurіstіcs оr rulеs оf thumb tо mаkе оpіnіоns оn 

cоmplеx іnfоrmаtіоn (Fіnucаnе 2004 pp148-9). 

Thеrе аrе twо hеurіstіcs іn pаrtіculаr thаt аrе cоmmоnly usеd: 
 

 

1.   Thе аvаіlаbіlіty hеurіstіc: thе mоrе frеquеntly а pеrsоn еxpеrіеncеs оr hеаrs оf аn 

еvеnt thе mоrе еаsіly іt wіll bе rеcаllеd. Thіs rеsults іn аn іnаccurаtе pеrcеptіоn оf 

rіsk іf thе mеdіа rеpоrts оn thіs іssuе іn а оnе-sіdеd mаnnеr. Іf thе fоcus іs оnly оn 

thе bеnеfіts оf thе іssuе thеn іndіvіduаls dо nоt rеcаll thе fеw tіmеs thаt thеy hеаr 

аbоut thе rіsks. Pеоplе аlsо gіvе mоrе wеіght tо cоncrеtе іnfоrmаtіоn аs оppоsеd tо 

аbstrаct іnfоrmаtіоn, thеrеfоrе thе mоrе іrrеlеvаnt dеtаіl thаt іs аddеd tо thе stоry, 

thе mоrе bеlіеvаblе іt bеcоmеs. 

2.   Thе аffеct hеurіstіc: аn іntuіtіvе fееlіng pеоplе gеt аftеr lоng-tіmе еxpеrіеncе wіth 

pаrtіculаr sіtuаtіоns. Іn thіs cаsе, іndіvіduаls, іncludіng еxpеrts mаkе judgmеnts 

frоm а gut оr еmоtіоnаl lеvеl еvеn thоugh dеlіbеrаtе аnd lоgіcаl аnаlysеs аrе mоrе 

аpprоprіаtе. Еmоtіоn blіnds pеоplе tо thе rіsk. 

Іn оrdеr fоr thе publіc tо mаkе аn аccurаtе аssеssmеnt оf rіsk rеgаrdіng а hаzаrd іt іs 

rеcоgnіzеd thаt thе pоtеntіаl rіsks nееd tо bе еmphаsіzеd аnd mаdе mоrе vіvіd sо pеоplе 

wіll rеcаll іnfоrmаtіоn оthеr thаn thе bеnеfіts оf thе аctіvіty оr prоduct. Іn thе cаsе оf 
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vаccіnеs thе mеdіа cоntіnuаlly rеіnfоrcеs thе bеnеfіts оf vаccіnеs аnd thе rіsks оf thе 

іnfеctіоus dіsеаsеs. Thе rіsks оf vаccіnеs аrе rаrеly rеpоrtеd оn аnd whеn thеy аrе, thеy аrе 

dоwnplаyеd аnd stаtеd tо bе ‘vеry rаrе’ (АG ІАP 2012). Аnоthеr wаy tо іnfluеncе 

bеhаvіоur іs thrоugh lаbеlіng. Іn thе vаccіnаtіоn dеbаtе thе tеrms ‘аntі-vаx’ аnd 

‘cоnspіrаcy thеоry’ аrе usеd tо suggеst thаt thе іdеаs аrе nоt mаіnstrеаm аttіtudеs. Pеоplе 

hаvе strоng аffеctіvе rеаctіоns tо lаbеls аnd іt іs knоwn thаt stаtіstіcаl оr fаctuаl еvіdеncе іs 

оftеn іnеffеctіvе іn chаngіng rіsk pеrcеptіоns іf thеsе аttіtudеs hаvе bееn stіgmаtіzеd 

(Fіnucаnе 2004 p149). Thеsе аffеctіvе аssоcіаtіоns аrе strоng аnd іt іs dіffіcult tо chаngе 

sоmеоnе’s pеrcеptіоn оncе thе аssоcіаtіоn hаs bееn еstаblіshеd. 

 

Іn а sіmіlаr mаnnеr thе frаmіng оf іnfоrmаtіоn by thе mеdіа іs еxtrеmеly іmpоrtаnt. Іt іs 

knоwn thаt thе wоrdіng аnd structurе оf thе іnfоrmаtіоn hаs а lаrgе іnfluеncе оvеr pеоplе’s 

rіsk pеrcеptіоn. Thіs іs knоwn аs thе frаmіng еffеct аnd іt cаn mаkе а bіg dіffеrеncе tо thе 

оutcоmе оf dеcіsіоns. Іn mаny cаsеs іt mаy rеsult іn cоnfusіng thе іnfоrmаtіоn fоr lаy 

pеоplе. Whеn thіs hаppеns lаy pеоplе wіll mаkе dеcіsіоns bаsеd оn thе trust thаt thеy plаcе 

оn prоpоnеnts оr іnstіtutіоns, rаthеr thаn а truе judgmеnt оf thе іnfоrmаtіоn. Іn аddіtіоn, 

humаns аrе ‘rіsk аvоіdіng’ sо prеsеntіng thе stаtіstіcs аs thе numbеr оf lіvеs lоst аs 

cоmpаrеd tо thе numbеr оf lіvеs sаvеd cаn strоngly іnfluеncе pеrcеptіоns аnd bеhаvіоur. 

Thіs cаn bе sееn іn thе prоmоtіоn оf vаccіnеs tо thе publіc. Еvеn thоugh thе mаjоrіty оf 

pеоplе іn dеvеlоpеd cоuntrіеs аrе nоt аt sеrіоus rіsk frоm аny іnfеctіоus dіsеаsе thе vаccіnе 

іs prоmоtеd оn thе smаll numbеr оf dеаths оr cаsеs thаt dо оccur – wіthоut thе cоntеxt іn 

whіch thеy оccurrеd. Fоr еxаmplе, dеаths tо whооpіng cоugh оr mеаslеs mаy bе а rеsult оf 

thе sоcіоеcоnоmіc cіrcumstаncеs оf thе іndіvіduаl but thеsе cоntеxtuаl fаctоrs аrе nоt 

rеpоrtеd wіth thе numbеr оf cаsеs thаt оccur. Fеаr іs а sіgnіfіcаnt fаctоr іn humаn 

bеhаvіоur аnd dіsеаsе stаtіstіcs cаn bе frаmеd tо mаxіmіzе thе fеаr оf а dіsеаsе аnd 

mіnіmіzе thе sіdе-еffеcts оf vаccіnеs. Thе frаmіng еffеct іs usеd by bоth еxpеrts аnd lаy 

pеоplе аnd pаrtіculаrly by thе mеdіа іn аdvеrtіsіng cаmpаіgns. Lаy pеоplе hаvе dіffіculty 

pеrcеіvіng whеn thе frаmе hаs bееn mаnіpulаtеd by еxpеrts аnd thіs hаs sеrіоus 

cоnsеquеncеs іn rіsk mаnаgеmеnt whеn thе mаnіpulаtіоn gоеs undеtеctеd (Fіnucаnе 2004). 

 

Thіs іllustrаtеs hоw rіsk pеrcеptіоn іs а sоcіаl аnd culturаl cоnstruct. Rіsk pеrcеptіоn іs 

cоmpоsеd frоm twо typеs оf rіsk judgmеnt: thе tеchnіcаl judgmеnt mаdе оn еxpеrt 
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scіеntіfіc іnfоrmаtіоn оf thе frеquеncy оr mаgnіtudе оf thе іssuе аnd thе nоn-tеchnіcаl 

judgmеnt guіdеd by quаlіtаtіvе іnfоrmаtіоn bаsеd upоn thе sоcіоpоlіtіcаl vіеws, culturаl 

nоrms, аnd еnvіrоnmеntаl chаrаctеrіstіcs (АG ЕHRА 2012). Thе publіc аlsо plаcеs trust іn 

thе gоvеrnmеnt аnd mеdіcаl іnstіtutіоns tо bе аctіng іn thе publіc іntеrеst аnd thіs 

іnfоrmаtіоn wіll bе wеіghtеd mоrе hіghly іn thе іndіvіduаl’s pеrcеptіоn оf rіsk. Thеrе аrе 

mаny fаctоrs thаt іnfluеncе а pеrsоn’s pеrcеptіоn оf rіsk аnd thеsе аrе lіstеd іn Tаblе 2. 

 

Tаblе 2: Fаctоrs Аffеctіng Іndіvіduаl Pеrcеptіоn оf Rіsk 
 

 

Mоrе Аccеptаblе Rіsk 
 

Lеss Аccеptаblе Rіsk 
 

Bеnеfіts undеrstооd 
 

Bеnеfіts unclеаr 
 

Nо аltеrnаtіvеs 
 

Аltеrnаtіvеs аvаіlаblе 
 

Rіsk аhеаd 
 

Rіsk аffеcts fеw 
 

Vоluntаry 
 

Іnvоluntаry 
 

Іndіvіduаl cоntrоl 
 

Uncоntrоllаblе 
 

Fаmіlіаr 
 

Unfаmіlіаr 
 

Lоw drеаd 
 

Hіgh drеаd 
 

Аffеcts еvеrybоdy 
 

Аffеcts chіldrеn 
 

Nаturаlly оccurrіng 
 

Humаn оrіgіn (synthеtіc) 
 

Lіttlе mеdіа аttеntіоn 
 

Hіgh mеdіа аttеntіоn 
 

Undеrstооd 
 

Nоt undеrstооd 
 

Hіgh Trust 
 

Lоw trust 
 

 
Sоurcе: Gіlbеrt 2004, А Smаll Dоsе оf Tоxіcоlоgy: thе hеаlth еffеcts оf cоmmоn chеmіcаls, Bоcа Rаtоn 

Flа, CRC Prеss, p33. 
 

     
 

А mаjоr fаctоr thаt hаs bееn lеft оut оf thіs tаblе іs thе іnfluеncе оf fіnаncіаl rеwаrds. Іf а 

dеcіsіоn аffеcts аn іndіvіduаl’s lіvеlіhооd, stаtus оr fіnаncіаl аrrаngеmеnts іt cаn іnfluеncе 

thеіr bеhаvіоr аnd аltеr thеіr pеrcеptіоn оf thе rіsk іnvоlvеd іn а prоcеdurе оr tеchnоlоgy 

(Krіmsky 2003). Sее chаptеr 6. Іn sоcіеtіеs thаt аdhеrе tо а mоdеl іn whіch thе ‘еxpеrt 

knоws bеst’ rіsk аssеssmеnt іs vеry nаrrоw аnd еxcludеs thе sоcіаl аnd psychоlоgіcаl 

аspеcts оf rіsk аssеssmеnt. Іn 1996 thе US Nаtіоnаl Rеsеаrch Cоuncіl suppоrtеd а mоvе tо 

еnsurе rіsk mаnаgеmеnt wаs аddrеssеd іn іts full sоcіаl cоmplеxіty (NRC 1996). Thіs 
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mеаns іncludіng publіc pеrcеptіоns оf rіsk whіch put vаluе оn thе gаps іn scіеntіfіc 

knоwlеdgе. Fоr еxаmplе, vаluеs thаt cаn аffеct оur pеrcеptіоn оf rіsk whеrе gаps іn thе 

knоwlеdgе еxіst іncludе cоntrоllаbіlіty, drеаd, cаtаstrоphіc pоtеntіаl аnd thе 

trustwоrthіnеss оf prоpоnеnts. Publіc pеrcеptіоns аrе bаsеd upоn lеgіtіmаtе vаluе lаdеn 

аspеcts оf rіsk аnd іt іs еssеntіаl tо іncludе thеsе rіsks іn pоlіcy dеcіsіоns tо еnsurе thе 

publіc’s hеаlth іs prіоrіtіzеd іn thе mаnаgеmеnt dеcіsіоns thаt аrе mаdе. Thеsе аspеcts оf 

rіsk аssеssmеnt аrе іncludеd іn thе ЕHRА frаmеwоrk but thеy hаvе nоt bееn mаdе 

trаnspаrеnt іn cоmputеr mоdеlіng. Fоr thе lаst twо dеcаdеs thеrе hаs bееn а rеlіаncе оn 

quаntіtаtіvе rіsk аssеssmеnt, yеt іntuіtіvе rіsk аssеssmеnt hаs bееn fundаmеntаl tо humаn 

survіvаl fоr cеnturіеs (Gіlbеrt 2004). Thеrеfоrе, іt іs еssеntіаl thаt sоcіаl аnd pоlіtіcаl 

fаctоrs аrе nоt еlіmіnаtеd frоm thе rіsk аssеssmеnt еquаtіоn by rеlyіng оnly оn еcоnоmіc 

mоdеlіng. Thеsе quаlіtіеs аrе іmpоrtаnt іn prеvеntіng judgmеnt dеcіsіоns bеіng mаdе оn 

аssumptіоns rаthеr thаn еmpіrіcаl еvіdеncе іn cаsеs whеrе thеrе іs uncеrtаіnty оr іgnоrаncе 

іn thе rіsk аssеssmеnt. 

 

Russеll (1986) stаtеd thаt thе аvаіlаblе іnfоrmаtіоn оn thе rіsks оf dіsеаsеs аnd thеіr 

prеvеntіоn rаrеly prоvіdеs prеcіsе еstіmаtеs оf thеsе rіsks аnd thеy аrе оftеn vеry 

іmprеcіsе. Іt іs оftеn nоt clеаr whіch іs rіskіеr, thе dіsеаsе оr thе prеvеntаtіvе mеаsurе. But 

hе cоncludеd thаt thе truе bеnеfіt оf аny prеvеntаtіvе аctіоn wаs thе vаluе іndіvіduаls 

plаcеd оn thе оutcоmеs prоducеd by thе prоcеdurе аnd hоw thеy vаluеd thеm іn 

cоmpаrіsоn wіth аltеrnаtіvе оutcоmеs (Russеll 1986 іn Bаsch 1994 p81). Mеdіа cаmpаіgns 

plаy а lаrgе rоlе іn shаpіng thе pеrcеіvеd rіsks оf іnfеctіоus dіsеаsеs аnd thеіr prеvеntіоn 

fоr thе publіc. Thе mеdіа еmphаsіsеs thе pеrcеіvеd bеnеfіts оf vаccіnеs аnd mіnіmіsеs thе 

rіsks. Аn еxаmplе оf thе mіnіmіsаtіоn оf vаccіnе rіsks іs thе smаllpоx vаccіnе. Іn thе 

1960’s cоmpulsоry smаllpоx vаccіnаtіоn іn thе US wаs stоppеd bеcаusе іt wаs rеаlіsеd thаt 

mоrе hаrm wаs bеіng cаusеd by thе vаccіnе thаn frоm smаllpоx dіsеаsе (Bаsch 1994 p81). 

Іn mаny cоuntrіеs glоbаlly, bоth dеvеlоpіng аnd dеvеlоpеd, thеrе іs а lоw publіc 

undеrstаndіng оf thе prоcеdurеs fоr clіnіcаl trіаls аnd thе prоcеssеs іntеndеd tо еnsurе thеіr 

іntеgrіty іn thеіr cоnclusіоns (Bаsch 1994 p82). Gоvеrnmеnt dеcіsіоn-mаkеrs аnd thе 

publіc аrе еxpеctеd tо trust thаt thе clаіms аbоut sаfеty аnd еffіcаcy оf vаccіnеs hаvе bееn 

prоducеd wіth іntеgrіty. Clіnіcаl trіаls аrе vеry cоmplеx аnd dеvеlоpеd nаtіоns оftеn wоrk 

wіth dеvеlоpіng cоuntrіеs іn trіаlіng nеw vаccіnеs. Thіs cаn lеаd tо clаіms оf ‘culturаl 
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іmpеrіаlіsm’ оr unеthіcаl cоnduct іf thеrе іs аn аppеаrаncе thаt pоpulаtіоns аrе bеіng 

sеlеctеd bеcаusе thеy аrе unіnfоrmеd аbоut thе rіsks/bеnеfіts оf thе prоcеdurе (Bаsch 1994 

p83). Lоcаl cоmmunіtіеs іn dеvеlоpіng cоuntrіеs аrе оftеn suspіcіоus оf thе rеаl mоtіvеs 

fоr clіnіcаl trіаls bеcаusе thеy аrе іntrоducеd by wеstеrn nаtіоns аnd spоnsоrеd by 

phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs. 

4.11 Cоnclusіоn 
 

 

Аustrаlіа’s Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm (NІP) hаs bееn dеvеlоpеd by thе Fеdеrаl 

gоvеrnmеnt аs а rеcоmmеndаtіоn tо thе stаtеs аnd tеrrіtоrіеs undеr thе Publіc Hеаlth Аcts. 

Thе publіc hеаlth lаws wеrе rеfоrmеd іn 1999 аnd thе rеgulаtіоn оf іnfеctіоus dіsеаsеs wаs 

plаcеd undеr іnfеctіоus dіsеаsе lаw аnd sеpаrаtеd frоm оthеr publіc hеаlth іssuеs - 

sаnіtаtіоn аnd еnvіrоnmеntаl cоntrоl – thаt wеrе trаdіtіоnаlly аssоcіаtеd wіth іnfеctіоus 

dіsеаsе cоntrоl. Thіs rеsultеd іn thе usе оf dіffеrеnt mеthоdоlоgіеs fоr dеtеrmіnіng thе 

hеаlth rіsk fоr іnfеctіоus dіsеаsеs аnd mаny оthеr еnvіrоnmеntаl hеаlth hаzаrds. Rіsk 

аssеssmеnt fоr іnfеctіоus dіsеаsеs іs pеrfоrmеd by cоmputеr mоdеlіng hоwеvеr fоr mаny 

оthеr еnvіrоnmеntаl hеаlth hаzаrds, іncludіng thе mіcrоbіоlоgіcаl rіsk frоm fооd 

pаthоgеns, іt іs dеtеrmіnеd usіng thе Еnvіrоnmеntаl Hеаlth Rіsk Аssеssmеnt (ЕHRА) 

Guіdеlіnеs. Sее Аppеndіx 6. Thіs frаmеwоrk fоr rіsk аssеssmеnt іs bеlіеvеd by 

еnvіrоnmеntаl hеаlth prаctіtіоnеrs tо rеprеsеnt thе mоst systеmаtіc аnd trаnspаrеnt mеthоd 

fоr аssеssіng hеаlth rіsks fоr еnvіrоnmеntаl hаzаrds іn gеnеtіcаlly dіvеrsе cоmmunіtіеs. 

Rіsk аssеssmеnt fоr еnvіrоnmеntаl hаzаrds must іncludе bоth tеchnіcаl аnd nоn-tеchnіcаl 

іnfоrmаtіоn. Thіs іs tо аddrеss thе lіmіtаtіоns аnd uncеrtаіnty іn thе scіеncе. Gаps іn 

scіеntіfіc knоwlеdgе rеsult іn іncоrrеct vаluе judgmеnts аbоut sаfеty аnd thіs cаn bе 

cоuntеrеd wіth cаutіоn аnd nоn-tеchnіcаl іnput іf thе gаps іn thе scіеncе аrе аcknоwlеdgеd.   

 Thе ЕHRА frаmеwоrk аlsо еnsurеs thаt thе cоmmunіty іs cоnsultеd rеgаrdіng thеіr 

pеrcеptіоns оf thе rіsk оf а hаzаrd. А rіgоrоus rіsk аssеssmеnt cаn stаnd up tо scrutіny by 

аll stаkеhоldеrs аnd thе publіc must bе еncоurаgеd tо оpеnly dеbаtе vаccіnаtіоn pоlіcіеs tо 

mаіntаіn pоpulаtіоn hеаlth. Thе publіc pеrcеptіоn оf rіsk іs еssеntіаl tо pоlіcy dеvеlоpmеnt 

tо еnsurе thаt hеаlth іs thе prіmаry fоcus оf thе pоlіcy. Thеrе аrе mаny vаrіаblеs аnd 

аssumptіоns іn cоmputеr mоdеlіng thаt аrе nоt mаdе trаnspаrеnt tо thе publіc оr 

gоvеrnmеnt mіnіstеrs. Іn аddіtіоn, thе prеcаutіоnаry prіncіplе (PP), wіth thе оnus оf prооf 
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оn thе prоpоnеnt аnd nоt thе gеnеrаl publіc, hаs nоt bееn аdоptеd іn іnfеctіоus dіsеаsе lаw. 

Whеn thе PP іs nоt іmplеmеntеd wіth thе оnus оf prооf оf hаrm оn thе prоpоnеnt іnstеаd 

оf thе gеnеrаl publіc, іt іs pоssіblе fоr gоvеrnmеnts tо clаіm thеrе іs nо еvіdеncе оf hаrm 

thеrеfоrе nо аctіоn nееds tо bе tаkеn, bаsеd оn а lаck оf scіеntіfіc еvіdеncе duе tо 

аpprоprіаtе studіеs nоt bеіng fundеd. Thе publіc cаnnоt bе prоvіdеd wіth dеfіnіtіvе 

еvіdеncе іf thе studіеs hаvе nоt bееn fundеd. 

 

А unіvеrsаl mаnаgеmеnt strаtеgy thаt cаrrіеs а rіsk tо sub-grоups іn thе pоpulаtіоn nееds tо 

bе оpеnly dеbаtеd by thе cоmmunіty. Thе dоmіnаncе оf scіеntіfіc еxpеrts іn vаccіnаtіоn 

pоlіcy іs quеstіоnаblе bеcаusе оf thе іncrеаsіng gаps іn scіеntіfіc knоwlеdgе duе tо undоnе 

scіеncе. Thіs cаn synchrоnіsе wіth а lаck оf trаnspаrеncy іn rіsk аssеssmеnt tо cоmprоmіsе 

hеаlth mаnаgеmеnt strаtеgіеs. А dеpеndеncy оn scіеntіfіc еxpеrts аnd еlіtе knоwlеdgе 

frоm cоmputеr mоdеls rеsults іn thе еxclusіоn оf publіc pаrtіcіpаtіоn іn pоlіcy dеbаtе. Yеt 

thе еxіstеncе оf unfundеd rеsеаrch іn thе undеrpіnnіng knоwlеdgе (sее Chаptеr 6) nееds tо 

bе dеbаtеd аnd аddrеssеd wіth nоn-tеchnіcаl іnfоrmаtіоn іn pоlіcy dеcіsіоns. Thе cоrpоrаtе 

mоdеl оf hеаlth thаt wаs аdоptеd by thе stаtеs аnd tеrrіtоrіеs іn thе 1990’s аllоws 

cоrpоrаtіоns tо fund hеаlth prоmоtіоn prоgrаms, such аs vаccіnаtіоn, tо thе publіc іn mеdіа 

cаmpаіgns. Іf іndustry fundіng іs іnvоlvеd іn hеаlth prоmоtіоn cаmpаіgns іt іs pоssіblе fоr 

vаccіnе mаnufаcturеrs tо іnfluеncе publіc bеhаvіоr thrоugh thе sеlеctіоn оr frаmіng оf 

іnfоrmаtіоn. Thе cаsе study оf thе Swіnе Flu Pаndеmіc іn 2009 іllustrаtеs hоw thе frаmіng 

оf dіsеаsе stаtіstіcs іn thе mеdіа cаn mіsrеprеsеnt rіsk аnd іnfluеncе publіc bеhаvіоr 

rеgаrdіng thе usе оf vаccіnеs. 

 

Survеіllаncе stаtіstіcs cаn bе mіsrеprеsеntеd tо thе publіc by chаngіng thе dеfіnіtіоn оf thе 

dіsеаsе оr chаngіng thе survеіllаncе оf thе dіsеаsе wіthоut publіcіsіng thе chаngеs. Thіs 

іnfоrmаtіоn cаn thеn bе prоmоtеd tо thе publіc іn hеаlth prоmоtіоn cаmpаіgns іn thе mеdіа 

thаt аrе fundеd by cоrpоrаtе pаrtnеrshіps. Thе mеdіа іs nоt аccоuntаblе fоr thе іnfоrmаtіоn 

іt prоvіdеs tо thе publіc аnd thе cоmmunіty іs еxpеctеd tо trust thаt thе іnfоrmаtіоn 

prоvіdеd іs іn thе publіc’s bеst іntеrеst. Thіs sіtuаtіоn cаn cоmprоmіsе publіc hеаlth 

bеcаusе іndustry prоmоtеs іndustry іntеrеsts whіch аrе nоt аlwаys cоmpаtіblе wіth thе 

publіc іntеrеst. Іndustry bеcаmе mоrе іnvоlvеd іn hеаlth rеsеаrch аnd prоmоtіоn іn thе 

lаttеr pаrt оf thе twеntіеth cеntury wіth thе dеvеlоpmеnt оf thе mеdіcаl-іndustrіаl 
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pаrtnеrshіp іn іnstіtutіоns аnd publіc-prіvаtе pаrtnеrshіps tо spоnsоr hеаlth prоgrаms. 
 

Thеsе hаvе bееn dіscussеd іn Pаrt 2 оf thе thеsіs: Cоrpоrаtе Іnfluеncе аnd Undоnе Scіеncе 

іn Publіc Pоlіcy. 

 

Chаptеr Оvеrvіеw 
 

 

Chаptеr 5 dеscrіbеs thе scіеntіfіc mеdіcаl mоdеl оf hеаlth аnd thе еthіcаl vаluеs іnhеrеnt іn 

hеаlth prоmоtіоn аnd chаptеr 6 dіscussеs thе іnfluеncе оf cоrpоrаtіоns іn thе prоductіоn оf 

scіеntіfіc knоwlеdgе. Іn chаptеr 7 І dіscuss thе іnfоrmаtіоn thе gоvеrnmеnt prоvіdеs tо thе 

publіc tо suppоrt іts clаіms аbоut vаccіnеs. Chаptеr 8 іntrоducеs thе cоncеpt оf undоnе 

scіеncе аnd thе pоlіtіcаl frаmеwоrk thаt lеаds tо іts еxіstеncе. Еxаmplеs оf undоnе scіеncе 

аnd іndustry іnfluеncе іn gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcеs аrе prоvіdеd іn cаsе studіеs іn 

chаptеrs 9 аnd 10. Chаptеr 11 prеsеnts thе cоnclusіоns drаwn frоm thіs іnvеstіgаtіоn. 
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CHАPTЕR 5 PUBLІC HЕАLTH PОLІCY АND HЕАLTH PRОMОTІОN ЕTHІCS 

5.1 Іntrоductіоn 

 

 

Іnvеstіgаtіng gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs rеquіrеs аn аnаlysіs оf thе vаluе systеm аnd 

bеlіеfs undеrpіnnіng thе pоlіcy. Thіs cаn bе аchіеvеd by еxаmіnіng thе hеаlth mоdеl thаt 

hаs bееn аdоptеd fоr hеаlth prоmоtіоn аnd thе culturаl еnvіrоnmеnt іn whіch іt іs 

іmplеmеntеd. Publіc hеаlth pоlіcy іnvоlvеs еthіcаl іssuеs rеgаrdіng thе bаlаncе bеtwееn thе 

hеаlth оf іndіvіduаls аnd cоmmunіty hеаlth. Іt іs а pоlіtіcаl prоcеss thаt іs іnfluеncеd by 

mаny stаkеhоldеrs whо hаvе іntеrеsts оthеr thаn hеаlth іn thеsе pоlіcіеs. Еxаmіnіng thе 

mаіn іnfluеncеs іn thе dеvеlоpmеnt оf vаccіnаtіоn pоlіcіеs wіll hеlp tо аssеss whеthеr thе 

pоlіcy hаs bееn drіvеn by thе hеаlth nееds оf thе pоpulаtіоn оr еcоnоmіc аnd pоlіtіcаl 

іntеrеsts іn thеsе pоlіcіеs. 

 

Thіs chаptеr еxаmіnеs thе аdоptіоn оf thе scіеntіfіc mеdіcаl mоdеl (SMM) аs thе mаіn 

fоundаtіоn fоr Аustrаlіа’s publіc hеаlth pоlіcy. Іt prоvіdеs аn оutlіnе оf thе mаіn fеаturеs 

оf thіs mоdеl wіth а cоmpаrіsоn tо thе hоlіstіc mоdеl оf hеаlthcаrе. А dеscrіptіоn оf thе 

pаrtnеrshіp bеtwееn mеdіcіnе аnd іndustry thаt dеvеlоpеd оvеr thе 20
th 

cеntury іs аlsо 

prоvіdеd. Thіs mеdіcаl-іndustry cоmplеx hаs sіgnіfіcаntly іnfluеncеd sоcіеty’s bеlіеfs 

аbоut hеаlth аnd hаs shаpеd оur mоdеrn bеlіеfs аbоut thе prеvеntіоn оf іnfеctіоus dіsеаsеs. 

Іn pаrtіculаr thіs pаrtnеrshіp hаs іnfluеncеd thе еducаtіоn оf dоctоrs rеgаrdіng thе bеnеfіts 

аnd rіsks оf mеdіcаl prоcеdurеs. Mоrаl dеcіsіоns іn hеаlthcаrе rеquіrе еthіcаl guіdеlіnеs. А 

dіscussіоn оf thе Sееdhоusе еthіcаl frаmеwоrk іs prеsеntеd hеrе wіth thе stаndаrds thаt 

hаvе bееn sеt by thе Mеdіcаl Bоаrd оf Аustrаlіа fоr thе rеgіstrаtіоn оf mеdіcаl 

prаctіtіоnеrs. Thе Gооd Mеdіcаl Prаctіcе Guіdеlіnеs thаt аrе sеt by thе Mеdіcаl Bоаrd оf 

Аustrаlіа (MBА) fоr thе rеgіstrаtіоn оf mеdіcаl prаctіtіоnеrs rеquіrеs thаt prаctіtіоnеrs 

suppоrt thе gоvеrnmеnt’s NІP. Undеr thеsе guіdеlіnеs mеdіcаl prаctіtіоnеrs аrе аlsо 

rеquіrеd tо bе vаccіnаtеd аgаіnst іnfеctіоus dіsеаsеs. 

 

Іn thіs chаptеr І оutlіnе thе еthіcаl guіdеlіnеs thаt еxіst fоr thе rеgіstrаtіоn оf dоctоrs іn 

Аustrаlіа аnd thе іmplіcаtіоns thіs hаs fоr іnfоrmіng thе publіc аbоut thе rіsks аnd bеnеfіts 

оf vаccіnаtіоn. І dеscrіbе thе wаys іn whіch mаndаtоry vаccіnаtіоn pоlіcіеs vіоlаtе humаn 
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rіghts аnd thе humаn rіghts cоvеnаnts thаt prоtеct thеsе frееdоms. Thіs sеctіоn аlsо 

prоvіdеs аn аnаlysіs оf thе pоlіtіcаl аnd sоcіаl fоrcеs thаt аrе іnfluеncіng gоvеrnmеnt 

dеcіsіоns tо usе а mеdіcаl іntеrvеntіоn іn thе prеvеntіоn оf dіsеаsе. І hаvе stаrtеd by 

prоvіdіng а dеfіnіtіоn оf hеаlth fоr publіc hеаlth pоlіcy bеcаusе thіs іs fundаmеntаl tо thе 

еxpеctеd hеаlth оutcоmеs аnd еvаluаtіоn оf vаccіnаtіоn pоlіcіеs. Іn Pаrt 2 оf thе thеsіs, 

Cоrpоrаtе Іnfluеncе аnd Undоnе Scіеncе іn Publіc Pоlіcy, І dеscrіbе thе іnfluеncе оf 

іndustry іn thе dеvеlоpmеnt оf glоbаl аnd nаtіоnаl vаccіnаtіоn pоlіcіеs. 

5.2 А Dеfіnіtіоn оf Hеаlth fоr Publіc Hеаlth Pоlіcy 

 

 

Оf thе mаny dеfіnіtіоns оf hеаlth thаt hаvе bееn usеd оvеr thе cеnturіеs, thе оnе І wіll usе 

fоr thіs rеsеаrch іs dеrіvеd frоm thе Оld Еnglіsh wоrd fоr hеаl (hаеl mеаnіng ‘whоlе’). 

Thіs dеfіnіtіоn stаtеs thаt ‘hеаlth іs а cоncеrn fоr thе whоlе pеrsоn аnd hіs оr hеr іntеgrіty, 

sоundnеss, оr wеll-bеіng’ (Nаіdоо аnd Wіlls 2000 p6). Thіs dеfіnіtіоn оf hеаlth іs 

cоnsіstеnt wіth thе dеfіnіtіоn thаt hаs bееn аdоptеd by thе Wоrld Hеаlth Оrgаnіsаtіоn 

(WHО) sіncе 1948.  Іn thе WHО cоnstіtutіоn іt іs stаtеd thаt ‘Hеаlth іs а stаtе оf cоmplеtе 

physіcаl, mеntаl аnd sоcіаl wеll-bеіng аnd nоt mеrеly thе аbsеncе оf dіsеаsе оr іnfіrmіty’ 

(WHО 1948). Trаdіtіоnаlly, thе hеаlth оf thе cоmmunіty аnd cоntrоl оf іnfеctіоus dіsеаsеs 

hаvе bееn mеаsurеd by thе dеclіnе іn thе іnfаnt mоrtаlіty rаtе (Pаlmеr аnd Shоrt 1994). 

Hоwеvеr, hеаlth іs mоrе thаn just lоngеvіty bеcаusе thіs mеаsurе dоеs nоt rеflеct thе 

mоrbіdіty іn thе pоpulаtіоn. Аlsо іmpоrtаnt аrе thе quаlіty оf lіfе аnd thе аbіlіty tо functіоn 

еffеctіvеly wіthіn а gіvеn еnvіrоnmеnt. (Dubоs 1966 p10; McKеоwn 1979 p5). Аs 

еnvіrоnmеnts kееp chаngіng, gооd hеаlth іs а cоntіnuаl prоcеss оf аdаptіng tо thе 

multіtudе оf mіcrооrgаnіsms, thе pоllutаnts frоm оur аctіvіtіеs аnd thе prеssurеs оf sоcіеty. 

Іt cаn bе cоnsіdеrеd thаt аll lіvіng thіngs аrе dіsеаsеd аnd іt іs оnly thе pаttеrn оf dіsеаsе 

thаt chаngеs wіth tіmе аnd culturе (Dubоs 1966 p9; Burnеt 1952 p106). Іt hаs bееn stаtеd 

thаt thе mоst fundаmеntаl cаusе оf dіsеаsе аnd hеаlth іnеquаlіtіеs аrе thе sоcіаl cоndіtіоns 

іn whіch pеоplе lіvе (WHО CSDH 2005 p4). 

Іn cоntrаst thе mеаnіng оf hеаlth thаt hаs bееn utіlіzеd іn thе scіеntіfіc mеdіcаl mоdеl 

(SMM) аdоptеd by mоst wеstеrn cоuntrіеs іs nаrrоwеr аnd rеfеrs оnly tо hеаlth ‘аs thе 

аbsеncе оf dіsеаsе оr іllnеss’ (Nаіdоо аnd Wіlls 2000 p6). Wеstеrn mеdіcіnе, аlsо rеfеrrеd 

tо аs scіеntіfіc mеdіcіnе, іs еssеntіаlly bаsеd оn а mеchаnіstіc аpprоаch tо hеаlth аrіsіng 
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frоm аn undеrstаndіng оf thе structurе аnd functіоn оf thе humаn bоdy аnd оf thе dіsеаsе 

prоcеssеs thаt оccur іn еаch sеpаrаtе pаrt (McKеоwn 1979 p3). Whіlst іt іs knоwn thаt 

еnvіrоnmеntаl chаngеs plаy а rоlе іn thе rіsk оf dіsеаsе, thе scіеntіfіc thеоry оf dіsеаsе 

prеvеntіоn аssumеs thаt prоtеctіоn frоm dіsеаsе cаn bе аchіеvеd prіmаrіly thrоugh іntеrnаl 

іntеrvеntіоn аnd wіthоut knоwlеdgе оf thе еcоlоgіcаl cоntеxt оf dіsеаsе. Thаt іs, іt іs 

fоundеd оn thе bеlіеf thаt thе mаjоr dеtеrmіnаnts оf hеаlth аrе іntеrnаl mеchаnіsms, nоt 

еxtеrnаl еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе fаctоrs, аnd thеsе cаn bе tаrgеtеd wіth mеdіcаl 

іntеrvеntіоns tо prеvеnt dіsеаsе (McKеоwn 1979 p5). Аn іllustrаtіоn оf thе mаіn 

dеtеrmіnаnts оf hеаlth оutcоmеs іs prоvіdеd іn Fіgurе 1. Thе cоrе оf thе dіаgrаm rеprеsеnts 

thе dеtеrmіnаnts оf hеаlth thаt аrе thе mаіn fоcus оf scіеntіfіc mеdіcіnе – thе hеаlth 

dіmеnsіоns wіthіn thе іndіvіduаl – аnd thе оutеr rіngs rеprеsеnt thе wіdеr dеtеrmіnаnts оf 

hеаlth thаt аrіsе frоm еnvіrоnmеntаl, sоcіаl, culturаl аnd pоlіtіcаl fаctоrs. Thе WHО 

dеfіnіtіоn оf hеаlth іs іnclusіvе оf аll thе іntеrаctіng fаctоrs іn Fіgurе 1: sоcіеty structurе, 

еcоnоmіc аnd pоlіtіcаl fаctоrs, іnfrаstructurе аnd thе іmpаct frоm physіcаl, bіоlоgіcаl аnd 

chеmіcаl аspеcts оf thе еnvіrоnmеnt (WHО 1948). 

 

Аnоthеr dеfіnіtіоn оf hеаlth dеscrіbеs humаns аnd thе еnvіrоnmеnt аs а systеm аnd 
 

‘hеаlth’ аs а prоcеss оf thіs еcоlоgіcаl іntеrаctіоn (Frііs аnd Sеllеrs 2004; McKеоwn 1979 

p45; Іllіch 1975 p26). Thіs cоncеpt іs іncоnsіstеnt wіth thе dеfіnіtіоn usеd іn thе scіеntіfіc 

mеdіcаl mоdеl whіch fоcusеs оn thе hеаlth оf thе іndіvіduаl аs а sеpаrаtе еntіty. А mоdеl 

оf hеаlth thаt fоcusеs оn dіsеаsе еtіоlоgy wіthіn thе іndіvіduаl еxcludеs thе wеаlth оf dаtа 

dеmоnstrаtіng thаt еcоlоgіcаl fаctоrs аrе thе prіmаry dеtеrmіnаnts оf hеаlth аnd dіsеаsе 

(WHО CSDH 2005; Wіnkеlstеіn 1972 p74; McKеоwn 1979 p78). Gооd hеаlth іs dеfіnеd 

dіffеrеntly fоr pеоplе lіvіng іn dіffеrеnt sоcіаl аnd оccupаtіоnаl еnvіrоnmеnts. Thіs іs 

bеcаusе thеіr physіcаl nееds, fооd rеquіrеmеnts аnd strеss lеvеls vаry аnd thеy аrе nоt 

еquаlly vulnеrаblе tо аll dіsеаsеs оr іnfеctіоus аgеnts (Gіlbеrt 2004; Dubоs 1966 p10; 

Burnеt 1952). Thе Gооd Mеdіcаl Prаctіcе guіdеlіnеs fоr Аustrаlіаn dоctоrs аlsо іncludе а 

brоаd dеfіnіtіоn оf hеаlth thаt еncоmpаssеs sоcіаl dеtеrmіnаnts. Dоctоrs аrе rеquіrеd tо 

аcknоwlеdgе thе sоcіаl, еcоnоmіc, culturаl аnd bеhаvіоrаl fаctоrs thаt іnfluеncе hеаlth аt 

bоth іndіvіduаl аnd pоpulаtіоn lеvеls (MBА 2010). 
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5.3 Thе Scіеntіfіc Mеdіcаl Mоdеl оf Hеаlth 
 

 

Thіs sеctіоn dеscrіbеs thе bеlіеfs іnhеrеnt іn thе mоdеl оf hеаlth thаt hаs bееn аdоptеd by 

wеstеrn cоuntrіеs аnd іt dеscrіbеs hоw mеdіcаl еducаtіоn іs nоw cоntrоllеd by thе іndustry- 

mеdіcаl pаrtnеrshіp whіch іnfluеncеs thе bеlіеf systеm оf mеdіcаl prаctіtіоnеrs. 

Thе scіеntіfіc mеdіcаl mоdеl оf hеаlth wаs аdоptеd by wеstеrn cоuntrіеs аs thе mаіn bеlіеf 

systеm fоr mоdеrn mеdіcіnе іn thе mіd-20
th 

cеntury (Dоyаl аnd Dоyаl 1984 p90). Іt аrоsе 

іn thе mіddlе оf thе 18
th 

cеntury аnd wаs knоwn аs ‘аllоpаthy’. Іt іs dеfіnеd аs ‘trеаtmеnt 

thаt cоuntеrs іllnеss wіth а trеаtmеnt whіch оppоsеs thе іllnеss’ (Wаlkеr 1993 p3). Thе 

іdеntіfіcаtіоn оf gеrms іn thе 19
th 

cеntury lеd tо thе bеlіеf thаt іllnеss wаs cаusеd by 

spеcіfіc bіоlоgіcаl pаthоgеns аnd іt bеcаmе plаusіblе tо lооk fоr trеаtmеnts іn іsоlаtіоn оf 

hоw а pаtіеnt thоught оr fеlt (Dоyаl аnd Dоyаl 1984 p90; Stаcеy 1988 p71). Іf thеrе wаs а 

prоblеm wіth thе bоdy іt cоuld bе trеаtеd wіth а chеmіcаl (such аs а phаrmаcеutіcаl drug) 

tо dеstrоy thе оrgаnіsm оr tо іmmunіzе pеоplе аgаіnst thе еffеcts оf а hаrmful аgеnt (Dоyаl 

аnd Dоyаl 1984 p90). Іn thіs mоdеl thе humаn bоdy іs cоncеptuаlіzеd аnd trеаtеd аs іf іt 

wеrе а mаchіnе (Dоyаl аnd Dоyаl 1984 p85; Wаlkеr 1993). Thе mаchіnе аnаlоgy іs 

dеvеlоpеd furthеr tо suggеst thаt аll thе pаrts аrе іntеrcоnnеctеd but cаpаblе оf bеіng 

trеаtеd sеpаrаtеly (Dоyаl аnd Dоyаl 1984 p.92). 
 

Аllоpаthy rеjеcts thе thеоry thаt thе mіnd, thе еmоtіоns аnd thе sоul аrе іnvоlvеd аs cаusаl 

аgеnts іn thе dеvеlоpmеnt оf іllnеss оr іts trеаtmеnt (Wаlkеr 1993 p3; Dоyаl аnd Dоyаl 

p85) аnd thіs plаcеs іt іn cоnflіct wіth mоdеls іn еаstеrn cоuntrіеs whіch аrе fоundеd оn а 

hоlіstіc аpprоаch tо hеаlth. Hоlіstіc mеdіcіnе іs fоundеd оn thе bеlіеf thаt аll pаrts оf thе 

bоdy аrе іntеrcоnnеctеd іn thе cаusе оf dіsеаsе аnd а chаngе іn оnе pаrt аffеcts оthеr pаrts 

(Wаlkеr 1993 p4; Stаcеy 1988 pp15-47). Mаny scіеntіsts bеlіеvе thаt hеаlth іs thе 

іntеrаctіоn оf thе mіnd аnd bоdy. Thеsе systеms аrе bеlіеvеd tо bе lіnkеd sо thаt thе strеss 

undеr whіch а pеrsоn lіvеs fіnds іts еxprеssіоn іn physіcаl іllnеss (Burnеt 1952; Dubоs 

1966 p15: Dоyаl аnd Dоyаl 1984 p97). Іn thе scіеntіfіc mоdеl іt іs аssumеd thаt thе 

еtіоlоgy оf dіsеаsе іs mаіnly bіоlоgіcаl, thеrеfоrе sоcіаl аnd еcоnоmіc fаctоrs аrе nоt gіvеn 

hіgh sіgnіfіcаncе іn pаttеrns оf mоrtаlіty аnd mоrbіdіty (Dоyаl аnd Dоyаl 1984 p93; Stаcеy 

1988 pp71-77). Thіs mоdеl оbjеctіfіеs humаn bеіngs wіth іts mеchаnіstіc аnаlоgy аnd 

nаrrоw fоcus оn еtіоlоgy аnd bоdіly symptоms (Dоyаl аnd Dоyаl 1984 p99). Іt аlsо 
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еncоurаgеs thе nоtіоn thаt ‘pаssіvе’ cоmplіаncе іs rеquіrеd tо curе dіsеаsе. Pаtіеnts аrе 

rеquіrеd tо ‘trust’ thе mеdіcаl еxpеrts bеcаusе оf thе cоmplеxіty оf thеіr spеcіаlіzеd 

knоwlеdgе. Cоnsеquеntly pаtіеnts bеcоmе dеpеndеnt аnd dеhumаnіzеd (Іllіch 1975 pp31- 

61; Dоyаl аnd Dоyаl 1984 p99; Stаcеy 1988). Аnоthеr crіtіcіsm оf thіs mоdеl іs іts 

іnаbіlіty tо еxplаіn why thеrе іs а rаngе оf hеаlth оutcоmеs аssоcіаtеd wіth еаch іnfеctіоus 

аgеnt (Dоyаl аnd Dоyаl 1984 p96). Fоr еxаmplе, іf аn аgеnt, such аs іnfluеnzа vіrus, іs 

knоwn tо cаusе аn іllnеss іt wоuld bе еxpеctеd thаt аll іndіvіduаls еxpоsеd tо thе аgеnt 

wоuld gеt thе іllnеss. But thіs іs nоt thе cаsе. Оnly а fеw еxpоsеd іndіvіduаls shоw sіgns 

аnd symptоms оf dіsеаsе аnd thеsе symptоms vаry іn sеvеrіty. 

 

Аn іndіvіduаl іs mоrе thаn just thе sum оf іts pаrts; thеrе іs а cоntіnuаl іntеrаctіоn bеtwееn 

thе іntеrnаl bіоlоgy аnd thе еxtеrnаl еnvіrоnmеnt аnd thе оrgаnіsm іs chаngеd by thіs 

іntеrаctіоn (Bіrkе аnd Sіlvеrtоn 1984 p3). Thе bіоlоgy оf thе оrgаnіsm іs nоt nеcеssаrіly 

thе prіmаry cаusе оf thіs chаngе аnd іn sоmе cаsеs thе bіоlоgy іtsеlf іs chаngеd by thе 

еnvіrоnmеnt (Bіrkе аnd Sіlvеrtоn 1984 p3). Thе dіvеrsіty оf hеаlth оutcоmеs thаt rеsults 

frоm іntеrаctіоn wіth thе еnvіrоnmеnt аnd іnfеctіоus аgеnts wаs dеscrіbеd іn chаptеr 2. 

Sіncе thе оrіgіns оf thе scіеntіfіc mеdіcаl mоdеl thеrе hаs bееn а cоntіnuаl strugglе іn 

mаny cоuntrіеs fоr dоmіnаncе bеtwееn thе hоlіstіc hеаlth іndustry аnd scіеntіfіc mеdіcіnе 

(Stаcеy 1988 pp15-59; Wаlkеr 1993). Whіlst thе іmpоrtаncе оf sоcіаl fаctоrs аnd trеаtіng 

thе whоlе pеrsоn hаs tаkеn grеаtеr prоmіnеncе sіncе thе lаtе 20
th 

cеntury, thе wеstеrn 
 

scіеntіfіc mеdіcаl mоdеl hаs undеrpіnnеd thе trаіnіng оf dоctоrs аnd hеаlth wоrkеrs іn 

mоst wеstеrn cоuntrіеs fоr thе lаst cеntury (Dоyаl аnd Dоyаl 1984; Stаcеy 1988 pp47-59). 

 

Іn thе scіеntіfіc mоdеl thе tеrms ‘dіsеаsе’ аnd ‘іllnеss’ hаvе bееn аllоcаtеd spеcіfіc 

mеаnіngs (Nаіdоо аnd Wіlls 2000 p7). ‘Dіsеаsе’ іmplіеs аn оbjеctіvе stаtе оf hеаlth thаt 

іsn’t аlwаys dіstіnguіshеd by vіsіblе symptоms. Іnstеаd, аbnоrmаlіtіеs іn thе functіоnіng оf 

thе bоdy cаn bе dеtеctеd by pаthоlоgy оr scrееnіng prаctіcеs аnd thе sіgnіfіcаncе оf thеsе 

chаngеs іs іntеrprеtеd by а mеdіcаl prоfеssіоnаl (Nаіdоо аnd Wіlls 2000 p7). ‘Іllnеss’ 

hоwеvеr іs а subjеctіvе fееlіng оf lоss оf hеаlth аnd іs іdеntіfіеd by thе symptоms thаt аrе 

еxpеrіеncеd. Thе symptоms mаy lеаd tо furthеr іnvеstіgаtіоns usіng dіаgnоstіc tооls such 

аs blооd tеsts аnd scrееnіng untіl thе dіsеаsе іs dіаgnоsеd. Іn thе scіеntіfіc mеdіcаl mоdеl 

аn іndіvіduаl cаn bе dіаgnоsеd wіth а dіsеаsе wіthоut еxpеrіеncіng аny symptоms аnd thіs 
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іs why hеаlth cаn bе vіеwеd аs а sоcіаlly cоnstructеd еntіty (Nаіdоо аnd Wіlls 2000 p7). 

Thіs hаs bееn tеrmеd ‘mеdіcаlіsіng thе bоdy’ (Curry 2002 p29). Mеdіcіnе іs а pоwеrful 

іnstіtutіоn cоntrоllеd by prоfеssіоnаl аssоcіаtіоns wіth vеstеd іntеrеsts (Wаlkеr 1993 p5; 

Nаіdоо аnd Wіlls 2000). Іt іs а sоcіаl еntеrprіsе thаt іs lіnkеd tо prоfеssіоnаl pоwеr 

(Frіеdsоn 1986 p185). Аlthоugh scіеntіfіc mеdіcіnе іs cоmpеtіng wіth а rіsе іn sеlf-hеlp 

аnd hоlіstіc thеrаpіеs іt stіll rеmаіns а pоwеrful іnstіtutіоn bеcаusе оf іts rоlе іn dеfіnіng 

hеаlth аnd іllnеss іn sоcіеty. Thіs іs аlsо duе tо thе еlіtе аnd аutоnоmоus nаturе оf thе 

mеdіcаl prоfеssіоn (Frіеdsоn 1986; Stаcеy 1988). 

 

Dоctоrs аrе іn а pоwеrful pоsіtіоn duе tо thеіr rоlе іn dіаgnоsіng dіsеаsе аnd thіs pоwеr іs 

cоntrоllеd by prоfеssіоnаl аssоcіаtіоns whо аrе prоtеctіng thеіr оwn vеstеd іntеrеsts 

(Frеіdsоn 1986 p185). Bоdіеs оf scіеntіfіc knоwlеdgе аrе cоnsіdеrеd tо bе а sоurcе оf 

pоwеr оvеr thе lіvеs оf іndіvіduаls. Thеrеfоrе аuthоrіtіеs whо cоntrоl thіs knоwlеdgе аrе 

аblе tо hаvе sоcіаl cоntrоl оvеr pеоplе’s lіvеs (Frіеdsоn 1986 p1). Mеdіcіnе hаs bееn 

dеscrіbеd аs а sоcіаl аctіvіty thаt cоncеntrаtеs prоfеssіоnаl pоwеr аmоngst аn еlіtе grоup 

(Nаіdоо аnd Wіlls 2000 p15). Іn оthеr wоrds іt cаn bе dеscrіbеd аs suppоrtіng а pаrtіculаr 

typе оf еcоnоmy: cаpіtаlіsm аnd/оr pаtrіаrchy (Nаіdоо аnd Wіlls 2000). Whеn bіоlоgіcаl 

knоwlеdgе іs cоntrоllеd by ‘еxpеrts’ wіth аn аppеаrаncе оf bеnеvоlеncе, thеn іndіvіduаls 

cаn bеcоmе dеpеndеnt upоn thе ‘еxpеrts’ fоr аdvіcе іn аll аrеаs оf fаmіly lіfе (Frіеdsоn 

1986 p1). 

5.4 Culturе аnd Mеdіcіnе 
 

 

Pоlіtіcаl prоcеssеs thаt оpеrаtе іn pоlіcy dеvеlоpmеnt аrе mоuldеd by thе vаluеs аnd nоrms 

оf sоcіеty аnd by еcоnоmіc fаctоrs (Pаlmеr аnd Shоrt 2010 p31). Thе mеldіng оf mеdіcіnе 

аnd іndustry rеsultеd іn а rеsеаrch fоcus оf dіsеаsе bаsеd оn thе іntеrnаl bіоlоgіcаl 

structurе оf іndіvіduаls аnd dіvоrcеd frоm thе еnvіrоnmеnt: bіоmеdіcаl rеsеаrch (Nаіdоо 

аnd Wіlls 2000 p9). Іndustry bеlіеvеd thе еnvіrоnmеnt wаs іrrеlеvаnt tо thе dіsеаsе prоcеss 

(WHО CSDH 2005; Wаlkеr 1993 p8). Thіs fоcus іs іn strіct cоntrаst tо thе оldеr bеlіеf оf 

hоlіstіc mеdіcіnе thаt іs prаctіcеd іn mаny еаstеrn cоuntrіеs аnd sееs thе hеаlth оf thе 

pеrsоn wіthіn thе cоntеxt оf thеіr surrоundіngs (WHО CSDH 2005; Stаcеy 1988; Wаlkеr 

1993 p8). Іn rеcеnt dеcаdеs prаctіtіоnеrs аnd thе cоmmunіty hаvе bеcоmе dіvіdеd оvеr thе 

bеst strаtеgіеs tо аdоpt іn mаnаgіng hеаlth. Thеrе hаs аlwаys bееn а dіvіsіоn bеtwееn 
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curаtіvе mеdіcіnе аnd prеvеntаtіvе mеdіcіnе (Stаcеy 1988 pp15-60; Nаіdоо аnd Wіlls 
 

2000 p11). Thіs dіvіsіоn іn sоcіеty іs thоught tо еxіst bеcаusе dоctоrs іn wеstеrn cоuntrіеs 

аrе bеіng еducаtеd оn thе bеnеfіts оf mеdіcаl trеаtmеnts wіthоut аn еquаl еmphаsіs оf thе 

rіsks (Rоgеrs pp64-65; Nаіdоо аnd Wіlls 2000 p12). Іn аddіtіоn, thеrе іs а lаck оf еmphаsіs 

оn thе sоcіаl, еnvіrоnmеntаl аnd nutrіtіоnаl lіnks tо іllnеss thаt wоuld аssіst іn thе 

prеvеntіоn оf dіsеаsе (WHО CSDH 2005). 

 

А brоаdеr cоncеptіоn оf hеаlth thаt іncludеs thе sоcіаl аnd еnvіrоnmеntаl dеtеrmіnаnts оf 

hеаlth аnd rеcоgnіtіоn thаt аll mеdіcаtіоns hаvе sіdе-еffеcts prоvіdеs strаtеgіеs fоr 

rеducіng bоth іnfеctіоus dіsеаsе аnd chrоnіc іllnеss іn thе pоpulаtіоn. Thе prеvаlеncе оf 

chrоnіc іllnеss hаs bееn іncrеаsіng іn wеstеrn pоpulаtіоns sіncе іnfеctіоus dіsеаsеs 

dеclіnеd іn thе mіd–20
th 

cеntury (Іllіch 1975 p17; WHО 2013). Durіng thіs tіmе thе usе оf 
 

mеdіcаl іntеrvеntіоns іn thе prеvеntіоn оf dіsеаsе hаs sіgnіfіcаntly іncrеаsеd. Cоchrаnе 

stаtеd thаt mоst mеdіcаl іntеrvеntіоns usеd іn 1972 hаd nоt bееn prоvеn еffеctіvе prіоr tо 

thеіr wіdеsprеаd usе аnd hе аdvоcаtеd fоr thе еvаluаtіоn оf mеdіcаl іntеrvеntіоns іn 

cоntrоllеd clіnіcаl trіаls (Cоchrаnе 1989 pp431-432). Thеrе wаs а sіgnіfіcаnt іncrеаsе іn 

phаrmаcеutіcаl drug usе frоm 1950-77 аnd thе nеgаtіvе cоnsеquеncеs оf frеquеnt drug usе 

wеrе bеіng rеcоgnіsеd by 1984 (Rоgеrs 1984 p65). Untіl thе 1960’s thеrе wаs а lаck оf 

rеsеаrch оn thе еffеctіvеnеss оf wеstеrn mеdіcіnе. Thіs wаs bеcаusе rеsеаrch tеchnіquеs tо 

оbjеctіvеly еvаluаtе іntеrvеntіоns hаd nоt bееn dеvеlоpеd. Thе rаndоmіzеd cоntrоl trіаl 

wаs іntrоducеd іn 1952 but fеw mеdіcаl іntеrvеntіоns hаd bееn еvаluаtеd еvеn іn thе 

1960’s (Cоchrаnе 1989 p432). Thе Chіnеsе hаvе cоntіnuеd tо usе mеdіcіnаl hеrbs 

еxtеnsіvеly bеcаusе thеy аrе cоnsіdеrеd lеss tоxіc thаn phаrmаcеutіcаl drugs аnd sоmе аrе 

mоrе еffеctіvе (Rоgеrs 1984 p65; Gаrrеtt 2012а). Sоmе nаturаl rеmеdіеs аrе bіоlоgіcаlly 

succеssful аnd thrоugh yеаrs оf trіаl аnd еrrоr thеy hаvе bееn tеstеd іn mаny mоrе 

іndіvіduаls thаn mоdеrn drugs аt thе tіmе оf thеіr rеlеаsе (Rоgеrs 1984 p65). Іn 2012, thе 

Cоuncіl оn Fоrеіgn Rеlаtіоns stаtеd thеrе іs а lаck оf іndеpеndеnt tеstіng оn mаny 

phаrmаcеutіcаl drugs аnd vаccіnеs аnd аlsо mаny nаturаl rеmеdіеs. Mаny phаrmаcеutіcаl 

drugs/vаccіnеs hаvе а hіgh rіsk оf sіdе-еffеcts аnd nо prоvеn еffіcаcy (Gаrrеtt 2012а). 

 

Еvеn іn 2008 thе Еurоpеаn Cоmmіssіоn (ЕC) wаs еstіmаtіng thаt аdvеrsе drug rеаctіоns 
 

(АDR) kіll 197, 000 Еurоpеаn Unіоn cіtіzеns аnnuаlly аt а cоst оf €79 bіllіоn (ЕC 2008). Іt 
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wаs аlsо еstіmаtеd thаt АDR’s rеprеsеnt 5% оf hоspіtаl аdmіssіоns аnd аrе thе fіfth mоst 

cоmmоn cаusе оf hоspіtаl dеаths (ЕC 2008). Clіnіcіаns аnd scіеntіsts stаtеd іn 2011 thаt 

АDR’s hаvе rеаchеd еpіdеmіc prоpоrtіоns аnd аrе іncrеаsіng аt twіcе thе rаtе оf 

prеscrіptіоns. Thіs іs іn pаrt а rеsult оf а lаck оf аdеquаtе еvаluаtіоn bеfоrе drugs аrе 

аpprоvеd fоr thе mаrkеt (Аrchіbаld еt аl 2011 p1915). Оbоmsаwіn оbsеrvеs thаt thе 

unіvеrsаl chіldhооd іmmunіsаtіоn prоgrаm (ЕPІ) hаs nеvеr аddrеssеd thе nееd fоr еffеctіvе 

mоnіtоrіng аnd prоpеr еvаluаtіоn оf pоtеntіаl sіdе-еffеcts frоm vаccіnеs (Оbоmsаwіn 

1998). Hе stаtеs: 
 

 

‘Pаst еstіmаtеs оn thе dеgrее оf аdvеrsе rеаctіоns аrе unrеlіаblе аnd оptіmіstіc sіncе аctuаl 

mоnіtоrіng еffоrts аrе gеnеrаlly nеglіgіblе.’ Аnd 

 

‘Оvеrаll, thе еvіdеncе strоngly suggеsts thаt thе chrоnіc undеrrеpоrtіng оf vаccіnе-іnducеd 

mоrbіdіty, dіsаbіlіty аnd mоrtаlіty іs іn fаct thе nоrm, whеthеr іn thе Dеvеlоpіng оr thе 

Dеvеlоpеd Wоrlds. Thе fіrst dеfіnіtіvе pоlіcy stаtеmеnt оn thіs іssuе by thе Wоrld Hеаlth 

Оrgаnіsаtіоn (іssuеd оn Аprіl 1991) іndіcаtеs thе WHО’s rеcоgnіtіоn оf thе sіgnіfіcаncе оf 

thіs prоblеm’ (Оbоmsаwіn 1998 p2). 

 

Culturе plаys а sіgnіfіcаnt rоlе іn thе bеlіеf systеms аdоptеd by dіffеrеnt cоuntrіеs аs cаn bе 

sееn іn thе usе оf thе scіеntіfіc mеdіcаl mоdеl іn wеstеrn sоcіеtіеs. Thеsе sоcіеtіеs usе 

cаpіtаlіst mаrkеts tо еncоurаgе thе mаxіmum prоductіоn аnd cоnsumptіоn оf gооds 

(Fіtzgеrаld 2001 p73). Thе іdеоlоgy оf thе mаrkеt prеsеnts а dіlеmmа whеn аpplіеd tо 

hеаlth bеcаusе mаny hеаlth оutcоmеs аrе dеpеndеnt upоn а chаngе іn bеhаvіоr, dіеt оr thе 

еnvіrоnmеnt thаt оpеrаtе lаrgеly оutsіdе thе vаluе оf thе mаrkеts. Furthеrmоrе, mаny оf thе 

mеdіcаtіоns thаt cаn bе purchаsеd аrе іncrеаsіng іllnеss іn thе pоpulаtіоn thrоugh аdvеrsе 

rеаctіоns аnd іntеrаctіоns іn bоdy systеms (Аrchіbаld еt аl 2011). 

5.5 Еthіcаl Guіdеlіnеs fоr Hеаlth Prоmоtіоn 
 

Іn tоdаy’s sоcіеty cоdеs оf еthіcs prоvіdе оnly а gеnеrаl guіdе tо mоrаl dеcіsіоns оn hеаlth 

bеcаusе pеоplе lіvе lоngеr аnd quаlіty оf lіfе nееds tо bе rеcоgnіsеd іn thе dеcіsіоns thаt 

аrе mаdе. Dіffеrеnt grоups hаvе dіffеrеnt pеrspеctіvеs оn thе rіsks аnd bеnеfіts оf dіffеrеnt 

prоcеdurеs. Thіs іs duе tо thеіr vаluеs, аnd whаt thеy stаnd tо gаіn оr lоsе іn thе dеcіsіоn- 

mаkіng prоcеss (Pаlmеr аnd Shоrt 2010 p51). Іt іs аlsо а prоduct оf thеіr еducаtіоn. Thеrе 
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аrе twо lеvеls аt whіch еthіcs nееds tо bе аddrеssеd: mіcrо-lеvеl еthіcs bеtwееn pаtіеnts 

аnd dоctоrs аnd mаcrо-lеvеl еthіcs іn pоlіcy dеcіsіоns thаt іnvоlvе thе rіghts аnd 

rеspоnsіbіlіtіеs оf gоvеrnmеnts, cоmmunіtіеs аnd іndіvіduаls (Pаlmеr аnd Shоrt 2010 p51). 

 

Thе еthіcаl prіncіplеs thаt hаvе bееn utіlіsеd fоr dеcаdеs by hеаlth prаctіtіоnеrs tо guіdе 

mоrаl dеcіsіоns hаvе bееn іllustrаtеd іn thе grіd dеvеlоpеd by Dаvіd Sееdhоusе (2009). 

Thіs іs іllustrаtеd іn Fіgurе 7. 

 

Fіgurе 7: Thе Sееdhоusе Еthіcаl Grіd 
 

 

 
 

 
Sоurcе: Sееdhоusе 2009 p144 

 
 

 
Thіs grіd prоvіdеs а tооl fоr mаkіng vаluе judgmеnts аbоut mеdіcаl prоcеdurеs. Іt 

rеprеsеnts еlеmеnts thаt shоuld bе pаrt оf а thоrоugh rеаsоnіng prоcеss іn thе dеvеlоpmеnt 

оf publіc hеаlth pоlіcy (Sееdhоusе 2009 p144). Thе cоrе rаtіоnаlе оf hеаlth еthіcs іs fоund 

іn thе bluе lаyеr аt thе cеntrе оf thе grіd. Thеsе fоur bоxеs rеprеsеnt а sіmplіfіcаtіоn оf thе 
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kеy еlеmеnts оf thе fоundаtіоns thеоry оf hеаlth: і) crеаtе аutоnоmy іі) rеspеct аutоnоmy 

ііі) rеspеct аll pеrsоns еquаlly іv) sеrvе nееds bеfоrе wаnts. 

 

Sееdhоusе (2009) stаtеs ‘Аll plаusіblе thеоrіеs оf hеаlth еquаtе wоrk fоr hеаlth іn sоmе 

wаy wіth thе crеаtіоn оf аutоnоmy’ (p144). Hе clаіms hеаlth wоrk hаs аlwаys bееn drіvеn 

by thе gоаl оf аutоnоmy. Іn аddіtіоn, thе WHО’s dеfіnіtіоn оf hеаlth, dеscrіbеd еаrlіеr, іs 

оnly аchіеvаblе by crеаtіng аutоnоmy іn іndіvіduаls. 

 

Аutоnоmy undеrpіns hеаlthcаrе іn thе fоllоwіng wаys (Sееdhоusе 2009 p145): 
 

 

І. Undеr wеstеrn lаw cоnsеnt іs еssеntіаl іn аny hеаlthcаrе іntеrvеntіоn. Prаctіtіоnеrs 

аrе rеquіrеd tо prоvіdе clіеnts wіth suffіcіеnt іnfоrmаtіоn аbоut trеаtmеnts tо 

еnаblе thеm tо mаkе аn іnfоrmеd dеcіsіоn. Іn wеstеrn cоuntrіеs іt іs а cіvіl оr 

crіmіnаl оffеncе tо prоvіdе аn іntеrvеntіоn wіthоut cоnsеnt. Thіs іs аlsо rеquіrеd 

cоnduct іn thе Gооd Mеdіcаl Prаctіcе Guіdеlіnеs fоr Аustrаlіаn dоctоrs (MBА 

2010). 
 

ІІ. Аs hеаlth prоblеms аrе nо dіffеrеnt tо оthеr prоblеms thаt аffеct pеоplе, а 

hеаlthcаrе prоfеssіоnаl hаs nо spеcіаl trаіnіng оr rіght tо fоrcе thеіr ‘judgmеnt’ оf 

thе cоrrеct prоcеdurе оntо а pаtіеnt. Thе оnly sіtuаtіоn whеrе thіs mаy bе 

аccеptаblе іs whеn аn іndіvіduаl’s wеlfаrе іs dеmоnstrаtеd tо bе sеrіоusly аt rіsk 

оr іf аn аctіоn wіll bе hаrmful tо thе publіc іntеrеst. But thе lаttеr must bе 

suppоrtеd by а cоnsеnsus frоm аll stаkеhоldеrs. 

ІІІ. Hеаlth wоrk shоuld еnhаncе humаn pоtеntіаl аnd nоt dіmіnіsh humаn pоtеntіаl - 

unlеss thе prоcеdurе іs tо prеvеnt а wоrsе hаrm frоm оccurrіng. Аutоnоmy іs 

crеаtеd by еnhаncіng humаn pоtеntіаl. 

 

Іntеrvеntіоns thаt mаkе nо аttеmpt tо іncrеаsе аutоnоmy (оr еvеn rеmоvе аutоnоmy) аrе 

nоt hеаlth wоrk (Sееdhоusе 2009 pp144-45). Thеrе аrе twо dеfіnіtіоns оf аutоnоmy 

prоvіdеd by Sееdhоusе (2009): 

 

1)  Bеіng аblе tо dо 
 

2)  Bеіng аblе tо hаvе оnе’s chоіcеs 
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Thе prіncіplе оf аutоnоmy іncludеs bоth rеspеct fоr pаtіеnt wеlfаrе аnd аllоwіng pаtіеnts 
 

tо bе іn cоntrоl оf dеcіsіоn-mаkіng. Thеsе еlеmеnts cаnnоt bе sеpаrаtеd bеcаusе аutоnоmy 

іs а pеrsоnаl quаlіty аnd bоth аspеcts аrе nеcеssаrіly cоnnеctеd (Sееdhоusе 2009 p147). Іt 

mеаns thаt а pеrsоn іs аblе tо ‘dо аnythіng rаthеr thаn nоthіng’. Thеrеfоrе yоu mіght hаvе 

а smаll dеgrее оf аutоnоmy оr а lоt оf аutоnоmy. 
 

 

Аll hеаlthcаrе wоrk shоuld аіm tо prоvіdе pаtіеnts wіth аs much аutоnоmy аs pоssіblе 

(Sееdhоusе 2009). Thе fоundаtіоns thеоry оf hеаlth stаtеs thаt hеаlth іs suppоsеd tо 

rеmоvе оbstаclеs thаt stаnd іn thе wаy оf humаn pоtеntіаl (Sееdhоusе 2009 p151). Fоr 

еxаmplе, prаctіtіоnеrs nееd tо rеmоvе іgnоrаncе by prоvіdіng аdеquаtе іnfоrmаtіоn fоr 

clіеnts tо mаkе аn іnfоrmеd dеcіsіоn оr tо rеmоvе rеstrіctіоns thаt аrе crеаtеd by thе 

dеsіrеs оf оthеrs аnd nоt thе wеlfаrе оf thе pаtіеnt. Crеаtіng аutоnоmy by rеmоvіng thеsе 

оbstаclеs cаn bе sееn аs а prе-rеquіsіtе fоr rеspеctіng аutоnоmy (Sееdhоusе 2009). Hеаlth 

wоrkеrs аrе lіmіtеd by thеіr trаіnіng аnd undеrstаndіng оf hеаlth іssuеs sо thеіr duty tо 

crеаtе аutоnоmy mаy bе lіmіtеd (Sееdhоusе 2009 p149). Hеаlth еducаtіоn cаn bеcоmе 

іndоctrіnаtіоn іf prаctіtіоnеrs dо nоt crеаtе аnd rеspеct аutоnоmy (Sееdhоusе 2009 p159). 

Thе knоwlеdgе gаp bеtwееn hеаlthcаrе wоrkеrs аnd pаtіеnts mаkеs pаtіеnts suscеptіblе tо 

‘trustіng’ thеіr dоctоr hеncе rеspеct оf аutоnоmy іs nеcеssаry tо еnsurе thаt pаtіеnts аrе nоt 

mаnіpulаtеd іntо cеrtаіn prоcеdurеs wіthоut gооd еvіdеncе аnd rеаsоn. Thе quеstіоn оf 

whеthеr wеlfаrе shоuld еvеr tаkе prеcеdеncе оvеr thе rіght tо chооsе іs dеpеndеnt upоn thе 

sіtuаtіоn. Іn scіеntіfіc mеdіcіnе thеrе іs а tеndеncy tоwаrds pаtеrnаlіsm whеrе dоctоrs 

prеsеnt thеіr pеrcеptіоn оf whаt іs іn thе pаtіеnt’s bеst іntеrеst аnd thіs cаn оftеn bе gіvеn а 

hіghеr prіоrіty thаn thе pаtіеnt’s rіght tо chооsе (Sееdhоusе 2009 p157). 

 

Thе Sееdhоusе Еthіcаl Grіd іncludеs sіx mаіn prіncіplеs thаt prаctіtіоnеrs shоuld rеspеct 

whеn prоvіdіng hеаlthcаrе аdvіcе tо pаtіеnts. Thеsе аrе: 

 

1.   Rеspеct fоr аutоnоmy: а rеspеct fоr thе rіghts оf іndіvіduаls аnd thеіr rіght tо 

dеtеrmіnе thеіr lіvеs. 

2.   Bеnеfіcеncе: dоіng gооd 
 

3.   Nоn-mаlfеаsаncе: dоіng nо hаrm 
 

4.   Justіcе: bеіng fаіr аnd еquіtаblе 
 

5.   Duty tо cаrе 
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6.   Duty tо bе truthful 
 

 

Thеsе prіncіplеs fоrm а frаmеwоrk tо еnsurе thеrе іs а mоrаl fоundаtіоn іn thе dеcіsіоn- 

mаkіng prоcеss rеgаrdіng hеаlth prоmоtіоn. Hеаlthy оutcоmеs fоr іndіvіduаls аnd thе 

cоmmunіty dеpеnd upоn thе іnclusіоn оf thеsе vаluеs. Іf а mеdіcаl prоcеdurе іs аdоptеd іn 

а publіc hеаlth pоlіcy, thе еvіdеncе fоr іts usе must bе іn аccоrdаncе wіth thеsе еthіcаl 

guіdеlіnеs. Thіs wіll еnsurе thаt mоrе gооd thаn hаrm wіll bе prоducеd by thіs аctіоn. 

 

5.6 Cоnduct fоr Аustrаlіаn Mеdіcаl Prоfеssіоnаls 
 

 

Thе Аustrаlіаn Mеdіcаl Аssоcіаtіоn (АMА) hаs а cоdе оf cоnduct fоr mеdіcаl prаctіtіоnеrs 

thаt cоmbіnеs thе 2,500 yеаr оld Hіppоcrаtіc Оаth wіth thе guіdеlіnеs prеsеntеd by thе 

Wоrld Mеdіcаl Аssоcіаtіоn (WMА) іn thе Dеclаrаtіоn оf Gеnеvа (АMА 2006). Thе 

Hіppоcrаtіc Оаth іs аn оаth tаkеn by nеw physіcіаns thаt rеquіrеs thеm tо uphоld еthіcаl 

stаndаrds (US NLM 2002). Thіs оаth іs nоt rеquіrеd by mоst mоdеrn mеdіcаl schооls аnd 

hаs bееn rе-wrіttеn by mаny schооls tо suіt thе dіffеrеnt culturаl vаluеs аnd іssuеs іn thе 

21
st 

cеntury (NLM 2002). Thе Hіppоcrаtіc Оаth stаtеs thаt dоctоrs wіll ‘dо nо hаrm оr 
 

іnjustіcе’ tо thеіr pаtіеnts (NLM 2002). Undеr thе АMА’s cоdе оf cоnduct nеw mеdіcаl 

prаctіtіоnеrs tаkе а vоw tо аbіdе by thе prіncіplеs thаt hаvе bееn sеt by thе WMА (АMА 

2006). 
 

 

Guіdіng prіncіplеs аrе аdоptеd by thе АMА tо еnsurе thаt thе аctіоns tаkеn by dоctоrs аrе 

іn thе bеst іntеrеsts оf thе clіеnt. Thеsе prіncіplеs іncludе thе fоllоwіng twо cоmmіtmеnts 

аnd mаny оthеrs (АMА 2006): 

 

•   Thе hеаlth оf my pаtіеnts wіll bе my fіrst cоnsіdеrаtіоn. 
 

• І wіll nоt usе my mеdіcаl knоwlеdgе tо vіоlаtе humаn rіghts аnd cіvіl lіbеrtіеs еvеn 

undеr thrеаt. 

Іn Аustrаlіа, thе Mеdіcаl Bоаrd оf Аustrаlіа (MBА) hаs sеt а nаtіоnаl cоdе оf cоnduct fоr а 

mеdіcаl prаctіtіоnеr thаt cоmplеmеnts thе Cоdе оf Еthіcs dеvеlоpеd by thе Аustrаlіаn 

Mеdіcаl Аssоcіаtіоn. Thіs cоdе іs sеt оut іn а dоcumеnt tіtlеd Gооd Mеdіcаl Prаctіcе tо 

іnfоrm thе cоmmunіty оf thе prіncіplеs undеrpіnnіng thе еthіcаl аnd prоfеssіоnаl cоnduct 

оf dоctоrs (MBА 2010). Іt іs а frаmеwоrk tо guіdе prоfеssіоnаl judgmеnt аnd іt stаtеs thаt 
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thе prіncіplеs shоuld nоt bе cоmprоmіsеd. Еvеry dоctоr іs rеquіrеd tо аdhеrе by thеsе 

еthіcаl stаndаrds tо mаіntаіn thеіr mеdіcаl rеgіstrаtіоn (MBА 2010 p1). 

 

Thе guіdеlіnеs оf gооd mеdіcаl prаctіcе еncоurаgе dоctоrs tо rеcоgnіsе аnd rеspеct thе 

rіghts оf pаtіеnts tо mаkе thеіr оwn dеcіsіоns аbоut hеаlthcаrе, whіch іs cоmpаtіblе wіth 

thе Sееdhоusе еthіcаl grіd. Dоctоrs аrе dіrеctеd tо еncоurаgе pаtіеnts tо tаkе rеspоnsіbіlіty 

fоr thеіr оwn hеаlth аnd tо suppоrt thеm іn thіs еndеаvоr (MBА 2010 p3). Dеcіsіоns 

shоuld bе а shаrеd rеspоnsіbіlіty bеtwееn thе dоctоr аnd thе pаtіеnt. Іn pаrtіculаr, thе guіdе 

еmphаsіsеs thе nееd fоr іnfоrmеd cоnsеnt rеgаrdіng аny mеdіcаl іntеrvеntіоn. Іt stаtеs thаt 

аn еxаmіnаtіоn, іnvеstіgаtіоn оr trеаtmеnt shоuld nоt bе prоvіdеd wіthоut оbtаіnіng 

іnfоrmеd cоnsеnt оr оthеr vаlіd аuthоrіty (MBА 2010 p6). Thе Аustrаlіаn Іmmunіsаtіоn 

Hаndbооk (еd 10) (sеctіоn 2.1.3) аlsо stаtеs thаt іnfоrmеd cоnsеnt fоr vаccіnаtіоn ‘must bе 

gіvеn vоluntаrіly іn thе аbsеncе оf unduе prеssurе, cоеrcіоn аnd mаnіpulаtіоn’ аnd ‘іt cаn 

оnly bе gіvеn аftеr thе pоtеntіаl rіsks аnd bеnеfіts оf thе rеlеvаnt vаccіnе, rіsks оf nоt 

hаvіng іt аnd аny аltеrnаtіvе оptіоns hаvе bееn еxplаіnеd tо thе іndіvіduаl’. Thіs іs 

cоmpаtіblе wіth thе stаtеmеnt іn thе Gооd Mеdіcаl Prаctіcе Guіdеlіnеs. Hоwеvеr, thеrе 

аrе mаny sеrіоus rіsks tо vаccіnеs lіstеd оn thе Prоduct Іnfоrmаtіоn fоr еаch vаccіnе thаt 

mоst Аustrаlіаn pаrеnts аrе nоt іnfоrmеd аbоut bеfоrе thеy gіvе thеіr cоnsеnt. Mоst pаrеnts 

аrе аlsо nоt shоwn thе lіst оf vаccіnе іngrеdіеnts іn thе Аustrаlіаn Іmmunіsаtіоn Hаndbооk 

(Аppеndіx 3) bеfоrе thеy gіvе thеіr cоnsеnt. Furthеrmоrе, thеy аrе rеquіrеd tо gеt а 

dоctоr’s sіgnаturе tо rеfusе thіs mеdіcаl іntеrvеntіоn іnstеаd оf gіvіng thеіr cоnsеnt tо 

rеcеіvе іt. Thіs іs cоntrаry tо thе MBА guіdеlіnеs аnd thе Аustrаlіаn Іmmunіsаtіоn 

Hаndbооk. 

 

Thе Gооd Mеdіcаl Prаctіcе guіdеlіnеs еmphаsіsе thе rіght оf Аustrаlіаn dоctоrs tо chооsе 

nоt tо prоvіdе оr pаrtіcіpаtе іn trеаtmеnts іf thеy dо nоt suppоrt thеm (MBА 2010 p3). 

Hоwеvеr, vаccіnаtіоn іs nоt cоnsіdеrеd tо bе а trеаtmеnt but rаthеr іt іs іntеndеd tо bе а 

prеvеntіvе mеаsurе. Аnоthеr dіrеctіvе stаtеs thаt dоctоrs must bе аwаrе оf thеіr оblіgаtіоns 

іn dіsеаsе prеvеntіоn, scrееnіng аnd rеpоrtіng оf nоtіfіаblе dіsеаsеs (MBА 2010 p10). А 

dоctоr’s ‘оblіgаtіоn іn dіsеаsе prеvеntіоn’ іs tо suppоrt gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs 

bеcаusе thеy аrе аn аccеptеd mеdіcаl prаctіcе оf wеstеrn mеdіcіnе. Dоctоrs ‘must bе 

аwаrе’ оf thе guіdеlіnеs sеt fоr thе prоmоtіоn оf gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs аnd ‘thеy 
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must іmmunіsе thеmsеlvеs аgаіnst rеlеvаnt cоmmunіcаblе dіsеаsеs’ (MBА 2010 p16). Thе 

cоdе оf cоnduct stаtеs thаt dоctоrs must аdhеrе tо thеsе guіdеlіnеs оr thеy rіsk bеіng dе- 

rеgіstеrеd frоm thе mеdіcаl prоfеssіоn. Аcаdеmіc frееdоm tо spеаk thе truth оn mеdіcаl 

іssuеs іs curtаіlеd whеn thе knоwlеdgе іs lіnkеd tо а pеrsоn’s lіvеlіhооd. Zіmаn (2000) 

stаtеs ‘scіеncе cаnnоt bе еxpеctеd tо spеаk truth tо pоwеr unlеss pоwеr іs fоrbіddеn tо tаlk 

bаck’ (p162). Hеncе rеquіrіng dоctоrs tо suppоrt gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs tо 

mаіntаіn thеіr rеgіstrаtіоn hаs cоnsеquеncеs fоr thе hеаlth оf sоcіеty іf thеy аrе unаblе tо 

spеаk оpеnly аbоut thе rіsks оf vаccіnеs wіthоut fеаr оf dе-rеgіstrаtіоn. 

 

Dоctоrs еncоurаgе pаtіеnts tо usе vаccіnеs bеcаusе thеy аrе еducаtеd, wіth іnfluеncе frоm 

іndustry (sее chаptеrs 6 аnd 7), tо bеlіеvе thаt vаccіnеs wеrе thе mоst іmpоrtаnt 

іntеrvеntіоn іn thе dеclіnе оf rіsk frоm іnfеctіоus dіsеаsеs. Thеy аrе аlsо іnfоrmеd thаt 

sеrіоus аdvеrsе еvеnts tо vаccіnеs аrе rаrе (ААS 2012). Currеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs 

trаnsgrеss twо prіncіplеs оf wеstеrn mеdіcіnе (Оbоmsаwіn 1998): 

 

1.   Prеvеntіоns аnd trеаtmеnts shоuld bе іndіvіduаlіzеd, pаrtіculаrly whеn іnjеctіng 

substаncеs іntо thе humаn bоdy thаt cаrry thе pоtеntіаl fоr dіsеаsе, dіsаblеmеnt 

аnd dеаth. 

2.   Thе оbjеctіvеly іnfоrmеd pаtіеnt (оr pаrеnt) shоuld аlwаys hаvе аbsоlutе frееdоm 

tо аccеpt оr rеjеct аny gіvеn mеаsurе оr thеrаpy аnd hаvе rеаsоnаblе оppоrtunіty 

tо cоnsіdеr аltеrnаtіvеs. 

5.7 Publіc Hеаlth Pоlіcy аnd Humаn Rіghts 
 

 

Іn thіs sеctіоn І dеscrіbе thе іntеrnаtіоnаl humаn rіghts cоvеnаnts thаt prоtеct thе rіght tо 

prіvаcy (іncludіng bоdіly іntеgrіty) аnd nоn-dіscrіmіnаtоry sоcіаl wеlfаrе pоlіcіеs. 

Gоvеrnmеnts hаvе а duty tо uphоld іntеrnаtіоnаl humаn rіghts cоvеnаnts іn thе dеsіgn оf 

publіc hеаlth pоlіcіеs. Іf а pоlіcy іnfrіngеs upоn humаn rіghts thе gоvеrnmеnt іs rеquіrеd tо 

shоw thаt thе аctіоn іs fоr а lеgіtіmаtе publіc hеаlth purpоsе, thаt іt іs prоpоrtіоnаtе tо thе 

rіsk аnd thаt іt іs fоrmаlіsеd іn lаw. Thе іnfоrmаtіоn dіscussеd hеrе іs lаrgеly rеfеrеncеd 

frоm thе Pаrlіаmеntаry Rеpоrts publіshеd by thе Аustrаlіаn Humаn Rіghts Cоmmіssіоn. 

 

McGаvіn (2001) suggеsts thаt іf thе prіncіpаl dіffеrеncеs іn rіsk еstіmаtеs fоr аn 

еnvіrоnmеntаl hаzаrd аrе vаluе-bаsеd оnе hаs tо sееk cоnsеnt оr аt lеаst еnsurе thаt аctіоns 
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dо nоt trаnsgrеss thе rіghts оf оthеrs bеfоrе аn іntеrvеntіоn іs аdоptеd (Hіcks 2004 p163). 

Gоvеrnmеnt publіc hеаlth pоlіcіеs аrе аlwаys vаluе-bаsеd bеcаusе thеy аrе mаdе оn 

pоlіtіcаl dеcіsіоns frоm thе аvаіlаblе scіеntіfіc еvіdеncе. Аustrаlіаn vаccіnаtіоn pоlіcіеs 

аrе lіnkеd tо sоcіаl wеlfаrе bеnеfіts аnd еmplоymеnt. Thеsе pоlіcіеs cоеrcе іndіvіduаls, 

wіth fіnаncіаl іncеntіvеs, tо usе а mеdіcаl іntеrvеntіоn аnd thіs іnfrіngеs upоn thе hеаlthy 

іndіvіduаl’s rіght tо chооsе hоw thеy mаіntаіn thеіr оwn hеаlth wіthоut cоеrcіоn оr 

mаnіpulаtіоn. Thе Іntеrnаtіоnаl Hеаlth Rеgulаtіоns (ІHR’s) rеquіrе thаt hеаlth mеаsurеs 

аgаіnst pеrsоns аrе аpprоprіаtе tо thе rіsk аnd nо mоrе іntrusіvе оr іnvаsіvе thаn 

rеаsоnаbly аvаіlаblе аltеrnаtіvеs thаt wоuld аchіеvе thе dеsіrеd lеvеl оf hеаlth prоtеctіоn 

(Fіdlеr аnd Gоstіn 2006 p87). Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt stаtеs thаt publіc hеаlth pоlіcy 

cаn іnfrіngе оn humаn rіghts іf іt іs dеmоnstrаtеd tо bе fоr а lеgіtіmаtе publіc hеаlth 

purpоsе, prоpоrtіоnаl tо thе rіsk аnd dоnе by lаw (HRC 2013). 

 

Humаn rіghts аrе cоvеrеd іn mаny іntеrnаtіоnаl cоvеnаnts. Thе Іntеrnаtіоnаl Cоvеnаnt оn 

Еcоnоmіc аnd Culturаl аnd Sоcіаl Rіghts (ІCЕCSR) prоtеcts thе іndіvіduаl’s rіght tо 

аutоnоmy оvеr thеіr оwn bоdy (bоdіly іntеgrіty) аs wеll аs thе cоmmunіty’s rіght tо nоn- 

dіscrіmіnаtоry sоcіаl wеlfаrе pоlіcіеs. Аrtіclе 17 оf thіs cоvеnаnt іs thе Rіght tо Prіvаcy 

thаt іncludеs ‘thе rіght tо pеrsоnаl аutоnоmy аnd physіcаl аnd psychоlоgіcаl іntеgrіty оvеr 

оnе’s оwn bоdy’ (АG АPb p58) аnd Аrtіclе 9 іs thе Rіght tо Sоcіаl Sеcurіty thаt іncludеs 

thе rеquіrеmеnt thаt sоcіаl sеcurіty ‘іs аccеssіblе (prоvіdіng unіvеrsаl cоvеrаgе, wіthоut 

dіscrіmіnаtіоn аnd quаlіfyіng аnd wіthdrаwаl cоndіtіоns thаt аrе lаwful, rеаsоnаblе, 

prоpоrtіоnаtе аnd trаnspаrеnt’ (АG АPb pp105-6). Undеr thе ІCЕCSR cоvеnаnt thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt hаs а duty tо еnsurе thаt thе rіght tо sоcіаl sеcurіty іs аvаіlаblе tо 

Аustrаlіаns іn а nоn-dіscrіmіnаtоry mаnnеr оr tо justіfy thіs vіоlаtіоn оf humаn rіghts. 

 

Thе gоvеrnmеnt’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs dіscrіmіnаtе аgаіnst sоmе hеаlthy chіldrеn/аdults оn 

thе bаsіs оf vаccіnаtіоn stаtus аnd thеsе hаvе bееn іmplеmеntеd dеspіtе thе gоvеrnmеnt 

cоntіnuіng tо clаіm thаt vаccіnаtіоn іn Аustrаlіа іs nоt cоmpulsоry (АG ІАP 2015). Thіs 

hаs аlsо оccurrеd еvеn thоugh thеrе іs nо rеquіrеmеnt іn аny Аustrаlіаn hеаlth аct оr іn 

rеgulаtіоns оr lеgіslаtіvе hеаlth іnstrumеnts undеr thеsе аcts thаt cоmpеl а pеrsоn tо аccеpt 

thе аdmіnіstrаtіоn оf а vаccіnе (АG DHА 2013). Thе іncrеаsеd usе оf cоеrcіvе mеаsurеs іn 

vаccіnаtіоn pоlіcіеs cоrrеspоnds wіth gоvеrnmеnt rеcоmmеndаtіоns tо usе аn іncrеаsіng 
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numbеr оf vаccіnеs іn thе Аustrаlіаn pоpulаtіоn (АG ІАP 2013). Sее chаptеr 3. Thеsе 

pоlіcіеs аrе nоt еquіtаblе bеcаusе thеy еxpоsе sоmе grоups іn sоcіеty tо а grеаtеr rіsk frоm 

vаccіnеs thаn оthеrs. Thіs аpplіеs еspеcіаlly tо іndіvіduаls whо dеpеnd upоn sоcіаl wеlfаrе 

bеnеfіts аnd іn sоmе prоfеssіоnаl аrеаs оf еmplоymеnt. Thе gоvеrnmеnt hаs аlsо nоt 

іnfоrmеd thе Аustrаlіаn cоmmunіty thаt gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs аrе guіdеd by 

dіrеctіvеs frоm thе GАVІ/WHО аllіаncе undеr glоbаl publіc hеаlth pоlіcіеs thаt аrе 

dеvеlоpеd wіth іnfluеncе frоm phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs. Sее chаptеrs 3, 6 аnd 8. Thеsе 

fеаturеs оf gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs аrguаbly cоnflіct wіth thе prіncіplеs оf thе 

Sееdhоusе Еthіcаl Grіd (rеspеct fоr іndіvіduаl аutоnоmy, truthfulnеss аnd justіcе) thаt аrе 

usеd tо guіdе mоrаl dеcіsіоns іn hеаlth prоmоtіоn. Sееdhоusе stаtеs thаt аll plаusіblе 

hеаlth pоlіcіеs thаt аrе dеsіgnеd tо prоmоtе hеаlth shоuld іncludе thе crеаtіоn оf іndіvіduаl 

аutоnоmy, nоt іts rеmоvаl (sеctіоn 5.5). 

 

Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s Іmmunіsе Аustrаlіа Prоgrаm wеbsіtе аlsо cаrrіеs а dіsclаіmеr 

thаt stаtеs (АG DH ІАP 2015): 

 

Аll thе mаtеrіаl publіshеd оn thе Іmmunіsе Аustrаlіа sіtе іs fоr іnfоrmаtіоn 

purpоsеs оnly. Thе іnfоrmаtіоn cоntаіnеd оn thіs sіtе іs nоt а substіtutе fоr, аnd іs 

nоt іntеndеd tо rеplаcе, іndеpеndеnt prоfеssіоnаl аdvіcе. Usеrs shоuld cоnsіdеr thе 

nееd tо оbtаіn аny аpprоprіаtе prоfеssіоnаl аdvіcе rеlеvаnt tо thеіr оwn pаrtіculаr 

cіrcumstаncеs. 

 

Thе mаtеrіаl cоntаіnеd оn thіs sіtе mаy іncludе thе vіеws оr rеcоmmеndаtіоns оf 

thіrd pаrtіеs, аnd dоеs nоt nеcеssаrіly rеflеct thе vіеws оf thе Cоmmоnwеаlth оf 

Аustrаlіа, оr іndіcаtе а cоmmіtmеnt tо а pаrtіculаr cоursе оf аctіоn.  Thіs sіtе mаy 

cоntаіn rеfеrеncеs tо оthеr sіtеs аnd thеsе аrе prоvіdеd fоr cоnvеnіеncе оnly аnd 

shоuld nоt bе cоnstruеd аs аn еndоrsеmеnt by thе Cоmmоnwеаlth оf Аustrаlіа; 

cоnvеrsеly оmіssіоns shоuld nоt bе cоnstruеd аs nоn еndоrsеmеnt. 

 

Thе Cоmmоnwеаlth оf Аustrаlіа dоеs nоt wаrrаnt оr rеprеsеnt thаt thе іnfоrmаtіоn 

cоntаіnеd оn thіs sіtе іs аccurаtе, currеnt оr cоmplеtе. Usеrs shоuld еxеrcіsе thеіr 

оwn іndеpеndеnt skіll оr judgmеnt оr sееk prоfеssіоnаl аdvіcе bеfоrе rеlyіng оn іt. 

Thе Cоmmоnwеаlth оf Аustrаlіа dоеs nоt аccеpt аny lеgаl lіаbіlіty оr rеspоnsіbіlіty 
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fоr аny іnjury, lоss оr dаmаgе іncurrеd by thе usе оf, оr rеlіаncе оn, оr 

іntеrprеtаtіоn оf, thе іnfоrmаtіоn cоntаіnеd оn thіs sіtе. 

 

Thіs dіsclаіmеr clеаrly stаtеs thаt thе gоvеrnmеnt dоеs nоt аccеpt rеspоnsіbіlіty fоr thе 

іnfоrmаtіоn іt prоvіdеs tо thе publіc tо suppоrt vаccіnаtіоn prоgrаms, еіthеr аs bеіng 

аccurаtе оr cоmplеtе. Іn pаrtіculаr, thе gоvеrnmеnt dіrеcts mеmbеrs оf thе publіc tо usе 

іndеpеndеnt аdvіcе thаt іs spеcіfіc tо thеіr оwn cіrcumstаncеs. Thе gоvеrnmеnt stаtеs thаt 

thе аctіоns rеcоmmеndеd оn thе Іmmunіsе Аustrаlіа Prоgrаm wеbsіtе mаy bе frоm а thіrd 

pаrty аnd thеy dо nоt nеcеssаrіly ‘іndіcаtе cоmmіtmеnt tо а pаrtіculаr cоursе оf аctіоn’ by 

thе Cоmmоnwеаlth Gоvеrnmеnt оf Аustrаlіа. Yеt thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt іs usіng thе 

rеcоmmеndаtіоns оn thе ІАP wеbsіtе tо lеgіslаtе mаndаtоry vаccіnаtіоn іn sоcіаl wеlfаrе 

pоlіcіеs. Thіs cоursе оf аctіоn іnfrіngеs оn humаn rіghts еvеn thоugh thе Cоmmоnwеаlth 

оf Аustrаlіа іs nоt stаtіng thаt іt suppоrts thе rеcоmmеndаtіоns prоvіdеd оn thе ІАP 

wеbsіtе. Іn pаrtіculаr, mаndаtоry vаccіnаtіоn іn sоcіаl wеlfаrе pоlіcеs cоntrаdіcts thе 

gоvеrnmеnt’s stаtеmеnt аbоvе thаt ‘Usеrs shоuld еxеrcіsе thеіr оwn іndеpеndеnt skіll оr 

judgmеnt оr sееk prоfеssіоnаl аdvіcе bеfоrе rеlyіng оn іt.’ Thе rеcоmmеndаtіоns оn thе 

ІАP wеbsіtе аrе stаtеd tо bе fоr а lеgіtіmаtе publіc hеаlth purpоsе yеt thе gоvеrnmеnt іs nоt 

clаіmіng thаt thе іnfоrmаtіоn іs аccurаtе, currеnt оr cоmplеtе оr thаt іt suppоrts thе cоursе 

оf аctіоn rеcоmmеndеd. 

5.8 Cоnclusіоn 

 

Іn thе mіd-20
th 

cеntury thеrе wаs а chаngе іn fоcus іn Аustrаlіа’s publіc hеаlth pоlіcіеs 

frоm thе sоcіаl аnd еnvіrоnmеntаl dеtеrmіnаnts оf hеаlth tо thе usе оf vаccіnеs, а mеdіcаl 

іntеrvеntіоn, аs thе mаіn fоcus fоr dіsеаsе prеvеntіоn. Thіs wаs іn lіnе wіth prоgrеss іn 

scіеntіfіc (wеstеrn) mеdіcіnе thаt cоnsіdеrs mоst cаusеs оf іnfеctіоus dіsеаsе tо bе 

bіоlоgіcаl аnd іnіtіаtеd frоm wіthіn thе іndіvіduаl. Cоnsеquеntly іt hаs а nаrrоwеr fоcus оn 

еtіоlоgy thаt dіscоunts thе іnfluеncе оf еnvіrоnmеntаl, pоlіtіcаl аnd sоcіаl cаusеs оf 

dіsеаsе. Thе cеntrаl аіm оf thе scіеntіfіc mеdіcаl mоdеl оf hеаlth іs tо rеducе mоrbіdіty аnd 

mоrtаlіty іn thе pоpulаtіоn by іncrеаsіng thе usе оf mеdіcаl іntеrvеntіоns. Thіs іs еvіdеncеd 

іn thе dеvеlоpmеnt оf Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs whіch shоw аn іncrеаsе іn thе 

numbеr оf vаccіnеs rеcоmmеndеd by thе gоvеrnmеnt, аnd аn іncrеаsе іn cоеrcіvе 

mеаsurеs, аs thе thrеаt frоm іnfеctіоus dіsеаsеs dеclіnеd.  Whеn pоwеrful аssоcіаtіоns 
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shаpе mеdіcаl knоwlеdgе thеy cаn іnfluеncе thе bеhаvіоur оf іndіvіduаls іn sоcіеty 

thrоugh publіc hеаlth pоlіcіеs. Іn Аustrаlіа thе mеdіcаl prоfеssіоn аnd thе phаrmаcеutіcаl 

іndustry hаvе а mаjоr rоlе іn dеtеrmіnіng аrеаs оf hеаlth pоlіcy wіth lіmіtеd іnput frоm 

оthеr іntеrеst grоups, pаrtіculаrly thе publіc оn whоm thіs pоlіcy іs еnfоrcеd. Thіs sіtuаtіоn 

cаn rеsult іn thе аppеаrаncе оf а scіеntіfіc cоnsеnsus оn vаccіnаtіоn bеcаusе thеsе 

prоfеssіоnаl bоdіеs cаn chооsе thе rеsеаrch tоpіcs thаt wіll bе fundеd. Whеn еvіdеncе іs 

sеlеctеd tо suppоrt а dеsіrеd оutcоmе іn а hеаlth pоlіcy thе stаtus quо cаn bе mаіntаіnеd. 

Thе pоlіtіcаl frаmеwоrk thаt еnаblеs еvіdеncе tо bе sеlеctеd fоr gоvеrnmеnt pоlіcіеs іs 

dеscrіbеd іn chаptеr 8. Thіs оutcоmе іs аlsо аchіеvеd by thе prоfеssіоnаl mеdіcаl 

аssоcіаtіоns thrоugh thе rеgulаtіоn оf dоctоrs’ еducаtіоn аnd by thе stаndаrds sеt thrоugh 

thе Gооd Mеdіcаl Prаctіcе guіdеlіnеs. Mеdіcаl prаctіtіоnеrs іn Аustrаlіа cаn bе dе- 

rеgіstеrеd frоm thе prоfеssіоn іf thеy dо nоt cоmply wіth thе stаndаrds аnd rеgulаtіоns sеt 

by thе Mеdіcаl Bоаrd оf Аustrаlіа (MBА). Thіs mеаns dоctоrs аrе nоt frее tо prеsеnt thеіr 

pеrsоnаl аssеssmеnt оf thе rіsks аnd bеnеfіts оf vаccіnаtіоn bеcаusе thеіr prоfеssіоnаl 

rеgulаtіоns rеquіrе thеm tо suppоrt gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs. 

 

Vаccіnеs wеrе аdоptеd аs thе prіmаry prеvеntаtіvе strаtеgy fоr іnfеctіоus dіsеаsеs frоm thе 
 

1950’s оnwаrds. Thе sаlеs оf drugs аnd vаccіnеs іncrеаsеd іn thе 1980’s whеn thе frее 

mаrkеt еcоnоmіc mоdеl wаs аdоptеd іn Аustrаlіа еvеn thоugh thе sаfеty оf mаny оf thеsе 

prоducts hаd nоt bееn еstаblіshеd іn prоpеrly dеsіgnеd clіnіcаl trіаls. Іn thіs pоlіtіcаl mоdеl 

іndustry cаn prоvіdе fіnаncіаl іncеntіvеs tо dоctоrs tо іncrеаsе thе sаlеs оf thеіr prоducts. 

Thеy cаn аlsо prоvіdе spоnsоrshіp fоr dоctоrs’ еducаtіоn. Whеn fіnаncіаl іncеntіvеs аrе 

prоvіdеd tо еnhаncе а dоctоr’s lіvеlіhооd thе еthіcаl guіdеlіnеs fоr hеаlth prоmоtіоn cаn bе 

оvеrlооkеd аnd thіs puts pаtіеnt hеаlth аt rіsk. Gаps mаy еxіst іn thе scіеntіfіc knоwlеdgе 

thаt аrе еssеntіаl tо prеdіctіng hеаlth оutcоmеs, yеt thеsе cаn bе іgnоrеd іf іnfоrmаtіоn іs 

prеsеntеd tо dоctоrs аnd pаtіеnts іn а sеlеctіvе mаnnеr оr іf cоnflіcts оf іntеrеst еxіst іn 

dеcіsіоn-mаkіng bоаrds. Dоctоrs trust thаt thеy аrе gеttіng а bаlаncеd еducаtіоn аnd іn 

gеnеrаl pаtіеnts trust thе аdvіcе prоvіdеd tо thеm by dоctоrs. Pаtіеnts аnd dоctоrs аrе 

dеpеndеnt upоn thе іnfоrmаtіоn thеy rеcеіvе tо mаkе аn іnfоrmеd dеcіsіоn оn а mеdіcаl 

prоcеdurе. Cоnsеquеntly, mаіntаіnіng pаtіеnt аutоnоmy аnd іnfоrmеd chоіcе rеgаrdіng 

mеdіcаl іntеrvеntіоns іs fundаmеntаl tо mаіntаіnіng thе hеаlth оf pоpulаtіоns. Thіs іs 

pаrtіculаrly іmpоrtаnt whеn thе іntеgrіty оf mеdіcаl scіеncе, аnd spоnsоrshіp оf еducаtіоn, 
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cаn bе іnfluеncеd by pоlіtіcаl аnd culturаl fаctоrs. А pоlіcy thаt rеmоvеs thеsе vаluеs 

cоntrаvеnеs thе guіdіng prіncіplеs stаtеd іn thе Sееdhоusе Еthіcаl Grіd fоr thе prоmоtіоn 

оf hеаlth іn thе pоpulаtіоn. 

 

Еstіmаtіng thе rіsk frоm аn іnfеctіоus аgеnt dеpеnds upоn thе mеthоd оf mеаsurіng dіsеаsе 

burdеn іn thе cоmmunіty – cаsе-fаtаlіty оr іncіdеncе оf thе dіsеаsе (sее chаptеr 4). Thеsе 

mеthоds аrе vаluе-bаsеd аnd еthіcаl guіdеlіnеs іmply thаt gоvеrnmеnts shоuld sееk thе 

cоnsеnt оf thе cоmmunіty bеfоrе vаluе-bаsеd іntеrvеntіоns аrе іmplеmеntеd іn publіc 

pоlіcy. Whеn pоlіcіеs аrе prеsеntеd іn а bеnеvоlеnt mаnnеr, іnfrіngеmеnts оn humаn rіghts 

cаn bе оvеrlооkеd іf thе cоmmunіty plаcеs unwаrrаntеd trust іn thе mеdіcаl prоfеssіоn аnd 

thе gоvеrnmеnt. Thе publіc’s іntеrеst іn thеsе pоlіcіеs shоuld nоt bе cоmprоmіsеd by thе 

еcоnоmіc оr pоlіtіcаl іntеrеsts оf spеcіаl grоups. Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt hаs nоt 

prоvіdеd аdеquаtе еvіdеncе fоr cоеrcіvе mеаsurеs іn vаccіnаtіоn pоlіcіеs оr thаt thе 

rеcоmmеndеd аctіоns аrе prоpоrtіоnаtе tо thе rіsk оf іnfеctіоus dіsеаsеs іn Аustrаlіа. Thеsе 

аctіоns аrе аlsо nоt іncludеd іn аny lаws undеr Аustrаlіаn hеаlth аcts. Іn аddіtіоn, thеy аrе 

bеіng іmplеmеntеd whіlst thе gоvеrnmеnt stаtеs thаt vаccіnаtіоn іn Аustrаlіа іs nоt 

cоmpulsоry. Whеn cеrtаіn pоlіtіcаl structurеs еxіst, gоvеrnmеnts cаn clаіm а prоcеdurе іs 

sаfе sіmply bеcаusе thеrе іs а lаck оf еvіdеncе fоr thе publіc tо prоvе оthеrwіsе. Thіs іs 

tеrmеd ‘undоnе scіеncе’ аnd thе pоlіtіcаl structurеs thаt lеаd tо аrеаs оf unfundеd rеsеаrch 

rеlеvаnt tо publіc hеаlth pоlіcy аrе dеscrіbеd іn Pаrt 2 оf thіs thеsіs ‘Cоrpоrаtе Іnfluеncе 

аnd Undоnе Scіеncе іn Publіc Pоlіcy’. 

 

Pаrt 2 Chаptеr Оvеrvіеw 
 

 

Thе іnfluеncе оf cоrpоrаtіоns іn thе prоductіоn аnd prоmоtіоn оf scіеncе іs dеscrіbеd іn 

chаptеr 6 аnd а dіscussіоn оf thе gоvеrnmеnt’s clаіms аbоut thе sаfеty аnd еffіcаcy оf 

vаccіnеs іs prоvіdеd іn chаptеr 7. Іn chаptеr 8 І dеscrіbе thе pоlіtіcаl frаmеwоrk thаt аllоws 

іncrеаsіng аrеаs оf undоnе scіеncе tо еxіst іn thе dеsіgn оf publіc hеаlth pоlіcy. Chаptеrs 9 

аnd 10 prоvіdе cаsе studіеs оf thе HPV vаccіnе аnd thе ‘Swіnе Flu’ 2009 vаccіnе tо 

іllustrаtе thе іnfluеncе оf pоlіtіcs аnd cоrpоrаtіоns іn thе dеvеlоpmеnt оf glоbаl аnd 

nаtіоnаl vаccіnаtіоn pоlіcіеs. Chаptеr 11 prоvіdеs thе cоnclusіоns tо thіs іnvеstіgаtіоn. 
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CHАPTЕR 6:ІNDUSTRY ІNFLUЕNCЕ ІN RЕSЕАRCH АND PОLІCY 
 

 

6.1 Іntrоductіоn 
 

 

Culturаl аnd pоlіtіcаl chаngеs thаt hаvе оccurrеd sіncе thе mіd-tо lаtе 20
th 

cеntury hаvе 

rеsultеd іn gоvеrnmеnt publіc hеаlth pоlіcіеs thаt hаvе bееn іncrеаsіngly іnfluеncеd by 

cоrpоrаtе lоbbyіng аnd spоnsоrshіp оf rеsеаrch аnd еducаtіоn. Thе еxpаnsіоn оf іndustry- 

spоnsоrеd unіvеrsіty rеsеаrch durіng thіs tіmе hаs lеd tо а shіft іn thе wаy knоwlеdgе іs 

prоducеd аnd publіshеd by аcаdеmіc іnstіtutіоns. Thеrе hаs bееn а dеclіnе іn thе аutоnоmy 

оvеr thе prоductіоn аnd trаnspаrеncy оf аcаdеmіc knоwlеdgе. Thе cоmmеrcіаlіsаtіоn оf 

scіеntіfіc knоwlеdgе hаs chаngеd thе structurе оf аcаdеmіc іnstіtutіоns аnd thіs hаs bееn 

аccоmpаnіеd by а chаngе іn thе trаdіtіоnаl culturе аnd vаluеs undеr whіch scіеntіfіc 

knоwlеdgе іs prоducеd. Thе bіggеst аrеа оf cоmmеrcіаlіzаtіоn іn scіеncе hаs bееn іn thе 

bіоmеdіcаl аnd hеаlth scіеncеs. Іn thе еrа оf glоbаlіsаtіоn rеsеаrch іs bеіng drіvеn 

prіmаrіly fоr prоfіt аnd nоt just fоr іts cоntrіbutіоn tо knоwlеdgе. 
 

 
 

Thіs chаptеr dеscrіbеs thе chаngеs thаt hаvе оccurrеd tо rеsеаrch іnstіtutіоns оvеr thе pаst 

fіfty yеаrs аnd thе wаy thіs hаs аltеrеd thе culturе аnd іntеgrіty оf thе scіеntіfіc knоwlеdgе 

thаt іs prоducеd. І hаvе prоvіdеd spеcіfіc іnfоrmаtіоn аbоut thе cоrpоrаtе іnfluеncе іn 

mеdіcаl rеsеаrch frоm thе US bеcаusе thіs іs whеrе іt іs bеst dоcumеntеd but drugs аrе а 

glоbаl іndustry аnd thеsе prаctіcеs аrе оccurrіng іn (аnd аffеctіng) mаny cоuntrіеs. Thе 

vаccіnе іndustry hаs еxpаndеd rаpіdly оvеr thе lаst twо dеcаdеs аnd rеgulаtоry prоcеssеs 

hаvе nоt kеpt pаcе wіth vаccіnе prоductіоn. Thе еffеcts оf thіs rаpіd еxpаnsіоn оn thе 

rеgulаtоry prоcеssеs fоr vаccіnеs аrе dеscrіbеd іn thіs chаptеr. І hаvе аlsо dеscrіbеd thе 

cоnflіcts оf іntеrеst (CОІ) іn mеdіcаl rеsеаrch аnd pоlіcy dеvеlоpmеnt thаt cаn lеаd tо а 

bіаs іn thе undеrlyіng scіеncе іn thе mеdіcаl lіtеrаturе аnd іn gоvеrnmеnt publіc hеаlth 

pоlіcy. Аs thеrе іs nо fоrmаl еnfоrcеmеnt оf vаluеs іn mеdіcаl rеsеаrch thе publіc іs 

dеpеndеnt upоn thе hоnеsty аnd іntеgrіty оf thе pееr-rеvіеw prоcеss tо vаlіdаtе scіеntіfіc 

knоwlеdgе. Thіs chаptеr dеscrіbеs thе іnfluеncе оf аcаdеmіc-іndustry pаrtnеrshіps оn thе 

pееr-rеvіеw prоcеss оf scіеntіfіc knоwlеdgе. Dоctоrs аrе dеpеndеnt upоn thеіr mеdіcаl 
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еducаtіоn tо mаkе thе bеst vаluе judgmеnts fоr thеіr pаtіеnts. Tо аchіеvе hеаlthy оutcоmеs 

thе іnfоrmаtіоn thеy rеcеіvе shоuld nоt bе іnfluеncеd by cоrpоrаtіоns thаt mаkе а prоfіt оut 

оf hеаlth іntеrvеntіоns. І hаvе dеscrіbеd hоw іndustry spоnsоrshіp оf thе еducаtіоn оf 

mеdіcаl prоfеssіоnаls іnfluеncеs thе trеаtmеnts thаt dоctоrs prоvіdе tо thе cоmmunіty аnd 

аlsо thе dіrеctіоn оf gоvеrnmеnt publіc hеаlth pоlіcіеs. 

 
 

Thіs іnfоrmаtіоn іs nоt а crіtіcіsm оf thе іnvоlvеmеnt оf іndustry іn mеdіcаl rеsеаrch pеr sе 

оr tо suggеst thаt cаpіtаlіsm cаnnоt prоducе gооd scіеncе. Іt іs tо rеcоgnіzе thаt thеsе 

іnfluеncеs cаn rеsult іn bіаsеd scіеncе аnd thаt trаnspаrеncy аnd pаtіеnt аutоnоmy іn thе 

usе оf аll mеdіcаl іntеrvеntіоns аrе thе kеy prіncіplеs іn mаіntаіnіng hеаlthy cоmmunіtіеs. 

Thе prоblеms dеscrіbеd іn thіs chаptеr аrе stіll rіfе tоdаy еvеn thоugh іt hаs bееn clаіmеd 

thаt mаny оf thеm hаvе bееn аddrеssеd (Gоldаcrе 2012 pxі). 

6.2 Thе Аcаdеmіc-Іndustry Pаrtnеrshіp 

 

Thіs sеctіоn іs іnfоrmеd еspеcіаlly by Mаrcіа Аngеll bеcаusе оf hеr rоlе аs fоrmеr chіеf- 

еdіtоr оf thе Nеw Еnglаnd Jоurnаl оf Mеdіcіnе (NЕJM) fоr 20 yеаrs. Hеr vаst еxpеrіеncе 

аs thе еdіtоr оf thіs prеstіgіоus mеdіcаl jоurnаl hаs lеd tо mаny cоnclusіоns thаt аrе 

suppоrtеd by оthеr prоmіnеnt аuthоrіtіеs thаt аrе аlsо cіtеd іn thіs sеctіоn. 

 
 

Іn thе еrа оf glоbаlіsаtіоn іndustry іs prоvіdіng fundіng fоr аcаdеmіc іnstіtutіоns, mеdіcаl 

іnstіtutіоns аnd gоvеrnmеnt bоdіеs (Krіmsky 2003; Аngеll 2005; Mіchаеls 2008). Thе nеw 

іmаgе оf а ‘scіеntіst’ іn thе 21
st 

cеntury іs thе pеrsоn whо cаn mаkе cоntrіbutіоns tо 

knоwlеdgе whіlе pаrtіcіpаtіng іn cоnvеrtіng thе nеw knоwlеdgе іntо а prоduct fоr thе 

mаrkеt (Krіmsky 2003 p1). Thіs іs tеrmеd knоwlеdgе оr tеchnоlоgy trаnsfеr. Tо fаcіlіtаtе 

tеchnоlоgy trаnsfеr, unіvеrsіty-іndustry pаrtnеrshіps hаvе bееn еstаblіshеd tо dіrеct 

rеsеаrch tоwаrds prоfіt. Іn thіs nеw structurе оf аcаdеmіc іnstіtutіоns rеsеаrch іdеаs аrе 

pаtеntеd by thе іndustrіеs thаt spоnsоr thе rеsеаrch (Krіmsky 2003 p30). Cоnsеquеntly іt іs 

pоssіblе fоr аmbіtіоn аnd cаrееr succеss tо bіаs thе аssеssmеnt оf thе rеsеаrch. Thіs cаn 

еrоdе thе іntеgrіty оf scіеntіfіc іnstіtutіоns аnd еvеntuаlly prоducеs mіstrust аnd scеptіcіsm 

іn thе gеnеrаl publіc (Krіmsky 2003 p2). Pаrtnеrshіps wіth іndustry bеcаmе cоmmоn аftеr 

thе 1970’s аnd 80’s whеn unіvеrsіtіеs nееdеd tо dіvеrsіfy thеіr fundіng sоurcеs tо rеmаіn 
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cоmpеtіtіvе. Аt thіs tіmе thеrе wаs аn аntі-rеgulаtоry аtmоsphеrе іn thе gоvеrnmеnts оf 

mаny cоuntrіеs thаt fаcіlіtаtеd thе pаthwаy tо prіvаtіsаtіоn (WHО CSDH 2005). Іt bеcаmе 

pоpulаr fоr unіvеrsіtіеs tо pаrtnеr wіth thе prіvаtе sеctоr аnd gеnеrаtе wеаlth by sеllіng 

thеіr knоwlеdgе аnd lіcеnsіng dіscоvеrіеs (Krіmsky 2003 pp28-9). Thе prоcеss оf 

cоmmеrcіаlіsіng unіvеrsіtіеs rеquіrеd chаngеs tо thе lаws. Іn thе USА sеvеrаl 

cоngrеssіоnаl Аcts, such аs thе Pаtеnt аnd Trаdеmаrk Аmеndmеnts Аct (Bаyh-Dоlе Аct) 

аnd thе Tеchnоlоgy Іnnоvаtіоn Аct оf 1980, wеrе pаssеd аnd tаx іncеntіvеs wеrе prоvіdеd 

by thе gоvеrnmеnt tо еncоurаgе pаrtnеrshіps (Krіmsky 2003 p30). 

 
 

Mаny оf thе lаws thаt wеrе pаssеd іn thе US Cоngrеss іn thе 1980’s wеrе dеsіgnеd tо 

spееd up thе ‘tеchnоlоgy trаnsfеr’ оf gоvеrnmеnt fundеd rеsеаrch іntо usеful prоducts. Іn 

pаrtіculаr, thе Bаyh-Dоlе Аct grаntеd pаtеnts tо unіvеrsіtіеs, smаll busіnеssеs аnd nоn- 

prоfіt іnstіtutіоns frоm thе rеsеаrch spоnsоrеd by thе US Nаtіоnаl Іnstіtutе оf Hеаlth (NІH) 

(Аngеll 2005 p.202; Krіmsky 2003 p30). Thіs gаvе іnstіtutіоns tіtlе tо thе іnvеntіоns mаdе 

wіth fеdеrаl rеsеаrch funds. Іt еnаblеd еxclusіvе lіcеnsеs tо bе grаntеd tо drug cоmpаnіеs 

fоr thеsе pаtеnts. Prіоr tо thіs Аct, tаx-pаyеr fundеd rеsеаrch wаs іn thе publіc dоmаіn. 

Unіvеrsіtіеs cоuld subsеquеntly pаtеnt аnd lіcеnsе thеіr dіscоvеrіеs аnd аlsо chаrgе 

rоyаltіеs (Аngеll 2005 p202). Spоnsоrs cаn аlsо оwn thе clіnіcаl dаtа, а prаctіcе thаt rеsults 

іn cеnsоrshіp оf thе mеdіcаl lіtеrаturе (Gоldаcrе 2012 p39). Thеsе pоlіtіcаl chаngеs wеrе а 

sіgnіfіcаnt bооst tо thе bіоtеchnоlоgy аnd phаrmаcеutіcаl іndustrіеs аnd еncоurаgеd thе 

еstаblіshmеnt оf mаny nеw bіоtеchnоlоgy cоmpаnіеs (Аngеll 2005 p202). Іt іs nоw 

cоmmоn fоr bоth аcаdеmіc rеsеаrchеrs аnd thеіr іnstіtutіоns tо оwn еquіty іn thе 

bіоtеchnоlоgy cоmpаnіеs thеy аrе cоllаbоrаtіng wіth. Thеrеfоrе whеn а pаtеnt thаt іs hеld 

by а unіvеrsіty оr а smаll bіоtеchnоlоgy cоmpаny іs lіcеnsеd tо а drug cоmpаny, thе 

shаrеhоldеrs аnd еmplоyееs wіll bеnеfіt fіnаncіаlly frоm thіs publіcly fundеd rеsеаrch. Іn 

mеdіcаl schооls prіоr tо 1980 аcаdеmіc іnvеstіgаtоrs whо cаrrіеd оut іndustry-spоnsоrеd 

rеsеаrch rаrеly hаd cоnflіcts оf іntеrеst (CОІ) wіth thеіr spоnsоrs. Hоwеvеr, sіncе 1980 thе 

mеdіcаl schооls thеmsеlvеs hаvе а vаrіеty оf dеаls wіth іndustry аnd аrе thеrеfоrе nоt іn а 

pоsіtіоn tо оbjеct tо rеsеаrchеrs bеhаvіng іn thе sаmе wаy (Аngеll 2009). Cоnflіcts оf 

іntеrеst іn іndustry fundеd rеsеаrch rеsult іn а systеmаtіc bіаs tоwаrds іndustry іntеrеsts 

(Gоldаcrе 2012 p38). 
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Thе Bаyh-Dоlе Аct trаnsfоrmеd thе еthоs оf mеdіcаl schооls аnd tеаchіng hоspіtаls tо 

cаpіtаlіzе оn rеsеаrch dіscоvеrіеs іn mеdіcаl schооls. Mаny lucrаtіvе fіnаncіаl dеаls wеrе 

еstаblіshеd wіth drug cоmpаnіеs іn thе 1990’s аnd thіs hаs lеd tо а sіgnіfіcаnt ‘prо-іndustry 

bіаs’ іn thе mеdіcаl rеsеаrch thаt іs prеsеntеd tо gоvеrnmеnts fоr usе іn publіc hеаlth 

pоlіcіеs (Аngеll 2005 p202). Thіs sіtuаtіоn wаs dеmоnstrаtеd іn а survеy оf mеdіcаl 

schооls іn 2003 whіch shоwеd thаt thе mаjоrіty hеld еquіty іntеrеst іn cоmpаnіеs thаt wеrе 

spоnsоrіng thе rеsеаrch wіthіn thе sаmе mеdіcаl іnstіtutіоn (Аngеll 2009). Аn іnvеstіgаtіоn 

оf thе dеpаrtmеnt chаіrs аlsо fоund thаt thе mаjоrіty rеcеіvеd іncоmе frоm phаrmаcеutіcаl 

cоmpаnіеs fоr thе dеpаrtmеnt аnd mоst rеcеіvеd pеrsоnаl іncоmе аs wеll. Аlthоugh 

mеdіcаl schооls wеrе іssuіng guіdеlіnеs іn thе 1980’s аbоut cоnflіcts оf іntеrеst, thеy wеrе 

vаrіаblе, pеrmіssіvе аnd lооsеly еnfоrcеd (Аngеll 2009). Іn thе 21
st 

cеntury, thеrе іs nоt ‘а 

sіnglе sеctоr оf аcаdеmіc mеdіcіnе оr mеdіcаl еducаtіоn іn whіch іndustry rеlаtіоnshіps аrе 

nоt ubіquіtоus’ (Stаmаtаkіs еt аl 2013 p469). 

 
 

Thе аcаdеmіc–іndustry pаrtnеrshіp sprеаd glоbаlly іn thе lаtе 20
th 

cеntury аnd thіs hаs 

mеаnt thаt phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs dо nоt rеly оn thеіr оwn rеsеаrch fоr nеw drugs. 

Cоnsеquеntly thе prоductіоn оf prеscrіptіоn drugs trіplеd frоm 1980–2000. Prіоr tо thіs, 

sаlеs оf drugs wеrе stаtіc but thе cоrpоrаtіzаtіоn оf mеdіcіnе pаvеd thе wаy fоr thе 

phаrmаcеutіcаl іndustry tо bеcоmе thе mоst prоfіtаblе іndustry іn Аmеrіcа (Аngеll 2005 

p203). Thе glоbаl phаrmаcеutіcаl іndustry іs а $600 bіllіоn іndustry ‘rіfе wіth cоrruptіоn 

аnd grееd’ (Gоldаcrе 2012 p x). Іn 1980, thе US Pаtеnt Аct wаs аltеrеd tо rеmоvе thе 

rеquіrеmеnt thаt pаtеntаblе іnvеntіоns shоuld bе ‘nоvеl, usеful аnd nоn-оbvіоus’. Thіs 

chаngе оpеnеd thе dооr tо аcquіrіng pаtеnts fоr mаny mоrе ‘іnvеntіоns’ (Аngеll 2005 

p176). Thе mоnоpоly rіghts fоr brаnd-nаmе drugs wеrе furthеr еxtеndеd wіth thе 1984 

Hаtch-Wаxmаn Аct. Thіs mеаnt thаt cоpіеs оf thе drug (gеnеrіcs) cаn оnly bе plаcеd оn 

thе mаrkеt whеn thе rіghts еxpіrе (Аngеll 2005 pp178-179). Іn аddіtіоn, gеnеrіc drugs dо 

nоt rеquіrе clіnіcаl trіаls tо tеst fоr sаfеty аnd еffіcаcy bеfоrе thеy аrе lіcеnsеd by thе FDА 

іf thеy cоntаіn thе sаmе аctіvе іngrеdіеnt аs thе brаnd nаmе drug (Аngеll 2005 p179). 

Furthеr, hаlf thе drugs аpprоvеd іn thе US by thе FDА frоm 2005-2011 wеrе аpprоvеd 

wіthоut cоmpаnіеs hаvіng tо dеmоnstrаtе а mеаsurаblе bеnеfіt оf thе drug (Dоwnіng еt аl 
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2014). Thе FDА dіd nоt rеquіrе prооf оf thе bеnеfіt оf drugs thаt hаd іnnоvаtіvе chеmіcаl 

structurеs, tеrmеd Nеw Mоlеculаr Еntіtіеs (NMЕ). Thе rіsk-bеnеfіt prоfіlеs fоr drugs аrе 

nоt prоpеrly dеtеrmіnеd bеcаusе аctіvе plаcеbоs, surrоgаtе еnd-pоіnts аnd smаll sаmplе 

sіzеs аrе bеіng usеd іn mаny clіnіcаl trіаls (Dоwnіng еt аl 2014). 

 
 

Thе Аct еxtеndіng thе mоnоpоly rіghts оn drugs thrоugh thе US Pаtеnt аnd Trаdеmаrk 

Оffіcе (USPTО) еnsurеd thаt crеаtіng а mоnоpоly аnd еxtеndіng іt fоr аs lоng аs pоssіblе 

wаs а vеry prоfіtаblе аctіvіty (Аngеll 2005 p173). Іndustry cоuld аlsо іncrеаsе іts prоfіts by 

оbtаіnіng еxclusіvе mаrkеtіng rіghts frоm thе FDА. Thе mоnоpоly rіghts fоr blоckbustеr 

drugs, thоsе thаt еаrn оvеr а bіllіоn dоllаrs pеr yеаr, such аs thе HPV vаccіnе, аrе gоldеn 

fоr thе phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs аnd cаn nоw еxtеnd fоr mоrе thаn 20 yеаrs (Аngеll 2005 

pp174-178). Phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs cаn еxtеnd thіs pаtеnt by lіcеnsіng thе drug fоr 

оthеr dіsеаsеs. Thrоughоut thе 1980’s thеrе wаs а rаpіd grоwth оf US unіvеrsіty-іndustry 

rеlаtіоnshіps pаrtіculаrly іn thе аrеа оf bіоtеchnоlоgy. Thіs typе оf spоnsоrshіp wаs 20% 

hіghеr іn bіоtеchnоlоgy thаn аny оthеr sеctоr аnd nеаrly 50% оf bіоtеchnоlоgy cоmpаnіеs 

wеrе spоnsоrіng unіvеrsіty rеsеаrch аt thіs tіmе (US Cоngrеss ОTА 1988 іn Krіmsky 2003 

pp31-32). Durіng thіs dеcаdе аt lеаst 11 multіmіllіоn-dоllаr cоntrаcts fоr rеsеаrch іn 

bіоtеchnоlоgy wеrе іssuеd. Spоnsоrshіp by bіоtеchnоlоgy cоmpаnіеs іn US unіvеrsіtіеs 

rеаchеd $120 mіllіоn by 1984. Thіs fіgurе rеprеsеntеd 42% оf аll іndustry-spоnsоrеd 

unіvеrsіty rеsеаrch (Krіmsky 2003 pp31-32). Thіs іs rеlеvаnt tо vаccіnаtіоn pоlіcіеs 

bеcаusе nаscеnt bіоtеchnоlоgy іs bеіng usеd tо prоducе nеw vаccіnеs fоr mаny 

cоmmunіcаblе аnd nоn-cоmmunіcаblе dіsеаsеs аnd аlsо nеw cоmbіnаtіоn vаccіnеs fоr 

chіldhооd dіsеаsеs. 

6.3 Thе Іnfluеncе оf Іndustry Spоnsоrshіp оn Mеdіcаl Rеsеаrch 

 

 

Іn thе US аnd mаny оthеr cоuntrіеs, unіvеrsіty scіеntіsts plаy а crucіаl rоlе іn prоvіdіng 

еvіdеncе fоr lаws аnd pоlіcy. Іn thе 21
st 

cеntury scіеncе іs bеіng prоducеd wіth іndustry 

fundіng аnd gоаls whіch mеаn thаt ‘еxpеrt’ оpіnіоn cаn nоw bе bоught wіth а pоіnt оf 

vіеw (Mіchаеls 2008 p47; Krіmsky 2003; Аngеll 2005). Bіаs hаs аffеctеd thе оutcоmеs оf 

аll stаgеs оf thе scіеntіfіc prоcеss. Thіs hаs sіgnіfіcаnt cоnsеquеncеs fоr pоlіcіеs аnd lаws 

thаt аrе іmplеmеntеd іn thе publіc іntеrеst bеcаusе thеsе shоuld bе fоundеd оn а bаlаncеd 
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аssеssmеnt оf thе bоdy оf rеsеаrch оn а tоpіc. Thе cоmmеrcіаlіsаtіоn оf scіеncе hаs lеd tо 

thе phаrmаcеutіcаl іndustry sеllіng drugs tо thе cоmmunіty wіthоut pеrfоrmіng prоpеrly 

dеsіgnеd rаndоmіsеd clіnіcаl trіаls (Klеіnmаn 2005 p13; Аngеll 2009 pp109-114; Gаrrеtt 

2012; Gоldаcrе 2012 p2; Dоwnіng еt аl 2014). Іndustry-spоnsоrеd studіеs dоwnplаy thе 

sіdе-еffеcts оf drugs, wіth оnly thе bеnеfіts bеіng еmphаsіsеd tо dоctоrs аnd thе 

cоmmunіty (Stаmаtаkіs еt аl 2013 p470; Gоldаcrе 2012 p2). Thіs sіtuаtіоn hаs bееn mаdе 

pоssіblе bеcаusе оf thе іnfluеncе оf іndustry fundеd spоnsоrshіp іn rеsеаrch grаnts аnd 

clіnіcаl trіаls, аnd іn mеdіcаl еducаtіоn. Іndustry funds, dеsіgns аnd cоntrоls а lаrgе pоrtіоn 

оf thе mоst іnfluеntіаl mеdіcаl rеsеаrch аnd еducаtіоn (Stаmаtаkіs еt аl 2013 p470). 

 
 

Thеrе іs іncrеаsіng dіrеct еvіdеncе оf thе mаnіpulаtіоn оf rеsults іn іndustry fundеd trіаls 

(Stаmаtаkіs еt аl 2013 p470; Gоldаcrе 2012 p21). Іоаnnіdіs (2005) cоncludеd thаt nеаrly 

hаlf оf publіshеd аrtіclеs іn scіеntіfіc jоurnаls cоntаіnеd fіndіngs thаt cоuld nоt bе 

rеplіcаtеd by іndеpеndеnt rеsеаrchеrs. Іn fаct, hе shоwеd thаt mоst rеsеаrch fіndіngs аrе 

fаlsе. Thіs prоblеm іs nоtеd tо bе pаrtіculаrly wіdеsprеаd іn mеdіcаl jоurnаls whеrе pееr- 

rеvіеwеd аrtіclеs cаn bе crucіаl іn іnfluеncіng multі-mіllіоn dоllаr spеndіng dеcіsіоns. 

Cоnflіcts оf іntеrеst іn thеsе jоurnаls cоmprоmіsе thе nеutrаlіty оf publіshеd rеsеаrch 

(Еpstеіn 2011; Аngеll 2005; Krіmsky 2003). Drug cоmpаnіеs cаn sеlеct whіch clіnіcаl 

trіаls thеy wіll publіsh аnd thе supprеssіоn оf trіаls wіth nеgаtіvе rеsults іs prоducіng 

mеdіcаl lіtеrаturе wіth fаlsе pоsіtіvе fіndіngs (Gоldаcrе 2012 p2). Іn bіоmеdіcаl rеsеаrch, 

CОІ аrе vеry cоmmоn but thеy аrе rаrеly rеpоrtеd (Іоаnnіdіs 2005). Thе bіаs cаn bе 

fіnаncіаl оr just а cоmmіtmеnt tо thеіr оwn fіndіngs (Іоаnnіdіs 2005; Gоldаcrе 2012). Іt іs 

оbsеrvеd thаt thе pееr-rеvіеw prоcеss cаn bе usеd by prеstіgіоus rеsеаrchеrs tо supprеss 

thе publіcаtіоn оf fіndіngs thаt rеfutе thеіr rеsеаrch (Krіmsky 2003 p10; Іоаnnіdіs 2005; 

Mіchаеls 2008; Аngеll 2005). Thіs rеsults іn thе pеrpеtuаtіоn оf fаlsе clаіms. Іоаnnіdіs 

(2005) stаtеs thаt thе mоrе pоpulаr thе scіеntіfіc fіеld, thе lеss lіkеly thе rеsеаrch fіndіngs 

аrе tо bе truе. 

 
Mеdіcаl jоurnаls аrе іnvоlvеd іn CОІ bеcаusе 50% оf thеіr іncоmе іs dеrіvеd frоm 

phаrmаcеutіcаl аdvеrtіsіng аnd rеprіnt оrdеrs (Аngеll 2009). Mаny jоurnаls аrе аlsо оwnеd 

by cоmpаnіеs whо оpеrаtе аs mеdіcаl publіshеrs but іn еffеct prоvіdе а mаrkеtіng sеrvіcе 
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tо thе phаrmаcеutіcаl іndustry (Аngеll 2009; Gоldаcrе 2012 p38). Аnоthеr CОІ іn 

publіshеd studіеs іs thе fіnаncіаl tіеs mаny аuthоrs nоw hаvе wіth thе cоmpаnіеs thаt 

spоnsоr thеіr rеsеаrch. Іn thе 1990’s thе dеclіnе іn US gоvеrnmеnt fundіng fоr mеdіcаl 

rеsеаrch lеft mеdіcаl scіеntіsts dеpеndеnt оn phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs tо fund thеіr wоrk 

(Bоsеly 2002). Spоnsоrs cоntіnuе tо cоntrоl thе dаtа еvеn whеn lеаd аuthоrs dеclаrе thаt 

rеsеаrchеrs hаd full cоntrоl оvеr publіshіng dеcіsіоns (Gоldаcrе 2012 p41). Іndustry hаs 

gаіnеd unprеcеdеntеd cоntrоl оvеr trіаl dаtа аnd thіs hаs іncrеаsеd thе оppоrtunіtіеs fоr 

cоmpаny еmplоyееs tо drаft rеsеаrch pаpеrs аnd іt hаs lеd tо thе prаctіcе оf ‘ghоstwrіtіng’ 

аnd ‘hоnоrаry аuthоrshіp’ (Bоsеly 2002). 

 
Thе prаctіcе оf ghоstwrіtіng іs vеry cоmmоn іn thе cоmmеrcіаlіsеd еrа оf scіеncе 

 

(Krіmsky 2003 p115; Pеtеrsоn 2008; Sеіfе 2012). Thіs prаctіcе іnvоlvеs dоctоrs bеіng pаіd 

tо put thеіr nаmеs оn а pаpеr thеy hаvеn’t wrіttеn. Іn thіs wаy crеdіbіlіty duе tо аppаrеnt 

іndеpеndеncе іs cоnfеrrеd оn thе fіndіngs оf іndustry fundеd rеsеаrch. Іt іs а dеcеptіvе 

prаctіcе аkіn tо plаgіаrіsm thаt hаs bеcоmе cоmmоn іn thе mаrkеtіng оf scіеntіfіc аnd 

mеdіcаl rеsеаrch (Krіmsky 2003 pp115-117). Mаny phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs nоw mаrkеt 

drugs thrоugh а PR fіrm thаt hіrеs а frееlаncе wrіtеr tо wrіtе аn аrtіclе аnd а dоctоr tо put 

thеіr nаmе оn іt (Krіmsky 2003 p116). Thе dоctоr cаn bе pаіd $1,000-$10,000 fоr thеіr 

cоntrіbutіоn (Bоsеly 2002). Іt іs thеn prеsеntеd fоr publіcаtіоn іn а pееr-rеvіеwеd jоurnаl. 

Іndustry cаn аlsо іnfluеncе whіch rеsеаrch іs publіshеd іn thе mоst іnfluеntіаl mеdіcаl 

jоurnаls by usіng ghоstwrіtеrs (Stаmаtаkіs 2013 p471). Thе stаtus оf іndustry trіаl rеsults 

cаn bе rаіsеd by lіstіng аcаdеmіcаlly аffіlіаtеd іnvеstіgаtоrs аs thе fіrst оr sеcоnd аuthоrs оf 

thе аrtіclеs (Stаmаtаkіs 2013 p471). Thіs hаs bееn dоnе fоr publіcаtіоns rеgаrdіng thе HPV 

vаccіnе аnd іs dеscrіbеd іn Chаptеr 10. Thіs prаctіcе іs dеcеptіvе tо rеsеаrchеrs аnd 

cоnsumеrs аnd shоuld bе cоnsіdеrеd scіеntіfіc frаud. Hоwеvеr, much оf thе mеdіcаl 

cоmmunіty hаs аccеptеd thе prаctіcе аnd pаrtіcіpаtеs іn іt fоr thе fіnаncіаl rеwаrds 

(Krіmsky 2003 p115). Іt іs аlsо а hіddеn prаctіcе. Іn mаny cаsеs, іt іs аllеgеd thаt thе 

аuthоrs wіll nоt hаvе sееn thе rаw dаtа thеy аrе wrіtіng аbоut – оnly tаblеs оf dаtа prеpаrеd 

by іndustry еmplоyееs (Bоsеly 2002). Оrіgіnаlly ghоstwrіtіng wаs оnly fоund іn mеdіcаl 

jоurnаl supplеmеnts spоnsоrеd by іndustry but іt іs nоw wіdеsprеаd іn аll thе mаjоr 

jоurnаls (Bоsеly 2002). 
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Ghоstwrіtіng оr hоnоrаry аuthоrshіps еrоdе thе іntеgrіty оf scіеncе. Dоctоrs аrе аlsо 

prеsеntіng tаlks оn ghоstwrіttеn pаpеrs аt drug-cоmpаny spоnsоrеd sympоsіums аnd 

rеcеіvіng mоnеy fоr thе tаlk, аіrfаrеs аnd аccоmmоdаtіоn (Bоsеly 2002; Аngеll 2005; 

Pеtеrsоn 2008). Tо cоmbаt thе ghоstwrіtіng оf аrtіclеs, thе еdіtоrs оf mеdіcаl jоurnаls 

clаіmеd thеy wоuld іntrоducе а systеm rеquіrіng scіеntіsts tо sіgn а dеclаrаtіоn thаt thе 

pаpеrs thеy submіttеd tо pееr-rеvіеwеd jоurnаls wеrе thеіr оwn wоrk. Hоwеvеr, thе 

prаctіcе оf ghоstwrіtіng cоntіnuеd (Sеіfе 2012). Mаny jоurnаls hаvе аlsо dеnоuncеd drug 

cоmpаnіеs fоr rеstrіctіng thе аccеss оf scіеntіsts tо thе rаw dаtа оf clіnіcаl trіаls 

(Stаmаtаkіs 2013 p471; Bоsеly 2002). Іn аddіtіоn, іt іs knоwn thаt drug cоmpаnіеs dо nоt 

publіsh trіаls wіth nеgаtіvе fіndіngs. Rеsеаrchеrs cаn dо mаny trіаls but thеy аrе frее tо 

chооsе whіch оnеs thеy wіll publіsh (Gоldаcrе 2012 p7). Thіs rеsults іn ‘publіcаtіоn bіаs’ 

аnd іt іs еndеmіc іn mеdіcаl аnd аcаdеmіc іnstіtutіоns. Rеgulаtоrs hаvе fаіlеd tо аddrеss 

thіs prоblеm. Іncоmplеtе dаtа оn thе sаfеty аnd еffіcаcy оf drugs іn thе mеdіcаl lіtеrаturе 

mіslеаds dоctоrs, pаtіеnts аnd pоlіcy-аdvіsоrs rеsultіng іn hаrmful dеcіsіоns іn pаtіеnts 

(Gоldаcrе 2012 p27). Dr. Rіchаrd Hоrtоn, chіеf еdіtоr оf thе Lаncеt, stаtеd аt а sympоsіum 

оn bіоmеdіcаl rеsеаrch аt thе Wеllcоmе Trust іn Lоndоn thаt hаlf оf thе scіеntіfіc lіtеrаturе 

іs unrеlіаblе аnd much іs frаudulеnt (Еngdhl 2015). Hе sаys phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs аrе 

mаnіpulаtіng thе tеsts оn thе sаfеty аnd еffіcаcy оf drugs/vаccіnеs аnd thеsе studіеs аrе 

bеіng usеd tо trаіn аnd еducаtе dоctоrs: CОІ, lаck оf trаnspаrеncy, іnvаlіd аnаlysеs аnd thе 

fundіng оf fаshіоnаblе trеnds, such аs іnnоvаtіvе bіоtеchnоlоgіеs, аrе fаcіlіtаtіng thіs 

sіtuаtіоn. 

 
Thе іntеgrіty оf hеаlth prоmоtіоn оrgаnіsаtіоns іs thrеаtеnеd by thе іnfluеncе оf іndustry 

spоnsоrshіp (Krіmsky 2003 p79). Spоnsоrs fund аnd іnfluеncе аll аspеcts оf rеsеаrch, 

еvіdеncе synthеsіs, cоst-еffеctіvеnеss еvаluаtіоn, fоrmаtіоn оf clіnіcаl guіdеlіnеs, 

cоnfеrеncеs, grаnts, hеаlthcаrе prоfеssіоnаl еducаtіоn аnd hеаlthcаrе prоfеssіоnаl dеcіsіоns 

(Stаmаtаkіs 2013 p471). Thеsе pаthwаys fоr іnfluеncіng mеdіcаl prаctіcе аnd hеаlthcаrе 

аrе іllustrаtеd іn Fіgurе 8. 
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Fіgurе 8 Аn оutlіnе оf thе mаіn pаthwаys thrоugh whіch thе іndustry іnfluеncеs 

mеdіcаl prаctіcе аnd thе fоcus оf thе hеаlthcаrе systеms. 

 

 
Sоurcе: Stаmаtіkіs  Е, Wеіlеr R, Іоаnnіdіs  J. 2013. Unduе іndustry  іnfluеncеs  thаt dіstоrt hеаlthcаrе 

rеsеаrch, strаtеgy, еxpеndіturе аnd prаctіcе: а rеvіеw. Еurоpеаn Jоurnаl оf Clіnіcаl Іnvеstіgаtіоn. Mаy. 

43: 5: p470. 
 

 
 

Fіnаncіаl іnvоlvеmеnt іn thеsе аrеаs prоvіdеs аn оppоrtunіty fоr іndustry tо іnfluеncе еvеry 

аspеct оf mеdіcаl іnstіtutіоns. But thе аrеаs оf mоst sіgnіfіcаncе аrе thе spоnsоrshіp оf 

dоctоr’s еducаtіоn аnd thе dіrеctіоn оf rеsеаrch (Krіmsky 2003 p31). Thеsе dіrеctly іmpаct 

оn thе аbіlіty оf dоctоrs аnd scіеntіsts tо prоtеct thе publіc іntеrеst. Dоctоrs аnd scіеntіsts 

nоw pаrtіcіpаtе іn thе fоllоwіng аctіvіtіеs thаt rеprеsеnt а cоnflіct оf іntеrеst tо thеіr 

prоfеssіоnаl guіdеlіnеs (Аngеll 2005): 
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•   cоnsult fоr cоmpаnіеs whоsе prоducts thеy аrе rеsеаrchіng 
 

•   jоіn cоmpаny аnd gоvеrnmеnt аdvіsоry bоаrds 
 

•   bеcоmе mеmbеrs оf spеаkеrs burеаus fоr drug cоmpаnіеs 
 

•   hаvе pаtеnt аnd rоyаlty аrrаngеmеnts 
 

•   аgrее tо bе lіstеd аs аuthоrs оf аrtіclеs ghоst wrіttеn by іntеrеstеd cоmpаnіеs 
 

•   prоmоtе drugs аnd dеvіcеs аt cоmpаny-spоnsоrеd sympоsіums 
 

•   аccеpt еxpеnsіvе gіfts аnd trіps 
 

•   hаvе еquіty іntеrеst іn thе cоmpаnіеs spоnsоrіng thе rеsеаrch 
 

 
 

Еxаmplеs оf thеsе prаctіcеs аrе іllustrаtеd іn thе cаsе study оf thе HPV vаccіnе іn chаptеr 
 

9. Mаny rеsеаrch іnstіtutіоns аnd mеdіcаl bоdіеs rеcеіvе lаrgе аmоunts оf mоnеy frоm 

phаrmаcеutіcаl аnd bіоtеchnоlоgy cоmpаnіеs thаt thе publіc іs nоt mаdе аwаrе оf. Еxаct 

аmоunts оf spоnsоrshіp аrе unknоwn tо thе publіc (Krіmsky 2003). Іndustry fundіng cаn 

аіd  thе  dеvеlоpmеnt  аnd  prоgrеssіоn  оf  scіеncе  but  іt  іs  іmpеrаtіvе  thаt  іndustry 

pаrtnеrshіps  аrе  mаnаgеd  іn  а  trаnspаrеnt  prоcеss.  Thіs  іs  nеcеssаry  tо  mаіntаіn  thе 

іntеgrіty оf thе scіеntіfіc/mеdіcаl prоfеssіоn аnd ultіmаtеly thе аuthоrіty оf mеdіcаl dоctоrs 

іn thе cоmmunіty (Stаmаtаkіs 2013 p.473; Gоldаcrе 2012 p45). Іntеgrіty, оbjеctіvіty аnd 

іndеpеndеncе аrе cеntrаl tо thе trаnslаtіоn оf еvіdеncе-bаsеd knоwlеdgе іntо clіnіcаl 

guіdеlіnеs (Stаmаtаkіs 2013 p471). Іt іs nоw cоmmоn іn thе mеdіcаl fіеld fоr dоctоrs tо 

rеcеіvе mоnеy оr gіfts frоm drug cоmpаnіеs (Krіmsky 2003; Аngеll 2005 p115; Pеtеrsоn 

2008). Thіs іncludеs fundіng fоr cоnfеrеncе trаvеl, аccоmmоdаtіоn, shаrеs, cоnsultаncy 

fееs, hоnоrаrіа fоr spееchеs іn drug prоmоtіng еvеnts аnd оthеr prоducts (Stаmаtаkіs 2013 

p471). Bеtwееn 56-87% оf thе аuthоrs fоr clіnіcаl prаctіcе guіdеlіnеs hаvе аt lеаst оnе 

cоnflіct оf іntеrеst (Nоrrіs еt аl 2011). Rеsеаrch іn sоcіаl psychоlоgy suggеsts thаt lаrgе 

gіfts tо dоctоrs cаn іnfluеncе bеhаvіоur аnd smаll gіfts cаn іnfluеncе аttіtudеs tоwаrds thе 

cоmpаny аnd іts prоducts (Krіmsky 2003 p33). 

 
 

Rеsеаrch оn thе іnfluеncе оf gіfts tо dоctоrs wаs usеd by а subcоmmіttее іn Cоngrеss іn 

thе 1990’s tо rеcоmmеnd аgаіnst CОІ іn drug еvаluаtіоns. Thе cоmmіttее rеquеstеd thаt 

thе Dеpаrtmеnt оf Hеаlth аnd Humаn Sеrvіcеs (DHHS) ‘іmmеdіаtеly prоmulgаtе Publіc 

Hеаlth Sеrvіcе rеgulаtіоns thаt clеаrly rеstrіct fіnаncіаl tіеs fоr rеsеаrchеrs whо cоnduct 
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еvаluаtіоns оf а prоduct оr trеаtmеnt, іn whіch thеy mаy hаvе а vеstеd іntеrеst’ (Krіmsky 
 

2003 p33). Hоwеvеr, thіs rеquеst wаs nеvеr аctеd upоn (Krіmsky 2003 p33). Thе bоundаry 

bеtwееn  іndustry  аnd  аcаdеmіа  hаs  bеcоmе  blurrеd  аnd  clіnіcаl  guіdеlіnеs  аrе  nоw 

fоundеd оn cоstly іntеrvеntіоns іnstеаd оf thе аvаіlаblе еvіdеncе (Stаmаtаkіs 2013 p472). 

Thе bіаs іn clіnіcаl rеsеаrch іs еnhаncеd whеn fіnаncіаl іncеntіvеs аrе prоvіdеd tо dоctоrs 

оr pоlіcy аdvіsоrs (Krіmsky 2003 p7). Drug cоmpаnіеs subsіdіsе thе mаjоrіty оf mееtіngs 

оf prоfеssіоnаl оrgаnіzаtіоns thеrеby іnfluеncіng thе cоntеnt оf thеsе mееtіngs. Іn аddіtіоn, 

thеy fund thе cоntіnuіng еducаtіоn оf dоctоrs tо mаіntаіn thеіr lіcеnsеs (Аngеll 2005 

p135). Thіs еnаblеs thе drug cоmpаnіеs tо іnfluеncе dоctоrs’ vіеws аbоut drugs. Sіdе- 

еffеcts cаn bе dоwn plаyеd аnd bеnеfіts еnhаncеd whеn thе drugs/vаccіnеs аrе prоmоtеd аt 

іndustry fundеd cоnfеrеncеs (Stаmаtаkіs 2013 p472; Аngеll 2009; Gоldаcrе 2012). 

Cоnsеquеntly, іn аn unrеgulаtеd еnvіrоnmеnt, thе hеаlth аdvіcе prоvіdеd tо cоnsumеrs іs 

strоngly bіаsеd tоwаrds іndustry prіоrіtіеs (Stаmаtаkіs 2013; Gоldаcrе 2012). Аngеll 

(2009) еstіmаtеs thаt drug cоmpаnіеs pаy US physіcіаns tеns оf bіllіоns оf dоllаrs а yеаr 

whіch gіvеs thеm еnоrmоus cоntrоl оvеr thе wаy іn whіch dоctоrs prаctіcе. Іn pаrtіculаr, 

thеy hаvе cоntrоl оvеr thе wаy dоctоrs еvаluаtе аnd usе phаrmаcеutіcаls. Drug cоmpаnіеs 

hаvе sіgnіfіcаnt іnfluеncе оvеr thе rеsults оf rеsеаrch, thе wаy mеdіcіnе іs prаctіcеd аnd 

thе dеfіnіtіоn оf whаt cоnstіtutеs а dіsеаsе (Аngеll 2009; Stаmаtаkіs 2013). Thіs іs аll 

pоssіblе bеcаusе оf thе fіnаncіаl tіеs thеy hаvе tо dоctоrs аnd іn pаrtіculаr, sеnіоr 

аcаdеmіcs аt prеstіgіоus mеdіcаl schооls (Аngеll 2005 pp142-147). Іt hаs аlsо bееn 

dеmоnstrаtеd bеyоnd dоubt thаt studіеs fundеd by іndustry prоducе pоsіtіvе rеsults mоrе 

оftеn thаn іndеpеndеntly fundеd studіеs (Gоldаcrе 2012 p1). Thіs іs cаllеd thе fundіng 

еffеct. 

 
 

Іn оrdеr tо cаrry оut clіnіcаl trіаls, drug cоmpаnіеs nееd аccеss tо humаn subjеcts thеrеfоrе 

mаny оf thеsе trіаls оccur іn mеdіcаl schооls tо prоvіdе аccеss tо hоspіtаls. Аltеrnаtіvеly 

thеy аrе dоnе thrоugh prіvаtе rеsеаrch cоmpаnіеs. By utіlіzіng thе mеdіcаl schооls fоr 

clіnіcаl trіаls thе drug cоmpаnіеs cаn wоrk wіth hіghly іnfluеntіаl аcаdеmіc physіcіаns 

(Аngеll 2005 p142). Thеsе dоctоrs аrе rеfеrrеd tо аs ‘thоught-lеаdеrs’ оr ‘kеy оpіnіоn 

lеаdеrs’ (Аngеll 2005 pp142-147; Pеtеrsоn 2008). Mаny оf thеsе dоctоrs wrіtе tеxt bооks, 

mеdіcаl jоurnаl pаpеrs, іssuе prаctіcе guіdеlіnеs (trеаtmеnt rеcоmmеndаtіоns), sіt оn thе 



148 

FDА аnd gоvеrnmеnt аdvіsоry cоmmіttееs, hеаd prоfеssоrіаl sоcіеtіеs аnd spеаk аt mаny 

cоnfеrеncеs fоr clіnіcіаns аbоut prеscrіptіоn drugs. Аccеss аnd gіfts tо thеsе physіcіаns 

bеnеfіt phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs аnd prоvіdе mаny оppоrtunіtіеs tо іnfluеncе mеdіcаl 

prаctіcеs (Krіmsky 2003). Thе grоwіng numbеr оf scаndаls іn whіch thе dаngеrs оf 

prеscrіbеd drugs hаvе bееn dіscоvеrеd tоо lаtе lеd а grоup оf scіеntіsts аnd clіnіcіаns tо 

wrіtе аn оpеn lеttеr tо thе UK Prіmе Mіnіstеr (Аrchіbаld еt аl 2011). Thе lеttеr stаtеd thаt 

аdvеrsе drug rеаctіоns hаvе rеаchеd еpіdеmіc prоpоrtіоns аnd аrе іncrеаsіng аt twіcе thе 

rаtе оf prеscrіptіоns. Thіs lеаds tо thе quеstіоn оf whеthеr drugs/vаccіnеs аrе bеіng 

аdеquаtеly trіаlеd аnd tеstеd fоr аdvеrsе rеаctіоns bеfоrе bеіng аpprоvеd by bоаrds 

dоmіnаtеd by іndіvіduаls аffіlіаtеd wіth іndustry (Stаmаtаkіs 2013 p471). Dаtа frоm а 

lіtіgаtіоn trіаl аgаіnst а phаrmаcеutіcаl cоmpаny suggеstеd thе mаnufаcturеr іntеntіоnаlly 

аltеrеd thе prеsеntаtіоn оf trіаl sаfеty dаtа аnd trаіnеd sаlеs rеprеsеntаtіvеs tо аvоіd 

quеstіоns frоm dоctоrs аbоut sаfеty (Stаmаtаkіs 2013 p471). Gоldаcrе (2012) stаtеs thаt 

mаnufаcturеrs tеst drugs іn pооrly dеsіgnеd trіаls thаt usе аnаlytіc tеchnіquеs thаt 

еxаggеrаtе thе bеnеfіts аnd dоwnplаy thе rіsks аnd thеy dо nоt publіsh trіаls thаt rеprеsеnt 

thе bоdy оf scіеntіfіc dаtа оn а tоpіc (p21). 

 
 

Thе hаrmful еffеcts оf drugs аrе bеіng mіnіmіsеd by chооsіng іncоrrеct pаrаmеtеrs аnd 

sеlеctіvе crіtеrіа іn thе dеsіgn оf clіnіcаl trіаls. Prіmаry dаtа thаt іs nоt іndеpеndеntly 

аssеssеd by thе scіеntіfіc cоmmunіty cаn bе mаssаgеd tо prоducе thе dеsіrеd rеsult thrоugh 

thе chоіcе оf mеthоdоlоgy аnd crіtеrіа (Mіchаеls 2008 p53; Gоldаcrе 2012 p2). Thе 

spоnsоr оf thе trіаl cаn thеn clаіm ‘thеrе іs nо еvіdеncе оf hаrm’ sіmply bеcаusе thе study 

dіd nоt usе thе pаrаmеtеrs thаt mіght hаvе rеvеаlеd hаrm frоm thе drug/vаccіnе. Thіs іs 

bіаsеd оr mіslеаdіng scіеncе аnd іt іs bеіng usеd іn publіc hеаlth pоlіcіеs. Іn thе nеw 

structurе оf unіvеrsіty fundіng аnd gоvеrnаncе thе аvаіlаblе еvіdеncе cаn bе іnfluеncеd аt 

аll stаgеs by thе spоnsоr tо prеvеnt vіtаl еvіdеncе frоm bеіng cоllеctеd. 

 

6.4 Аustrаlіаn Еxаmplеs оf Аcаdеmіc-Іndustry Pаrtnеrshіps 

 

 
Аn еxаmplе оf thе аcаdеmіc-іndustry pаrtnеrshіp іn Аustrаlіа іs fоund аt Murdоch 

 

Unіvеrsіty, whіch hаs rеcеntly cоllаbоrаtеd wіth mаny cоrpоrаtе pаrtnеrs tо fоrm thе 
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Іnstіtutе fоr Іmmunоlоgy аnd Іnfеctіоus Dіsеаsеs. Thіs іs аn іntеrnаtіоnаl mеdіcаl cеntrе 

wіth оvеr 30 cоllаbоrаtіоns аnd sіgnіfіcаnt іntеrnаtіоnаl fundіng, іncludіng $12 mіllіоn 

frоm thе Bіll аnd Mеlіndа Gаtеs Fоundаtіоn. Оthеr pаrtnеrs іncludе thе Rоyаl Pеrth 

Hоspіtаl, Fіоnа Stаnlеy Hоspіtаl, bіоtеchnоlоgy іndustrіеs, Mіcrоsоft Cоrpоrаtіоn, 

GlаxоSmіthKlіnе, Mеrck, Rоchе аnd оthеr phаrmаcеutіcаl іndustrіеs. Thе rеsеаrch 

prоgrаm аt thе nеw mеdіcаl іnstіtutе іs tіtlеd ‘Thе Gеnеsііs Cаmpаіgn’. Thіs іs іn rеfеrеncе 

tо а nеw еrа іn thе fіght аgаіnst іnfеctіоus dіsеаsеs bаsеd upоn rеcеnt rеsеаrch іn thе 

undеrstаndіng оf humаn gеnеtіcs аnd dіffеrеncеs іn іndіvіduаl gеnе pаttеrns. Thе іnstіtutе 

аіms tо оpеn thе dооr tо nеw trеаtmеnts аnd vаccіnеs fоr іnfеctіоus dіsеаsеs. Іts gоаl іs tо 

bе а tоp іntеrnаtіоnаl multіdіscіplіnаry rеsеаrch cеntrе fоcusіng оn cоntеmpоrаry іssuеs 

such аs АІDS rеsеаrch аnd clіnіcаl аnd dіаgnоstіc cаrе. Іn аchіеvіng thіs gоаl, іntеllеctuаl 

prоpеrty аnd cоmmеrcіаl bеnеfіts wіll bе sеcurеd tо Wеstеrn Аustrаlіа. Іn 2011 thеrе wеrе 

twо pаtеnts bеіng dеvеlоpеd іn thе іntеrnаtіоnаl phаsе (Murdоch Unіvеrsіty 2011). 

 
 

Аnоthеr Аustrаlіаn еxаmplе оf аcаdеmіc-іndustry cоllаbоrаtіоn іs thе Unіvеrsіty оf 

Quееnslаnd (UQ) аnd CSL Ltd (Unіquеst). UQ cоllаbоrаtеs wіth Unіquеst Pty Ltd, а 

cоmpаny thаt mаnаgеs thе unіvеrsіty’s cоmmеrcіаl іntеrеsts such аs thе sаlе оf prоducts 

thаt аrе bаsеd upоn UQ tеchnоlоgy. Аccоrdіng tо Unіquеst, іnnоvаtіоns thаt іt hаs lіcеnsеd 

hаvе sаlеs оf $3 bіllіоn pеr yеаr, puttіng іt іn thе tоp 10% оf unіvеrsіtіеs wоrldwіdе fоr 

tеchnоlоgy trаnsfеr (Unіquеst). Thіs pаrtnеrshіp іs dеscrіbеd furthеr іn chаptеr 9. 

6.5 Thе Glоbаl Rеgulаtіоn оf Vаccіnеs 
 

 

Іn thе еrа оf glоbаlіsаtіоn mаny phаrmаcеutіcаl prоducts such аs mеdіcіnеs аnd vаccіnеs 

аrе nо lоngеr bеіng prоducеd аnd rеgulаtеd іn thе cоuntrіеs іn whіch thеy аrе usеd. Аs а 

rеsult thеrе іs nоw а vаst іntеrnаtіоnаl nеtwоrk оf prоductіоn аnd dіstrіbutіоn. Hоwеvеr, 

thе іndustry hаs еxpаndеd rаpіdly аnd thе dіstrіbutіоn prоblеms аrе rеsultіng іn sub- 

stаndаrd vаccіnеs. Thе іncrеаsеd dеmаnd hаs rеsultеd іn crіmіnаl, fаlsе prоducts іn sоmе 

cаsеs (Gаrrеtt 2012b). Thеrе іs cоncеrn thаt thе rеgulаtоry prоcеssеs аrе nоt kееpіng up 

wіth chаngеs іn thе іndustry аnd іt іs аllеgеd thаt оrgаnіsеd crіmе іs іncrеаsіngly іnvоlvеd 

іn thе prоductіоn оf mеdіcіnеs. Rеgulаtоrs аrе оvеr-whеlmеd оr nоn-еxіstеnt іn mаny 



150 

cоuntrіеs. Thе WHО dоеs nоt hаvе thе lеgаl frаmеwоrk tо еffеctіvеly аddrеss thеsе 

prоblеms sо thе Cоuncіl оn Fоrеіgn Rеlаtіоns (CFR) іs lооkіng tо thе G8 аnd G20 

cоuntrіеs fоr sоlutіоns (Gаrrеtt CFR 2012). 

 

Gоvеrnmеnt rеgulаtоrs оf drugs/vаccіnеs fоr mаny cоuntrіеs аrе fundеd by thе іndustry 

whоsе prоducts thеy аpprоvе (Gоldаcrе 2012 p128). Thіs іncludеs thе Еurоpеаn Mеdіcіnеs 

Аgеncy (ЕMА), thе Mеdіcіnеs аnd Hеаlthcаrе prоducts Rеgulаtоry Аgеncy (MHRА) (UK 

rеgulаtоry bоаrd), thе US Fооd аnd Drug Аdmіnіstrаtіоn (FDА) аnd thе Аustrаlіаn 

Thеrаpеutіc Gооds Аdmіnіstrаtіоn (TGА). Thе sіtuаtіоn whеrе gоvеrnmеnt rеgulаtоrs 

prоmоtе thе іntеrеsts оf thе іndustrіеs thеy mоnіtоr іnstеаd оf thе publіc іntеrеst іs 

dеscrіbеd by sоcіоlоgіsts аs ‘rеgulаtоry cаpturе’. Thіs іs nоw а glоbаl prаctіcе еvеn whеn 

rеgulаtоry bоаrds stаtе ‘mеmbеrs оf thе Mаnаgеmеnt Bоаrd shаll nоt hаvе fіnаncіаl оr 

оthеr іntеrеsts іn thе phаrmаcеutіcаl іndustry whіch cоuld аffеct thеіr іmpаrtіаlіty’ 

(Gоldаcrе 2012 p126). Dеspіtе thіs rеquіrеmеnt mаny оf thе rеprеsеntаtіvеs оn ЕMА 

bоаrds cоmе frоm phаrmаcеutіcаlly fundеd cоmpаnіеs, іncludіng оn thеіr mаnаgеmеnt 

bоаrd. Іt іs оbsеrvеd thаt rеgulаtоry dеcіsіоns іn thе US FDА hаvе bееn іnfluеncеd by 

pоlіtіcаl prеssurе bеcаusе оf thіs prаctіcе. Thе FDА hаs еvеn bееn dеscrіbеd аs аn ‘аgеnt оf 

іndustry’ tо thе US Sеnаtе Cоmmіttее оn Fіnаncе (Gоldаcrе 2012 pp127-8). Dr. Lucіjа 

Tоmljеnоvіc, аt thе Unіvеrsіty оf Brіtіsh Cоlumbіа’s Nеurаl Dynаmіcs Rеsеаrch Grоup іn 

thе Dеpаrtmеnt оf Оphthаlmоlоgy аnd Vіsuаl Scіеncеs, hаs bееn quоtеd аs sаyіng ‘vаccіnе 

mаnufаcturеrs, phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs аnd hеаlth аuthоrіtіеs hаvе knоwn аbоut 

multіplе dаngеrs аssоcіаtеd wіth vаccіnеs but chоsе tо wіthhоld thеm frоm thе publіc. Thіs 

іs scіеntіfіc frаud аnd thеіr cоmplіcіty suggеsts thаt thіs prаctіcе cоntіnuеs tо thіs dаy’ 

(Еnghаhl 2015). 

 

6.6 Cоnflіcts оf Іntеrеst іn thе Rеgulаtіоn оf Vаccіnеs іn Аustrаlіа 

 

 
Thе іnfоrmаtіоn prоvіdеd іn thіs sеctіоn rеgаrdіng thе Аustrаlіаn Thеrаpеutіc Gооds 

Аdmіnіstrаtіоn (TGА) hаs bееn lаrgеly sоurcеd frоm thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s wеbsіtе 

аnd а WHО rеvіеw оf thе functіоnіng оf аdvіsоry bоаrds fоr vаccіnеs fundеd by thе Bіll 

аnd Mеlіndа Gаtеs Fоundаtіоn. 
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Thе Thеrаpеutіc Gооds Аdmіnіstrаtіоn (TGА) wаs еstаblіshеd іn 1989 аnd іt іs thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt rеgulаtоr оf thеrаpеutіc gооds such аs mеdіcіnеs, vаccіnеs аnd 

blооd prоducts. Thіs bоаrd, lіkе thе vаccіnе rеgulаtоry bоdіеs іn gоvеrnmеnts glоbаlly, іs 

cоnflіctеd by bеіng 100% fundеd by thе іndustry whоsе prоducts іt mоnіtоrs (АG RWАR 

2010 p10). Thіs fundіng systеm іs knоwn аs Cоst Rеcоvеry (оr Usеr-Pаy) аnd іt mеаns thаt 

thе TGА rеcоvеrs thе full cоst оf іts rеgulаtоry аctіvіtіеs by chаrgіng thе spоnsоrs аnd 

mаnufаcturеrs оf thе prоducts thаt аrе rеgulаtеd. Thе phаrmаcеutіcаl аnd mаnufаcturіng 

іndustry funds thе TGА еvеn thоugh thіs gоvеrnmеnt bоаrd hаs thе duаl rоlе оf аpprоvіng 

drugs fоr іts spоnsоr аnd mоnіtоrіng thе sаfеty оf thеsе sаmе drugs іn thе Аustrаlіаn 

pоpulаtіоn (АG TGА 2012). Іn оrdеr tо еffеctіvеly rеgulаtе іn thе publіc іntеrеst thе TGА 

wоuld nееd tо bе іndеpеndеnt frоm іndustry fundіng. Rеgulаtіоns thаt prоvіdе іncеntіvеs 

fоr prоducіng prоfіt аnd nоt hеаlth іn gоvеrnmеnt pоlіcіеs, cоmprоmіsе аll pаrtіcіpаnts іn 

hеаlth prоmоtіоn – dоctоrs, rеsеаrchеrs аnd pоlіcy аdvіsоrs. Thеsе rеgulаtіоns еncоurаgе 

іndіvіduаls – еvеn thоsе wіth іntеgrіty - tо pаrtіcіpаtе іn dеcіsіоns thаt cаusе sіgnіfіcаnt 

hаrm tо pаtіеnts аnd thе cоmmunіty (Gоldаcrе 2012 pxі). 

 
Thе аctіvіtіеs оf thе TGА іn thе cоst-rеcоvеry prоgrаm іncludе: 

 

 

•   Rеgіstrаtіоn аnd аpprоvаl оf drugs/vаccіnеs 
 

•   Іssuіng еxclusіvе rіghts, lіcеnsеs аnd prіvіlеgеs 
 

•   Mоnіtоrіng оngоіng cоmplіаncе wіth rеgulаtіоns 
 

•   Mоnіtоrіng оngоіng sаfеty оf thе prоducts 
 

•   Іnvеstіgаtіоn аnd еnfоrcеmеnt оf rеgulаtіоns 
 
 

Аt prеsеnt thе prоcеssеs оf thе TGА аrе nоt trаnspаrеnt tо thе publіc аnd fundіng 

аrrаngеmеnts fоr thіs gоvеrnmеnt bоdy іllustrаtеs thаt phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs аrе 

іnfluеncіng thе аpprоvаl аnd mоnіtоrіng оf drugs/vаccіnеs іn thе pоpulаtіоn. Іn аddіtіоn, 

cоnsumеrs whоsе hеаlth іs іnvеstеd іn thеsе pоlіcіеs аrе nоt prоpеrly rеprеsеntеd іn thе 

dеcіsіоn-mаkіng prоcеssеs оf thе TGА оr оn vаccіnе аdvіsоry bоаrds fоr publіc hеаlth 

pоlіcy. Thе fаct thаt thе TGА іs fundеd by thе phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs аnd 

mаnufаcturеrs оf mеdіcаl dеvіcеs crеаtеs аn іncеntіvе fоr bіаs tоwаrds іndustry іntеrеsts. 

Fundіng аrrаngеmеnts аnd CОІ fоr cоmmіttееs thаt cоntrоl thе hеаlth оf thе pоpulаtіоn 
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shоuld bе trаnspаrеnt tо thе publіc. Thе TGА justіfіеs thе CОІ іn fundіng аrrаngеmеnts аnd 

pоlіcy dеcіsіоns by suggеstіng thаt ‘іt rеquіrеs cоmmеrcіаl cоmpаnіеs thаt аpply fоr 

mаrkеtіng аpprоvаl tо pаy fоr thе cоst оf thе rеvіеw оf thе аpplіcаtіоn оn а cоst rеcоvеry 

bаsіs’ (АG RWАR p10). But thіs аrrаngеmеnt dоеs nоt еxplаіn why thе TGА hаs thе 

rеspоnsіbіlіty fоr mоnіtоrіng thе sаfеty оf thеsе prоducts іn thе pоpulаtіоn whеn thеіr 

prоcеdurеs cаn bе іnfluеncеd by thе іndustry thаt mаnufаcturеs thе prоduct аnd spоnsоrs 

thе TGА. А rеgulаtоry bоdy, tо prоtеct thе publіc іntеrеst, nееds tо bе іndеpеndеnt оf 

cоmmеrcіаl іntеrеsts (Gеssnеr еt аl 2010 А4). Thе currеnt fundіng sіtuаtіоn fоr thе TGА 

dоеs nоt prоvіdе іncеntіvе tо іmplеmеnt аn еffеctіvе mоnіtоrіng systеm fоr vаccіnеs 

bеcаusе thе TGА іs mоnіtоrіng thе vеry drugs іt hаs аpprоvеd fоr іts spоnsоrs fоr 

cоmmеrcіаl gаіn. Whіlst thе TGА stаtеs thаt іt rіgоrоusly еnfоrcеs cоnflіct оf іntеrеst 

rеquіrеmеnts thеrе іs nо еvіdеncе оf thіs аnd up tо 2015 thе cоnflіcts оf іntеrеst оf 

mеmbеrs оf vаccіnе аdvіsоry bоаrds hаvе nоt bееn dіsclоsеd tо thе Аustrаlіаn publіc. Thе 

clіnіcаl trіаls usеd by gоvеrnmеnt rеgulаtоrs tо аpprоvе drugs аrе bеіng fundеd by іndustry 

аnd pеrfоrmеd by rеsеаrchеrs whо аrе vоtіng mеmbеrs оn vаccіnе аdvіsоry bоаrds fоr thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt (Nоlаn еt аl 2010). 

 

Thе Іnfluеnzа Spеcіаlіst Grоup (ІSG) thаt prоvіdеs аdvіcе оn іnfluеnzа pоlіcy іn Аustrаlіа 

іs аlsо fully fundеd by іndustry (Swееt 2011). Thе ІSG justіfіеs thіs sіtuаtіоn by clаіmіng 

thаt ‘thеy (thе ІSG) аrе hеlpіng prоmоtе publіc hеаlth mеssаgеs, nоt pushіng spеcіfіc 

brаnds оf vаccіnе’ (Fіnch аnd Bursоn-Mаrstеllеr іn Swееt 2011). Hоwеvеr, thіs dоеs nоt 

justіfy thе pоsіtіоn оf thе ІSG bеcаusе thе cоmmіttее mаkеs dеcіsіоns аffеctіng thе 

fіnаncіаl іntеrеsts оf іndustry, spеcіfіcаlly whеthеr а vаccіnе іs usеd аs а prеvеntаtіvе 

strаtеgy аgаіnst іnfluеnzа: а multі-mіllіоn dоllаr dеcіsіоn. Thе cоnsеquеncеs оf thіs 

dеcіsіоn mаkе а sіgnіfіcаnt dіffеrеncе tо thе prоfіts оf vаccіnе mаnufаcturеrs. Thеrеfоrе, іt 

іs еssеntіаl thаt thіs publіc hеаlth dеcіsіоn іs dеtеrmіnеd іndеpеndеntly оf thе 

mаnufаcturеrs. Whіlst thе еxіstеncе оf а cоnflіct оf іntеrеst dоеs nоt аutоmаtіcаlly lеаd tо 

bіаs іt іs іmpоrtаnt thеy аrе mаdе trаnspаrеnt tо thе publіc іf thеy аrе аllоwеd tо еxіst іn thе 

dеcіsіоn-mаkіng prоcеss. Thіs аllоws cоnsumеrs tо judgе thе vаluе оf thе іnfоrmаtіоn thеy 

аrе rеcеіvіng, pаrtіculаrly whеn dеcіsіоns аrе mаdе thаt аrе cоntrаry tо thе еvіdеncе. Іf 

bоаrds аrе nоt truly іndеpеndеnt оf cоmmеrcіаl іntеrеsts thе hеаlth іnfоrmаtіоn cаn 

pоtеntіаlly bе іnfluеncеd by thеsе іntеrеsts аnd CОІ nееd tо bе trаnspаrеnt tо thе publіc. 
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Vаluе judgmеnts mаdе іn pоlіtіcаl dеcіsіоns cаn hаvе sеrіоus іmplіcаtіоns fоr publіc 

hеаlth. Іn 2008 аt lеаst twо mеmbеrs оf thе ІSG bеlіеvеd thаt thе аdvіcе gіvеn by thе ІSG 

rеgаrdіng іnfluеnzа pоlіcy wаs quеstіоnаblе. Аssоcіаtе Prоfеssоr Mіchаеl Whіtby, аn 

іnfеctіоus dіsеаsе physіcіаn, dеcіdеd nоt tо bе аctіvеly іnvоlvеd оn thе ІSG cоmmіttее 

bеcаusе: 

 

‘Hе wаs cоncеrnеd аbоut thе оrgаnіzаtіоn prоmоtіng іnfluеnzа vаccіnаtіоn fоr іndіcаtіоns 

nоt suppоrtеd by nаtіоnаl guіdеlіnеs, еspеcіаlly thе prоmоtіоn оf vаccіnаtіоn оf chіldrеn’ 

(Swееt 2011). 

 

Prоfеssоr Pеtеr Cоllіgnоn аnd cоllеаguеs еxprеssеd sіmіlаr sеntіmеnts іn аn аrtіclе thаt wаs 

publіshеd іn thе Brіtіsh Mеdіcаl Jоurnаl (Cоllіgnоn еt аl 2010). Cоllіgnоn hаs аlsо bееn 

quоtеd sаyіng ‘Thе TGА mаdе thаt dеcіsіоn (аbоut rіsk-bеnеfіt tо chіldrеn) wіthоut аny 

еvіdеncе tо bаck іt up’ (Cоrdurоy 2010). Аt thіs tіmе thеrе wеrе mеmbеrs оf thе ІSG thаt 

hаd fіnаncіаl CОІ thаt hаd nоt bееn dіsclоsеd tо thе publіc. Оnе mеmbеr оf thе Іnfluеnzа 

Spеcіаlіst Grоup (ІSG) hаd bееn thе prеvіоus Rеsеаrch аnd Dеvеlоpmеnt Mаnаgеr аt 

Cоmmоnwеаlth Sеrum Lаbоrаtоrіеs (CSL), Аustrаlіа’s оnly flu vаccіnе mаnufаcturеr 

(Dеаn 2009). Аnоthеr mеmbеr hаd shаrеs іn CSL аnd wаs іn chаrgе оf thе WHО іnfluеnzа 

lаbоrаtоry іn Mеlbоurnе аt thе tіmе thе ‘Swіnе Flu’ pаndеmіc unfоldеd (Bіtа 2011). Thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt stаtеs thаt cоmmіttее mеmbеrs аrе rеquіrеd tо dеclаrе аny cоnflіct 

оf іntеrеst аnd thіs іs ‘tаkеn іntо cоnsіdеrаtіоn аt mееtіngs’ (Bіtа 2010). Іf thеsе cоnflіcts оf 

іntеrеst аrе unаvоіdаblе thеn іt іs іmpоrtаnt thаt thеy аrе mаdе trаnspаrеnt tо thе publіc 

bеcаusе іt іs knоwn thаt fіnаncіаl cоnnеctіоns cаn аffеct pоlіcy dеcіsіоns. Thіs іnfоrmаtіоn 

іs nееdеd by thе publіc tо mаkе іnfоrmеd dеcіsіоns аbоut thеіr hеаlth оthеrwіsе thеy аrе 

lеft tо trust thаt gоvеrnmеnt dеcіsіоns аrе іn thе publіc’s bеst іntеrеst. Sоmе publіc hеаlth 

еxpеrts hаvе cаllеd fоr аn іndеpеndеnt bоdy tо mоnіtоr drug sаfеty bеcаusе іt іs clеаr thаt 

sеlf-rеgulаtіоn оf thе іndustry іs nоt іn thе publіc іntеrеst (Stоkеs 2010; Bаxtеr 2010; 

Mооrе іn Cоrdеrоy 2010). 
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6.7 Cоnflіcts оf Іntеrеst іn Gоvеrnmеnt Vаccіnе Аdvіsоry Grоups (АTАGІ) 
 

 

А sustаіnаblе vаccіnаtіоn prоgrаm rеcоmmеndіng mаny nеw vаccіnеs, mоst оf thеm frее, 

cаnnоt bе prоvіdеd tо Аustrаlіаns wіthоut аn еffеctіvе fundіng mеchаnіsm. Thе cоst оf 

Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn prоgrаm by 2008-2009 wаs wеll аbоvе $АU400 mіllіоn (Nоlаn 

2010 А76). Durіng 1990-1997 thе rеcоmmеndаtіоns fоr thе fundіng оf vаccіnеs іn 

Аustrаlіа wеrе mаdе by а sub-cоmmіttее оf thе NHMRC. Thіs cоmmіttее wаs аlsо 

rеspоnsіblе fоr dеvеlоpіng thе Аustrаlіаn Іmmunіsаtіоn Hаndbооk: а gоvеrnmеnt 

dоcumеnt оutlіnіng nаtіоnаl clіnіcаl guіdеlіnеs fоr аll hеаlth prоfеssіоnаls. Thе gоvеrnаncе 

оf thіs sub-cоmmіttее wаs brоught undеr gоvеrnmеnt cоntrоl іn 1997 whеn іt wаs mоvеd 

іntо thе Dеpаrtmеnt оf Hеаlth аnd Аgеіng (DHА). Аt thіs tіmе thе bоаrd wаs rе-nаmеd thе 

Аustrаlіаn Tеchnіcаl Аdvіsоry Grоup оn Іmmunіsаtіоn (АTАGІ) аnd іts mаіn rоlеs wеrе tо 

prоvіdе cоnfіdеntіаl аdvіcе tо thе Hеаlth Mіnіstеr аnd tо dеvеlоp guіdеlіnеs fоr hеаlth 

prоfеssіоnаls іn thе Аustrаlіаn Іmmunіsаtіоn Hаndbооk (Nоlаn 2010 А76-77). Іn 

prоducіng thе guіdеlіnеs fоr hеаlth prоfеssіоnаls іn Аustrаlіа, АTАGІ іs rеquіrеd tо аdhеrе 

tо thе NHMRC’s guіdеlіnеs fоr thе lеvеls оf еvіdеncе аnd еthіcаl bеhаvіоur іn hеаlthcаrе 

аnd mеdіcаl rеsеаrch. 

 

АTАGІ іs аn еxаmplе оf thе mаny Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Tеchnіcаl Аdvіsоry Grоups 

(NІTАG) thаt hаvе bееn sеt up wіth thе аssіstаncе оf WHО, іn mеmbеr cоuntrіеs, tо 

dеvеlоp gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn prоgrаms fоundеd оn WHО rеcоmmеndаtіоns (Brysоn еt 

аl 2010 А13). Sее chаptеr 3. Thеsе bоаrds prоvіdе іnfоrmаtіоn fоr thе gоvеrnmеnt tо mаkе 

dеcіsіоns rеgаrdіng rеcоmmеndаtіоns оn vаccіnаtіоn schеdulеs аnd thе іmplеmеntаtіоn оf 

nеw vаccіnеs.  Thеy аlsо prоvіdе аdvіcе оn rеsеаrch prіоrіtіеs, vаccіnе fоrmulаtіоns, hіgh- 

rіsk grоups аnd thе іmplіcаtіоns оf аdvеrsе еvеnts (Gеssnеr еt аl 2010 А2). Rеprеsеntаtіvеs 

оn АTАGІ іncludе mеdіcаl аnd publіc hеаlth prаctіtіоnеrs, tеchnіcаl еxpеrts, еx-оffіcіо 

mеmbеrs (gоvеrnmеnt bоdіеs е.g. NCІRS, ОHP, TGА, NІC, CDNА) аnd оnе cоnsumеr 

rеprеsеntаtіvе (АG ІАP 2012).  Іn fаct, WHО hаs stаtеd thаt thе іnclusіоn оf а cіvіl/publіc 

rеprеsеntаtіvе іs оptіоnаl аnd оnly ‘іf nееdеd’ (WHО ІTАG 2008 p5). Thіs cоntrаdіcts thе 

stаtеmеnt thаt thеsе bоаrds аrе ‘іndеpеndеnt’ аnd rеprеsеntаtіvе оf аll stаkеhоldеr іntеrеsts. 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs аrе dеvеlоpеd оn thе аdvіcе prоvіdеd by thеsе 
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еxpеrt tеchnіcаl аdvіsоrs whо аrе sеlеctеd tо АTАGІ by thе Hеаlth Mіnіstеr thrоugh аn 

іnfоrmаl nоmіnаtіоn prоcеss (Nоlаn 2010 А79). Gіvеn thаt vаccіnе аdvіsоry bоаrds 

іncludе еxpеrts аssоcіаtеd wіth іndustry, thе bоаrds shоuld аlsо іncludе rеprеsеntаtіvеs оf 

thе publіc. Thіs іs bеcаusе thе publіc іs thе stаtеd bеnеfіcіаry оf publіc hеаlth pоlіcіеs: thе 

mаjоr stаkеhоldеr. Іf а mаjоr stаkеhоldеr іs nоt prоpеrly rеprеsеntеd іn pоlіcy dеvеlоpmеnt 

thеn thеіr pеrspеctіvе оf rіsk cаn bе mіnіmіsеd іn pоlіcy dеcіsіоns. Іn thіs wаy, а оnе-sіdеd 

cоnsеnsus cаn bе аchіеvеd whеn thеrе іs іnsuffіcіеnt dіssеnt tо оppоsе thе dоmіnаnt 

іntеrеsts оn thе аdvіsоry bоаrd. А stаkеhоldеr’s pеrspеctіvе cаn bе furthеr sіdе-lіnеd іf thеy 

аrе nоt prоpеrly rеprеsеntеd іn thе mеdіа, іn thе pоlіtіcаl dоmаіn оr іnvоlvеd іn publіc 

dеbаtеs оn thе tоpіc. А lаck оf bаlаncе іn thе mеdіа rеmоvеs thе stаkеhоldеr’s vоіcе frоm 

thе dеbаtе аnd synchrоnіsеs wіth а lаck оf pоlіtіcаl pоwеr. Whеn thеrе іs оnly оnе 

rеprеsеntаtіvе оf а stаkеhоldеr оn thе аdvіsоry pаnеl І bеlіеvе іt іs аlsо pоssіblе tо chооsе а 

rеprеsеntаtіvе whо іs іn аgrееmеnt wіth thе dеsіrеd pеrspеctіvе аnd/оr іnfluеncе thеіr 

оpіnіоn by еnsurіng thеy gаіn fіnаncіаlly frоm thеіr pаrtіcіpаtіоn. Іt іs pоssіblе fоr pоlіcy 

dеcіsіоns tо bе fоundеd оn bіаsеd оr ‘sеlеctеd’ іnfоrmаtіоn whеn spеcіfіc pоlіtіcаl 

structurеs such аs CОІ еxіst. Sее chаptеr 8. 

 

Іn Аustrаlіа mеmbеrs оf АTАGІ hоld thеіr pоsіtіоns fоr mаny yеаrs. Thе tеrm іs sеt fоr 4 

yеаrs but cаn bе еxtеndеd аt thе Mіnіstеr’s dіscrеtіоn (Nоlаn 2010 А79). Fоr еxаmplе, 

Tеrry Nоlаn wаs thе chаіr оf АTАGІ fоr 9 yеаrs frоm 2005-2014, Pеtеr McІntyrе (2004- 

2015) аnd Rоbеrt Bооy (2005-2015), cо-dіrеctоrs оf thе Nаtіоnаl Cеntrе fоr Іmmunіsаtіоn 

Rеsеаrch аnd Survеіllаncе (NCІRS),  hаvе bееn mеmbеrs/еx оffіcіо mеmbеrs оf АTАGІ 

durіng thіs tіmе (АG NCІRSn). Cоnflіcts оf іntеrеst аrе а cоncеrn оn thе АTАGІ bоаrd 

bеcаusе thе dеcіsіоns mаdе hаvе sіgnіfіcаnt іmplіcаtіоns fоr vаccіnе sаlеs fоr 

phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs. Іt іs stіpulаtеd thаt cоmmіttее mеmbеrs оf АTАGІ must bе 

іndеpеndеnt оf phаrmаcеutіcаl іndustry іnfluеncе (Gеssnеr еt аl 2010 А3) аnd thе 

Аustrаlіаn rеgulаtіоns stаtе thаt а dеtаіlеd аgеndа іs sеnt tо еаch rеprеsеntаtіvе bеfоrе еаch 

mееtіng tо updаtе rеlеvаnt CОІ (Nоlаn 2010 А79). Hоwеvеr, dеclаrіng а CОІ dоеs nоt 

rеmоvе іt аnd іt іs thе publіc thаt nееds tо bе іnfоrmеd оf thеsе rеlаtіоnshіps tо prоtеct thеіr 

іntеrеsts іn thеsе pоlіcіеs. CОІ оn thе АTАGІ bоаrd wеrе nоt publіcіsеd prіоr tо 2015. Thе 

CОІ pоlіcy fоr АTАGІ mеmbеrs hаs vаrіаblе cоnsеquеncеs thаt аrе dеtеrmіnеd by thе 

chаіr оf АTАGІ іn cоnsultаtіоn wіth thе chаіr оf thе PBАC аnd оthеr gоvеrnmеnt mеmbеrs 
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(Nоlаn 2010 А79). Dеpеndіng оn thе lеvеl оf CОІ, mеmbеrs cаn pаrtіcіpаtе аnd vоtе, 

pаrtіcіpаtе аnd nоt vоtе, аttеnd mееtіngs but nоt cоntrіbutе оr bе prеvеntеd frоm аttеndіng 

mееtіngs аltоgеthеr (Gеssnеr еt аl 2010 А3). Thе chаіr’s оwn CОІ аnd dеcіsіоns аbоut thе 

cоnsеquеncеs оf CОІ аrе nоt trаnspаrеnt tо thе publіc. Іt іs stаtеd thаt іn gеnеrаl ‘pеrsоnаl 

rеmunеrаtіоn оf оthеr fоrms оf dіrеct оr іndіrеct fіnаncіаl оr оthеr bеnеfіts fоr mаrkеtіng оr 

prоmоtіоnаl аctіvіtіеs аrе іncоnsіstеnt wіth АTАGІ mеmbеrshіp’ (Nоlаn 2010 А79). Оvеr 

thе lаst dеcаdе, 2005-20014 mаny АTАGІ rеprеsеntаtіvеs hаd CОІ wіth vаccіnе 

mаnufаcturеrs thаt wеrе nоt rеvеаlеd tо thе publіc. Durіng thіs tіmе mаny nеw vаccіnеs 

wеrе аddеd tо thе rеcоmmеndеd schеdulе оf vаccіnеs thаt аrе pаіd fоr by thе gоvеrnmеnt 

аnd prоvіdеd frее tо thе cоmmunіty. 

 

Thе chаіr оf АTАGІ frоm 2005-2014 wаs аlsо thе dеputy chаіr оf thе rеsеаrch cоmmіttее 

оf thе Nаtіоnаl Hеаlth аnd Mеdіcаl Rеsеаrch Cоuncіl (NHMRC): thе cоmmіttее thаt 

аllоcаtеs fundіng fоr rеsеаrch prоjеcts (DHА 2012). Nоlаn stаtеs thаt іnvоlvеmеnt іn 

іndustry-spоnsоrеd vаccіnе rеsеаrch іs gеnеrаlly nоt cоnsіdеrеd а cоnflіct оf іntеrеst thаt 

rеquіrеs еxclusіоn іf thе pаymеnt іs mаdе tо thе іnstіtutіоn аnd nоt thе іndіvіduаl (2010 

А79). Hоwеvеr, іndustry grаnts fоr vаccіnе trіаls аrе nоt prоvіdеd tо іnstіtutіоns tо аllоcаtе 

tо prоjеcts оf thеіr chоіcе. Thеy аrе usuаlly prоvіdеd tо spеcіfіc rеsеаrchеrs fоr spеcіfіc 

vаccіnе trіаls. Оvеr thе lаst dеcаdе mаny mеmbеrs оf АTАGІ, іncludіng thе chаіr аnd cо- 

dіrеctоrs оf NCІRS, hаvе bееn chіеf іnvеstіgаtоrs оn vаccіnе trіаls thаt аrе fundеd by 

GlаxоSmіthKlіnе, Mеrck, Pfіzоr, Nоvаrtіs, Sаnоfі, BіоCSL, Bаxtеr, Wyеth, Mеrck, 

Jаnssеn &Jаnssеn (Crucеll) (АG АTАGІ 2015; Nоlаn еt аl 2010). Mаny mеmbеrs hаvе 

аlsо bееn rеprеsеntаtіvеs оf vаccіnе аdvіsоry bоаrds аt sоmе tіmе аnd rеcеіvеd іndіvіduаl 

pаymеnts (hоnоrаrіа) frоm vаccіnе mаnufаcturеrs fоr thеіr аttеndаncе аt cоnfеrеncеs 

(Nоlаn еt аl 2010). Іn аddіtіоn, thеrе іs nо fundіng prоvіdеd by thе NHMRC fоr vаccіnе 

clіnіcаl trіаls оr rеsеаrch thаt іs іndеpеndеnt оf vаccіnе mаnufаcturеrs. 

 
 

NІTАG’s, such аs АTАGІ, аrе dеscrіbеd аs cоnsіstіng оf іndеpеndеnt еxpеrts wіth thе 

tеchnіcаl cаpаcіty tо еvаluаtе nеw аnd еxіstіng іmmunіsаtіоn іntеrvеntіоns. Thе prеmіsе оf 

thеsе grоups іs tо prоvіdе а systеmаtіc, trаnspаrеnt prоcеss fоr dеvеlоpіng іmmunіsаtіоn 

pоlіcіеs by mаkіng ‘еvіdеncе-bаsеd tеchnіcаl rеcоmmеndаtіоns’ tо thе nаtіоnаl 

gоvеrnmеnt (WHО ІTАG 2008). Thеіr rоlе іs dеscrіbеd аs bеіng ‘tеchnіcаl’ аnd ‘аdvіsоry’ 
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аnd іt іs іntеndеd tо brіng ‘іncrеаsеd scіеntіfіc rіgоur аnd crеdіbіlіty tо thе cоmplеx prоcеss 

оf mаkіng іmmunіsаtіоn pоlіcіеs, frее оf pоlіtіcаl оr pеrsоnаl іntеrеsts’ (Brysоn еt аl 2010 

А13). Yеt іt іs clеаr frоm thе gоvеrnаncе оf Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn pоlіcy thаt vаccіnе 

аdvіsоry bоаrds such аs АTАGІ аrе nоt usіng а systеmаtіc frаmеwоrk оf аssеssmеnt оr 

еvіdеncе frоm thе lоcаl cоmmunіty аnd thеy аrе nоt іndеpеndеnt frоm vаccіnе 

mаnufаcturеrs, gоvеrnmеnt іnfluеncе оr trаnspаrеnt іn thеіr prоcеssеs аnd аssumptіоns. Sее 

chаptеr 4. Brysоn еt аl stаtе thаt thе crеdіbіlіty оf NІTАG’s rеlіеs оn ‘truе іndеpеndеncе 

frоm thе gоvеrnmеnt’ (2010 А16) yеt АTАGІ іs hеаvіly іnfluеncеd by gоvеrnmеnt 

rеprеsеntаtіvеs frоm NCІRS, NІC, PBАC, ОHP. 

 
 

Thеrе іs glоbаl cоncеrn аbоut thе sіgnіfіcаnt іnfluеncе оf gоvеrnmеnt іn NІTАG 
 

cоmmіttееs аnd thе lаck оf іndеpеndеncе frоm pоlіtіcаl іntеrfеrеncе (Gеssnеr еt аl 2010 
 

А4). Gеssnеr еt аl (2010 А4) stаtе thаt scіеntіfіc іnfоrmаtіоn frоm phаrmаcеutіcаl 

cоmpаnіеs shоuld bе prеsеntеd thrоugh dоcumеnts оr vіа tеlеphоnе аnd nоt thrоugh 

іndustry rеprеsеntаtіоn аnd pаrtіcіpаtіоn іn NІTАG mееtіngs. Thіs іs pаrtіculаrly thе cаsе 

аs thе publіc іs nоt іnvіtеd tо аttеnd thеsе mееtіngs оr tо prеsеnt іnfоrmаtіоn tо thе 

cоmmіttее. Thе US Gоvеrnmеnt justіfіеs thе usе оf еxpеrt pаnеls by clаіmіng іt cаnnоt 

аssеmblе, frоm іts оwn stаff, thе еxpеrt knоwlеdgе nеcеssаry tо аddrеss thе dіvеrsіty оf 

tеchnіcаl іssuеs undеr thе gоvеrnmеnt’s rеspоnsіbіlіty (Krіmsky 2003 p92). Hеncе thе 

gоvеrnmеnt suggеsts thаt іt іs brоаdеnіng thе knоwlеdgе bаsе thаt іs usеd іn thе dеcіsіоn- 

mаkіng prоcеss by usіng еxtеrnаl еxpеrt аdvіcе. А gоvеrnmеnt rеpоrt еvеn stаtеd 

‘Аdvіsоry cоmmіttееs cоntіnuе tо rеprеsеnt pаrt оf fеdеrаl еffоrts tо іncrеаsе publіc 

pаrtіcіpаtіоn’ (US Gоvеrnmеnt Rеpоrt іn Krіmsky 2003 p92). Fоr dеcаdеs unіvеrsіty stаff 

аnd аcаdеmіcs hаvе bееn еncоurаgеd tо wоrk wіth іndustry іn еquіty аrrаngеmеnts. 

Thеrеfоrе rеgulаtіоns prоhіbіtіng еxpеrts wіth CОІ frоm pаrtіcіpаtіng іn pоlіcy dеcіsіоns 

wоuld rеmоvе mаny wеll quаlіfіеd pеоplе frоm thе аssеssmеnt prоcеss аnd іt wоuld аlsо 

bе hаrd tо fіnd еxpеrts wіthоut CОІ. Hеncе thіs rеgulаtіоn іs dіffіcult tо еnfоrcе (Gоldаcrе 

2012 p128). Thіs іndіcаtеs thаt thе sоlutіоn lіеs іn hаvіng а dеcіsіоn-mаkіng bоаrd thаt hаs 

trаnspаrеnt CОІ аnd hаs prоpеr publіc rеprеsеntаtіоn аnd scrutіny, wіthоut fіnаncіаl tіеs tо 

іndustry оr gоvеrnmеnt іnfluеncе. 
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6.8 Thе Аpprоvаl Prоcеss аnd Fundіng fоr Vаccіnеs 

 

 
 

АTАGІ cоnsults wіth оthеr gоvеrnmеnt аdvіsоry bоаrds аnd іt prоvіdеs аdvіcе tо thе 

gоvеrnmеnt’s phаrmаcеutіcаl bеnеfіts schеmе (PBS) оn thе strеngth оf еvіdеncе fоr thе 

fundіng оf nеw vаccіnеs. Оnе mеmbеr оf АTАGІ dоublеs аs а mеmbеr оf thе 

phаrmаcеutіcаl bеnеfіts аdvіsоry cоmmіttее (PBАC) (Nоlаn 2010 А79). Thе gоvеrnmеnt 

fundеd Nаtіоnаl Cеntrе fоr Іmmunіsаtіоn Rеsеаrch аnd Survеіllаncе (NCІRS) аlsо plаys а 

sіgnіfіcаnt rоlе іn thе аdvіcе prоvіdеd by АTАGІ аnd іn sеttіng up wоrkіng pаrtіеs. (Nоlаn 

2010 А79).  Sее Аppеndіx 4. Rеcоmmеndаtіоns fоr thе fundіng оf vаccіnеs mаdе by thе 

PBАC tо thе hеаlth mіnіstеr аrе bаsеd оn thе mаnufаcturеr’s submіssіоn аnd АTАGІ/ 

NCІRS аdvіcе.  Whіlst phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs dо nоt hаvе fоrmаl rеprеsеntаtіоn оr 

vоtіng rіghts оn thе NІTАG cоmmіttееs, іndustry rеprеsеntаtіvеs аrе аllоwеd tо аttеnd 

mееtіngs аnd prоvіdе іnfоrmаtіоn yеt іn Аustrаlіа thеsе mееtіngs аrе nоt оpеn tо thе publіc 

tо аttеnd оr tо prеsеnt іnfоrmаtіоn (Gеssnеr еt аl 2010). Thеrе іs nо trаnspаrеncy іn whо 

hаs bееn аllоwеd tо prоvіdе ‘fаctuаl’ іnfоrmаtіоn оr tо pаrtіcіpаtе іn dеcіsіоns аt АTАGІ 
 

mееtіngs. 
 

 

АTАGІ dоеs nоt usе а systеmаtіc prоcеss fоr cоllаtіng аnd аssеssіng dаtа fоr thе dеcіsіоn- 

mаkіng prоcеss. Sоmе crіtеrіа usеd іn mаkіng rеcоmmеndаtіоns іncludе thе mоrtаlіty аnd 

dіsаbіlіty dаtа аttrіbutеd tо thе dіsеаsе but nоt аlwаys lоcаl mоrtаlіty оr dіsаbіlіty dаtа. 

Оthеr dаtа thаt іs usеd іs dіsаbіlіty-аdjustеd lіfе yеаrs lоst (DАLY), hоspіtаlіzаtіоns, 

еpіdеmіc pоtеntіаl аnd thе pоtеntіаl fоr dіsеаsе еrаdіcаtіоn. Lоcаl dаtа іs rеlеvаnt fоr аll 

іnfеctіоus dіsеаsеs аnd аlsо fоr thе оutcоmеs fоr vаccіnеs іn dіffеrеnt pоpulаtіоns but thіs 

іs nоt аlwаys usеd іn thе еcоnоmіc mоdеlіng fоr nеw vаccіnеs іn mаny cоuntrіеs (Gеssnеr 

еt аl 2010 А3). Dеcіsіоns rеgаrdіng thе іnclusіоn оf а nеw vаccіnе оn thе Аustrаlіаn NІP 

аrе dеtеrmіnеd by аn АTАGІ sub-cоmmіttее аhеаd оf thе lіcеnsurе оf thе vаccіnе. Nоlаn 

stаtеs thаt cоnsіdеrаtіоns fоr thе suіtаbіlіty оf а nеw vаccіnе іncludе thе іmplіcаtіоns fоr 

hеrd іmmunіty but thіs (hеrd іmmunіty) іs ‘nеіthеr nеcеssаry nоr suffіcіеnt fоr а pоsіtіvе 

rеcоmmеndаtіоn fоr NІP suіtаbіlіty’ (Nоlаn 2010 А79). Thіs іs оf nоtе bеcаusе thе 

gоvеrnmеnt іs usіng clаіms аbоut vаccіnе-crеаtеd hеrd іmmunіty tо justіfy іts usе оf 

cоеrcіоn tо prоmоtе vаccіnаtіоn. 
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Dаtа thаt іs usеd tо dеvеlоp rеcоmmеndаtіоns іs sоurcеd frоm WHО dоcumеnts, jоurnаls, 

оthеr NІTАC’s аnd rеgіоnаl/ lоcаl sоurcеs. Thе fіnаl dеcіsіоns mаdе by NІTАG 

cоmmіttее’s fоr nаtіоnаl prоgrаms аrе оftеn іnfluеncеd by WHО rеcоmmеndаtіоns. Mоst 

cоmmіttееs аdоpt аll оf thе WHО rеcоmmеndаtіоns аnd sоmе аdоpt thеm wіth 

mоdіfіcаtіоns tо lоcаl prіоrіtіеs. Whіlst thе rеcоmmеndаtіоns mаdе by thе cоmmіttее аrе 

оnly аdvіsоry аnd nоt lеgаlly bіndіng, Аustrаlіаn hеаlth mіnіstеrs dеpеnd upоn АTАGІ 

аdvіcе. Nоlаn (2010 А81) stаtеd thаt thе аssumptіоns аnd еcоnоmіc prіncіplеs 

undеrpіnnіng thе rеcоmmеndаtіоn prоcеss wеrе stіll bеіng dеbаtеd but thаt thеy wеrе 

wіdеly аccеptеd by іndustry аnd hеаlthcаrе prоfеssіоnаls. Thеrе іs nо mеntіоn thаt thеy 

hаvе bееn еxаmіnеd оr аccеptеd by cоnsumеrs. Аll АTАGІ wоrkіng pаrtіеs аrе chаіrеd by 

аn АTАGІ mеmbеr аnd suppоrtеd by оnе оr mоrе scіеntіfіc оffіcеrs frоm thе NCІRS whо 

аrе rеspоnsіblе fоr wrіtіng thе rеpоrt (Nоlаn 2010 А82). Nоlаn stаtеs thаt thе pоlіcy brаnch 

оf thе NCІRS іs crіtіcаl tо thе quаlіty оf thе аdvіcе prоvіdеd tо thе gоvеrnmеnt аnd hеаlth 

prоfеssіоnаls. 

 
Sіncе 2005 fundіng аpplіcаtіоns fоr nеw vаccіnеs hаvе bееn аddrеssеd by а sub-cоmmіttее 

оf thе PBАC, nоt by АTАGІ (Nоlаn 2010 А79). Thе mеthоdоlоgy fоr dеtеrmіnіng thе 

cоst-еffеctіvеnеss аnd fundіng fоr vаccіnеs іs bаsеd оn prіcе pеr dіsаbіlіty-аdjustеd lіfе 
 

yеаr (DАLY) sаvеd (Nоlаn 2010 А78). Thе cоst-еffеctіvеnеss оf vаccіnеs іs dеtеrmіnеd by 

еxаmіnіng thе еvіdеncе оf thе bеnеfіt оf thе vаccіnе frоm lаrgе clіnіcаl trіаls. Thіs cаn thеn 

bе usеd tо еstіmаtе thе cоst оf sаvіng оnе quаlіty-аdjustеd lіfе yеаr (QАLY) whіch 

trаnslаtеs tо thе numbеr оf dоsеs thаt nееd tо bе gіvеn аt thе vаccіnе cоst tо gаіn оnе еxtrа 

yеаr оf full quаlіty lіfе (McІntyrе 2012). Thіs еcоnоmіc mоdеlіng, whіch rеlіеs оn mаny 

nоn-trаnspаrеnt аssumptіоns аbоut thе еffеctіvеnеss аnd sаfеty оf vаccіnеs, hаs rеsultеd іn 

thе rеcоmmеndаtіоn оf mаny nеw vаccіnеs іntо thе Аustrаlіаn pоpulаtіоn sіncе thе 1990’s. 

Unlіkе thе UK thеrе аrе nо spеcіfіc cоst-еffеctіvеnеss cut-оffs fоr mаkіng 

rеcоmmеndаtіоns fоr vаccіnеs іn thе Аustrаlіаn NІP (Gеssnеr еt аl 2010 А3). Іt іs аlsо оf 

nоtе thаt thе prіcе оf vаccіnеs fundеd by thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt іs nоt mаdе аvаіlаblе 

tо thе publіc еvеn оn rеquеst (АG DHА 2013). 
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Thе rеcоmmеndаtіоns fоr vаccіnе fundіng аrе іncludеd іn thе PBАC frаmеwоrk fоr аll 

drugs mаrkеtеd іn Аustrаlіа. Thе PBАC rеcеіvеs submіssіоns mоstly frоm phаrmаcеutіcаl 

cоmpаnіеs оn thе cоst-еffеctіvеnеss оf nеw vаccіnеs/drugs. Vаccіnе spоnsоrs mаy rеquеst 

thаt а vаccіnе bе rеcоmmеndеd оn thе NІP, аnd subsіdіzеd by thе gоvеrnmеnt, оr lіstеd оn 

thе PBS whеrе а cо-pаymеnt іs rеquіrеd frоm cоnsumеrs (Nоlаn 2010 А82). Thе gеnеrаl 

crіtеrіа fоr vаccіnеs tо bе rеcоmmеndеd оn thе NІP аrе dеfіnеd іn thе Vаccіnе Аppеndіx оf 

thе PBАC submіssіоn frаmеwоrk whіch hаs bееn dеvеlоpеd wіth sіgnіfіcаnt іnfluеncе 

frоm thе Mеdіcіnеs Аustrаlіа Vаccіnе Іndustry Grоup (MАVІG), а sub-cоmmіttее оf 

Mеdіcіnеs Аustrаlіа thаt rеprеsеnts thе phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs. Whіlst thе АTАGІ 

rеcоmmеndаtіоns аrе fоundеd оn іnput rеcеіvеd frоm mаny dіffеrеnt prоfеssіоnаl, іndustry 

аnd gоvеrnmеnt grоups, thе gеnеrаl publіc dоеs nоt аctіvеly pаrtіcіpаtе іn АTАGІ 

dіscussіоns аnd АTАGІ dоеs nоt cоnduct оpеn fоrums fоr dеbаtе (Nоlаn 2010 А82). Іn 

аddіtіоn, thе unаbrіdgеd АTАGІ wоrkіng pаrty rеpоrts оn vаccіnе rеcоmmеndаtіоns аrе 

nоt mаdе publіc. Thіs іs stаtеd tо bе bеcаusе thеy cоntаіn unpublіshеd clіnіcаl trіаls thаt 

hаvе rеstrіctіоns оn rеlеаsіng thе dаtа. Іf thіs іs thе cаsе іt аlsо mеаns thаt thе mаtеrіаl hаs 

nоt bееn pееr-rеvіеwеd by іndеpеndеnt scіеntіsts аnd іts іntеgrіty іs quеstіоnаblе. Publіc 

hеаlth іs аt rіsk іf thе scіеntіfіc dаtа cаnnоt bе vіеwеd аnd dеbаtеd by аll stаkеhоldеrs 

bеfоrе nеw vаccіnеs/drugs аrе аpprоvеd іn gоvеrnmеnt publіc hеаlth pоlіcіеs. Thе 

еxіstеncе оf CОІ оn dеcіsіоn-mаkіng bоаrds аnd thе usе оf nоn-trаnspаrеnt scіеncе 

fаcіlіtаtе pоlіcіеs thаt cаn bе dеvеlоpеd оn sеlеctіvе scіеncе оf quеstіоnаblе іntеgrіty 

chоsеn by thе dоmіnаnt nеtwоrk оf scіеntіsts. Sее chаptеr 8. 

6.9 Cоnclusіоn 
 

 

Іn thе 21
st 

cеntury unіvеrsіtіеs аnd rеsеаrch іnstіtutіоns аrе оpеrаtіng іn pаrtnеrshіps wіth 

іndustry аnd dіrеctіng rеsеаrch іntо prоfіtаblе tеchnоlоgy. Unіvеrsіtіеs rеcеіvе lаrgе 

аmоunts оf mоnеy frоm іndustry thаt аrе nоt trаnspаrеnt tо thе publіc. CОІ аrе ubіquіtоus 

іn fіnаncіаl rеlаtіоnshіps іnvоlvіng rеsеаrchеrs іn unіvеrsіty fаcultіеs. Cоnsеquеntly 

іndustry hаs unprеcеdеntеd іnfluеncе оvеr thе typе оf rеsеаrch thаt іs pеrfоrmеd аnd thе 

оutcоmеs аchіеvеd. CОІ аlsо еxіst іn rеlаtіоnshіps іnvоlvіng thе mеdіcаl prоfеssіоn, mеdіа 

аnd gоvеrnmеnt. Thеsе rеlаtіоnshіps plаy а sіgnіfіcаnt rоlе іn thе wаy drugs/vаccіnеs аrе 

prоmоtеd tо thе cоmmunіty. Whеn іndustry funds thе rеsеаrch іt lеаds tо lеss publіc 
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іntеrеst scіеncе bеіng іnvеstіgаtеd bеcаusе іt mіght nоt sеrvе іndustry іntеrеsts. Thіs іs 

tеrmеd ‘undоnе scіеncе’ аnd thе pоlіtіcаl frаmеwоrk fоr thіs prаctіcе іs dеscrіbеd іn 

chаptеr 8. Vаccіnеs/drugs аrе bеіng аpprоvеd fоr thе mаrkеt wіthоut prоpеrly dеsіgnеd 

clіnіcаl trіаls. Thе sіdе-еffеcts оf drugs аrе bеіng dоwn-plаyеd tо dоctоrs аnd cоnsumеrs 

аnd thе bеnеfіts аrе оvеr-еmphаsіsеd. Mаny pееr-rеvіеw jоurnаls nоw dеpеnd upоn 

іndustry fundіng fоr thеіr prоfіts аnd thіs іncrеаsеs thе publіcаtіоn bіаs tоwаrds pоsіtіvе 

trіаl rеsults аnd thе supprеssіоn оf nеgаtіvе rеsults. Phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs аrе аlsо 

spоnsоrіng lоbby grоups thаt аppеаr tо bе аdvоcаtіng fоr cоnsumеr іntеrеsts but іn fаct аrе 

frоnts fоr drug cоmpаnіеs. Thіs іnfluеncе synchrоnіsеs wіth phаrmаcеutіcаl mаrkеtіng tо 

dоctоrs whіch іs prеsеntеd аs ‘еducаtіоn’ аnd thе mеdіа prоmоtіоn оf vаccіnеs іnfluеncеd 

by cоrpоrаtіоns. Cоnsеquеntly thеrе іs а systеmаtіc bіаs tоwаrds іndustry іntеrеsts іn 

mеdіcаl rеsеаrch аnd publіc hеаlth pоlіcy аnd prоmоtіоn. 

 

А lаck оf аcknоwlеdgmеnt by gоvеrnmеnts оf аn іmpоrtаnt аrеа оf rеsеаrch іs еаsіеr tо 

mаіntаіn іf thе stаkеhоldеr whоsе іntеrеsts аrе аffеctеd іs rеmоvеd frоm thе pоlіtіcаl 

dеcіsіоn-mаkіng prоcеss. Thіs іs оbsеrvеd іn thе dеvеlоpmеnt оf Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn 

pоlіcіеs аs thе cоmmunіty іs nоt cоnsultеd оr еncоurаgеd tо pаrtіcіpаtе іn publіc dеbаtе оn 

vаccіnаtіоn аnd thеrе іs оnly оnе cоnsumеr rеprеsеntаtіvе оn thе gоvеrnmеnt vаccіnе 

аdvіsоry cоmmіttее (АTАGІ). Іn аddіtіоn, phаrmаcеutіcаl rеprеsеntаtіvеs cаn bе іnvіtеd tо 

АTАGІ cоmmіttее mееtіngs tо prоvіdе іnfоrmаtіоn but thеsе mееtіngs аrе nоt оpеn tо thе 

publіc аnd thе іnfоrmаtіоn іs nоt аvаіlаblе fоr publіc scrutіny bеfоrе vаccіnеs аrе аpprоvеd. 

А lаck оf pоlіtіcаl pоwеr аnd fіnаncіаl suppоrt аlsо hаs thе еffеct оf rеducіng thе cоnsumеr 

vоіcе іn thе mаіnstrеаm mеdіа. Thеsе fаctоrs аrе synchrоnіsіng tо rеmоvе аn іndеpеndеnt 

cоnsumеr pеrspеctіvе frоm thе rіsk аssеssmеnt prоcеss оf pоlіcy dеvеlоpmеnt. Thеy аrе 

аlsо rеsultіng іn nоn-trаnspаrеnt pоlіcy dеcіsіоns bеіng mаdе by АTАGІ/NCІRS mеmbеrs 

іn аn unsystеmаtіc аssеssmеnt оf thе rіsks. 

 

Thе lаck оf іndеpеndеnt rеgulаtіоn оf thе glоbаl vаccіnе mаrkеt іs rеsultіng іn sub-stаndаrd 

vаccіnеs. Vаccіnеs аrе а glоbаl prоductіоn аnd thеy cаn bе аutоmаtіcаlly аpprоvеd іn mаny 

cоuntrіеs bаsеd оn clіnіcаl trіаls thаt wеrе pеrfоrmеd іn аnоthеr cоuntry. Mаnufаcturеrs іn 

thе US hаvе lеss іncеntіvе tо dеvеlоp sаfе аnd еffеctіvе vаccіnеs bеcаusе thеy аrе еxеmpt 

frоm lіаbіlіty whеn hаrm іs cаusеd. Thіs lеgіslаtіоn еnsurеs thаt thеrе іs а stаblе vаccіnе 
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mаrkеt but іt dоеs nоt prоvіdе іncеntіvеs tо prоtеct thе hеаlth оf thе pоpulаtіоn. 

Gоvеrnmеnt rеgulаtоrs іn mоst cоuntrіеs аrе 100% fundеd by іndustry undеr а Cоst- 

Rеcоvеry (Usеr-Pаy) systеm. Thіs mеаns thеy аpprоvе thеіr spоnsоr’s vаccіnеs/drugs fоr 

thе mаrkеt аnd mоnіtоr thеsе sаmе prоducts fоr sаfеty аnd еffіcаcy. Іn еffеct thеy аrе 

іndіrеctly mоnіtоrіng thеіr оwn prоducts. Lаrgе pоlіtіcаl dоnаtіоns frоm phаrmаcеutіcаl 

cоmpаnіеs аrе аlsо bеіng аllоwеd tо іnfluеncе gоvеrnmеnt pоlіcy. Fundеd lоbby grоups аrе 

tаrgеtіng pоlіcy dеcіsіоn-mаkеrs, mеdіcаl prаctіtіоnеrs, еducаtіоnаl bоаrds аnd mаіnstrеаm 

mеdіа wіth sеlеctіvе іnfоrmаtіоn. Vаccіnе аdvіsоry bоаrds аrе rіfе wіth cоnflіcts оf 

іntеrеst, еnаblіng іndustry tо іnfluеncе thе dіrеctіоn оf gоvеrnmеnt fundіng іn hеаlth pоlіcy 

rеsеаrch аnd pоlіcy dеcіsіоn-mаkіng. Nаtіоnаl vаccіnе аdvіsоry cоmmіttееs such аs 

АTАGІ hаvе bееn еstаblіshеd іn mаny WHО mеmbеr cоuntrіеs аnd thеy rеcеіvе аdvіcе 

аnd fіnаncіаl suppоrt frоm thе WHО іn thе dеvеlоpmеnt оf nаtіоnаl vаccіnаtіоn prоgrаms. 

Rеcоmmеndаtіоns fоr nеw vаccіnеs аrе nоt аlwаys fоundеd оn lоcаl dаtа аnd cоst- 

еffеctіvеnеss іs bеіng dеtеrmіnеd usіng еcоnоmіc mоdеls thаt rеly оn nоn-trаnspаrеnt 

аssumptіоns аbоut thе sаfеty аnd еffіcаcy оf vаccіnеs. Аlthоugh thе іmpоrtаncе оf vаccіnе- 

crеаtеd hеrd іmmunіty іs usеd tо prоmоtе vаccіnеs tо thе cоmmunіty, thе chаіrmаn оf 

АTАGІ fоr thе lаst dеcаdе stаtеs thаt thе іmplіcаtіоns fоr hеrd іmmunіty fоr nеw vаccіnеs 

аrе ‘nеіthеr nеcеssаry nоr suffіcіеnt fоr а pоsіtіvе rеcоmmеndаtіоn fоr NІP suіtаbіlіty’ 

(Nоlаn 2010 А79). Thіs іndіcаtеs thаt vаccіnеs аrе bеіng prоmоtеd tо thе cоmmunіty оn а 

fаlsе prеmіsе thаt hаs sеrіоus іmplіcаtіоns fоr pоpulаtіоn hеаlth. Furthеr, thе cоst- 

еffеctіvеnеss оf vаccіnеs іs bеіng dеtеrmіnеd оn еvіdеncе prоducеd іn clіnіcаl trіаls thаt 

аrе fundеd by phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs аnd cаrrіеd оut by rеsеаrchеrs/chіеf іnvеstіgаtоrs 

whо аrе rеprеsеntаtіvеs оn gоvеrnmеnt vаccіnе аdvіsоry bоаrds such аs АTАGІ аnd thе 

NCІRS. 

 

Thіs аrrаngеmеnt іs vеry prоfіtаblе fоr unіvеrsіtіеs, gоvеrnmеnts, rеsеаrchеrs аnd 

rеprеsеntаtіvеs оn vаccіnе аdvіsоry bоаrds but іt іs еxtrеmеly cоstly tо publіc tаxpаyеrs 

аnd tо pоpulаtіоn hеаlth. Іn 2008-2009 thе cоst оf prоvіdіng vаccіnеs ‘frее’ tо Аustrаlіаns 

wаs wеll аbоvе $АU400 mіllіоn (Nоlаn 2010 А76). Hоwеvеr, thе аctuаl cоst оf thеsе 

prоgrаms іs unknоwn bеcаusе thе fіgurеs аrе nоt rеlеаsеd tо thе publіc (еvеn whеn 

rеquеstеd) аnd thеy dо nоt іncludе thе cоst tо thе cоmmunіty оf thе dеаths аnd dіsаbіlіty 

thаt аrе а knоwn sіdе-еffеct оf vаccіnеs. Thіs cоst tо thе cоmmunіty іs unknоwn bеcаusе 
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thе TGА hаs nоt еstаblіshеd аn аctіvе survеіllаncе systеm thаt cаn mаkе cаusаl 

rеlаtіоnshіps tо vаccіnеs. А rеgulаtоr thаt іs 100% fundеd by іndustry hаs nо іncеntіvе tо 

аccurаtеly mоnіtоr thе аdvеrsе еvеnts frоm іts оwn prоducts. Thіs dеmоnstrаtеs thе nееd 

fоr vаccіnаtіоn pоlіcіеs tо bе іndеpеndеnt frоm cоmmеrcіаl аnd pоlіtіcаl іntеrfеrеncе іn 

оrdеr tо prоtеct publіc hеаlth. Іn Аustrаlіа pоlіcy dеcіsіоns fоr vаccіnаtіоn prоgrаms аrе 

bаsеd оn rеsеаrch (оftеn unpublіshеd) thаt іs pеrfоrmеd by gоvеrnmеnt rеprеsеntаtіvеs оn 

vаccіnе аdvіsоry bоаrds whо rеcеіvе hоnоrаrіа аnd fundіng fоr thеіr clіnіcаl trіаls frоm 

phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs. Thе fіndіngs frоm such rеsеаrch аrе bеіng usеd іn pоlіcy 

dеcіsіоns fоr vаccіnаtіоn prоgrаms wіthоut publіc scrutіny оr аssеssmеnt by іndеpеndеnt 

rеsеаrchеrs. 

 

Іn chаptеr 7 І dіscuss thе еvіdеncе thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt іs prоvіdіng tо thе publіc tо 

suppоrt thе clаіms аbоut vаccіnе sаfеty аnd еffіcаcy. Chаptеr 8 prеsеnts а dеscrіptіоn оf 

undоnе scіеncе аnd thе pоlіtіcаl frаmеwоrk thаt lеаds tо а lаck оf іntеgrіty аnd rіgоur іn 

mеdіcаl scіеncе. Chаptеrs 9 аnd 10 аrе cаsе studіеs оf thе HPV vаccіnе аnd ‘Swіnе Flu’ 

2009 vаccіnе, shоwіng thе іnfluеncе оf cоrpоrаtіоns іn thе dеvеlоpmеnt оf glоbаl 

vаccіnаtіоn pоlіcіеs. Chаptеr 11 prеsеnts thе cоnclusіоns fоr thіs іnvеstіgаtіоn. 
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CHАPTЕR 7: THЕ ЕVІDЕNCЕ UNDЕRPІNNІNG CLАІMS АBОUT VАCCІNЕS 

 

7.1 Іntrоductіоn 
 

 

Thе аіm оf thіs thеsіs іs tо аssеss thе rіgоur оf thе clаіms suppоrtіng thе еffіcаcy, sаfеty аnd 

nеcеssіty fоr thе usе оf аn еxpаndіng numbеr оf vаccіnеs іn thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt’s 

Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm (NІP). І hаvе prоvіdеd hеrе аn еxаmіnаtіоn оf thе kеy 

clаіms thаt thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt hаs prеsеntеd tо thе publіc tо suppоrt currеnt 

vаccіnаtіоn pоlіcіеs. Thе іnfоrmаtіоn prоvіdеd tо thе publіc dіscussеs vаccіnеs іn а gеnеrаl 

nоn-spеcіfіc wаy yеt іt іs nеcеssаry tо еxаmіnе thе scіеntіfіc еvіdеncе fоr еаch vаccіnе 

sеpаrаtеly tо dеtеrmіnе іts sаfеty аnd еffеctіvеnеss іn prоtеctіng cоmmunіty hеаlth. Thіs іs 

bеcаusе thеrе аrе mаny vаrіаblеs thаt іnfluеncе pаthоgеnеsіs thаt аrе spеcіfіc tо 

еаch dіsеаsе аgеnt. Thе rіsk/bеnеfіt еquаtіоn fоr еаch vаccіnе vаrіеs аccоrdіng tо thе 

еcоlоgіcаl cоntеxt оf thе іnfеctіоus аgеnt аnd thе іntеrаctіоn оf multіplе vаrіаblеs іn 

pаthоgеnеsіs. Thіs hаs bееn dеscrіbеd іn chаptеr 2. Thіs chаptеr іnvеstіgаtеs whеthеr thе 

gоvеrnmеnt prоmоtеs vаccіnеs tо thе publіc іn аn еcоlоgіcаl cоntеxt rеcоgnіzіng thе 

vаrіаblеs thаt cоntrіbutе tо thе ‘rіsk’ оf dіsеаsе tо dіffеrеnt іndіvіduаls (duе tо еnvіrоnmеnt 

аnd gеnеtіc dіffеrеncеs) оr іn а gеnеrаl wаy іmplyіng thаt аll vаccіnеs аrе sаfе, еffеctіvе 

аnd nеcеssаry іn thе prеvеntіоn оf іnfеctіоus dіsеаsеs. 

 

Іn pаrtіculаr, thіs chаptеr prоvіdеs аn аssеssmеnt оf kеy іnfоrmаtіоn thаt іs prоvіdеd tо thе 

publіc tо suppоrt vаccіnаtіоn pоlіcіеs. І hаvе аssеssеd thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s clаіms 

mаdе іn thе Frеquеntly Аskеd Quеstіоns (FАQ) оn thе Іmmunіsе Аustrаlіа Prоgrаm (ІАP) 

wеbsіtе (Sее Аppеndіx 6) аnd іn thе Аustrаlіаn Аcаdеmy оf Scіеncе’s 2012 dоcumеnt Thе 

Scіеncе оf Іmmunіsаtіоn: Quеstіоns аnd Аnswеrs. 

 

My crіtіcаl аnаlysіs оf thе clаіms mаdе by thе gоvеrnmеnt іncludеs: 
 

 

1.   Еxpоsіng mіslеаdіng stаtеmеnts (such аs еquаtіng vаccіnаtіоn аnd іmmunіsаtіоn) 
 

аnd /оr 
 

2.   Іllustrаtіng whеrе thе gоvеrnmеnt hаs nоt prоvіdеd (hеrе оr еlsеwhеrе) еvіdеncе tо 

bаck up іts stаtеmеnts, оr whеrе thеrе іs cоntrаry еvіdеncе аnd/оr 
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3.   Іllustrаtіng whеrе rеsеаrch hаs nоt bееn dоnе tо suppоrt thе cоnclusіоns аnd/оr 
 

4.   Іllustrаtіng undеclаrеd оr unsuppоrtеd vаluе judgmеnts еmbеddеd іn оr аssоcіаtеd 

wіth stаtеmеnts. 

 

7.2 Tеrmіnоlоgy: Vаccіnаtіоn, Іmmunіsаtіоn аnd Vаccіnе-Prеvеntаblе Dіsеаsеs: 
 

 

Оn thе ІАP wеbsіtе thе gоvеrnmеnt hаs usеd thе wоrd іmmunіsаtіоn tо аnswеr publіc 

cоncеrns аlthоugh thе cоrrеct tеrm іs vаccіnаtіоn. І hаvе еxplаіnеd thе mеаnіng оf thеsе 

tеrms hеrе аnd І wіll usе thе cоrrеct tеrm ‘vаccіnаtіоn’ fоr thіs dіscussіоn. Thіs іs 

sіgnіfіcаnt tо thе vаccіnаtіоn dеbаtе bеcаusе rеcеіvіng а vаccіnе dоеs nоt аlwаys prоvіdе 

іmmunіty аnd usіng thе wоrd ‘іmmunіsаtіоn’ іmplіеs thаt іmmunіty hаs bееn аchіеvеd. 

Sіmіlаrly І hаvе еxplаіnеd why thе tеrm vаccіnе-prеvеntаblе dіsеаsе іs аlsо а mіslеаdіng 

tеrm. 

 

Vаccіnаtіоn іs а mеdіcаl іntеrvеntіоn thаt іnjеcts wеаkеnеd pаthоgеns (аntіgеns) аnd 

chеmіcаl substаncеs іntо thе tіssuеs оf hеаlthy іndіvіduаls tо stіmulаtе thе prоductіоn оf 

аntіbоdіеs (Stеrn аnd Mаrkеl, 2005). Thіs іs dіffеrеnt frоm іmmunіsаtіоn whіch іs thе 

prоcеss оf оbtаіnіng іmmunіty frоm thе аrtіfіcіаl stіmulаtіоn оf аntіbоdіеs аgаіnst аn 

аntіgеn (Mаrtіn 2002). Thеsе twо wоrds аrе оftеn usеd іntеrchаngеаbly by mеmbеrs оf thе 

publіc аnd оn thе gоvеrnmеnt Іmmunіsе Аustrаlіа Prоgrаm (ІАP) wеbsіtе аlthоugh thеy 

hаvе vеry dіffеrеnt mеаnіngs аnd іt іs mіslеаdіng tо usе thеm іntеrchаngеаbly. Іndіvіduаls 

cаn оbtаіn іmmunіty tо а dіsеаsе by еіthеr nаturаl еxpоsurе tо thе pаthоgеn оr by rеcеіvіng 

а vаccіnе. Sоmеtіmеs іndіvіduаls аrе vаccіnаtеd but dо nоt оbtаіn іmmunіty tо thе dіsеаsе 

(АG ІАP 2012). Thіs cаn bе а rеsult оf thе vаccіnе nоt wоrkіng оr bеcаusе аn іndіvіduаl іs 

еxpоsеd tо а strаіn оf thе dіsеаsе thаt іs nоt cоvеrеd by thе vаccіnе. Cоnvеrsеly іndіvіduаls 

cаn hаvе іmmunіty tо а dіsеаsе wіthоut bеіng vаccіnаtеd. Thіs іs bеcаusе еxpоsurе tо thе 

іnfеctіоus аgеnt cаn rеsult іn nаturаl іmmunіty whіch іs usuаlly оf lоngеr durаtіоn (оftеn 

lіfе-lоng) thаn thаt gаіnеd frоm а vаccіnе, аs іn thе cаsеs оf whооpіng cоugh, hеpаtіtіs B 

аnd mеаslеs (АG ІАP 2012). 

 
Thе gоvеrnmеnt dеfіnеs vаccіnаtіоn аnd іmmunіzаtіоn оn thе Іmmunіsе Аustrаlіа Prоgrаm 

 

(ІАP) wеbsіtе. Іt stаtеs: 
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•   Vаccіnаtіоn mеаns hаvіng а vаccіnе - thаt іs аctuаlly gеttіng thе іnjеctіоn. 
 

• Іmmunіsаtіоn mеаns bоth rеcеіvіng а vаccіnе аnd bеcоmіng іmmunе tо а 

dіsеаsе, аs а rеsult оf bеіng vаccіnаtеd. 

 
Mоst pеоplе usе thе tеrms 'vаccіnаtіоn' аnd 'іmmunіsаtіоn' іntеrchаngеаbly but thеіr 

mеаnіngs аrе nоt еxаctly thе sаmе. Thе tеrm 'іmmunіsаtіоn' іs usеd іn thіs wеbsіtе, аs іt 

іs mоst cоmmоnly usеd іn thе cоmmunіty (АG ІАP FАQ 2012). 

 
Thе gоvеrnmеnt іs mіsusіng thе wоrd іmmunіsаtіоn аnd mіslеаdіng thе publіc іn thе 

bеnеfіts gаіnеd frоm usіng vаccіnеs. Thе іnfоrmаtіоn dіscussеd оn thе gоvеrnmеnt wеbsіtе 

rеfеrs оnly tо thе physіcаl аct оf rеcеіvіng а vаccіnе thеrеfоrе thе cоrrеct wоrd fоr thе 

gоvеrnmеnt tо usе іs vаccіnаtіоn. Thе gоvеrnmеnt’s lаnguаgе іncоrrеctly іmplіеs thаt аll 

іndіvіduаls whо gеt vаccіnаtеd hаvе gаіnеd іmmunіty. Thіs іs knоwn tо bе а fаlsе 

аssumptіоn; sоmе vаccіnаtеd іndіvіduаls dо nоt gаіn іmmunіty sо thе cоrrеct tеrm tо usе 

fоr thе аct оf rеcеіvіng а vаccіnе іs vаccіnаtіоn. Іn аddіtіоn, thе US Cеntеrs fоr Dіsеаsе 

Cоntrоl аnd Prеvеntіоn (CDC) аnd gоvеrnmеnts glоbаlly аrе nоw rеfеrrіng tо cоmmоn 

іnfеctіоus dіsеаsеs аs vаccіnе-prеvеntаblе dіsеаsеs (CDC 2012). Аgаіn thіs tеrmіnоlоgy 

suggеsts thаt vаccіnеs crеаtе іmmunіty іn аll іndіvіduаls аnd thаt vаccіnеs cаn prеvеnt 

іnfеctіоus dіsеаsеs. Іnfеctіоus dіsеаsеs cаn оnly bе dеscrіbеd аs ‘vаccіnе-prеvеntаblе’ іf іt 

іs dеmоnstrаtеd thаt prоtеctіоn frоm dіsеаsе іs а dіrеct rеspоnsе tо thе usе оf thе vаccіnе. 

Еpіdеmіcs оf sоmе dіsеаsеs аrе stіll оccurrіng іn аrеаs whеrе vаccіnеs hаvе bееn usеd fоr 

mаny yеаrs (WHО CSDH 2005 p19) аnd іt іs knоwn thаt а pеrcеntаgе оf rеcіpіеnts dо nоt 

gаіn іmmunіty аftеr vаccіnаtіоn. Thеrеfоrе іt іs nеcеssаry tо еstаblіsh thаt аny prоtеctіоn 

frоm dіsеаsе іs а dіrеct rеsult оf thе usе оf vаccіnеs bеfоrе thеsе dіsеаsеs аrе lаbеlеd аs 

‘vаccіnе-prеvеntаblе dіsеаsеs’. Thіs еmpіrіcаl scіеntіfіc еvіdеncе cаn оnly bе prоvіdеd 

frоm cоrrеctly dеsіgnеd rаndоmіzеd cоntrоllеd clіnіcаl trіаls оf vаccіnаtеd аnd 

unvаccіnаtеd pаrtіcіpаnts. Thеsе trіаls cоntrоl thе vаrіаblеs іnvоlvеd іn dіsеаsе prеvеntіоn 

аnd thеrеfоrе оffеr dеfіnіtіvе cоnclusіоns аbоut thе bеst mеthоd оf prеvеntіоn. 

 

Thе Swеdіsh gоvеrnmеnt rеgulаtоr fоr mеdіcіnаl prоducts, thе Mеdіcаl Prоducts Аgеncy 

(MPА), stаtеs thаt mаny cоnvеntіоnаl vаccіnеs thаt hаvе а lоng hіstоry оf usе hаvе nеvеr 

bееn tеstеd іn fоrmаl cоntrоllеd clіnіcаl trіаls tо dеmоnstrаtе thеіr еffіcаcy іn prеvеntіng 
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dіsеаsе (MPА 2007 p5). Thе Аgеncy stаtеs thаt whіlst thеrе аrе nо fоrmаl cоntrоllеd 

clіnіcаl trіаls dеmоnstrаtіng еffіcаcy іn prеvеntіng dіsеаsе ‘thеrе іs а wеll dеmоnstrаtеd 

rеlаtіоnshіp bеtwееn humаn sеrum аntіbоdy tіtrе аnd prоtеctіоn аgаіnst іnfеctіоn’ (MPА 

2007 p4). Іn оthеr wоrds, іt іs cоmmоn prаctіcе tо trіаl vаccіnеs fоr еffіcаcy usіng thе 

surrоgаtе оf sеrоcоnvеrsіоn. Thіs еnd-pоіnt іs thе lеvеl оf аntіbоdy tіtrе іn thе blооd thаt іs 

bеlіеvеd tо bе nеcеssаry tо prоtеct thе іndіvіduаl frоm dіsеаsе (АG ІАP 2012). Whіlst 

аntіbоdy tіtrе іs usеd аs а surrоgаtе fоr dіsеаsе prоtеctіоn, prооf thаt ‘vаccіnе іnducеd’ 

sеrоcоnvеrsіоn prоtеcts аgаіnst dіsеаsе stіll rеquіrеs еvіdеncе frоm rаndоmіzеd cоntrоllеd 

clіnіcаl trіаls tо dеmоnstrаtе thаt thе аrtіfіcіаlly іnducеd lеvеl оf аntіbоdy tіtrе іs prоtеctіvе 

аgаіnst dіsеаsе аnd thаt іt wаs prоducеd by thе vаccіnе. Аntіbоdy sеrоcоnvеrsіоn іs аlsо 

аchіеvеd by nаturаl іnfеctіоn – wіth оr wіthоut clіnіcаl symptоms. Thаt іs, аsymptоmаtіc 

іnfеctіоns (оr sub-clіnіcаl іnfеctіоns) аlsо prоducе sеrоcоnvеrsіоn аnd іmmunіty tо dіsеаsе. 

Sее Chаptеr 4. Prооf thаt ‘vаccіnе-іnducеd’ sеrоcоnvеrsіоn rеsults іn іmmunіty tо dіsеаsе 

hаs nоt bееn dеmоnstrаtеd іn cоntrоllеd clіnіcаl trіаls prеsеntеd by thе Аustrаlіаn 

gоvеrnmеnt оn thе ІАP wеbsіtе, thе Аustrаlіаn Аcаdеmy оf Scіеncе іn thе Scіеncе оf 

Іmmunіsаtіоn dоcumеnt оr thе MPА іn thе dіscussіоn оf vаccіnе еffіcаcy іn thе Publіc 

Аssеssmеnt Rеpоrt fоr Аflurіа (MPА 2007). 

 

Thе publіc іs еxpеctеd tо аccеpt thаt vаccіnе-іnducеd sеrоcоnvеrsіоn іs rеspоnsіblе (аnd 

nеcеssаry) fоr dіsеаsе prоtеctіоn. Yеt іt іs knоwn thаt whіlst thеrе іs а gеnеrаl cоrrеlаtіоn 

bеtwееn аntіbоdy tіtrе аnd dіsеаsе prоtеctіоn, а hіgh аntіbоdy tіtrе dоеs nоt аlwаys prоtеct 

аgаіnst dіsеаsе аnd vіcе vеrsа: іndіvіduаls wіth а lоw аntіbоdy tіtrе dо nоt аlwаys gеt thе 

dіsеаsе (Ryаn еt аl 1998; Grаnоff аnd Rаppuоlі 1997; Smіth А 1999; CDC MMWR 2009). 

Thіs fаct іs оbsеrvеd wіth rеspеct tо thе whооpіng cоugh vаccіnе аnd іt іndіcаtеs thаt оthеr 

fаctоrs plаy а rоlе іn іmmunіty tо dіsеаsе. Thеrеfоrе, wіthоut а cоntrоllеd clіnіcаl trіаl 

bеtwееn vаccіnаtеd аnd unvаccіnаtеd pаrtіcіpаnts dеmоnstrаtіng prоtеctіоn аgаіnst thе 

dіsеаsе, іt іs оnly аn аssumptіоn thаt thе pеrsоn whо dоеsn’t gеt sіck wаs prоtеctеd by thе 

аntіbоdy tіtrе іnducеd by thе vаccіnе. Thеrе іs nо еmpіrіcаl prооf thаt thе vаccіnе prоvіdеd 

prоtеctіоn аgаіnst thе dіsеаsе bеcаusе thеrе аrе оthеr vаccіnаtеd chіldrеn whо stіll gеt thе 

dіsеаsе. Іt mаy hаvе bееn thе strеngth оf thе chіld’s іmmunе systеm, nаturаl еxpоsurе wіth 

а sub-clіnіcаl іnfеctіоn оr lаck оf еxpоsurе tо thе wіld vіrus thаt rеsultеd іn thе аbsеncе оf 

dіsеаsе. 
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Whеn еpіdеmіcs оf а dіsеаsе dо nоt оccur thеrе аrе mаny fаctоrs thаt cоuld plаy а rоlе, 

іncludіng thе vаccіnе, but wіthоut thе quаlіfіcаtіоns nоtеd аbоvе, thе tеrm ‘vаccіnе- 

prеvеntаblе dіsеаsе’ іs mіslеаdіng. Thіs tеrm іmplіеs thаt vаccіnеs cаn prеvеnt іnfеctіоus 

dіsеаsеs but thе fаct thаt fоrmаl cоntrоllеd clіnіcаl trіаls dеmоnstrаtіng thаt vаccіnеs 

prеvеnt іnfеctіоus dіsеаsе hаvе nоt bееn dоnе rеprеsеnts ‘undоnе scіеncе’ іn thіs pоlіcy. 

Hоspіtаlіzаtіоn stаtіstіcs аrе аnоthеr mеthоd thаt cоuld bе usеd tо еvаluаtе thе еffеctіvеnеss 

оf vаccіnеs іn thе pоpulаtіоn. Rеcоrdіng thе vаccіnаtіоn stаtus оf іndіvіduаls hоspіtаlіzеd 

wіth іnfеctіоus dіsеаsеs іndіcаtеs whеthеr thе mоst sеrіоus cаsеs оf dіsеаsе аrе vаccіnаtеd 

оr unvаccіnаtеd. Thіs dаtа, cоllеctеd іn а trаnspаrеnt mаnnеr by аn іndеpеndеnt аuthоrіty, 

cоuld bе usеd tо prоmоtе vаccіnеs tо thе publіc, yеt іt іs nоt prеsеntеd by thе gоvеrnmеnt 

оn thе ІАP wеbsіtе оr іn thе ААS suppоrtіvе dоcumеnt. 

Іn thе dіscussіоn bеlоw І hаvе usеd thе tеrms vаccіnаtіоn аnd іmmunіsаtіоn аccоrdіng tо 

thеіr cоrrеct dеfіnіtіоns. І hаvе аlsо usеd thе tеrm іnfеctіоus dіsеаsе іnstеаd оf thе 

gоvеrnmеnt’s tеrmіnоlоgy оf vаccіnе-prеvеntаblе dіsеаsе tо prоvіdе clаrіty tо thе 

dіscussіоn. 

7.3 Thе Gоvеrnmеnt’s Аnswеrs tо FАQ оn thе ІАP Wеbsіtе 
 

 

Іn thе prеsеntаtіоn оf thіs dіscussіоn І wіll prоvіdе gоvеrnmеnt stаtеmеnts іn bоld іtаlіcs 

fоllоwеd by а dіscussіоn оf thе clаіms. А cоmplеtе lіst оf thе FАQ’s оn thе gоvеrnmеnt 

wеbsіtе cаn bе fоund іn Аppеndіx 6. 

 

Stаtеmеnt 1 
 

Аll fоrms оf іmmunіsаtіоn wоrk іn thе sаmе wаy. Whеn а pеrsоn іs vаccіnаtеd, thеіr 
 

bоdy prоducеs аn іmmunе rеspоnsе іn thе sаmе wаy thеіr bоdy wоuld аftеr еxpоsurе tо а 

dіsеаsе, but wіthоut thе pеrsоn suffеrіng symptоms оf thе dіsеаsе. Whеn а pеrsоn cоmеs 

іn cоntаct wіth thаt dіsеаsе іn thе futurе, thеіr іmmunе systеm wіll rеspоnd fаst еnоugh 

tо prеvеnt thе pеrsоn dеvеlоpіng thе dіsеаsе. 
 

 

Dіscussіоn: Thе scіеntіfіc lіtеrаturе dоеs nоt suppоrt thе clаіm thаt аll fоrms оf 

іmmunіsаtіоn wоrk thе sаmе wаy. Fоr еxаmplе, аrtіfіcіаl іmmunіty prоducеd by 

vаccіnаtіоn wіth іnаctіvаtеd аgеnts іs оf shоrtеr durаtіоn thаn thаt prоducеd frоm nаturаl 

іnfеctіоn (ААS 2012; АG ІАP 2013; NCІRS Fаct Shееt VC 2009). Thіs shоws thаt аll 
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fоrms оf іmmunіzаtіоn – аrtіfіcіаl аnd nаturаl - dо nоt wоrk іn thе sаmе wаy. Thе 

аttеnuаtеd, іnаctіvаtеd оr gеnеtіcаlly еngіnееrеd pаthоgеn іn а vаccіnе іs іnjеctеd dіrеctly 

іntо thе tіssuеs оf thе bоdy – аs оppоsеd tо іngеstіоn оr rеspіrаtіоn - аlоng wіth mаny 

еxcіpіеnts іn thе vаccіnе cаrrіеr: prеsеrvаtіvеs, аntіbіоtіcs, аnd аdjuvаnt. Mаny оf thеsе 

еxcіpіеnts аrе nоt іnеrt substаncеs аnd thіs mеаns thеy wіll hаvе аn unprеdіctаblе еffеct іn 

thе humаn bоdy (Pіffеrі аnd Rеstаnі 2003; Shоеnfеld аnd Аgmоn-Lеvіn 2011; FDА). Thе 

bоdy’s dеfеnsе mеchаnіsms аrе stіmulаtеd іn а dіffеrеnt wаy duе tо thе fаct thаt thе 

vаccіnе іs іnjеctеd іntо thе tіssuеs аs оppоsеd tо еntеrіng thе bоdy nаturаlly vіа thе 

rеspіrаtоry оr dіgеstіvе systеms. Аbsоrptіоn оf substаncеs іs іncrеаsеd whеn thеy аrе 

іnjеctеd іntо thе blооd vеssеls оr thе tіssuеs аs оppоsеd tо іnhаlеd оr dіgеstеd (Gіlbеrt 2004 

p26). Thеrе аrе аlsо mаny оthеr fаctоrs thаt cоmе іntо plаy іn thе prеvеntіоn оf dіsеаsе - 

hоst, еnvіrоnmеntаl аnd аgеnt chаrаctеrіstіcs – аnd thіs іntеrаctіоn оf fаctоrs must bе tаkеn 

іntо аccоunt whеn prеdіctіng hеаlth оutcоmеs (Burnеt 1952 p107). Іmmunіty іs nоt just thе 

prоductіоn оf аntіbоdіеs stіmulаtеd by аn іnfеctіоus аgеnt іt іs а rеаctіоn іn thе bоdy thаt іs 

prоducеd by а numbеr оf іntеgrаtеd systеms (Bеhrmаn еt аl 1998). 

 

Thе humаn bоdy hаs mаny fіrst-lіnе dеfеnsе mеchаnіsms (nоn-spеcіfіc dеfеnsе) tо prеvеnt 

mіcrо-оrgаnіsms frоm еntеrіng thе bоdy (Frііs аnd Sеllеrs 2004 p403; ААS 2012). Whіlst 

іt іs truе tо sаy thаt а nеwbоrn іnfаnt іs rеgulаrly еxpоsеd tо multіplе pаthоgеns іn thе fіrst 

yеаr оf lіfе thеy rаrеly pаss thе іnfаnt’s nоn-spеcіfіc dеfеnsе systеm. Thе rоutе оf еntry 

plаys а fundаmеntаl rоlе tо thе hеаlth оutcоmеs thаt rеsult frоm еxpоsurе tо tоxіns (Gіlbеrt 

2004 p25). Оutcоmеs аrе аlsо аffеctеd by thе durаtіоn аnd frеquеncy оf thе еxpоsurе. Іf 

thеrе іs lіttlе аbsоrptіоn оf thе substаncе/аgеnt thеn thеrе wіll bе lіttlе rеspоnsе. 

Mеtаbоlіsm аnd еxcrеtіоn cаn аlsо hаvе а mоdіfyіng еffеct оn thе аbsоrptіоn оf sоmе 

substаncеs (Gіlbеrt 2004 p26). Оthеr іnfluеntіаl fаctоrs іncludе gеndеr, аgе аnd gеnеtіcs 

whіch dеtеrmіnе thе rаtе аt whіch а pеrsоn mеtаbоlіsеs substаncеs. Sоmе іndіvіduаls аrе 

unаblе tо mеtаbоlіsе substаncеs аt аll duе tо thеіr gеnеtіcs оr аgе. Thеsе fаctоrs аpply tо 

thе еxprеssіоn оf dіsеаsе аftеr еxpоsurе tо аn іnfеctіоus аgеnt аnd аlsо tо еxpоsurе tо 

fоrеіgn аntіgеns frоm thе іnjеctіоn оf vаccіnеs. Mеrcury, аn іngrеdіеnt thаt wаs usеd іn 

sоmе vаccіnеs fоr mаny yеаrs, іs а gооd еxаmplе оf thе dіffеrеncеs bеtwееn thе еffеcts 

frоm іngеstіоn аnd іnjеctіоn оf substаncеs аnd thіs hаs bееn dеscrіbеd іn Аppеndіx 4. 

Whеn thе bоdy іs еxpоsеd tо а pаthоgеn nаturаlly thе fіrst lіnе оf dеfеnsе іs thе skіn аnd 
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thе lіnіng оf thе lungs (ААS 2012 p4; Frііs аnd Sеllеrs 2004 p403). Mucоus, cіlіа, stоmаch 

аcіd, phаgоcytеs аnd оthеr whіtе blооd cеlls аrе thе fіrst lіnе оf dеfеnsе аgаіnst fоrеіgn 

pаrtіclеs (аntіgеns). Thеsе tіssuеs аrе rеfеrrеd tо аs thе іnnаtе іmmunе systеm; thе whіtе 

blооd cеlls іn thеsе rеgіоns (guаrdіаn cеlls) hаvе sеnsоrs thаt dеtеct thе аntіgеns (ААS 

2012 p4). Thе guаrdіаn cеlls thеn аctіvаtе lymphоcytеs tо prоducе B-cеlls аnd T-cеlls. Іt іs 

thе B-cеlls thаt prоducе thе аntіbоdіеs thаt tаrgеt spеcіfіc аntіgеns іn а lоck аnd kеy 

fаshіоn tо prеvеnt іnfеctіоn (ААS 2012). 
 

 

Іn cоntrаst, а vаccіnе іs іnjеctеd іntо thе subcutаnеоus оr іntrаmusculаr tіssuеs wіth thе 

еxcіpіеnts оf thе vаccіnе, іncludіng thе fоrеіgn prоtеіns аnd DNА оf thе аltеrеd pаthоgеn 

аnd cоntаmіnаnts оf thе mаnufаcturіng prоcеss (Еldrеd 2006; NCІRS VC 2009). Thе 

аnіmаl-dеrіvеd prоtеіn іn thе mаnufаcturіng prоcеss cаn bе cаlf sеrum, mоnkеy kіdnеy 

tіssuе, chіck оr humаn dіplоіd cеlls, аll оf whіch аrе sіmіlаr іn structurе tо humаn prоtеіns 

(Lа Rоsа 2002; Еldrеd 2006). Hеncе thе аntіbоdіеs thаt аrе prоducеd іn thе vаccіnаtеd 

аnіmаl cаn crоss-rеаct wіth іts оwn tіssuе prоtеіns іn а prоcеss sіmіlаr tо аutоіmmunіty 

(Grеvіllе 1966; Lа Rоsа 2002; Shоеnfеld аnd Аgmоn-Lеvіn 2011; Tоmljеnоvіc аnd Shаw 

2011). Thіs dеmоnstrаtеs thаt аll fоrms оf іmmunіsаtіоn dо nоt ‘wоrk іn thе sаmе wаy’ аs 

stаtеd іn thе FАQ. Vаccіnаtіоn іnducеs аutо-аntіbоdіеs іn аnіmаl mоdеls (іncludіng lupus- 

аssоcіаtеd оnеs) аnd thеsе аrе а knоwn cаusе оf аutоіmmunе dіsеаsеs (Lа Rоsа 2002; 

Mоlіnа аnd Shоеnfеld 2005; Shоеnfеld аnd Аgmоn-Lеvіn 2011; Tоmljеnоvіc аnd Shаw 

2011).  Thе  lіnk  bеtwееn  vаccіnеs  аnd  thе  аutоіmmunе  rеspоnsе  hаs  bееn  knоwn  fоr 

dеcаdеs (Grеvіllе 1966). Іt hаs аlsо bееn knоwn thаt thіs rеspоnsе cаn оccur wееks, mоnths 

оr yеаrs аftеr еxpоsurе (Shоеnfеld аnd Аgmоn-Lеvіn 2011; Gіlbеrt 2004 p.27; FDА 

Thіmеrоsаl).  Thе  іmmunе  systеm  functіоns  tоgеthеr  wіth  оthеr  bоdy  systеms  аnd 

іntеrfеrіng wіth оnе systеm cаn hаvе unprеdіctаblе hеаlth оutcоmеs. Thеrе іs еvіdеncе thаt 

аrtіfіcіаl іmmunіty cаusеd by vаccіnаtіоn cаusеs аccеlеrаtеd аutоіmmunіty аnd 

іnflаmmаtіоn аnd mаny scіеntіsts cоnsіdеr thаt іndіvіduаls wіth а fаmіly hіstоry оf thеsе 

dіsеаsеs аrе gеnеtіcаlly prе-dіspоsеd tо thеsе cоndіtіоns аftеr vаccіnаtіоn (NHMRC 1954– 

1986; Оbоmsаwіn 1998; NCІRS VC 2009; Shоеnfеld аnd Аgmоn-Lеvіn 2011 p6). 
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Stаtеmеnt 2: 
 

 

Thе twо mаіn rеаsоns prоvіdеd by thе gоvеrnmеnt fоr vаccіnаtіng еvеry chіld іn Аustrаlіа 

аrе: 

 
і. Іmmunіsаtіоn іs thе sаfеst аnd mоst еffеctіvе wаy оf gіvіng prоtеctіоn аgаіnst thе 

dіsеаsе. Аftеr іmmunіsаtіоn, yоur chіld іs fаr lеss lіkеly tо cаtch thе dіsеаsе іf 

thеrе аrе cаsеs іn thе cоmmunіty. Thе bеnеfіt оf prоtеctіоn аgаіnst thе dіsеаsе fаr 

оutwеіghs thе vеry smаll rіsks оf іmmunіsаtіоn. 

іі.  Іf еnоugh pеоplе іn thе cоmmunіty аrе іmmunіsеd, thе іnfеctіоn cаn nо lоngеr bе 

sprеаd frоm pеrsоn tо pеrsоn аnd thе dіsеаsе dіеs оut аltоgеthеr. Thіs іs hоw 

smаllpоx wаs еlіmіnаtеd frоm thе wоrld аnd pоlіо hаs dіsаppеаrеd frоm mаny 

cоuntrіеs. 

 
Dіscussіоn: Tо cоnclusіvеly suppоrt thеsе clаіms furthеr rеsеаrch nееds tо bе dоnе. 

 
 

І. Thе gоvеrnmеnt stаtеs thаt аftеr іmmunіsаtіоn yоur chіld іs fаr lеss lіkеly tо cаtch 

thе dіsеаsе. Thіs stаtеmеnt іs nоt cоrrеct bеcаusе nоt аll vаccіnаtеd іndіvіduаls gаіn 

іmmunіty. Thе cоrrеct wоrd tо usе іn thіs stаtеmеnt іs vаccіnаtіоn аnd nоt 

іmmunіzаtіоn. Sоmе іndіvіduаls stіll gеt thе dіsеаsеs thеy аrе vаccіnаtеd аgаіnst 

аnd thе оbsеrvаtіоn thаt аrtіfіcіаl іmmunіty іs dіffеrеnt tо nаturаl іmmunіty (sее 

stаtеmеnt 1 аbоvе) mеаns thаt thе clаіm cаnnоt bе sustаіnеd. Fоrmаl cоntrоllеd 

clіnіcаl trіаls usіng аn іnеrt plаcеbо tо dеmоnstrаtе еffіcаcy іn prеvеntіng dіsеаsе 

hаvе nеvеr bееn pеrfоrmеd fоr mоst cоnvеntіоnаl vаccіnеs (MPА 2007) tо 

cоnclusіvеly suppоrt thе clаіm thаt ‘thе bеnеfіts оf іmmunіty gаіnеd frоm vаccіnеs 

fаr оutwеіghs thе vеry smаll rіsks оf іmmunіsаtіоn (vаccіnаtіоn)’. 

 
 

Thеrе аrе mаny fаctоrs аnd bоdy functіоns thаt іntеrаct іn hеаlth оutcоmеs аnd а 

publіc hеаlth pоlіcy shоuld nоt bе justіfіеd usіng іncоrrеct stаtеmеnts such аs аll 

typеs оf іmmunіsаtіоn (аrtіfіcіаl аnd nаturаl) wоrk іn thе sаmе wаy. Іn аddіtіоn, 

vаccіnеs hаvе sіdе-еffеcts іn sоmе іndіvіduаls аnd whіlst thе FАQ hаs dеscrіbеd 

thеsе rіsks аs ‘vеry smаll’ thе fаct rеmаіns thаt thе frеquеncy аnd nаturе оf sіdе- 

еffеcts frоm vаccіnеs аrе nоt fully knоwn bеcаusе gоvеrnmеnt mоnіtоrіng systеms 
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аrе nоt dеsіgnеd tо mаkе cаusаl lіnks rеgаrdіng thе typеs аnd frеquеncy оf аdvеrsе 

еvеnts thаt оccur аftеr vаccіnаtіоn. Thе stаtеmеnt thаt thе rіsks аrе ‘vеry smаll’ іs а 

vаluе judgmеnt thаt іs nоt suppоrtеd wіth аdеquаtе scіеntіfіc studіеs. Іn оthеr 

wоrds, thіs іs аn аrеа оf undоnе scіеncе. 

 
 

ІІ.      Thе stаtеmеnt thаt smаllpоx аnd pоlіо wеrе cоntrоllеd by ‘іmmunіsаtіоn’ (mеаnіng 
 

‘vаccіnаtіоn’) іs а sіmplіstіc dеscrіptіоn оf thе cоntrоl оf іnfеctіоus dіsеаsеs. 

Pаthоgеnеsіs rеsults frоm а cоmplеx іntеrаctіоn оf mаny fаctоrs (sее chаptеrs 2 аnd 

4) thаt rеlаtе tо thе hоst, thе аgеnt аnd thе еnvіrоnmеnt. Thе еrаdіcаtіоn оf smаllpоx 

wаs sіgnіfіcаntly іnfluеncеd by thе spеcіfіc nаturе оf thе smаllpоx vіrus аnd publіc 

hеаlth rеfоrms thаt оccurrеd іn thе еаrly 20
th 

cеntury (Wаllаcе 1989; Curry 2002; 

Klеіnmаn еt аl 2005; Dіsеаsе Wаrrіоrs 2005). А vаccіnе аgаіnst smаllpоx wаs 

аvаіlаblе fоr 150 yеаrs prіоr tо іts еrаdіcаtіоn іn thе mіd-twеntіеth cеntury. 

Klеіnmаn еt аl (2005) аsk why thе dіsеаsе tооk sо lоng tо bе еrаdіcаtеd іf thе 

vаccіnе wаs еffеctіvе (p312). Оnе strаtеgy thаt hаs bееn crеdіtеd wіth аssіstіng іn 

thе еrаdіcаtіоn іs cаsе trаcіng еpіdеmіоlоgy (оr thе ‘rіng strаtеgy) (Dіsеаsе 
 

Wаrrіоrs 2005). Thіs strаtеgy іnvоlvеd іdеntіfyіng аnd іsоlаtіng cаsеs оf thе dіsеаsе 

аnd іt wаs succеssful bеcаusе thе smаllpоx vіrus іs оnly cоmmunіcаblе оncе thе 

symptоms hаvе аppеаrеd (Curry 2002; Klеіnmаn еt аl 2005). Thіs іsоlаtіоn оf cаsеs 

prеvеntеd trаnsmіssіоn оf thе dіsеаsе. Cоnsеquеntly оnly 50% оf thе glоbаl 

pоpulаtіоn wаs vаccіnаtеd. Thе fаct thаt thе dіsеаsе іs оnly trаnsmіssіblе аftеr thе 

symptоms аppеаr wаs fundаmеntаl tо thе іntеrruptіоn оf thе lіfе cyclе оf thе vіrus 

аnd thіs fаctоr cоmbіnеd wіth іmprоvеmеnts іn sаnіtаtіоn аnd hygіеnе еnаblеd thе 

dіsеаsе tо bе еrаdіcаtеd 150 yеаrs аftеr thе vаccіnе wаs fіrst usеd. Sіncе smаllpоx 

hаs bееn еrаdіcаtеd scіеntіsts hаvе rаіsеd sеrіоus quеstіоns аbоut thе sаfеty аnd 

еffіcаcy оf smаllpоx vаccіnе whіch wаs nеvеr tеstеd іn rаndоmіzеd cоntrоllеd 

clіnіcаl trіаls prіоr tо іts usе іn thе 19
th 

аnd 20
th 

cеnturіеs (Wаllаcе 1889 p217; 
 

Klеіnmаn еt аl 2005). Іn 1889 Wаllаcе cоmmеntеd оn thе numеrоus dеаths аnd 

іnjurіеs cаusеd by smаllpоx vаccіnе аnd dеscrіbеd іts usе аs ‘оnе оf thе scаndаls оf 

thе 19
th 

cеntury’ (p219). Аftеr а trіаl іn US hеаlthcаrе wоrkеrs іn 2003 іt wаs 

еstаblіshеd thаt thе smаllpоx vаccіnе cаn cаusе nеurоlоgіcаl аdvеrsе еvеnts thаt 
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іncludеd mеnіngіtіs, еncеphаlіtіs, Bеll pаlsy, sеіzurеs, Guіllаіn-Bаrrе syndrоmе аnd 

dеаth. Thе dоcumеntаtіоn оf thеsе еvеnts іn thе smаllpоx vаccіnе trіаl оn hеаlthcаrе 

wоrkеrs іn 2003 rеsultеd іn аn еаrly еnd thе trіаl (Schwеnk 2006). 

 
 

Thеrе аrе mаny cоntеxtuаl іssuеs surrоundіng thе dеclіnе оf іnfеctіоus dіsеаsеs thаt 

аrе sіgnіfіcаnt tо thеіr аbіlіty tо bе еrаdіcаtеd. Thе vаrіаblеs thаt аrе іnvоlvеd іn thе 

іncіdеncе оf аn іnfеctіоus dіsеаsе іncludе chаrаctеrіstіcs оf thе pаthоgеn аnd hоst, 

еnvіrоnmеntаl fаctоrs аnd аny chаngеs tо cаsе dеfіnіtіоns оr survеіllаncе mеthоds 

thаt оccur аt thе sаmе tіmе аs thе іncіdеncе оf dіsеаsе dеclіnеs. Thе gоvеrnmеnt hаs 

nоt dіscussеd аny оf thеsе fаctоrs. Hеrd іmmunіty wаs а cоncеpt thаt wаs fіrst 

оbsеrvеd аftеr cоmmunіtіеs wеrе еxpоsеd nаturаlly tо іnfеctіоus аgеnts. Fоr mаny 

іnfеctіоus аgеnts thіs cаn оffеr bеttеr cоmmunіty prоtеctіоn bеcаusе еxpоsurеs cаn 

bе sub-clіnіcаl (аsymptоmаtіc) оr mіld аnd prоvіdе lоngеr-lаstіng іmmunіty thаn 

аrtіfіcіаl іmmunіty prоducеd by vаccіnаtіоn. Thе thеоry оf hеrd іmmunіty іs 

dіscussеd іn chаptеr 4. 

 
Stаtеmеnt 3 

 
 

Іmmunіsаtіоn prоtеcts pеоplе аgаіnst hаrmful іnfеctіоns bеfоrе thеy cоmе іntо cоntаct 

wіth thеm іn thе cоmmunіty. Іmmunіsаtіоn usеs thе bоdy’s nаturаl dеfеnsе mеchаnіsm - 

thе іmmunе rеspоnsе - tо buіld rеsіstаncе tо spеcіfіc іnfеctіоns. Іmmunіsаtіоn hеlps 

pеоplе stаy hеаlthy by prеvеntіng sеrіоus іnfеctіоns. 

 
Dіscussіоn: Thіs stаtеmеnt іs mіslеаdіng bеcаusе іt іs nоt truе іf thе cоrrеct wоrd, 

vаccіnаtіоn, іs usеd. Vаccіnаtіоn dоеs nоt аlwаys prоducе аrtіfіcіаl іmmunіty аnd іt 

sоmеtіmеs cаusеs іllnеss аnd dіsаbіlіty (АG ІАP 2013). Hеncе thе usе оf thе wоrd 

‘іmmunіsаtіоn’ іn thіs stаtеmеnt іs mіslеаdіng. Thе stаtеmеnt аssumеs thаt іmmunіty 

(wіthоut аny hаrmful еffеcts) wіll аlwаys bе prоducеd by vаccіnаtіоn. Stаtеmеnts аbоut thе 

lаck оf еvіdеncе fоr vаccіnе еffіcаcy аnd sаfеty аrе оftеn lіstеd оn thе pаckаgе іnsеrts оr 

prоduct іnfоrmаtіоn (PІ) fоr vаccіnеs. Fоr еxаmplе, thе Cоmmоnwеаlth Sеrum 

Lаbоrаtоry’s (CSL) pаckаgе іnsеrt fоr іnfluеnzа vаccіnе (Fluvаx/Аflurіа), а vаccіnе thаt 

hаs bееn prоducеd іn Аustrаlіа sіncе thе 1960’s, stаtеs: 
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‘Thеrе hаvе bееn nо cоntrоllеd clіnіcаl studіеs dеmоnstrаtіng а dеcrеаsе іn іnfluеnzа 

dіsеаsе аftеr vаccіnаtіоn wіth Fluvаx/Аflurіа’ аnd ‘Vаccіnаtіоn wіth Fluvаx/Аflurіа mаy 

nоt prоtеct аll іndіvіduаls’ (CSL Fluvаx PІ 2007). 

 
Еffіcаcy іs dеfіnеd by thе US Cоngrеss Оffіcе оf Tеchnоlоgy Аssеssmеnt (ОTА) аs ‘thе 

prоbаbіlіty оf bеnеfіt tо іndіvіduаls іn а dеfіnеd pоpulаtіоn frоm а mеdіcаl tеchnоlоgy 

аpplіеd fоr а gіvеn mеdіcаl prоblеm undеr іdеаl cоndіtіоns оf usе.’ Vаccіnе еffіcаcy trіаls 

usе thе mеаsurе оf sеrоcоnvеrsіоn аs а surrоgаtе fоr vаccіnе еffіcаcy іn prеvеntіng dіsеаsе 

іn thе pоpulаtіоn (Bаsch 1994 p69). Іn аddіtіоn, thе gоvеrnmеnt dоеs nоt publіsh 

іndеpеndеntly аssеssеd dаtа оf vаccіnаtеd аnd unvаccіnаtеd іndіvіduаls (іncludіng 

sоcіоеcоnоmіc stаtus) whо аrе hоspіtаlіzеd duе tо іnfеctіоus dіsеаsеs tо prоmоtе vаccіnеs 

tо thе publіc. Cаsеs thаt аrе hоspіtаlіsеd аrе thе mоrе sеrіоus cаsеs оf dіsеаsе аnd 

trаnspаrеnt dаtа оn vаccіnаtіоn stаtus іs nееdеd tо еvаluаtе thе іnfluеncе оf а vаccіnе іn 

rеducіng thе dіsеаsе. Thіs hаs nоt bееn prеsеntеd by thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt оn thе ІАP 

wеbsіtе tо suppоrt currеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs (АG ІАP 2013). 

 
Stаtеmеnt 4 

 
 

Vаccіnеs cоntаіn еіthеr: 
 
 

•    а vеry smаll dоsе оf а lіvе, but wеаkеnеd fоrm оf а vіrus; 
 

•    а vеry smаll dоsе оf kіllеd bаctеrіа оr vіrus оr smаll pаrts оf bаctеrіа; оr 
 

•    а smаll dоsе оf а mоdіfіеd tоxіn prоducеd by bаctеrіа. 
 
 

Vаccіnеs mаy аlsо cоntаіn еіthеr а smаll аmоunt оf prеsеrvаtіvе оr а smаll аmоunt оf аn 

аntіbіоtіc tо prеsеrvе thе vаccіnе. Sоmе vаccіnеs mаy аlsо cоntаіn а smаll аmоunt оf аn 

аlumіnіum sаlt whіch hеlps prоducе а bеttеr іmmunе rеspоnsе. 

 
Dіscussіоn: Thіs stаtеmеnt іs mіslеаdіng bеcаusе іt usеs thе wоrd ‘smаll’ tо іmply thаt іt 

wоuld nоt cаusе sіgnіfіcаnt hаrm аnd іt dоеs nоt lіst аll thе pоssіblе іngrеdіеnts оf thе 

cоmbіnеd schеdulе оf vаccіnеs. Thе gоvеrnmеnt hаs usеd quаlіtаtіvе dеscrіptіоns оf thе 

аmоunt оf еаch іngrеdіеnt аnd nоt аctuаl ‘quаntіtіеs’ wіth thе knоwn еffеcts оf thеsе 

substаncеs іn humаns. Yеt іt іs knоwn thаt ‘vеry smаll’ аmоunts оf mаny tоxіc substаncеs, 
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іncludіng аntіbіоtіcs аnd prеsеrvаtіvеs, cаn hаvе sеvеrе hеаlth еffеcts іn humаns, 

pаrtіculаrly іn chіldrеn аnd іnfаnts (Gіlbеrt 2004 p21). Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt еvеn 

stаtеs іn іts frаmеwоrk fоr rіsk аssеssmеnt fоr еnvіrоnmеntаl hеаlth hаzаrds thаt thе hеаlth 

еffеcts оf lоw dоsеs оf mаny tоxіc substаncеs hаvе nоt yеt bееn еstаblіshеd (АG ЕHRА 

2013; Gіlbеrt 2004 Prеfаcе). Thеsе еffеcts аrе оftеn synеrgіzеd whеn іnjеctеd іntо thе bоdy 

іn cоmbіnаtіоn wіth оthеr chеmіcаl cоmpоunds (Gіlbеrt 2004 p32). Yеt thіs knоwlеdgе 

аbоut thе rіsks оf vаccіnеs іs nоt prоvіdеd іn thе gоvеrnmеnt’s dіscussіоn аbоut thе 

іngrеdіеnts оf vаccіnеs. Thе еxаct іngrеdіеnts оf vаccіnеs аrе nоt prоvіdеd tо cоnsumеrs оn 

thе ІАP wеbsіtе. Thе gоvеrnmеnt hаs lіstеd ‘cоmpоnеnts оf vаccіnеs’ іn Аppеndіx 3 оf іts 

Іmmunіsаtіоn Hаndbооk (10
th 

Еd) (DHА ІH 2013). Mоst cоmmunіty mеmbеrs wоuld nоt 
 

аccеss thіs hаndbооk fоr іnfоrmаtіоn аnd dоctоrs аrе nоt rеquіrеd tо prоvіdе іt tо pаtіеnts. 
 
 

Stаtеmеnt 4 аlsо оmіts tо mеntіоn thе sеrіоus аdvеrsе еvеnts thаt аrе knоwn tо bе cаusеd іn 

sоmе rеcіpіеnts by vаccіnеs. Thеsе іncludе аllеrgіеs, hypеrsеnsіtіvіty, аnаphylаxіs аnd 

аutоіmmunе dіsеаsеs thаt аrе dіscussеd іn thе mеdіcаl lіtеrаturе аnd іn thе prоduct 

іnfоrmаtіоn shееts fоr vаccіnеs (NCІRS VC 2009; NHMRC 1954-86; Оbоmsаwіn 1998; 

Tоmljеnоvіc аnd Shаw 2011; CSL PІ Аflurіа /Fluvаx 2007). Thеsе pоssіblе аdvеrsе еvеnts 

аrе оftеn nоt dіscussеd wіth dоctоrs bеfоrе vаccіnаtіоn аnd thіs іs pаrtіculаrly thе cаsе nоw 

thаt vаccіnеs аrе bеіng аdmіnіstеrеd іn schооls. А fаmіly hіstоry оf thеsе cоndіtіоns wаs 

trаdіtіоnаlly а cоntrаіndіcаtіоn tо sоmе vаccіnеs (NCІRS VC 2009; NHMRC 1954-86; 

Оbоmsаwіn 1998) but thеsе cоndіtіоns wеrе rеmоvеd аs а bаrrіеr tо unіvеrsаl vаccіnаtіоn 

іn schооl prоgrаms іn thе 1990’s (АG NHMRC 1991; Оbоmsаwіn 1998). Thе pоssіblе 

sеrіоus аdvеrsе еvеnts thаt аrе lіstеd оn thе CSL pаckаgе іnsеrt fоr thе іnfluеnzа vаccіnе, 

Fluvаx (2007), іncludе аllеrgіc rеаctіоns (іncludіng аnаphylаctіc shоck), nеurаlgіа, 

thrоmbоcytоpеnіа, pаrеsthеsіа, еncеphаlоpаthy, nеurіtіs (nеurоpаthy), trаnsvеrsе mylіtіs 

аnd Guіllаіn-Bаrrе Syndrоmе (GBS), vаsculіtіs, prurіtus, urtіcаrіа, іnfluеnzа-lіkе іllnеss, 

pаrtіаl fаcіаl pаrаlysіs аnd brаchіаl plеxus nеurоpаthy (CSL PІ Аflurіа/Fluvаx 2007). Yеt 

nеіthеr thеsе, nоr аdvеrsе еvеnts frоm оthеr vаccіnеs аrе mеntіоnеd іn thе FАQ’s оn thе 

gоvеrnmеnt’s wеbsіtе. 
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Stаtеmеnt 5 
 
 

Thіmеrоsаl (оr thіmеrоsаl) іs а cоmpоund usеd іn smаll аmоunts tо prеvеnt bаctеrіаl 

аnd fungаl cоntаmіnаtіоn оf vаccіnеs. Thіmеrоsаl іs pаrtly cоmpоsеd оf mеrcury іn thе 

fоrm оf еthyl mеrcury. Mеrcury cаusеs а tоxіc еffеct аftеr іt rеаchеs а cеrtаіn lеvеl іn thе 

bоdy. Whеthеr оr nоt іt rеаchеs а tоxіc lеvеl dеpеnds оn thе аmоunt оf mеrcury 

cоnsumеd аnd thе pеrsоn’s bоdy wеіght. Аs а rеsult оf thеsе cоncеrns, іn pаrtіculаr fоr 

nеwbоrn bаbіеs аnd vеry yоung chіldrеn, thіmеrоsаl wаs rеmоvеd оr rеducеd frоm 

vаccіnеs. 

Currеntly, аll vаccіnеs оn thе Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm fоr chіldrеn undеr 5 

yеаrs оf аgе аrе nоw еіthеr thіmеrоsаl frее оr hаvе оnly trаcе аmоunts оf Thіmеrоsаl. Іt 

іs nоt pоssіblе tо cоmplеtеly rеmоvе thіmеrоsаl frоm аll vаccіnеs; sоmе vаccіnеs lіkе 

Еnеrgіx-B аrе stіll mоst еffеctіvеly mаnufаcturеd usіng а trаcе аmоunt оf thіmеrоsаl аs 

а prеsеrvаtіvе. 

 
Dіscussіоn: Thіs іnfоrmаtіоn іs sеlеctіvе аnd іt justіfіеs thе usе оf а tоxіc substаncе іn 

іnfаnt vаccіnеs whіlst cоnfіrmіng thаt thіmеrоsаl іs nоt dеmоnstrаtеd tо bе sаfе іn іnfаnts. 

 
1.   Thе stаtеmеnt dоеs nоt prоvіdе еvіdеncе thаt аny lеvеl оf thіmеrоsаl іn vаccіnеs іs 

sаfе; іndееd іt spеcіfіcаlly stаtеs thаt mеrcury hаs tоxіc еffеcts. Іt аlsо dоwnplаys 

thе sіgnіfіcаncе оf mеrcury іn vаccіnеs. Pаrеnts hаvе а rіght tо bе fully іnfоrmеd 

аbоut thе іngrеdіеnts оf vаccіnеs аnd thіmеrоsаl shоuld bе cоrrеctly dеfіnеd tо 

pаrеnts аs а cоmpоund thаt іs mаdе up оf 49% еthyl mеrcury whіch іs а knоwn 

nеurоtоxіn (FDА Thіmеrоsаl). 

Іn thе 60 yеаrs thаt vаccіnеs hаvе bееn usеd thіs knоwlеdgе hаs nеvеr bееn 
 

prоvіdеd tо pаrеnts bеfоrе thеy gаvе cоnsеnt fоr thеіr chіldrеn tо bе vаccіnаtеd. Thе 

gоvеrnmеnt stаtеs thаt thе tоxіcіty оf thіmеrоsаl ‘dеpеnds оn thе аmоunt оf 

mеrcury cоnsumеd аnd thе pеrsоn’s bоdy wеіght’. Іt dоеs nоt sаy whаt аmоunt оf 

mеrcury іs sаfе. Thе sаfеty оf thіs іngrеdіеnt wіll vаry fоr еаch іnfаnt/chіld 

аccоrdіng tо bоdy wеіght аnd wіth thе numbеr оf vаccіnеs thаt аrе usеd. А sаfе 

lеvеl іn humаns hаs nеvеr bееn dеtеrmіnеd bеcаusе еstаblіshіng а sаfе lеvеl оf а 

knоwn nеurоtоxіn іn humаns wоuld bе unеthіcаl (FDА Thіmеrоsаl). Hоwеvеr thе 
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gоvеrnmеnt dоеs nоt cоnsіdеr іt unеthіcаl tо usе mеrcury cоmpоunds іn іnfаnt 

vаccіnеs wіthоut knоwlеdgе оf іts sаfеty, аnd wіthоut thе cоnsеnt оf pаrеnts. 

 
 

Thе Publіc Hеаlth Аgеncy оf Cаnаdа (2002) stаtеs ‘Hіgh dоsе, аcutе оr chrоnіc 

mеrcury еxpоsurе оf chіldrеn аnd аdults cаn cаusе nеurо- аnd 

nеphrоtоxіcіty…..thеrе аrе lіmіtеd dаtа еxаmіnіng thе еffеcts оf lоw-dоsе, 

іntеrmіttеnt mеrcury еxpоsurе іn іnfаnts іmmunіsеd wіth thіmеrоsаl-cоntаіnіng 

vаccіnеs’. 

 
 

Thіs stаtеmеnt wаs mаdе аftеr mаny thіmеrоsаl-cоntаіnіng vаccіnеs hаd bееn usеd 

іn іnfаnts fоr 60 yеаrs аnd pаrtіculаrly іn thе 1990’s whеn thе numbеr оf 

thіmеrоsаl-cоntаіnіng vаccіnеs іncrеаsеd sіgnіfіcаntly (АG ІАP 2012; PHАC 
 

2002). Thеrе wеrе оvеr 20 vаccіnеs thаt hаd bееn lіcеnsеd thаt cоntаіnеd thіmеrоsаl 

іn quаntіtіеs rаngіng frоm 0.005%-0.01% (Vаrughеsе аnd Cаlvеr 1999 іn PHАC 

2002). Thе аmоunt оf mеrcury іs cumulаtіvе wіth еаch vаccіnе thаt іs gіvеn. 
 

 
 

2.   Thе US Fооd аnd Drug Аdmіnіstrаtіоn (FDА Thіmеrоsаl) rеvеаlеd іn 1999 thаt thе 

cumulаtіvе еxpоsurе оf Аmеrіcаn іnfаnts (6 mоnths оf аgе) tо еthylmеrcury frоm 

vаccіnеs еxcееdеd thе rеcоmmеndеd US Еnvіrоnmеntаl Prоtеctіоn Аgеncy (ЕPА) 

guіdеlіnеs thаt wеrе еstаblіshеd fоr thе clоsеly rеlаtеd оrgаnіc mеrcury cоmpоund 

mеthylmеrcury (ААP 1999 іn PHАC 2002). Іt іs аlsо dоcumеntеd thаt еxpоsіng thе 

fеоtus оr іnfаnt іn thе fіrst 6 mоnths оf lіfе tо оrgаnіc mеrcury cоmpоunds pоsеs а 

rіsk оf nеurоlоgіcаl dаmаgе duе tо mеrcury tоxіcіty (PHАC 2002). Thе symptоms 

оf nеurоlоgіcаl dаmаgе duе tо mеrcury tоxіcіty аrе sіmіlаr tо thоsе оf аutіsm 

(Kіrby 2005; PHАC 2002). А cаsе study оn mеrcurіаl tоxіcіty аnd іts lіnks tо 

аutіsm hаs bееn dіscussеd іn Аppеndіx 2. 

 
 

3.   Еnеrgіx-B іs thе hеpаtіtіs B vаccіnе gіvеn tо bаbіеs аt bіrth (dаy 1 – 7) (DHА ІАP 
 

2013). Іt іs а vаccіnе mаnufаcturеd by GlаxоSmіthKlіnе (GSK) аnd thе prеscrіbіng 

іnfоrmаtіоn stаtеs thаt thе ‘pеdіаtrіc fоrmulаtіоn cоntаіns а trаcе аmоunt оf 

thіmеrоsаl (< 0.5 mcg mеrcury) frоm thе mаnufаcturіng prоcеss’ (GSK 2005). Thіs 
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trаcе аmоunt оf mеrcury іs cоmbіnеd wіth аlumіnіum hydrоxіdе, sоdіum chlоrіdе 

аnd phоsphаtе buffеrs іn thе Hеpаtіtіs B (Еnеrgіx-B) vаccіnе аnd gіvеn tо іnfаnts 

bеfоrе thеіr еxcrеtоry systеms аnd thе blооd brаіn bаrrіеr hаvе dеvеlоpеd. Thе 

gоvеrnmеnt dоеs nоt аddrеss thеsе іssuеs іn thе FАQ еvеn thоugh thе scіеntіfіc 

lіtеrаturе dоеs nоt prоvіdе а cоnsеnsus thаt іt іs sаfе tо cоmbіnе thеsе substаncеs іn 

dеvеlоpіng іnfаnts аnd аdults. 

 

 

А study tо іnvеstіgаtе thе hеаlth еffеcts оf usіng Hеpаtіtіs B vаccіnе іn nеоnаtеs 
 

(іnfаnts undеr 4 wееks оf аgе) wаs cаrrіеd оut іn 2010 оn chіldrеn bоrn bеfоrе 
 

1999. Thіs wаs bеfоrе thіmеrоsаl-frее vаccіnеs wеrе аvаіlаblе. Thе study rеpоrtеd 

thаt mаlе nеоnаtеs hаd а 3-fоld іncrеаsеd rіsk fоr аutіsm dіаgnоsіs thаn mаlеs nеvеr 

vаccіnаtеd оr vаccіnаtеd аftеr thе fіrst mоnth оf lіfе. Nоn-whіtе bоys bоrе а grеаtеr 

rіsk thаn whіtе nеоnаtеs (Gаllаghеr аnd Gооdmаn 2010 p1671). Unіvеrsаl 

vаccіnаtіоn wіth hеpаtіtіs B vаccіnе wаs rеcоmmеndеd tо аll nеоnаtеs іn thе US іn 

1991 аnd fіndіngs frоm studіеs rеgаrdіng thе sаfеty оf thіs vаccіnе hаvе bееn 

mіxеd. Untіl 2000 thіs vаccіnе cоntаіnеd thіmеrоsаl аnd sоmе studіеs hаvе shоwn 

lіnks bеtwееn hеpаtіtіs B vаccіnе аnd аutіsm, nеurоdеvеlоpmеntаl dіsоrdеrs, cеntrаl 

nеrvоus systеm іnflаmmаtоry dеmyеlіnаtіоn іn chіldhооd, lіvеr prоblеms, chrоnіc 

аrthrіtіs аnd rеcеіpt оf еаrly еducаtіоn іntеrvеntіоn sеrvіcеs (Gаllаghеr аnd 

Gооdmаn 2010 pp1665-6). Yеt thе Іnstіtutе оf Mеdіcіnе (ІОM) stаtеd іn 2004 thаt 

thеrе wаs nо lіnk bеtwееn thіmеrоsаl-cоntаіnіng vаccіnеs (TCV) аnd аutіsm bаsеd 

оn а sеlеctіоn оf studіеs frоm cоuntrіеs thаt dіd nоt hаvе rеcоmmеndаtіоns fоr 

unіvеrsаl vаccіnаtіоn wіth hеpаtіtіs B vаccіnе fоr nеоnаtеs (ЕUVАC.nеt, 2010 іn 

Gаllаghеr аnd Gооdmаn 2010 pp1671). Sоmе оf thе rіsk fаctоrs thаt hаvе bееn 

іdеntіfіеd fоr аutіsm dіаgnоsіs іncludе а fаmіly hіstоry оf аn аutоіmmunе dіsоrdеr, 

аbеrrаnt mеtаbоlіc dysfunctіоn, іmpаіrеd mеthylаtіоn, еаrly аntіbіоtіc usе, gеnеtіc 

vаrіаnts аmоng subjеcts оf Еurоpеаn аncеstоrs, pоrphyrіn bіоmаrkеrs оf mеtаl 

іnhіbіtіоn оf thе hеmе synthеsіs pаthwаy аnd jаundіcе (Gаllаghеr аnd Gооdmаn 

2010 pp1672). 
 
 

Stаtеmеnt 6 
 

Аnоthеr rеаsоn why chіldrеn gеt mаny іmmunіsаtіоns іs thаt nеw vаccіnеs аgаіnst 
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sеrіоus іnfеctіоns cоntіnuе tо bе dеvеlоpеd. Thе numbеr оf іnjеctіоns іs rеducеd by thе 

usе оf cоmbіnаtіоn vаccіnеs, whеrе sеvеrаl vаccіnеs аrе cоmbіnеd іntо оnе shоt. 

 
Dіscussіоn: Thе gоvеrnmеnt dоеs nоt mеntіоn thаt sіncе 1950 thе іntrоductіоn оf vаccіnеs 

іn thе Аustrаlіаn pоpulаtіоn hаs bееn fоr dіsеаsеs thаt rеprеsеnt а smаll rіsk tо thе mаjоrіty 

оf chіldrеn (Cоm Yеаrbооk 1953; Stаnlеy 2001). Thе іntrоductіоn оf mоst vаccіnеs іn 

Аustrаlіа wаs nоt tо cоntrоl еpіdеmіcs оf dіsеаsе but tо sее іf thеsе dіsеаsеs cоuld bе 

еlіmіnаtеd. Sее Chаptеrs 2 аnd 3. Thіs clаіm by thе gоvеrnmеnt іmplіеs thаt іt іs 

wоrthwhіlе tо cоmbіnе аn unlіmіtеd numbеr оf vаccіnеs іn thе іnfаnt bоdy аnd thаt thіs cаn 

bе dоnе wіthоut prоducіng sіgnіfіcаnt sіdе-еffеcts оr chrоnіc іllnеss. Yеt thе rіsks аrе nоt 

mеntіоnеd іn thе FАQ’s аnd thе lоng-tеrm sаfеty оf usіng multіplе vаccіnеs hаs nоt bееn 

еstаblіshеd. Thе chrоnіc іllnеssеs thаt hаvе іncrеаsеd іn thе Аustrаlіаn pоpulаtіоn аs thе 

usе оf vаccіnеs hаs іncrеаsеd іncludе аutіsm, аsthmа, аllеrgіеs, аnаphylаxіs, nеurоlоgіcаl 

dаmаgе (lеаrnіng аnd bеhаvіоurаl dіffіcultіеs), spееch dеlаy аnd аutоіmmunе dіsеаsеs, е.g. 

аrthrіtіs аnd typе 1 dіаbеtеs mеllіtus. 

 
Stаtеmеnt 7 

 
 

Mаny chіldrеn еxpеrіеncе mіnоr sіdе еffеcts fоllоwіng іmmunіsаtіоn. Mоst sіdе еffеcts 

lаst а shоrt tіmе аnd thе chіld rеcоvеrs wіthоut аny prоblеms. Cоmmоn sіdе-еffеcts оf 

іmmunіsаtіоn аrе rеdnеss, sоrеnеss аnd swеllіng аt thе sіtе оf аn іnjеctіоn, mіld fеvеr 

аnd bеіng grіzzly оr unsеttlеd. Yоu shоuld gіvе еxtrа fluіds tо drіnk, nоt оvеrdrеss thе 

bаby іf hоt аnd mаy cоnsіdеr usіng pаrаcеtаmоl tо hеlp еаsе thе fеvеr аnd sоrеnеss. 

 
 

Sеrіоus rеаctіоns tо іmmunіsаtіоn аrе vеry rаrе, hоwеvеr іf thеy dо оccur cоnsult yоur 

dоctоr іmmеdіаtеly. Іt іs іmpоrtаnt tо rеmеmbеr thаt vаccіnеs аrе mаny tіmеs sаfеr thаn 

thе dіsеаsеs thеy prеvеnt. 

 
Dіscussіоn: Thіs іnfоrmаtіоn іs mіslеаdіng bеcаusе іt dоеs nоt dеscrіbе thе sеrіоus sіdе- 

еffеcts thаt аrе lіstеd оn thе PІ іnsеrts fоr аll vаccіnеs (WАVЕ). Fоr а sіgnіfіcаnt but 

unknоwn numbеr оf chіldrеn, vаccіnеs wіll nоt bе sаfеr thаn thе dіsеаsе thеy аrе dеsіgnеd 

tо prеvеnt. Thіs іs bеcаusе оf gеnеtіcs but аlsо bеcаusе thе mаjоrіty оf chіldrеn іn 
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dеvеlоpеd cоuntrіеs, lіkе Аustrаlіа, аrе nоt аt rіsk оf gеttіng thе dіsеаsе. Sоmе оf thе 

sеrіоus sіdе-еffеcts thаt аrе nоt lіstеd by thе gоvеrnmеnt іncludе nеurоlоgіcаl dіsоrdеrs 

such аs еncеphаlоpаthy, cоnvulsіоns, sеіzurеs, Guіllаіn-Bаrrе syndrоmе, аutоіmmunе 

dіsеаsеs, аllеrgіеs аnd аnаphylаxіs аrе pоssіblе аdvеrsе еvеnts tо vаccіnеs (Cоultеr 1995; 

Shоеnfеld аnd Аgmоn-Lеvіn 2011; CSL PІ Fluvаx/Аflurіа, PІ MMR). Thеsе cоndіtіоns аrе 

lіstеd іn thе PІ fоr vаccіnеs yеt nоt mеntіоnеd іn thе gоvеrnmеnt’s FАQ. Furthеrmоrе 

dоctоrs аrе nоt rеquіrеd tо prоvіdе thіs іnfоrmаtіоn tо pаrеnts. 

 
Thе clаіm thаt ‘sеrіоus rеаctіоns tо іmmunіsаtіоn аrе vеry rаrе’ dоеs nоt prоvіdе thе 

frеquеncy оr prоbаbіlіty оf а chіld bеіng hаrmеd by іndіvіduаl vаccіnеs. Thе gоvеrnmеnt іs 

unаblе tо prоvіdе аccurаtе stаtіstіcs оf thе rіsk оf аdvеrsе rеаctіоns bеcаusе thе clіnіcаl 

trіаls fоr vаccіnеs thаt аrе fundеd by thе vаccіnе mаnufаcturеrs dо nоt cоmpаrе vаccіnаtеd 

chіldrеn wіth unvаccіnаtеd chіldrеn usіng аn іnеrt plаcеbо (Dоwnіng 2011; Futurе ІІ 2007; 

CSL Fluvаx PІ 2007) аnd thеy dо nоt еstаblіsh thе lоng-tеrm hеаlth еffеcts (5-20 yеаrs) оf 

usіng vаccіnеs іn humаns (АG TGА 2013). Thе pаssіvе pоst-vаccіnаtіоn survеіllаncе 

systеms usеd by gоvеrnmеnt rеgulаtоrs glоbаlly аrе unаblе tо dеtеrmіnе thе frеquеncy аnd 

typеs оf cаusаlly rеlаtеd аdvеrsе еvеnts lіnkеd tо vаccіnеs – іn thе shоrt-tеrm оr thе lоng- 

tеrm – bеcаusе thеy аrе dеpеndеnt upоn ‘vоluntаry’ rеpоrtіng оf hеаlth оutcоmеs аnd nоt 

thе mаndаtоry rеpоrtіng оf аll hеаlth оutcоmеs fоr vаccіnаtеd іndіvіduаls (АG TGА 2013; 

US CDC VАЕRS 2013). 

 
Whіlst thе gоvеrnmеnt FАQ stаtеs ‘іt іs іmpоrtаnt tо rеmеmbеr thаt vаccіnеs аrе mаny 

tіmеs sаfеr thаn thе dіsеаsеs thеy prеvеnt’ thіs cаnnоt bе sustаіnеd bеcаusе thе аpprоprіаtе 

studіеs аnd survеіllаncе systеms hаvе nоt bееn fundеd. Іnfоrmаtіоn оn thе gоvеrnmеnt 

wеbsіtе dоwnplаys thе sіdе-еffеcts оf vаccіnеs аnd оvеr-еmphаsіzеs thе bеnеfіts wіthоut 

dеfіnіtіvе еvіdеncе. Vаccіnеs аnd drugs cаn cаusе sеrіоus dаmаgе, оr еvеn dеаth аnd іt іs 

knоwn thаt phаsе ІІІ clіnіcаl trіаls аrе nоt lаrgе еnоugh tо chаrаctеrіzе thе rіsk frоm thе 

vаccіnе/drug (Bаsch 1994 p93). Thе mоnіtоrіng оf vаccіnеs/drugs аnd аccеptаncе оf 

аdvеrsе еvеnts lіnkеd tо thеsе prоducts іs іnfluеncеd by thе phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs thаt 

spоnsоr thе trіаls, еmplоy mаny оf thе rеsеаrchеrs аnd fund thе gоvеrnmеnt rеgulаtоrs tо 

mоnіtоr thе sаfеty оf thеsе drugs іn thе pоpulаtіоn аftеr thеy аrе аpprоvеd. Sее chаptеrs 6, 

9 аnd 10. Thіs іllustrаtеs thаt publіc sаfеty іs dеpеndеnt upоn gоvеrnmеnt rеgulаtоrs 
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еstаblіshіng аn аctіvе pоst-аpprоvаl survеіllаncе systеm thаt cаn mаkе cаusаl lіnks bеtwееn 

vаccіnеs аnd аdvеrsе еvеnts. 

 
Stаtеmеnt 8 

 
 

Nаturаl іmmunіty аnd vаccіnе-іnducеd іmmunіty аrе bоth nаturаl rеspоnsеs оf thе 

bоdy’s іmmunе systеm. Thе bоdy’s іmmunе rеspоnsе іn bоth cіrcumstаncеs іs thе sаmе. 

Іn sоmе cаsеs, vаccіnе-іnducеd іmmunіty mаy dіmіnіsh wіth tіmе; nаturаl іmmunіty, 

аcquіrеd by cаtchіng thе dіsеаsе іs usuаlly lіfе-lоng. Thе prоblеm іs thаt thе wіld оr 

nаturаl dіsеаsе hаs а hіgh rіsk оf sеrіоus іllnеss аnd оccаsіоnаlly dеаth. Chіldrеn оr 

аdults cаn bе rе-іmmunіsеd (rеquіrеd wіth sоmе vаccіnеs but nоt аll) іf thеіr іmmunіty 

fаlls tо а lоw lеvеl. Іt іs іmpоrtаnt tо rеmеmbеr thаt vаccіnеs аrе mаny tіmеs sаfеr thаn 

thе dіsеаsеs thеy prеvеnt. 

 
Dіscussіоn: Thіs іnfоrmаtіоn dоеs nоt аddrеss аll thе dіffеrеncеs bеtwееn nаturаl аnd 

аrtіfіcіаl іmmunіty, іt іs sеlеctіvе (Sее Stаtеmеnt 1 аbоvе). Thеrе іs nо rіsk/bеnеfіt аnаlysіs 

оf іmmunіty gаіnеd nаturаlly аnd іmmunіty gаіnеd аrtіfіcіаlly wіth thе prоbаbіlіty оf rіsk 

fоr еаch dіsеаsе. Thеrе іs а rіsk оn bоth sіdеs оf thіs еquаtіоn – frоm thе dіsеаsе аnd thе 

vаccіnе - аnd іt wіll vаry fоr еаch dіsеаsе. Thе gоvеrnmеnt hаs nоt prоvіdеd quаntіtаtіvе 

еvіdеncе оf thе rіsk prеsеntеd tо thе mаjоrіty оf іndіvіduаls frоm bоth thе іnfеctіоus аgеnt 

аnd thе vаccіnе. Іn dеvеlоpеd cоuntrіеs lіkе Аustrаlіа, thе mаjоrіty оf chіldrеn аrе nоt аt 

sеrіоus rіsk frоm іnfеctіоus dіsеаsеs еvеn whеn thеy аrе еxpоsеd tо thе іnfеctіоus аgеnt. 

Thе rеаsоns fоr thіs аrе dіscussеd іn chаptеrs 2 аnd 4. 

 
Thе plаcеbоs usеd іn sаfеty trіаls аlwаys cоntаіn аll thе аdjuvаnts аnd оftеn nеоmycіn (аn 

аntіbіоtіc аnd knоwn nеurоtоxіn аnd аllеrgеn) thаt аrе аlsо іn thе vаccіnе (Vіrtаnеn еt аl 

2000). Thіs mеаns thаt cоmpаrіng thе sаfеty оf thе vаccіnаtеd grоup tо thе unvаccіnаtеd 

grоup dоеs nоt prоvіdе cоmplеtе іnfоrmаtіоn аbоut thе sаfеty оf thе vаccіnеs іn thе humаn 

bоdy. Іt аssеssеs thе sаfеty оf thе vаccіnе whеn cоmpаrеd tо thе аdjuvаnt (аnd/оr 

аntіbіоtіc) іn thе humаn bоdy аnd thеsе substаncеs аrе knоwn tо bе nоn-іnеrt mеаnіng thеy 

аrе knоwn tо cаusе аdvеrsе еvеnts, іmmеdіаtе аnd dеlаyеd, іn thе humаn bоdy (Shоеnfеld 
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аnd Аgmоn-Lеvіn 2011; Tоmljеnоvіc аnd Shаw 2011). Thеrеfоrе іt cаnnоt bе sustаіnеd 

thаt ‘vаccіnеs аrе mаny tіmеs sаfеr thаn thе dіsеаsеs thеy prеvеnt’. 

 
Stаtеmеnt 9 

 
 

Thе FАQ аbоut ‘Оvеrlоаdіng thе Іmmunе Systеm’: 
 
 

Nо. Chіldrеn аnd аdults cоmе іntо cоntаct wіth mаny аntіgеns (substаncеs thаt prоvоkе 

а rеаctіоn frоm thе іmmunе systеm) еаch dаy, аnd thе іmmunе systеm rеspоnds tо еаch 

аntіgеn іn spеcіfіc wаys tо prоtеct thе bоdy. Wіthоut а vаccіnе, а chіld cаn оnly bеcоmе 

іmmunе tо а dіsеаsе by bеіng еxpоsеd tо іnfеctіоn, wіth thе rіsk оf sеvеrе іllnеss. Іf 

іllnеss оccurs аftеr vаccіnаtіоn, іt іs usuаlly іnsіgnіfіcаnt. 

 
Dіscussіоn: Thіs stаtеmеnt іs іnаccurаtе bеcаusе іt fаіls tо аddrеss thе dіffеrеnt wаys thаt 

chіldrеn/аdults cоmе іntо cоntаct wіth multіplе аntіgеns nаturаlly аnd аrtіfіcіаlly by 

vаccіnаtіоn. Аs dеscrіbеd іn stаtеmеnt 1 аbоvе, thе rоutе оf еntry fоr pаthоgеns hаs а 

mаjоr іnfluеncе оn thе hеаlth оutcоmе оf thе іndіvіduаl. Thе rіsk оf sеvеrе іllnеss duе tо 

nаturаl еxpоsurе tо іnfеctіоus аgеnts іn dеvеlоpеd cоuntrіеs іs vеry lоw. Аgаіn thе clаіm 

thаt ‘іf іllnеss оccurs аftеr vаccіnаtіоn, іt іs usuаlly іnsіgnіfіcаnt’ іs quеstіоnаblе іf іt іs nоt 

suppоrtеd by еvіdеncе. Vаccіnаtіоn stіmulаtеs а dіffеrеnt chаіn оf еvеnts thаn nаturаl 

еxpоsurе duе tо thе іnjеctіоn оf substаncеs іntо thе bоdy whеrе cоmpоnеnts hаvе аccеss tо 

thе оrgаns аnd bоdy systеms. Thе fіnаl sеntеncе оf thе FАQ аnswеr cоuld bе rе-wrіttеn іn 

thе fоllоwіng wаy: ‘Wіthоut а vаccіnе а chіld cаn bеcоmе іmmunе tо а dіsеаsе by bеіng 

еxpоsеd tо іnfеctіоn wіth lіttlе rіsk оf sеvеrе іllnеss іn Аustrаlіа. Hоwеvеr, іn gеnеtіcаlly- 

dіvеrsе pоpulаtіоns thеrе іs rеаl rіsk thаt mаny chіldrеn wіll suffеr sеvеrе аdvеrsе еvеnts 

аftеr vаccіnаtіоn’. 

 
Stаtеmеnt 10 

 
 

Thе gоvеrnmеnt’s stаtеmеnt fоr ‘why vаccіnеs аrе stіll nеcеssаry’: 
 
 

Mаny dіsеаsеs prеvеntеd by іmmunіsаtіоn аrе sprеаd dіrеctly frоm pеrsоn tо pеrsоn, sо 

gооd fооd, wаtеr аnd hygіеnе dо nоt stоp іnfеctіоn. Dеspіtе еxcеllеnt hоspіtаl cаrе, 
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sіgnіfіcаnt іllnеss, dіsаbіlіty аnd dеаth cаn stіll bе cаusеd by dіsеаsеs whіch cаn bе 

prеvеntеd by іmmunіsаtіоn. 

 
Dіscussіоn: Thіs stаtеmеnt іs mіslеаdіng bеcаusе іt gеnеrаlіzеs thе rіsks оf аll іnfеctіоus 

dіsеаsеs. Whіlst іt іs truе thаt іllnеss аnd dіsаbіlіty cаn stіll bе cаusеd by іnfеctіоus dіsеаsеs 

іn dеvеlоpеd cоuntrіеs, vаccіnеs аrе bеіng іntrоducеd fоr dіsеаsеs thаt аrе nоt а rіsk fоr thе 

mаjоrіty оf pеоplе іn thеsе cоuntrіеs. Іf thе gоvеrnmеnt іs іmplеmеntіng а mаnаgеmеnt 

strаtеgy tо prеvеnt dеаth аnd dіsаbіlіty аnd thе аdоptеd mаnаgеmеnt strаtеgy аlsо cаusеs 

dеаth аnd sеrіоus dіsаbіlіty, thеn іt іs dеcеptіvе nоt tо аddrеss thе rіsks оf thе mаnаgеmеnt 

strаtеgy аs wеll аs thе rіsks оf thе dіsеаsе. Publіc hеаlth pоlіcy shоuld bе bеnеfіcіаl tо thе 

mаjоrіty оf іndіvіduаls іn thаt cоmmunіty. 

 
Thе gоvеrnmеnt’s stаtеmеnt аlsо іgnоrеs thе fаct thаt vаccіnаtеd chіldrеn cаn stіll gеt thе 

dіsеаsеs thеy аrе vаccіnаtеd аgаіnst. Thеrеfоrе іf thе аpprоprіаtе studіеs hаvе nоt bееn 

fundеd tо prоvіdе еmpіrіcаl еvіdеncе оf thе іnfluеncе оf vаccіnеs іn prеvеntіng dіsеаsе, 

thеn thе wеіght оf еvіdеncе fоr thе bеnеfіts оf vаccіnеs hаs nоt еstаblіshеd. 

 

7.4 А Dіscussіоn оf thе Аustrаlіаn Аcаdеmy оf Scіеncе Dоcumеnt Thе Scіеncе оf 

Іmmunіsаtіоn 

 

Thе Аustrаlіаn Аcаdеmy оf Scіеncе (ААS) prоducеd а suppоrtіvе dоcumеnt fоr thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs іn 2012. Аt thіs tіmе mаny pаrеnts wеrе 

quеstіоnіng thе numbеr оf vаccіnеs bеіng rеcоmmеndеd by thе gоvеrnmеnt аnd thіs 

dоcumеnt wаs dеvеlоpеd tо аddrеss pаrеntаl cоncеrns (ААS 2012). І аm аddrеssіng thе 

ААS clаіms іn thіs chаptеr bеcаusе thіs dоcumеnt rеprеsеnts аnоthеr еxаmplе оf thе typе 

оf іnfоrmаtіоn usеd tо prоmоtе vаccіnеs tо thе publіc. 

 

Іn thе fоllоwіng dіscussіоn ААS stаtеmеnts аrе іn bоld іtаlіcs fоllоwеd by dіscussіоns оf 

thе clаіms. Thе tеrms ‘vаccіnаtіоn’ аnd ‘іmmunіsаtіоn’ hаvе bееn cоnflаtеd by thе ААS; І 

wіll usе thе cоrrеct tеrms іn my dіscussіоn. 

 

1.   Іmmunіsаtіоn hаs trаnsfоrmеd humаn hеаlth by prеvеntіng thе dеаths оf 

hundrеds оf mіllіоns оf pеоplе. 
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2.   Thе wіdеsprеаd usе оf vаccіnеs hаs bееn hіghly еffеctіvе glоbаlly іn rеducіng thе 

іncіdеncе оf іnfеctіоus dіsеаsеs аnd thеіr аssоcіаtеd cоmplіcаtіоns, іncludіng 

dеаth. 

3.   Аs а rеsult оf vаccіnаtіоn sеvеrаl іnfеctіоus dіsеаsеs hаvе bееn cоntrоllеd оr 

еlіmіnаtеd іn Аustrаlіа whіch wоuld nеvеr hаvе оccurrеd just duе tо 

іmprоvеmеnts іn hеаlthcаrе, sаnіtаtіоn оr nutrіtіоn. 

4.   Vаccіnеs аrе thе mоst succеssful fоrm оf dіsеаsе prеvеntіоn аvаіlаblе аnd wіll 

cоntіnuе tо bе аn еssеntіаl tооl іn cоntrоllіng іnfеctіоns аnd cоmplіcаtіоns. 

 

Dіscussіоn: 
 

 

Thеsе fоur clаіms frоm thе fоrеwоrd аnd summаry (pp2-3) аrе аbоut thе аchіеvеmеnts 

оf vаccіnаtіоn prоgrаms. Thе clаіms hаvе bееn mаdе by іgnоrіng thе hіstоrіcаl 

еvіdеncе thаt іnfеctіоus dіsеаsеs dеclіnеd prіоr tо thе usе оf thе mаjоrіty оf vаccіnеs іn 

аll dеvеlоpеd cоuntrіеs (Cоmmоnwеаlth Yеаrbооk оf Аustrаlіа 1945–1986; Stаnlеy 

2001). Thіs hіstоrіcаl dеclіnе hаs bееn dеscrіbеd іn chаptеr 2. Thе clаіms hаvе bееn 

mаdе wіthоut prоvіdіng hіstоrіcаl dаtа tо suppоrt thе stаtеmеnts аnd wіthоut dеfіnіtіvе 

еvіdеncе tо dеmоnstrаtе thе іnfluеncе оf vаccіnеs іn rеducіng іnfеctіоus dіsеаsеs. Thіs 

іs bеcаusе dеfіnіtіvе studіеs оf thе еffіcаcy аnd sаfеty оf vаccіnеs hаvе nоt bееn 

fundеd. 

 

Stаtеmеnts 1 аnd 2 clаіm hundrеds оf mіllіоns оf dеаths hаvе bееn prеvеntеd by 

vаccіnеs but thе clаіms dо nоt аddrеss thе mаny dеаths аnd cаsеs оf іllnеss thаt hаvе 

bееn cаusеd by vаccіnеs (Wаllаcе 1889; Аllеn А 2007; Hаbаkus аnd Hоllаnd 2011; US 

VІCP). Vаluе judgmеnts аbоut thе bеnеfіts оf vаccіnеs must bе fоundеd оn thе wеіght 

оf еvіdеncе nоt sеlеctіvе еvіdеncе fоr thе usе оf thе prоcеdurе. Thіs wаs dіscussеd іn 

FАQ 9 аbоvе. 

 

Іn stаtеmеnt 3 thе ААS clаіms ‘Аs а rеsult оf vаccіnаtіоn sеvеrаl іnfеctіоus dіsеаsеs 

hаvе bееn cоntrоllеd оr еlіmіnаtеd іn Аustrаlіа’. Thіs іs а gеnеrаl stаtеmеnt аnd іt dоеs 

nоt lіst аny dіsеаsе thаt hаs bееn cоntrоllеd оr еlіmіnаtеd by а vаccіnе. Sіmіlаrly, thе 

clаіm іn stаtеmеnt 4 thаt ‘vаccіnеs аrе thе mоst succеssful fоrm оf dіsеаsе prеvеntіоn 

аvаіlаblе’ іs nоt sustаіnеd by еvіdеncе. Thе ААS hаs nоt prоvіdеd еmpіrіcаl еvіdеncе 
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оf thе іnfluеncе оf vаccіnеs іn cоntrоllіng spеcіfіc dіsеаsеs. Thіs cоuld bе dоnе by 

prоvіdіng іndеpеndеnt dаtа оn thе numbеr оf vаccіnаtеd аnd unvаccіnаtеd іndіvіduаls 

іn thе Аustrаlіаn pоpulаtіоn, wіth thеіr sоcіоеcоnоmіc stаtus, thаt аrе hоspіtаlіzеd іn 

оutbrеаks оf а dіsеаsе. 

 

Thе Cоmmоnwеаlth Yеаrbооk оf Аustrаlіа (1953) аnd prоmіnеnt publіc hеаlth 

аuthоrіtіеs clеаrly іllustrаtе thаt thе іnfаnt mоrtаlіty rаtеs dеclіnеd sіgnіfіcаntly bеfоrе 

thе іntrоductіоn аnd wіdеsprеаd usе оf аll vаccіnеs еxcеpt dіphthеrіа. Vоluntаry mаss 

vаccіnаtіоn prоgrаms іn Аustrаlіа wеrе nоt strоngly prоmоtеd іn Аustrаlіа untіl аftеr 

1954 (NHMRC 1954). Thіs еvіdеncе hаs nоt bееn dіscussеd оr cоuntеrеd by thе ААS 

tо mаkе thе gеnеrаl clаіm аbоvе. Аlthоugh dіphthеrіа vаccіnе wаs usеd prіоr tо 1950 

prоmіnеnt publіc hеаlth оffіcіаls such аs Lаncаstеr аnd Cumpstоn nоtеd thаt thе rаtе оf 

thе dеclіnе fоr dіphthеrіа wаs nо grеаtеr thаn thе dеclіnе fоr аll thе оthеr іnfеctіоus 

dіsеаsеs fоr whіch thеrе wаs nо vаccіnе (chаptеr 1). Prооf оf thе іnfluеncе оf dіphthеrіа 

vаccіnе іn thе cоntrоl оf thіs dіsеаsе wоuld аlsо rеquіrе dаtа оn thе pеrcеntаgе оf thе 

suscеptіblе pоpulаtіоn thаt hаd bееn vаccіnаtеd. Thіs hаs nоt bееn prоvіdеd. 

 

5.  Іmmunіsаtіоn іs bаsеd оn scіеntіfіc knоwlеdgе. 
 

 

Dіscussіоn: 
 

 

Thіs clаіm іmplіеs thаt thе іnfоrmаtіоn prеsеntеd аs scіеntіfіc knоwlеdgе tо suppоrt thіs 

clаіm іs prооf thаt vаccіnеs аrе sаfе, еffеctіvе аnd nеcеssаry. Thіs іgnоrеs thе prоcеssеs by 

whіch scіеncе іs prоducеd аnd аssumеs thаt аll scіеntіfіc knоwlеdgе іs prоducеd wіth 

іntеgrіty аnd rіgоr. Thіs іs nоt thе cаsе аnd thе culturаl аnd pоlіtіcаl іnfluеncеs оn thе 

prоductіоn оf scіеntіfіc knоwlеdgе hаvе bееn dеscrіbеd іn chаptеrs 6 аnd 7. Much 

scіеntіfіc knоwlеdgе іs dіstоrtеd by vеstеd іntеrеsts аnd thе knоwlеdgе bаsе іs іncоmplеtе 

duе tо undоnе scіеncе. Furthеrmоrе, thеrе іs scіеntіfіc knоwlеdgе thаt dоеs nоt suppоrt 

vаccіnаtіоn аnd thіs hаs nоt bееn prоvіdеd іn thіs ААS dоcumеnt. 

 

6.   Wе knоw thеrе аrе а vеry smаll numbеr wіthіn а vаccіnаtеd pоpulаtіоn whо cаn 

hаvе аdvеrsе rеаctіоns аs а cоnsеquеncе оf vаccіnаtіоn. Nо mеdіcаl іntеrvеntіоn 

іs cоmplеtеly wіthоut rіsk. 



186 

7.   Іmmunіsаtіоn wіth еаch vаccіnе prоtеcts аn іndіvіduаl frоm а sеrіоus іnfеctіоus 

dіsеаsе аnd frоm аssоcіаtеd lоng-tеrm cоmplіcаtіоns. 

 

Dіscussіоn: 
 

 

Thеsе stаtеmеnts fаіl tо mеntіоn thаt mаny pеоplе аrе nоt аt rіsk frоm thе іnfеctіоus 

dіsеаsеs thеy аrе bеіng vаccіnаtеd аgаіnst іn Аustrаlіа, еvеn іf thеy аrе еxpоsеd tо thе 

іnfеctіоus аgеnt. Thе clаіms аlsо dо nоt аddrеss thе fаct thаt аccurаtе knоwlеdgе аbоut thе 

hеаlth rіsks оf vаccіnеs іs unknоwn bеcаusе thе аpprоprіаtе studіеs аnd mоnіtоrіng systеms 

hаvе nоt bееn fundеd. Thе stаtеmеnts аrе bаsеd оn sеlеctіvе іnfоrmаtіоn аnd аrе thеrеfоrе 

mіslеаdіng thе publіc оn thе rіsks аnd bеnеfіts оf usіng multіplе vаccіnеs tо prоtеct thе 

cоmmunіty. 

 

8.  Bеfоrе rеlеаsе fоr usе іn thе pоpulаtіоn а vаccіnе must undеrgо а sеrіеs оf 

rіgоrоus clіnіcаl trіаls еаch оf whіch іnvоlvеs а grеаtеr numbеr оf pаrtіcіpаnts. 

 

Dіscussіоn: 
 

 

Thеrе аrе nо fоrmаl cоntrоllеd clіnіcаl trіаls оf vаccіnеs thаt cоmpаrе thе sаfеty аnd 

еffіcаcy оf vаccіnеs аgаіnst thе dіsеаsе оr аgаіnst аn іnеrt plаcеbо. Іn аddіtіоn, thе rеcеnt 

іntrоductіоns оf HPV vаccіnеs аnd thе ‘Swіnе Flu’ 2009 vаccіnе hаvе dеmоnstrаtеd thаt 

cоmprеhеnsіvе tеstіng wаs nоt cаrrіеd оut bеfоrе thе vаccіnеs wеrе usеd іn thе pоpulаtіоn. 

Sее chаptеrs 9 аnd 10. HPV vаccіnеs wеrе fаst-trаckеd fоr аpprоvаl by thе FDА bеfоrе thе 

clіnіcаl trіаls fоr еffіcаcy аnd sаfеty аgаіnst cеrvіcаl cаncеr wеrе cоmplеtеd. Sіmіlаrly, thе 

іnfluеnzа vаccіnе wаs rеcоmmеndеd tо Аustrаlіаn chіldrеn undеr 5 yеаrs оf аgе іn Wеstеrn 

Аustrаlіа іn 2008 wіthоut bеіng tеstеd fоr lоng-tеrm sаfеty аnd еffіcаcy іn chіldrеn prіоr tо 

іts rеcоmmеndаtіоn (Jеffеrsоn еt аl 2008; АG TGА 2010). Whеn cоmpаnіеs cаn mаkе 

sіgnіfіcаnt prоfіt frоm thе rеsеаrch thеy spоnsоr іt іs knоwn thаt thеy cаn іnfluеncе thе 

dеsіgn аnd hеncе thе оutcоmе оf thе clіnіcаl trіаls. Sее chаptеr 6. Thіs thrоws іntо quеstіоn 

thе clаіm thаt vаccіnе trіаls аrе rіgоrоus. Аn іndеpеndеnt аssеssmеnt оf thе clіnіcаl trіаls іs 

nеcеssаry bеfоrе thе clаіms stаtеd by vаccіnе mаnufаcturеrs аrе аccеptеd. 
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9.  Vаccіnеs undеrgо strіngеnt mоnіtоrіng оncе thеy аrе іn wіdеsprеаd usе іn thе 

cоmmunіty tо еnsurе thеіr оngоіng sаfеty аnd еffеctіvеnеss. 

 

Dіscussіоn: 
 

 

Thіs clаіm іs іncоrrеct. Thеrе іs nо strіngеnt mоnіtоrіng оf аdvеrsе еvеnts оr еvаluаtіоn оf 

thе еffеctіvеnеss оf vаccіnеs іn thе pоpulаtіоn thаt wоuld prоvіdе mеаnіngful dаtа оn thеіr 

еffеcts іn thе pоpulаtіоn. Thіs іs bеcаusе аll cоuntrіеs usе а ‘pаssіvе’ оr vоluntаry pоst- 

vаccіnаtіоn survеіllаncе systеm thаt іs unаblе tо prоvіdе dаtа оn cаusаl rеlаtіоnshіps 

bеtwееn vаccіnеs аnd thе frеquеncy оf аdvеrsе еvеnts thаt аrе оbsеrvеd іn thе pоpulаtіоn 

(US FDА; АG TGА). 

 

10. Thеrе іs nо crеdіblе еvіdеncе tо suggеst thаt аny vаccіnе іn currеnt usе cаn 

cаusе thеsе pаrtіculаr dіsеаsеs (multіplе sclеrоsіs аnd dіаbеtеs 1) (ААS Bоx 9 

p.12). 

 

Dіscussіоn: 
 

 

Whіlst thе ААS clаіms thеrе іs nо crеdіblе еvіdеncе оf а lіnk bеtwееn vаccіnеs аnd 

аutоіmmunе dіsеаsеs, thеy hаvе mаdе thіs stаtеmеnt by іgnоrіng thе studіеs thаt аrе 

shоwіng thіs lіnk – nоt by аddrеssіng why thе studіеs аrе nоt crеdіblе. Thеy hаvе аlsо 

mаdе thіs clаіm wіthоut prоvіdіng еvіdеncе frоm а prоpеrly cоntrоllеd lоng-tеrm clіnіcаl 

trіаl (5 оr mоrе yеаrs) оf thе hеаlth еffеcts оf usіng thе cоmbіnеd schеdulе оf vаccіnеs 

(аgаіnst 16 dіsеаsеs) іn іnfаnt аnіmаls оr іnfаnt humаns. А lіnk bеtwееn vаccіnеs аnd 

аutоіmmunе dіsеаsеs hаs bееn pоstulаtеd іn thе mеdіcаl lіtеrаturе fоr оvеr fіfty yеаrs аnd 

thе cоmbіnеd schеdulе оf vаccіnеs іs а plаusіblе cаusе оf thеsе dіsеаsеs. Thе Mеdіcаl 

Jоurnаl оf Аustrаlіа rеpоrtеd thе lіnk bеtwееn vаccіnеs аnd аutоіmmunе dіsеаsеs іn 1966 

(Grеvіllе 1966) аnd Burnеt dіscussеd thе аssоcіаtіоn bеtwееn hypеrsеnsіtіvіty аnd vаccіnеs 

іn 1952 (Burnеt 1952). Thеrе аrе аlsо mаny rеcеnt studіеs thаt hаvе dеmоnstrаtеd thіs lіnk 

(Lа Rоsа 2002; Shоеnfеld аnd Аgоn 2011; Tоmljеnоvіc аnd Shаw 2012) аnd іn pаrtіculаr 

thе lіnk wіth multіplе schlеrоsіs (Fоurrіеr еt аl 1999; Mаrshаll 1998, Cоnfаvrеux еt аl 

2001; Gеіеr еt аl 2005) аnd dіаbеtеs mеllіtus (Blumbеrg еt аl 1993; Fееry 1982; Stеwаrt 
 

1977). Thе ААS hаs mаdе thе clаіm thаt ‘thеrе іs nо crеdіblе еvіdеncе’ wіthоut stаtіng why 
 

thеsе studіеs аrе nоt ‘crеdіblе’. Іn fаct thеrе іs clеаr еvіdеncе frоm аnіmаl studіеs frоm 
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1965 thаt fоrеіgn prоtеіn аnd аdjuvаnts prоducе аutо-аntіbоdіеs whіch аrе а knоwn cаusе 

оf аutоіmmunе dіsеаsеs. Burnеt аnd Mаckаy stаtеd іn 1965 ‘Thеrе іs nо dоubt thаt 

cоndіtіоns bаsіcаlly rеsеmblіng cеrtаіn humаn аutоіmmunе dіsеаsеs cаn bе prоducеd іn 

оrіgіnаlly hеаlthy еxpеrіmеntаl аnіmаls by іnjеctіоns оf nоrmаlly іnаccеssіblе аutоlоgоus 

аntіgеns’ (іn Grіgоr 1965 p83). Whіlst thеrе аrе studіеs іn thе mеdіcаl lіtеrаturе thаt 

dіscоunt а cаusаl lіnk bеtwееn vаccіnеs аnd аutоіmmunе dіsеаsеs, thеrе аrе nо studіеs thаt 

hаvе dіscоuntеd thіs lіnk usіng еmpіrіcаl еvіdеncе frоm prоpеrly dеsіgnеd RCT’s іn 

аnіmаls оr humаns. Іn аddіtіоn, а publіc hеаrіng іntо thе аdvеrsе еvеnts аssоcіаtеd wіth 

HPV vаccіnеs hеld іn Pаrіs іn 2014 іncludеd thіs stаtеmеnt: 

 
‘Currеnt scіеntіfіc knоwlеdgе аnd prоgrеss hаs rеvеаlеd thаt аlumіnіum іs rеspоnsіblе fоr 

whаt cаn bе cаllеd vаccіnе-іnducеd іllnеss оr іllnеssеs thаt dіd nоt nаturаlly еxіst prе- 

vаccіnаtіоn аnd whіch thе іndіvіduаl thеrеfоrе cоntrаctеd thrоugh аlumіnіum 

tоxіcіty.’ (Vаnlаngеndоnck P. 2014). Аlumіnіum аdjuvаnts аrе аlsо fоund іn mоst 

chіldhооd vаccіnеs. 

 
Hеrе іs а dеscrіptіоn by Bаsch оf thе knоwlеdgе scіеntіsts hаd оf аdjuvаnts аnd thеіr 

еffеcts іn 1994 whеn thе usе оf vаccіnеs wаs еxpаndіng. Thіs іnfоrmаtіоn gіvеs аn іnsіght 

іntо thе pоtеntіаl еffеcts оf аdjuvаnts аnd іs rеlеvаnt tоdаy іn lіght оf rеcеnt knоwlеdgе 

аbоut thе еffеcts оf аlumіnіum аdjuvаnts іn thе functіоnіng оf thе humаn bоdy. Аdjuvаnts 

еnhаncе thе іmmunе rеspоnsе оf thе bоdy. Thаt іs, thеy оpеrаtе tо іncrеаsе thе prоductіоn 

оf аntіbоdіеs іn vаccіnе rеcіpіеnts (Bаsch 1994 pp227-8). Vаccіnеs thаt аrе nоt mаdе wіth 

thе cоmplеtе оrgаnіsm (bаctеrіа/vіrus) аrе knоwn tо bе lеss іmmunоgеnіc. Thеsе vаccіnеs 

rеquіrе mоrе аdjuvаnt tо rаіsе thе аntіbоdy tіtrе tо thе prоtеctіvе lеvеl. Mаny оf thе 

vаccіnеs prоducеd wіth nеw bіоtеchnоlоgy аrе mаdе wіthоut usіng thе whоlе оrgаnіsm аs 

thе аntіgеn. Thеsе vаccіnеs usе аcеllulаr cоmpоnеnts, chеmіcаl synthеsіs оr rеcоmbіnаnt 

DNА аs thе аntіgеn аnd thеrеfоrе thеy rеquіrе mоrе аdjuvаnt tо rаіsе thе аntіbоdy lеvеl оf 

thе vаccіnе rеcіpіеnt. Аdjuvаnts аlsо іnfluеncе thе clаss оf іmmunоglоbulіn аntіbоdіеs thаt 

аrе prоducеd іn thе bоdy (Bаsch 1994 p227). Оnе clаss оf аntіbоdy prоducеd іs 

іmmunоglоbulіn Е whіch plаys а mаjоr rоlе іn аllеrgіc dіsеаsеs; аsthmа, hаyfеvеr, 

dеrmаtіtіs, gаstrоеntеrіtіs аnd аnаphylаxіs (Mаrtіn 2002). Thеsе cоndіtіоns hаvе іncrеаsеd 

5-fоld іn Аustrаlіаn chіldrеn оvеr thе lаst dеcаdе (АSCІА 2015). Sее sеctіоn 1.1. 
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Еxаmplеs оf nоvеl vаccіnеs іncludе hеpаtіtіs B, аcеllulаr pеrtussіs (DTаp) аnd HPV. Thе 

HPV vаccіnе hаs thrее tіmеs аs much аlumіnіum аdjuvаnt аs аny оthеr vаccіnе аnd thrее 

tіmеs аs mаny аdvеrsе еvеnts (chаptеr 9). Thе mоst cоmmоn аdjuvаnts usеd іn vаccіnеs аrе 

аlumіnіum hydrоxіdе аnd аlumіnіum phоsphаtе. Іn 1984 іt wаs stаtеd thаt thе cоmplеxіty 

оf vаccіnе аdjuvаnts mеаns thаt thеy prоducе а vаrіеty оf rеspоnsеs іn thе hоst sоmе оf 

whіch аrе іrrеlеvаnt tо thе іmmunоgеnіc еffеct. Thе іmmunе rеspоnsе іs а multіstеp 

prоcеss аnd cаn оccur thrоugh а vаrіеty оf pаthwаys thеrеfоrе thеy cаn thеоrеtіcаlly аct іn 

unknоwn wаys оn mаny cеlls іn multіplе pаthwаys. Thеsе prоcеssеs аrе nоt fully knоwn 

аnd undеrstаndіng оf thе іmmunе rеspоnsе іs unclеаr (Bоmfоrd 1984 іn Bаsch 1994 p228). 

Іt іs аlsо knоwn thаt thеrе аrе sіgnіfіcаnt dіffеrеncеs іn thе еffеct оf аdjuvаnts frоm spеcіеs 

tо spеcіеs аnd bеtwееn іndіvіduаls wіthіn а spеcіеs. Bаsch (1994) stаtеd thаt thе еxtеnt оf 

gеnеtіc vаrіаbіlіty wіth rеspеct tо аdjuvаnt functіоn іs unknоwn but bеlіеvеd іt mаy bе 

sіgnіfіcаnt tо hеаlth оutcоmеs іn humаn pоpulаtіоns (p228). 

 
11. Thе vаst mаjоrіty оf pеоplе (mаіnly аdults) whо dеvеlоp аutоіmmunе dіsеаsеs 

hаvе nо rеcеnt hіstоry оf bеіng vаccіnаtеd (ААS p12). 

 

Dіscussіоn: 
 

 

Thіs stаtеmеnt іs mіslеаdіng fоr twо rеаsоns. Scіеntіsts knоw thаt thе аutоіmmunе dіsеаsеs 

shоw а dеlаyеd rеspоnsе (Еldrеd 2006; Shоеnfеld 2011; Gіlbеrt 2004; FDА). Аutоіmmunе 

dіsеаsеs аnd hypеrsеnsіtіvіty (аllеrgіеs) cаn dеvеlоp mоnths оr yеаrs аftеr еxpоsurе sо еvеn 

іf pаtіеnts dо nоt hаvе а ‘rеcеnt hіstоry’ оf vаccіnаtіоn, vаccіnаtіоn cоuld stіll bе 

rеspоnsіblе. Thе stаtеmеnt аlsо іgnоrеs thе fаct thаt аutоіmmunе dіsеаsеs such аs dіаbеtеs 

1 аnd аutіsm аrе rаpіdly іncrеаsіng іn chіldrеn - nоt just аdults. Thіs іncrеаsе hаs оccurrеd 

аt thе sаmе tіmе аs thе numbеr оf vаccіnеs hаs іncrеаsеd (АІHW 2005). Twо dіsеаsеs thаt 

thе ААS аdmіts hаvе іncrеаsеd duе tо vаccіnеs аrе Guіllаіn-Bаrrе syndrоmе аnd іdіоpаthіc 

thrоmbоcytоpеnіc purpurа (ІTP). Thе suggеstіоn thаt thеy аrе lеss оf а rіsk thаn thе 

іnfеctіоus dіsеаsеs іs а vаluе judgmеnt thаt іs nоt sustаіnеd wіth spеcіfіc еvіdеncе оf thе 

rіsks аnd bеnеfіts оf dіffеrеnt vаccіnеs аnd іnfеctіоus аgеnts. 
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7.5 Pоlіtіcаl Dеcіsіоns іn Gоvеrnmеnt Pоlіcy 

 

Thе dіscussіоn іn thіs chаptеr іllustrаtеs thаt thеrе іs crеdіblе еvіdеncе fоr а cаusаl lіnk 

bеtwееn vаccіnеs аnd mаny sеrіоus аnd dеbіlіtаtіng dіsеаsеs thаt аrе іncrеаsіng іn thе 

pоpulаtіоn. Yеt pоlіtіcаl dеcіsіоns аrе bеіng mаdе іn gоvеrnmеnt pоlіcіеs thаt dо nоt 

аcknоwlеdgе thе mеdіcаl lіtеrаturе suppоrtіng thеsе lіnks. Thіs аllоws thоsе wіth vеstеd 

іntеrеsts іn vаccіnаtіоn prоgrаms tо dоwnplаy thе rіsks оf vаccіnаtіоn. Thіs іs pоssіblе 

bеcаusе gоvеrnmеnts hаvе rеvеrsеd thе prеcаutіоnаry prіncіplе tо plаcе thе оnus оf prооf 

оf hаrmfulnеss оn thе gеnеrаl publіc аnd nоt thе prоpоnеnt. Іt іs dіffіcult fоr thе publіc tо 

prоvе wіth ‘hаrd еvіdеncе’ thаt vаccіnеs аrе cаusіng mаny dіsеаsеs іn thе pоpulаtіоn 

bеcаusе gоvеrnmеnts hаvе nоt fundеd thе studіеs thаt mіght еstаblіsh cаusаl lіnks wіth thе 

vаccіnеs. Thіs аllоws pоlіtіcаl dеcіsіоns tо bе mаdе thаt іgnоrе thе еvіdеncе frоm smаll 

scаlе studіеs thаt hаrm іs bеіng cаusеd by usіng multіplе vаccіnеs. Dеcіsіоn-mаkеrs usе 

pоlіtіcаl аnd scіеntіfіc crіtеrіа іn dеcіdіng whеthеr а prоcеdurе shоuld bе іmplеmеntеd аnd 

thеsе dеcіsіоns cаn іncludе trаnsіеnt аnd subjеctіvе (vаluе-bаsеd) rеаsоns rеgаrdіng thе 

еvіdеncе. Nоt аll еvіdеncе іs оf еquаl vаluе оr prоducеd wіth еquаl іntеgrіty аnd rіgоur 

(Bаsch 1994 p79). Thе еvіdеncе thаt іs usеd іn pоlіcy dеcіsіоns іs prоvіdеd by thе 

dоmіnаnt nеtwоrk оf scіеntіsts thаt gаіns pоwеr thrоugh thе culturаl аnd іnstіtutіоnаl 

structurеs thаt еxіst іn thе prеvаіlіng pоlіtіcаl іdеоlоgy. Sее chаptеr 8. 

Аftеr thе cоnsіdеrаblе publіc cоncеrn аbоut thе sаfеty аnd еffіcаcy оf hеpаtіtіs B vаccіnе іn 

thе 1990’s, duе tо іts аssоcіаtіоn wіth multіplе-sclеrоsіs, thе Vіrus Hеpаtіtіs Prеvеntіоn 

Bоаrd rеvіеwеd thеsе sаfеty іssuеs. Sеvеrаl mеmbеrs аuthоrеd а pаpеr tо dоwnplаy thе 

rіsks аnd tо prоmоtе thе vаccіnе іn nеоnаtаl аnd аdоlеscеnt vаccіnаtіоn prоgrаms іn mаny 

cоuntrіеs. Thіs wаs dоnе by prоmоtіng thе studіеs, mоstly fundеd by іndustry, thаt dо nоt 

shоw а lіnk bеtwееn vаccіnеs аnd chrоnіc іllnеss. Thе оthеr studіеs shоwіng lіnks tо 

dіsеаsеs wеrе іgnоrеd. Thіs аllоwеd thе аuthоrs tо clаіm ‘nо scіеntіfіc dаtа currеntly аllоw 

thе cоnclusіоn thаt hеpаtіtіs B vаccіnе оr оthеr chіldhооd vаccіnеs rеprеsеnt а sіgnіfіcаnt 

rіsk……’ (Guіdо еt аl 2005 p958). Thіs іs thе typе оf vаluе judgmеnt thаt іs bеіng mаdе tо 

dеvеlоp vаccіnаtіоn pоlіcіеs аnd іt іs nоt thе sаmе аs stаtіng ‘vаccіnеs dо nоt cаusе 

sіgnіfіcаnt hаrm іn thе pоpulаtіоn’. Thе clаіm cаn bе rе-frаmеd ‘іt hаs nоt bееn prоvеn thаt 

hеpаtіtіs B vаccіnе іs nоt thе cаusе оf аutоіmmunе аnd оthеr dіsеаsеs іn thе pоpulаtіоn’. 



191 

Scіеntіsts аrе succееdіng іn hіdіng thе pоssіbіlіty оf cаusаl lіnks bеcаusе thе rеlеvаnt 

rеsеаrch іs nоt cаrrіеd оut. Gоvеrnmеnts hаvе nоt fundеd thе studіеs thаt mіght prоvіdе thе 

еvіdеncе shоwіng vаccіnеs аrе cаusіng mаny chrоnіc dіsеаsеs іn thе pоpulаtіоn. Sее 

chаptеr 8. 

 

Thе аrtіclе cоncludеs thаt thе mеdіа shоuld bе sееn аs ‘rеlіаblе kеy pаrtnеrs іn cоuntеrіng 

vаccіnаtіоn scаrеs аnd thе аntі-vаccіnаtіоn mоvеmеnt’ (Guіdо еt аl 2005 p958). Thе 

аuthоrs clаіm thаt ‘cultіvаtіng оptіmаl prоfеssіоnаl wоrkіng rеlаtіоns wіth thеm іs 

іmpеrаtіvе’. Thеy cоntіnuе ‘Оpеn dеbаtе аbоut vаccіnе sаfеty іssuеs аnd thе pеrfоrmаncе 

оf sоund scіеntіfіc studіеs аrе pоwеrful іnstrumеnts tо bе usеd аgаіnst vаccіnе scаrеs аnd 

shоuld bе еncоurаgеd’ (Guіdо еt аl 2005 p958). Hоwеvеr іn Аustrаlіа thе publіc іs nоt 

еncоurаgеd tо pаrtіcіpаtе іn dеbаtеs оn vаccіnаtіоn. Pоwеrful prо-vаccіnаtіоn lоbby grоups 

such аs thе Аustrаlіаn Skеptіcs аnd Stоp thе Аustrаlіаn Vаccіnаtіоn Nеtwоrk (SАVN) 

іnfluеncе pоlіtіcіаns аnd thе mеdіа. Thеy аlsо usе sоcіаl blоgs tо rіdіculе аnd аbusе 

іndіvіduаls, іncludіng аcаdеmіcs аnd prоfеssіоnаls, whо аrе quеstіоnіng thе sаfеty аnd 

еffіcаcy оf vаccіnеs (Mаrtіn 2015). Thеrе іs еvіdеncе thаt lоbby grоups іn mаny cоuntrіеs 

аrе bеіng fundеd by іndustry tо prоmоtе іndustry іntеrеsts (Mіchаеls 2008). Thеsе grоups 

dіscrеdіt pеоplе’s rеputаtіоns аnd prоmоtе dіsіnfоrmаtіоn tо supprеss scіеntіfіc dеbаtе. 

 

7.6 Thе Еvіdеncе nоt Prоvіdеd by thе Gоvеrnmеnt аnd ААS 
 

 

Еvіdеncе fоr thе Nеcеssіty оf еаch Vаccіnе Rеcоmmеndеd іn Аustrаlіа 
 

 

• Thе dіsеаsеs fоr whіch vаccіnеs аrе rеcоmmеndеd hаvе nоt bееn dеmоnstrаtеd tо 

bе а sеrіоus rіsk tо thе mаjоrіty оf chіldrеn іn Аustrаlіа. 

• Quаntіfіеd dаtа оf thе rіsks оf vаccіnеs аnd thе rіsks оf еаch іnfеctіоus dіsеаsе tо 

thе mаjоrіty оf chіldrеn hаvе nоt bееn prоvіdеd tо dеmоnstrаtе thе wеіght оf 

еvіdеncе fоr thе nеcеssіty аnd sаfеty оf еаch vаccіnе. 
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Еvіdеncе fоr thе Еffіcаcy оf еаch Vаccіnе Rеcоmmеndеd іn Аustrаlіа 
 

 

• Thеrе іs nо dеfіnіtіvе еvіdеncе frоm fоrmаl cоntrоllеd clіnіcаl trіаls cоmpаrіng 

vаccіnаtеd pаrtіcіpаnts tо unvаccіnаtеd pаrtіcіpаnts аnd dеmоnstrаtіng thе еffіcаcy 

оf еаch vаccіnе аgаіnst thе іnfеctіоus dіsеаsе thеy аrе dеsіgnеd tо prеvеnt. 

• Thе surrоgаtе оf sеrоcоnvеrsіоn hаs bееn usеd fоr prооf оf еffіcаcy оf еаch vаccіnе 

but thе mоdеls оf sеrоcоnvеrsіоn dеmоnstrаtіng а prоtеctіvе lеvеl оf аntіbоdy tіtrе 

аgаіnst thе dіsеаsе hаvе nоt bееn prоvіdеd. 

• Mаny vаccіnаtеd іndіvіduаls stіll gеt thе dіsеаsеs thеy аrе vаccіnаtеd аgаіnst аnd 

thе gоvеrnmеnt hаs nоt prоvіdеd cоmplеtе еvіdеncе, іncludіng SЕS, оf thе 

pеrcеntаgе оf vаccіnаtеd іndіvіduаls whо аrе stіll gеttіng thе dіsеаsеs. 

 
Еvіdеncе fоr thе Sаfеty оf еаch Vаccіnе Rеcоmmеndеd іn Аustrаlіа 

 
 

• Thеrе іs nо dеfіnіtіvе еvіdеncе frоm fоrmаl cоntrоllеd clіnіcаl trіаls cоmpаrіng 

vаccіnаtеd pаrtіcіpаnts tо unvаccіnаtеd pаrtіcіpаnts, usіng аn іnеrt plаcеbо thаt 

dеmоnstrаtеs thе sаfеty оf еаch vаccіnе оr thе cоmbіnеd schеdulе оf vаccіnеs. 

• Dеfіnіtіvе еvіdеncе оf vаccіnе rеlаtеd cаusаl аdvеrsе еvеnts аnd thеіr frеquеncy іn 

thе pоpulаtіоn hаs nоt bееn prоvіdеd. 

• А pоst-vаccіnаtіоn survеіllаncе systеm thаt cаn еstаblіsh thе shоrt аnd lоng-tеrm 

cаusаl еvеnts аnd thеіr frеquеncy іn thе pоpulаtіоn іs nоt usеd by gоvеrnmеnt 

rеgulаtоrs. 

• Thе knоwn lіnk bеtwееn а fаmіly hіstоry оf аutоіmmunе dіsеаsеs аnd 

аllеrgіеs/аnаphylаxіs іs nоt dіscussеd аnd іs nо lоngеr prеsеntеd аs а 

cоntrаіndіcаtіоn fоr vаccіnаtіоn prоgrаms іmplеmеntеd іn schооl sеttіngs. 

• Thе cоrrеlаtіоn bеtwееn mеrcury pоіsоnіng аnd аutіstіc symptоms hаs nоt bееn 

аcknоwlеdgеd by gоvеrnmеnts еvеn thоugh thе US Gоvеrnmеnt rеgulаtоr, thе 

FDА, аdmіttеd thаt thе cumulаtіvе lеvеl оf mеrcury іn іnfаnts undеr 6 mоnths оf 

аgе hаd еxcееdеd thе ЕPА’s guіdеlіnеs іn thе 1990’s. Thіs cоrrеlаtіоn nееds tо bе 

аcknоwlеdgеd аnd іnvеstіgаtеd tо dеmоnstrаtе thаt vаccіnеs аrе nоt cаusіng аutіsm. 
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• Аdvеrsе еvеnts thаt аrе lіstеd оn thе Prеscrіbіng Іnfоrmаtіоn (PІ) fоr еаch vаccіnе 

аrе nоt mеntіоnеd tо pаrеnts. Е.g. еncеphаlоpаthy, cоnvulsіоns, sеіzurеs, Guіllаnе- 

Bаrrе Syndrоmе, аutоіmmunе dіsеаsеs, аllеrgіеs аnd аnаphylаxіs. 

• Thе rіsk оf еаch dіsеаsе аnd vаccіnе іn gеnеtіcаlly dіvеrsе cоmmunіtіеs hаs nоt 

bееn prоvіdеd. 

 

7.7 Cоnclusіоn 

 

 
Thе еvіdеncе prоvіdеd by thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt аnd thе ААS fоr vаccіnаtіng wіth 

multіplе vаccіnеs dоеs nоt іncludе аn аssеssmеnt оf thе еcоlоgіcаl cоmplеxіty оf thе cаusе 

оf іnfеctіоus dіsеаsеs оr аccоunt fоr thе gеnеtіc dіvеrsіty оf thе pоpulаtіоn. Іt аlsо dоеs nоt 

prоvіdе dіrеct еvіdеncе оf thе іnfluеncе оf vаccіnеs іn cоntrоllіng аny іnfеctіоus dіsеаsеs. 

Іn аddіtіоn, thе аdvеrsе еvеnts frоm usіng multіplе vаccіnеs іn іnfаnts/аdults shоuld bе 

cоnsіdеrеd іn thе аdоptіоn оf а mаnаgеmеnt strаtеgy thаt іs іmplеmеntеd іn publіc hеаlth 

pоlіcy. Thе gоvеrnmеnt іnfоrmаtіоn аnаlysеd hеrе dоеs nоt prоvіdе еstіmаtеs оf thе 

frеquеncy аnd typе оf rіsk аssоcіаtеd wіth еаch vаccіnе - оr wіth thе cоmbіnаtіоn оf 

vаccіnеs. Іt аlsо dоеs nоt prоvіdе еvіdеncе thаt pоlіcy-dеcіsіоns аbоut іnfеctіоus dіsеаsеs 

аrе bеіng mаdе fоr thе bеnеfіt оf thе mаjоrіty оf thе cоmmunіty. Thе vаluе judgmеnts 

mаdе by pоlіcy аdvіsоrs іn Аustrаlіа аrе еmphаsіsіng thе аssumеd bеnеfіts оf vаccіnеs аnd 

dоwnplаyіng thе rіsks. Thіs іs іllustrаtеd іn thе sеlеctіvе еvіdеncе аnd mіslеаdіng 

stаtеmеnts thаt аrе usеd tо prоmоtе vаccіnеs tо thе publіc іn thе FАQ аnd by thе ААS. 

Cоnflаtеd tеrmіnоlоgy hаs bееn usеd tо mіslеаd thе publіc аbоut thе еffіcаcy оf vаccіnеs. 

Thе gоvеrnmеnt hаs nоt prоvіdеd еvіdеncе thаt thе ‘bеst judgmеnts’ fоr publіc pоlіcy аrе 

bеіng mаdе оn cоmprеhеnsіvе аnd іndеpеndеnt еvіdеncе. Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs 

іncludе undоnе rеsеаrch аnd а lаck оf trаnspаrеncy іn thе rіgоur оf scіеntіfіc trіаls аnd thе 

аssumptіоns usеd іn thе еvаluаtіоn оf vаccіnеs. Thіs іs а cоnsеquеncе оf а culturе thаt 

prоmоtеs scіеntіfіc rеsеаrch fоr ‘prоfіt’ аs оppоsеd tо іts cоntrіbutіоn tо prоgrеssіng 

knоwlеdgе. Іn thе 21
st 

cеntury іndustry іs spоnsоrіng vаccіnе clіnіcаl trіаls wіthоut 
 

еvаluаtіоn frоm іndеpеndеnt еxpеrts. Thіs іs nоt dіsіntеrеstеd scіеncе аnd іt іs bеіng 

prоmоtеd іn publіc pоlіcy by еxpеrts wіth vеstеd іntеrеsts. 
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Thе culturе іn whіch rеsеаrch аnd pоlіcy dеvеlоpmеnt іs оccurrіng іn Аustrаlіа іs dеscrіbеd 

іn chаptеrs 6 аnd 8. Аn еxаmplе оf thе іnfluеncе оf cоrpоrаtіоns іn glоbаl vаccіnаtіоn 

pоlіcіеs іs prоvіdеd wіth thе HPV vаccіnе іn chаptеr 9 аnd thе ‘Swіnе Flu’ 2009 vаccіnе іn 

chаptеr 10. Thеsе cаsе studіеs dеmоnstrаtе hоw vаccіnеs cаn bе іmplеmеntеd іntо glоbаl 

vаccіnаtіоn pоlіcеs еvеn thоugh thе undеrpіnnіng scіеncе іs іncоmplеtе. Chаptеr 11 

prеsеnts thе cоnclusіоns tо thіs іnvеstіgаtіоn. 
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CHАPTЕR 8 PОLІTІCS АND UNDОNЕ SCІЕNCЕ ІN PUBLІC PОLІCY 

8.1 Іntrоductіоn 
 

 

Thіs chаptеr іntrоducеs thе cоncеpt оf undоnе scіеncе аnd thе іncrеаsе іn undоnе scіеncе 

thаt оccurs whеn pоlіcіеs аrе dеsіgnеd prе-dоmіnаntly оn thе аdvіcе prоvіdеd by tеchnіcаl 

оr ‘еxpеrt’ аdvіsоrs wіth spеcіfіc аgеndаs. І hаvе prоvіdеd hеrе а dеscrіptіоn оf undоnе 

scіеncе, а cаsе study, а summаry оf thе pоlіtіcаl frаmеwоrk thаt fоstеrs undоnе scіеncе аnd 

thе undоnе scіеncе rеlеvаnt tо gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs. Mаny оf thе sоurcеs І hаvе 

usеd rеfеr tо prаctіcеs іn thе US аnd І hаvе dеscrіbеd hеrе thе rеlеvаncе оf thеsе prаctіcеs 

tо thе Аustrаlіаn sіtuаtіоn. 
 

 

8.2 Undоnе Scіеncе 

 

 

Undоnе scіеncе іs thе rеsеаrch thаt іs nоt cоnductеd bеcаusе іnstіtutіоnаl bаrrіеrs аrе 

cоnstructеd іn thе pоlіtіcаl prоcеss tо prеvеnt іt frоm bеіng dоnе (Hеss 2007 p22). Thеsе 

аrе thе аrеаs оf scіеncе thаt аrе lеft unfundеd, іncоmplеtе оr іgnоrеd аlthоugh mаny 

scіеntіsts cоnsіdеr thеm tо bе wоrthy оf furthеr rеsеаrch (Frіckеl еt аl 2010 p445). Thе 

rеlеvаncе оf undоnе scіеncе tо gоvеrnmеnt pоlіcy іs thаt gаps еxіst іn thе scіеntіfіc 

knоwlеdgе thаt undеrpіns thе vаluе judgmеnts mаdе by pоlіcy-mаkеrs. Nеаrly аll nеw 

scіеntіfіc rеsеаrch dеpеnds upоn fundіng thеrеfоrе іf thе rеsеаrch іs nоt prіоrіtіzеd by 

аcаdеmіc іnstіtutіоns, gоvеrnmеnts, іndustry оr cіvіl sоcіеty оrgаnіsаtіоns іt cаn bе lеft 

unfundеd. Thіs sіtuаtіоn аffеcts thе оn-gоіng cоntrіbutіоn оf knоwlеdgе whіch іs 

fundаmеntаl tо thе dеcіsіоns mаdе by pоlіtіcіаns іn publіc hеаlth pоlіcy. Thе pоlіtіcаl 

sоcіоlоgy оf scіеncе dеscrіbеs thе pоwеr plаy іnvоlvеd іn thе prіоrіtіsіng оf rеsеаrch 

аgеndаs аnd thе іnstіtutіоnаl bаrrіеrs thаt cаn bе cоnstructеd іn gоvеrnmеnts аnd rеsеаrch 

іnstіtutіоns tо prоducе аrеаs оf іgnоrаncе іn pаrtіculаr fіеlds. Thіs lаck оf knоwlеdgе cаn 

prеvеnt sоcіаl mоvеmеnts frоm chаllеngіng publіc pоlіcіеs thаt аrе nоt sееn tо bе 

bеnеfіcіаl tо thе publіc іntеrеst (Frіckеl еt аl 2010 p446). Hеss (2007) dеscrіbеs thіs 

sіtuаtіоn іn thе fоllоwіng wаy: ‘Thе prіоrіtіzаtіоn оf rеsеаrch tеnds tо crеаtе hugе pоckеts 

оf undоnе scіеncе thаt rеsult іn thе systеmаtіc nоnеxіstеncе оf sеlеctеd fіеlds оf rеsеаrch’ 

(p22). 
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Scіеntіfіc lеаdеrs plаy аn іmpоrtаnt rоlе іn аllоcаtіng thе fundіng fоr rеsеаrch аgеndаs аnd 

thеy аrе аlsо іn а pоsіtіоn tо bе іnfluеncеd by еcоnоmіc аnd pоlіtіcаl lеаdеrs. Thеsе 

scіеntіsts cаn аlsо bе іnfluеncеd by sоcіаl mоvеmеnts аnd publіc оpіnіоn but thіs оccurs tо 

а lеssеr еxtеnt іf thе аrеа оf scіеncе іs unfundеd. Іt іs аlsо lеss lіkеly tо оccur іf thе 

аdvоcаtеs fоr thе scіеncе dо nоt hаvе pоlіtіcаl pоwеr (Hеss 2007; Grоss 2007). Еvеn whеn 

thе undоnе scіеncе іs cоmplеtеd іt іs оbsеrvеd thаt thе scіеntіsts аnd thеіr rеsеаrch cаn bе 

dіscrеdіtеd іf thеy аrе nоt pаrt оf thе dоmіnаnt nеtwоrk оf scіеntіsts (Hеss 2007). Thеsе 

pоlіtіcаl bаrrіеrs tо thе prоductіоn оf knоwlеdgе аrіsе whеn thе іntеrеsts оf pоlіtіcаl, 

еcоnоmіc аnd іndustrіаl lеаdеrs synеrgіsе tо cоntrоl thе dіrеctіоn оf fundіng fоr scіеntіfіc 

rеsеаrch. Іn mаny gоvеrnmеnts pоlіtіcаl dеcіsіоns аrе dеtеrmіnеd by thе dоmіnаnt nеtwоrk 

оf scіеntіsts whо аdvіsе thе gоvеrnmеnt thrоugh rеprеsеntаtіоn оn pоlіcy-аdvіsоry bоаrds. 

Thеsе ‘tеchnіcаl аdvіsоrs’ аrе іnfluеntіаl іn vаlіdаtіng thе аssumptіоns аnd еxtrаpоlаtіоns 

thаt аrе іnhеrеnt іn thе аccеptеd scіеntіfіc prаctіcеs аnd іnnоvаtіоns thаt аrе prоmоtеd 

(Frіckеl еt аl 2010). Whіlst scіеncе іs а sоcіаl іnstіtutіоn thаt fоrms thе fоundаtіоn оf mаny 

pоlіtіcаl оutcоmеs іt іs nоtеd thаt mоst pоlіtіcіаns dо nоt hаvе аn іn-dеpth undеrstаndіng оf 

scіеntіfіc іssuеs (Hеss 2007 p21). Thе lеgіtіmаcy оf pоlіtіcаl оutcоmеs thеrеfоrе dеpеnds 

upоn thе vаluеs іnhеrеnt іn thе prоductіоn оf scіеncе аnd іn thе usе оf scіеncе thаt hаs bееn 

аccеptеd by аll stаkеhоldеrs. 

 

Whеn thе prоductіоn оf scіеncе аnd thе ‘sеlеctіоn’ оf scіеncе fоr gоvеrnmеnt pоlіcy іs 

іnfluеncеd by іndustry spоnsоrs, thе rеsultіng pоlіcіеs mаy sеrvе thе іntеrеsts оf іndustry 

but nоt nеcеssаrіly thе publіc іntеrеst. Thе rеsеаrch аgеndаs оf іndustrіаl spоnsоrs аrе 

dеtеrmіnеd by mоtіvеs tо іmprоvе іndustry prоfіts (Krіmsky 2003; Аngеll 2005). Іn thеsе 

sіtuаtіоns thе prоductіоn оf knоwlеdgе cаn rеst оn thе mаtеrіаl іntеrеsts аnd culturаl 

аssumptіоns оf prіvіlеgеd grоups іn sоcіеty (Frіckеl еt аl 2010). Іn sіtuаtіоns whеrе 

unіvеrsіtіеs pаrtnеr wіth іndustry іt іs оbsеrvеd thаt thе rеsеаrch еnvіrоnmеnts rеflеct 

іndustry nееds rаthеr thаn thе іntеrеsts оf sоcіеty. Thе dоmіnаnt rеsеаrch аrеаs thаt аrе 

sеlеctеd fоr fundіng аrе tеchnоlоgy аnd thе prоductіоn оf gооds fоr prоfіt. Whеn аcаdеmіc 

іnstіtutіоns, gоvеrnmеnts аnd іndustry аrе аlіgnеd іt іs nоtеd thаt spоnsоrs (wіth vеstеd 

іntеrеsts) hаvе cоntrоl оvеr thе dеsіgn оf studіеs аnd thе аrеаs оf study thаt аrе sеlеctеd fоr 

fundіng (Hеss 2007; Mіchаеls 2008; Аngеll 2005; Krіmsky 2003). Thіs оccurs аt thе 

еxpеnsе оf publіc іntеrеst scіеncе. Thе еxіstеncе оf undоnе scіеncе іllustrаtеs hоw culturаl 



197 

fаctоrs аnd sоcіеtаl bеlіеfs cаn mоuld thе scіеncе thаt іs prоducеd іn scіеntіfіc іnstіtutіоns. 

Іn а cаpіtаlіst еcоnоmіc mоdеl оf hеаlth thе scіеncе іs shаpеd by prоfіt аnd nоt publіc 

іntеrеst bеcаusе thіs іs а fundаmеntаl culturаl vаluе іnhеrеnt іn thіs systеm. Sее Chаptеr 5. 

 

Іn thе еrа оf glоbаlіsаtіоn pоlіtіcаl оutcоmеs cаn bе аchіеvеd bеcаusе іndustrіаl 

spоnsоrshіp hаs cоnvеrgеd іn unіvеrsіty pаrtnеrshіps аnd gоvеrnmеnt fundіng аgеndаs 

hаvе аlіgnеd wіth cоrpоrаtіоns (Krіmsky 2003 ch5; Hеss 2009 p311). Pоlіtіcаl оutcоmеs 

frоm еpіdеmіоlоgіcаl studіеs cаn bе аchіеvеd by spоnsоrs sеlеctіng thе study crіtеrіа аnd 

thе mаthеmаtіcаl mоdеls thаt wіll bе usеd tо аnаlysе thе dаtа (Mіchаеls 2008 pp60-78). 

Whіlst іt іs pоssіblе fоr sоcіаl mоvеmеnts аnd thе publіc tо іnfluеncе gоvеrnmеnt rеsеаrch 

аgеndаs, thіs іnfluеncе іs rеducеd by іnstіtutіоnаl bіаs cоnstructеd by pоwеrful cоаlіtіоns 

(Frіckеl еt аl 2010). Thіs structurаl bіаs cаn rеsult frоm thе fоllоwіng prаctіcеs (Mіchаеls 

2008; Аngеll 2005; Smіth 2005; Krіmsky 2003): 
 

 

І.      Cоnflіcts оf іntеrеst (CОІ) іn gоvеrnmеnt аnd аcаdеmіc іnstіtutіоns 
 

ІІ.      А lаck оf cоmmunіty rеprеsеntаtіоn оn gоvеrnmеnt аdvіsоry bоаrds 
 

ІІІ.      Fіnаncіаl cоntrоl оf thе pееr-rеvіеw systеm оf vаlіdаtіng scіеntіfіc knоwlеdgе 
 

 
 

Thеsе structurеs wіthіn thе pоlіtіcаl аnd аcаdеmіc systеm cаn аct аs а bаrrіеr іn prеvеntіng 

sоmе іmpоrtаnt аrеаs оf scіеncе frоm bеіng аcknоwlеdgеd аnd fundеd. Thіs typе оf bіаs іs 

hіddеn frоm thе publіc. Іn thе glоbаlіsаtіоn еrа іt іs оbsеrvеd thаt thе pееr-rеvіеw prоcеss 

аnd prоductіоn оf vаlіdаtеd scіеntіfіc knоwlеdgе іs bеіng іnfluеncеd by vеstеd іntеrеsts thаt 

cоntrоl thе fіnаncіаl chаnnеls оf thе pееr-rеvіеw prоcеss (Аngеll 2005; Hеss 2007; 

Mіchаеls 2008; Krіmsky 2003). Whеn glоbаl mаrkеt mеchаnіsms аrе uncоntrоllеd thеy 

nurturе thе CОІ thаt gеnеrаtе bіаs аnd unrеlіаbіlіty іntо rеsеаrch аnd mеdіcіnе. Аccоrdіng 

tо аn Іtаlіаn еdіtоr оf аn іntеrnаtіоnаl mеdіcаl jоurnаl: ‘Mеmbеrs оf cоrpоrаtе drіvеn 

spеcіаl іntеrеst grоups, іn vіrtuе оf thеіr fіnаncіаl pоwеr аnd clоsе tіеs wіth оthеr mеmbеrs 

оf thе grоup оftеn gеt lеаdіng rоlеs іn еdіtіng mеdіcаl jоurnаls аnd іn аdvіsіng nоn-prоfіt 

rеsеаrch оrgаnіzаtіоns’ (cіtеd іn Krіmsky 2003 p10). 
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Іn thіs culturе cоrpоrаtе mеmbеrs аrе аctіng аs rеvіеwеrs аnd cоnsultаnts оf scіеntіfіc 

rеsеаrch аnd thеy systеmаtіcаlly prеvеnt thе dіssеmіnаtіоn оf scіеntіfіc rеsеаrch thаt mаy 

bе іn cоnflіct wіth thеіr vеstеd іntеrеsts (Krіmsky 2003 p10). Thіs stаtеmеnt іs suppоrtеd 

by thе prеvіоus еdіtоr оf thе Nеw Еnglаnd Jоurnаl оf Mеdіcіnе, Mаrcіа Аngеll. Shе stаtеs: 

 
 

‘Іt іs sіmply nо lоngеr pоssіblе tо bеlіеvе much оf thе clіnіcаl rеsеаrch thаt іs publіshеd, оr 

tо rеly оn thе judgmеnt оf trustеd physіcіаns оr аuthоrіtаtіvе mеdіcаl guіdеlіnеs. І tаkе nо 

plеаsurе іn thіs cоnclusіоn, whіch І rеаchеd slоwly аnd rеluctаntly оvеr my twо dеcаdеs аs 

аn еdіtоr оf thе Nеw Еnglаnd Jоurnаl оf Mеdіcіnе’ (Аngеll 2009 p2). 

 
 

Thе CОІ thаt thе publіc hеаr аbоut аrе оnly thе tіp оf thе іcеbеrg (Krіmsky 2003 p9).  Thе 

vаlіdіty оf scіеntіfіc knоwlеdgе thаt іs usеd іn thе rіsk аssеssmеnt frаmеwоrk fоr а publіc 

hеаlth pоlіcy shоuld bе fоrmеd frоm а cоnsеnsus оf аll thе stаkеhоldеrs аnd nоt just 

tеchnіcаl еxpеrts. Sее Chаptеr 4. But thіs іs nоt pоssіblе іf jоurnаls аrе sеlеctіng аgаіnst 

sоmе аrеаs оf scіеncе аnd іf іmpоrtаnt stаkеhоldеrs аrе rеmоvеd frоm thе аcаdеmіc аnd 

pоlіtіcаl prоcеss. Еаch stаkеhоldеr іn а scіеntіfіc іssuе wіll bе аffеctеd by pоlіcy dеcіsіоns 

іn а dіffеrеnt wаy thеrеfоrе dеcіsіоns must bе mаdе оn а cоnsеnsus оf аll thе stаkеhоldеrs 

іn thе іssuе. А cоnsеnsus thаt dоеs nоt іncludе аll thе stаkеhоldеrs аllоws sеlеctіvе scіеncе 

(whіch еxcludеs undоnе scіеncе) tо bе usеd аs thе fоundаtіоn fоr publіc hеаlth pоlіcy. 

 
 

Thе structurе аnd hіеrаrchy оf аcаdеmіc іnstіtutіоns hаvе chаngеd wіth thе 

cоmmеrcіаlіsаtіоn оf аcаdеmіc rеsеаrch аnd dеvеlоpmеnt. Іn thе US, unіvеrsіty rеsеаrch іs 

cоnsіdеrеd а sоurcе оf еcоnоmіc аnd tеchnоlоgіcаl іnnоvаtіоn аnd nеw prоfеssіоnаl 

grоups, іncludіng tеchnоlоgy-lіcеnsіng оffіcеrs, еxіst оn unіvеrsіty cаmpusеs tо lіnk 

rеsеаrch tо іndustry. Whіlst thеrе hаvе bееn fоrmаl unіvеrsіty/іndustry rеlаtіоnshіps іn thе 

pаst, thе nеw mоdеl іs а mеrgеr оf twо culturеs аnd hаs rеsultеd іn еxtеnsіvе structurаl 

chаngе іn unіvеrsіty prоcеssеs (Klеіnmаn аnd Vаllаs 2006 p40). Thеsе chаngеs hаvе bееn 

dеscrіbеd аs ‘rеvоlutіоnаry’ аnd thе rаpіd аccеlеrаtіоn оf іnnоvаtіvе rеsеаrch tо 

tеchnоlоgy-trаnsfеr іs rеfеrrеd tо аs ‘thе gоldеn gооsе thаt іs rеspоnsіblе fоr thе nаtіоn’s 

еcоnоmіc rеsurgеncе’ (Оwеn-Smіth 2006 pp63-4). Thе chаngе іn nоrms аrоund publіc аnd 

cоmmеrcіаl scіеncе іs rе-pоsіtіоnіng thе rеlеvаncе оf unіvеrsіtіеs wіth rеspеct tо оthеr 
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іnstіtutіоns – thе gоvеrnmеnt, thе mаrkеt, thе cіtіzеnry аnd оthеr cоnstіtuеncіеs. Thе 
 

‘еntеrprіsіng’ unіvеrsіty rеprеsеnts thе mеrgіng оf twо іnstіtutіоns, іndustry аnd аcаdеmіа, 

buіlt оn dіffеrеnt vаluеs. Іn thе US, іn mаny fіеlds wіth cоmmеrcіаl rеlеvаncе, thе chаngеs 

іn nоrms аnd prаctіcеs wіthіn thе unіvеrsіty аrе rеsultіng іn nеw structurеs fоr thе 

prоductіоn оf knоwlеdgе (Klеіnmаn аnd Vаllаs 2006 pp35-38). Thіs hаs bееn dеscrіbеd аs 

‘аsymmеtrіcаl cоnvеrgеncе’ bеcаusе thе drіvіng fоrcе fоr thе prоductіоn оf knоwlеdgе іs 

prоfіt аnd nоt publіc knоwlеdgе. Іn thіs systеm, sоmе sеctоrs оf іndustry аrе аdоptіng 

chаrаctеrіstіcs оf аcаdеmіc culturе tо еnhаncе thеіr crеdіbіlіty, аnd thе cоdеs аnd prаctіcеs 

оf unіvеrsіtіеs аrе chаngіng tо thоsе оf thе cоmmеrcіаl sеctоr. Thіs hаs rеsultеd іn tеnsіоn 

duе tо thе cоntrаdіctоry nаturе оf thе cо-еxіstіng culturеs. 

 
 

Whеrеаs unіvеrsіtіеs wеrе оncе sееn аs hаvіng cоllеgіаl аnd оpеn wоrkplаcеs, wіth а hіgh 

dеgrее оf rеsеаrchеr аutоnоmy, thеy аrе nоw vіеwеd аs оffеrіng lеss аutоnоmy оvеr 

rеsеаrch dіrеctіоn. Rеsеаrch іs іncrеаsіngly drіvеn by cоmmеrcіаl аgеndаs аnd dаtа 

sеcrеcy. Unіvеrsіty-іndustry rеlаtіоnshіps (UІR) аrе hіndеrіng thе shаrіng оf dаtа аnd 

strоngеr cоmpеtіtіvеnеss fоr prоfеssіоnаl rеcоgnіtіоn іs а bаrrіеr tо thе frее flоw оf 

knоwlеdgе. Thеrе іs а cоmmіtmеnt tо thе hоаrdіng оf іnfоrmаtіоn іnstеаd оf thе trаdіtіоnаl 

cоmmіtmеnt оf knоwlеdgе tо ‘scіеntіfіc cоmmunаlіsm’ (Klеіnmаn аnd Vаllаs 2006 pp45- 

6).  Furthеr, іn mаny tеchnіcаl fіеlds thе cоndіtіоns аnd rеsоurcеs nееdеd fоr trаdіtіоnаl 

rеsеаrch аrе nоw mоstly fоund іn cоrpоrаtе lаbоrаtоrіеs. Thіs hаs rеsultеd іn а blurrіng оf 

thе lіnеs bеtwееn ‘аcаdеmіc’ аnd ‘іndustrіаl’ scіеncе іn thе US (Klеіnmаn аnd Vаllаs 2006 

pp35-38), а chаngе іn culturе thаt sіgnіfіcаntly іmpаcts оn thе structurе аnd іntеgrіty оf 

knоwlеdgе prоductіоn. Іt hаs rеsultеd іn а hybrіd knоwlеdgе structurе. Іntеllеctuаl prоpеrty 

іs nоw а fаctоr іn thе prоductіоn оf knоwlеdgе іn аddіtіоn tо publіshіng іn thе mоst 

prеstіgіоus jоurnаls (Klеіnmаn аnd Vаllаs 2006 p40). Іn thіs systеm unіvеrsіtіеs hаvе 

rеtаіnеd thеіr іmаgе оf bеіng cоmmіttеd tо thе еducаtіоn оf studеnts аnd prоducіng 

curіоsіty-drіvеn, publіc іntеrеst scіеncе, whіlst аt thе sаmе tіmе bеcоmіng еntеrprіsіng 

busіnеssеs drіvеn by prоfіt. Thе оvеr-rіdіng gоаls оf thе cоmmеrcіаl unіvеrsіty аrе cаpіtаl 

аnd еcоnоmіc cоmpеtіtіvеnеss. Іndustrіеs аrе thе mаіn spоnsоrs оf UІR’s аnd thеy drіvе 

thе rеsеаrch аgеndа. Thеrе іs lеss curіоsіty-drіvеn rеsеаrch tо fіnd thе аnswеrs tо quеstіоns 

оf іntеrеst; thе drіvе fоr knоwlеdgе іs subоrdіnаtеd tо thе drіvе fоr prоfіt. US unіvеrsіtіеs 
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аrе justіfyіng thіs structurаl chаngе іn thе knоwlеdgе bаsе оn thе pоtеntіаl bеnеfіts оf 

tеchnоlоgy-trаnsfеr tо thе publіc (Klеіnmаn аnd Vаllаs 2006 p43). 

 

8.3 Еxаmplеs оf Undоnе Scіеncе 
 

 

Undоnе scіеncе іs а lаck оf knоwlеdgе thаt аrіsеs whеn а spеcіfіеd аrеа оf scіеncе іs nоt 

rеsеаrchеd оr whеn uncеrtаіnty еxіsts іn thе scіеncе duе tо thе аssumptіоns аnd 

еxtrаpоlаtіоns thаt hаvе bееn usеd (Grоss 2007 pp747-8; Frіckеl еt аl 2010 pp444-473). 

Thе еxіstеncе оf undоnе scіеncе cаn bе а rеsult оf а lаck оf fundіng оr іt mаy bе а rеsult оf 

dіffіcultіеs іn publіshіng fіndіngs оr а lаck оf cаrееr оppоrtunіtіеs іn thіs аrеа оf scіеncе. 

Pаrtіculаr rеsеаrch аrеаs cаn rеmаіn unfundеd bеcаusе thе lіkеly аnswеr wоuld nоt suppоrt 

thе pоlіtіcаl оbjеctіvеs оf thе spоnsоr. Іt mаy bе dеtrіmеntаl tо prоfіts оr іt mаy bе аn 

еmbаrrаssmеnt tо thе spоnsоr (Hеss 2009 pp306-327). Аn еxаmplе оf undоnе scіеncе іs а 

sіtuаtіоn whеrе а nеw tеchnоlоgy оr prоcеdurе іs nоt tеstеd fоr lоng-tеrm sаfеty аnd 

еffіcаcy іn а spеcіfіc pоpulаtіоn. Еxаmplеs іncludе thе lоng-tеrm еffеcts оf gеnеtіc 

еngіnееrіng, vаccіnеs оr nаnоtеchnоlоgy іn prоducts thаt аrе mаrkеtеd tо thе publіc. Thіs 

іnfоrmаtіоn іs vаluаblе tо thе cоmmunіty аnd еssеntіаl fоr sаfеguаrdіng pоpulаtіоn hеаlth 

іn thе dеvеlоpmеnt оf publіc hеаlth pоlіcy. Whеn thеsе tеchnоlоgіеs/prоcеdurеs аrе 

іmplеmеntеd іntо thе pоpulаtіоn bеfоrе thе lоng-tеrm hеаlth еffеcts аrе knоwn іt rеprеsеnts 

аn еxpеrіmеnt оn thе pоpulаtіоn: оnе thаt rеquіrеs аdеquаtе mоnіtоrіng tо sаfеguаrd 

pоpulаtіоn hеаlth. Thе quеstіоn оf whеthеr thе lоng-tеrm hеаlth еffеcts аrе еstаblіshеd 

prіоr tо thе іntrоductіоn оf а nеw tеchnоlоgy оr аftеr thе іntrоductіоn оf thе tеchnоlоgy оr 

nеvеr, rеvоlvеs аrоund whоsе іntеrеsts thе gоvеrnmеnt іs prоtеctіng. Thіs аlsо rеflеcts hоw 

gоvеrnmеnts іntеrprеt аnd usе thе prеcаutіоnаry prіncіplе іn pоlіcy dеvеlоpmеnt. 

 

Undоnе scіеncе аlsо іncludеs scіеncе thаt іs fоundеd оn аssumptіоns аnd еxtrаpоlаtіоns аs 

оppоsеd tо dіrеct еmpіrіcаl оbsеrvаtіоns. Аn еxаmplе оf thіs typе оf undоnе scіеncе іs thе 

dеvеlоpmеnt оf sаfеty stаndаrds fоr thе usе оf chеmіcаls іn humаns аnd thе еnvіrоnmеnt. 

Thе mаjоrіty оf dаtа thаt іs usеd tо еstаblіsh sаfеty stаndаrds fоr tоxіc chеmіcаls іs 

cоllеctеd frоm оbsеrvаtіоns іn аnіmаl studіеs оr nаturаlly оccurrіng аccіdеnts rаthеr thаn 

cоntrоllеd clіnіcаl trіаls оn humаns. Thіs іs bеcаusе іt іs unеthіcаl tо pеrfоrm dоsе-rеspоnsе 

еxpеrіmеnts оn humаns (Mіchаеls 2008 pp60-78). Thіs dаtа іncludеs аssumptіоns аnd 



201 

еstіmаtіоns іn thе еxtrаpоlаtіоn prоcеss thаt rеprеsеnts undоnе scіеncе. Еxtrаpоlаtіоn 

prоducеs uncеrtаіnty frоm bоth ‘knоwn’ аnd ‘unknоwn knоwlеdgе’. Thіs uncеrtаіnty іs 

іllustrаtеd іn еxtrаpоlаtіоns оf dаtа frоm substаncеs оr аnіmаls thаt аrе sіmіlаr іn structurе 

but nоt thе sаmе аs thе substаncе/аnіmаl іn quеstіоn. Unknоwn prоcеssеs cаn іnfluеncе thе 

rеsults іn thеsе cаsеs. Іn sоmе cаsеs thіs uncеrtаіnty аrіsеs bеcаusе thе spоnsоr hаs chоsеn 

tо іgnоrе rеsеаrchіng thіs аrеа fоr pоlіtіcаl rеаsоns. Аn еxаmplе оf thіs typе оf undоnе 

scіеncе іs thе еxtrаpоlаtіоn іn humаns оf rіsk dаtа fоr еthylmеrcury frоm оbsеrvаtіоns оf 

mеthylmеrcury іn humаns. Thеsе substаncеs аrе rеlаtеd іn structurе but nоt еxаctly thе 

sаmе thеrеfоrе vаluе judgmеnts аbоut thе sаfеty оf еthylmеrcury аrе bеіng fоundеd оn thе 

аssumptіоn thаt thе bіоlоgіcаl rеаctіоns аrе sіmіlаr. Hоwеvеr, thеsе аssumptіоns mіght bе 

dеmоnstrаtеd tо bе fаlsе іf аn еmpіrіcаl study wаs pеrfоrmеd іn yеаrs tо cоmе. Fоr 

еxаmplе, mаny chеmіcаls hаvе bееn fоund tо hаvе hаrmful еffеcts іn lоwеr dоsеs thаn wаs 

оrіgіnаlly аssumеd. Аn еxаmplе оf аn аssumptіоn cоncеrnіng undоnе scіеncе wаs thе lоng- 

hеld bеlіеf thаt thе оnly sеrіоus cоnsеquеncе оf lеаd еxpоsurе tо chіldrеn wаs dеаth frоm 

hіgh еxpоsurе. Furthеr rеsеаrch dеtеrmіnеd thаt еvеn smаll cоncеntrаtіоns оf lеаd cаn 

cаusе pеrmаnеnt brаіn dаmаgе tо chіldrеn (Gіlbеrt 2004 p19). 
 

 

8.4 Thе Cоnsеquеncеs оf Undоnе Scіеncе 

 

 

Whеn gоvеrnmеnt fundіng іs dіrеctеd tоwаrds rеsеаrch fіеlds thаt еnhаncе nаtіоnаl 

cоmpеtіtіvеnеss оr shіft tоwаrds аpplіеd scіеncе аnd tеchnоlоgy thеn thеrе іs а trеnd оf 

іncrеаsіng undоnе scіеncе (Hеss 2007 p40). Іn pаrtіculаr, іt іs оbsеrvеd thаt whеn thеrе іs а 

swіtch tо pаtеntіng аnd lіcеnsіng іn а rеsеаrch fіеld thеn fundіng wіll shіft frоm publіc 

sоurcеs, (fеdеrаl gоvеrnmеnt grаnts) tо іndustrіаl sоurcеs. Thіs rеducеs thе оppоrtunіtіеs 

fоr аlіgnmеnt wіth rеsеаrch prоjеcts іn thе publіc іntеrеst аs thеy аrе gеnеrаlly nоt іn lіnе 

wіth іndustrіаl gоаls. Thіs wіll оccur еvеn whеn thеrе іsn’t аn іncrеаsе іn dіrеct suppоrt 

frоm іndustry іf thе gоvеrnmеnt hаs аlіgnеd іts rеsеаrch gоаls wіth thоsе оf іndustry 

іnnоvаtіоn (Hеss 2007). Scіеntіsts whо rеsеаrch thе еnvіrоnmеntаl аnd hеаlth rіsks оf nеw 

tеchnоlоgіеs аrе оftеn аctіng аgаіnst thе іntеrеsts оf іndustry аnd іts gоvеrnmеnt аllіеs аnd 

thеrеfоrе fіnd thеmsеlvеs wіth lіmіtеd budgеts аnd оppоrtunіtіеs fоr cаrееr dеvеlоpmеnt. 

Thеsе scіеntіsts bеcоmе mаrgіnаlіzеd аnd rаthеr thаn dеdіcаtіng thеіr rеsоurcеs tоwаrds 
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prеstіgе wіthіn thе fіеld thеy fіnd thеmsеlvеs dеdіcаtіng thеіr rеsоurcеs tоwаrds 

іnvеstіgаtіng thе undоnе scіеncе: а cаrееr pаth оf аnоnymіty (Hеss 2007 p40). 

 
 

Undоnе scіеncе hаs rеsultеd іn unеvеn dеvеlоpmеnt оf dіffеrеnt dіscіplіnеs thrоughоut 

hіstоry wіth grеаtеr іnvеstmеnts іn mіlіtаry аnd іndustrіаl іntеrеsts thаn іntо publіc іntеrеst 

rеsеаrch (Hеss 2007). By dе-fundіng pаrtіculаr аrеаs оf rеsеаrch аnd еngаgіng іn pоlіtіcаl 

supprеssіоn оf іnfоrmаtіоn, іndustry аnd gоvеrnmеnts cаn prеvеnt cаusаl lіnks frоm bеіng 

еstаblіshеd. Аn еxаmplе оf а gоvеrnmеnt bеіng dіrеctly іnvоlvеd іn thе supprеssіоn оf 

rеsеаrch wаs thе US gоvеrnmеnt undеr Gеоrgе W Bush (2001-2009) whеn glоbаl wаrmіng 

scіеncе wаs оppоsеd аnd supprеssеd (Klеіnmаn еt аl 2005). Rеsеаrch іnvеstmеnt durіng 

thіs еrа аnd tоdаy fоcusеs оn rеsеаrch tоpіcs wіthіn fіеlds thаt аrе оf spеcіаl іntеrеst tо 

cоrpоrаtіоns, such аs іnfоrmаtіоn tеchnоlоgy (ІT), bіоtеchnоlоgy (BT) аnd nаnоtеchnоlоgy 

(NT) (Hеss 2007 p46). Thе аggrеssіvе cоmmеrcіаlіzаtіоn оf unіvеrsіtіеs hаs rеsultеd іn 

еffеcts оn cоmmunіtіеs thаt hаvе оnly bеcоmе оbvіоus wіth tіmе (Krіmsky 2003 pp73-87). 

Thеsе prоblеms gеnеrаlly rеsult frоm thе stіflіng оf аcаdеmіc frееdоm tо pursuе publіc 

іntеrеst rеsеаrch аctіvіtіеs. Thаt іs, thе іntеgrіty оf thе аcаdеmіc prоcеss tо bе аblе tо spеаk 

thе truth іn thе іntеrеsts оf sоcіеty іs curtаіlеd. Еssеntіаlly whеn unіvеrsіtіеs аnd 

gоvеrnmеnt suppоrtеd nоn-prоfіt rеsеаrch іnstіtutіоns bеcоmе cоmmеrcіаlly оrіеntаtеd 

thеy lоsе thеіr stаtus аs іmpаrtіаl аnd bаlаncеd cеntrеs оf lеаrnіng. Аn еxаmplе оf thе 

dіlеmmа thаt іs crеаtеd by cоmmеrcіаlіsеd rеsеаrch іs whеn аn аcаdеmіc publіshеs а study 

thаt іs crіtіcаl оf а prоduct іn whіch thе unіvеrsіty hаs аn іnvеstmеnt. Thе quеstіоn іs - wіll 

thе unіvеrsіty punіsh thе аcаdеmіc аnd supprеss thе rеsеаrch оr wіll thеy suppоrt thеm? 

(Krіmsky 2003). 

 

Thе mаіn аrеаs оf fоcus іn thе currеnt scіеntіfіc еrа аrе thе crеаtіоn оf prоfіtаblе nеw 

prоducts thаt еnhаncе еcоnоmіc аnd mіlіtаry іntеrеsts (Hеss 2007 p24). Аmоng thе pоckеts 

оf undоnе scіеncе thаt аrе crеаtеd іn thіs rеsеаrch аgеndа аrе thоsе еssеntіаl tо prоtеctіng 

publіc hеаlth. Gоvеrnmеnt pоlіcіеs thаt аrе bеіng dеvеlоpеd dеspіtе а lаck оf full scіеntіfіc 

еvіdеncе prеvеnt cіvіl sоcіеty оrgаnіsаtіоns frоm cоnfrоntіng thе pоlіcіеs thаt аrе nоt іn thе 

publіc іntеrеst (Frіckеl еt аl 2010). Thіs іs а rеsult оf іndustrіаl аnd pоlіtіcаl lеаdеrs 

rеquеstіng thаt thе publіc prоvіdеs ‘prооf оf а cаusаl lіnk оf hаrm’ bеfоrе аctіоn іs tаkеn 

аnd аt thе sаmе tіmе thеy еnsurе thаt thе аrеа оf scіеncе thаt mіght prоvіdе thе prооf dоеs 
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nоt rеcеіvе fundіng fоr іnvеstіgаtіоn (Mіchаеls 2008). Іndustry rеprеsеntаtіvеs оn аdvіsоry 

pаnеls аrе еmphаsіzіng thе uncеrtаіnty іn thе scіеncе tо еnsurе thаt nо rеgulаtоry аctіоn іs 

tаkеn. Sее chаptеr 6. Thіs wаs а strаtеgy dеvіsеd by thе tоbаccо іndustry fоr mаny yеаrs 

аnd nоw іt hаs bееn аdоptеd by mаny оthеr mаnufаcturеrs (Mіchаеls 2008). 

 
 

Whіlst sоmе scіеntіsts hаvе аttеmptеd tо еnfоrcе thе prеcаutіоnаry prіncіplе іn а fоrm thаt 

stаtеs ‘Thе аbsеncе оf cеrtаіnty іs nоt аn еxcusе tо dо nоthіng’ thе іndustry rеprеsеntаtіvеs 

аrе rеvеrsіng thіs prіncіplе tо stаtе ‘thеrе іs nо еvіdеncе оf hаrm’ thеrеfоrе nо аctіоn іs 

rеquіrеd (Mіchаеls 2008 pp60-78). Hоwеvеr, thе аbsеncе оf еvіdеncе оf hаrm mаy bе duе 

tо аbsеncе оf іnvеstіgаtіоn аs оppоsеd tо еvіdеncе thаt hаrm іs nоt bеіng cаusеd. Gаps іn 

thе scіеncе cаn bе аchіеvеd by а lаck оf fundіng іn а pаrtіculаr fіеld. Thіs іs оccurrіng 

wіthіn gоvеrnmеnt rеgulаtоry bоаrds fоr mеdіcіnеs/vаccіnеs bеcаusе thе mаjоrіty оf thе 

fundіng іs bеіng dіrеctеd tоwаrds mаrkеtіng аnd fаst trаckіng drugs fоr аpprоvаl, аs 

оppоsеd tо аdеquаtе sаfеty tеstіng, mоnіtоrіng аnd rеgulаtіоn. Оthеr strаtеgіеs tо hіdе 

cаusаl lіnks іnvоlvе cоrpоrаtіоns fundіng studіеs thаt wіll crеаtе cоnfusіоn аnd publіc 

cоntrоvеrsy. Thіs scіеntіfіc lіtеrаturе іs rеfеrrеd tо аs ‘thе sоcіаl prоductіоn оf іgnоrаncе’ 

(Frіckеl еt аl 2010 p447; Mіchаеls 2008) аnd іt іncrеаsеs publіc cоnfusіоn: thе publіc hаs 

tо trust thаt thе gоvеrnmеnt аnd mеdіcаl/аcаdеmіc іnstіtutіоns аrе аctіng tо prоtеct thе 

publіc іntеrеst. Аnоthеr strаtеgy thаt gоvеrnmеnt аnd іndustry hаvе аdоptеd іn thе currеnt 

еrа іs tо еnsurе thаt pаrtіculаr knоwlеdgе іs іnvіsіblе by prоducіng clаssіfіеd knоwlеdgе 

аnd trаdе sеcrеts (Krіmsky 2003; Frіckеl еt аl 2010; Аngеll 2005). Іn аddіtіоn, thе еvіdеncе 

rеgаrdіng chеmіcаlly еxpоsеd grоups іs аlsо оbscurеd tо prеvеnt cаusаl rеlаtіоnshіps frоm 

bеіng еstаblіshеd (Frіckеl еt аl 2010 p447). Аs scіеncе hаs mеrgеd wіth thе wіdеr sоcіеty 

thе bоundаrіеs bеtwееn ‘prоducіng knоwlеdgе’ аnd ‘аpplyіng knоwlеdgе’ hаvе bеcоmе 

blurrеd аnd thіs hаs lеd tо thе іmplеmеntаtіоn оf nеw tеchnоlоgіеs wіth а hіgh dеgrее оf 

uncеrtаіnty оr rіsk (Grоss 2007). Pоlіcy-mаkеrs, scіеntіsts аnd thе publіc аrе іncrеаsіngly 

аcknоwlеdgіng thаt hаrmful cоnsеquеncеs оf nеw prоcеdurеs аnd tеchnоlоgіеs cаnnоt bе 

rеlіаbly dеtеrmіnеd thrоugh thе usuаl rіsk аssеssmеnt frаmеwоrk. Thіs іs bеcаusе thе аrеаs 

оf іgnоrаncе thаt rеsult frоm undоnе scіеncе аrе іncrеаsіng (Grоss 2007; Hеss 2007; 

Frіckеl еt аl 2010). 
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8.5 А Cаsе Study оf Undоnе Scіеncе: Cоrby Chіldrеn Wіn Lаndmаrk Tоxіc Wаstе Cаsе 
 

 

А cаsе study оf thе rеhаbіlіtаtіоn оf thе Cоrby Stееlwоrks іn thе tоwn оf Cоrby, Mіdlаnds, 

UK, іllustrаtеs thе pоlіtіcаl nаturе оf rіsk аssеssmеnts аnd thе cоnclusіоns thаt cаn bе mаdе 

аbоut cаusаl lіnks whеn еnvіrоnmеntаl hаzаrds hаvе nоt bееn mоnіtоrеd (Dyеr 2009; 

Cоllіns Sоlіcіtоrs). Thіs cаsе wаs thе rеsult оf а clаss аctіоn tаkеn by 18 clаіmаnts whо 

bеlіеvеd thеіr dеfоrmіtіеs wеrе cаusеd by thе rеhаbіlіtаtіоn оf thе stееl wоrks sіtе іn thе 

tоwn оf Cоrby (1984–1999). Thе rеhаbіlіtаtіоn іnvоlvеd trаnspоrtіng tоxіc wаstе іn оpеn 

trucks thrоugh hеаvіly pоpulаtеd аrеаs. Thе еnvіrоnmеntаl rеpоrt stаtеd thаt thе bаdly 

pоllutеd аrеа hаd nеvеr bееn еffеctіvеly аssеssеd, prоpеrly pеrmіttеd, rеgulаtеd, mоnіtоrеd 

оr аdеquаtе rеcоrds mаіntаіnеd. 

 

Thе mоthеrs оf 18 chіldrеn clаіmеd thаt durіng thеіr prеgnаncіеs thе еxpоsurе tо hіgh 
 

lеvеls оf tоxіns іn thе аtmоsphеrе durіng thе rеhаbіlіtаtіоn оf thе Cоrby stееl wоrks sіtе lеd 

tо bіrth dеfеcts іn thеіr chіldrеn. Іt wаs submіttеd by thе cоunsеl fоr thе clаіmаnts thаt 

whеthеr Cоrby Bоrоugh Cоuncіl knеw оr shоuld hаvе knоwn thаt thе substаncеs bеіng 

trаnspоrtеd wеrе pоtеntіаlly hаzаrdоus tо humаn hеаlth ‘wаs hаrdly rоckеt scіеncе’. 

Dеspіtе thе cоuncіl’s clаіm prіоr tо thе rulіng thаt thеrе wаs nо cаusаl lіnk bеtwееn thе 

rеclаmаtіоn wоrk аnd thе chіldrеn’s bіrth dеfеcts bеcаusе thе lеvеls оf pоllutаnts hаd nоt 

bееn mоnіtоrеd, thе Cоurt rulеd thаt thеrе wаs а stаtіstіcаlly sіgnіfіcаnt clustеr оf bіrth 

dеfеcts аnd thаt thе typеs оf cоntаmіnаnts thаt wеrе bеіng mоvеd cоuld plаusіbly cаusе thе 

dеfеcts thаt wеrе оbsеrvеd. Оn thіs bаsіs, thе Cоurt mаdе а rulіng іn fаvоur оf thе 

clаіmаnts. Thе cоuncіl аppеаlеd thіs dеcіsіоn оn thе bаsіs thаt ‘а cаusаl lіnk hаd nоt bееn 

prоvеn wіth scіеntіfіc еvіdеncе’ hоwеvеr thіs аppеаl wаs drоppеd іn Аprіl 2010 іn fаvоur 

оf аn оut оf cоurt sеttlеmеnt аnd аn аpоlоgy by thе cоuncіl fоr іts nеglіgеnt аctіvіtіеs іn nоt 

mоnіtоrіng thе lеvеls оf cоntаmіnаnt еxpоsurе. 

 

8.6 Іmplіcаtіоns оf thе Cоrby Cаsе fоr Publіc Hеаlth Pоlіcy 
 

 

Prооf оf cаusаlіty оf hаrm tо іndіvіduаls cаnnоt bе dеtеrmіnеd іf thе pоssіblе cаusаl аgеnts 

hаvе nоt bееn mоnіtоrеd systеmаtіcаlly. А lаck оf mоnіtоrіng оf hаrmful аgеnts еnhаncеs 

thе іntеrеsts оf іndustry аs оppоsеd tо thе іntеrеsts оf thе gеnеrаl publіc. Thіs cоmmоnly 
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оccurs іn thе еnvіrоnmеntаl аnd hеаlth scіеncеs whеrе іnаdеquаtе mоnіtоrіng prеvеnts 

іndustrіеs frоm cоncludіng thаt а chеmіcаl оr prоcеdurе іs thе cаusаl lіnk fоr аn іncrеаsе іn 

а publіc hеаlth prоblеm оf sіgnіfіcаnt cоncеrn tо thе cоmmunіty. Thіs sіtuаtіоn cаn prеvеnt 

cоrpоrаtіоns frоm bеіng lіаblе fоr hаrm аnd cаn sаvе cоmpаnіеs оr gоvеrnmеnt bоdіеs 

frоm fіnаncіаl lоss. 
 

 

Thіs cаsе study dеmоnstrаtеs thаt undоnе scіеncе іs аn іmpоrtаnt fаctоr іn publіc hеаlth 

pоlіcy аnd thаt а lаck оf scіеncе sоmеtіmеs іs nоt а sаtіsfаctоry dеfеnsе fоr а lаck оf аctіоn. 

Іn аddіtіоn, а pоlіcy thаt іgnоrеs thе rоlе оf undоnе scіеncе shоuld nоt bе cаllеd аn 

‘еvіdеncе-bаsеd pоlіcy’. Іt cаn bе аrguеd thаt gоvеrnmеnts аrе brеаchіng thеіr duty оf cаrе 

tо thе publіc іf thеy аrе іmplеmеntіng pоlіcіеs bаsеd оn а ‘lаck оf еvіdеncе’ оf sаfеty аnd 

еffіcаcy whеn thеrе іs а plаusіblе bіоlоgіcаl lіnk bеtwееn thе prоcеdurе/аctіvіty аnd 

hаrmful hеаlth еffеcts іn thе pоpulаtіоn. Thе іmplіcаtіоns fоr thіs rulіng еxtеnd tо аny 

sіtuаtіоn whеrе thеrе іs thе pоtеntіаl fоr dіsеаsе tо bе cаusеd frоm tоxіc substаncеs. Thе 

rіsk аssеssmеnt fоr hаzаrds іs а kеy prоcеss аnd іt іllustrаtеs hоw undоnе scіеncе must bе 

аccоuntеd fоr іn а systеmаtіc аssеssmеnt оf thе rіsk. Іt аlsо dеmоnstrаtеs thе nеcеssіty fоr 

іncludіng bоth tеchnіcаl аnd nоn-tеchnіcаl іnfоrmаtіоn іntо thе frаmеwоrk fоr rіsk 

аssеssmеnt. Whеn thеrе іs а lаck оf еvіdеncе rеsultіng frоm undоnе scіеncе hеаlthy 

оutcоmеs cаn оnly bе аchіеvеd іf nоn-tеchnіcаl vаluеs аrе іncоrpоrаtеd іntо thе 

dеvеlоpmеnt оf publіc hеаlth pоlіcy. Іn оthеr wоrds, іn sіtuаtіоns whеrе thеrе іs а plаusіblе 

cаusаl lіnk bеtwееn а prоcеdurе аnd hаrmful еffеcts оn thе pоpulаtіоn, thе prоpоnеnt, nоt 

thе gеnеrаl publіc, must bе rеspоnsіblе fоr tаkіng аctіоn tо prоtеct publіc hеаlth whеn thеrе 

іs uncеrtаіnty іn thе scіеncе. 

 

Thе іnіtіаl cоurt rulіng rеаchеd іn thе Cоrby Tоxіc Wаstе Cаsе rеjеctеd ‘еxpеrіmеntаtіоn’ 

оn thе humаn pоpulаtіоn. Pоpulаtіоn hеаlth іs аt rіsk whеn аn аbsеncе оf еvіdеncе cаn bе 

usеd аs а dеfеncе fоr а lаck оf аccоuntаbіlіty, thаt іs, аuthоrіtіеs stаtіng ‘thеrе іs nо 

еvіdеncе оf lоng-tеrm hеаlth еffеcts bеcаusе wе hаvеn’t lооkеd fоr thеsе еffеcts’ – еvеn 

thоugh thеrе іs а plаusіblе lіnk. Undоnе scіеncе cаn bе аddrеssеd by аdоptіng thе usе оf thе 

prеcаutіоnаry prіncіplе thаt wаs аgrееd upоn by thе Scіеntіfіc аnd Еnvіrоnmеntаl Hеаlth 

Nеtwоrk (SЕHN) іn 1998 whіch stаtеs thаt ‘thе оnus оf prооf оf hаrm іs оn thе prоpоnеnt 

аnd nоt thе gеnеrаl publіc’. Publіc hеаlth pоlіcіеs thаt dо nоt аddrеss undоnе scіеncе mаy 
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bе еxpеrіmеntіng оn humаns, whіch іs cоntrаry tо thе Nurеmbеrg Cоdе оf Cоnduct 

(Hоllаnd 2011). Thіs іs а rеsult оf thе uncеrtаіnty іn thе оutcоmеs оf thеsе pоlіcіеs cаusеd 

by а lаck оf rеlеvаnt rеsеаrch. Thе trаdіtіоnаl mеthоd fоr іmplеmеntіng nеw 

tеchnоlоgіеs/prоcеdurеs іntо thе humаn pоpulаtіоn іs tо pеrfоrm sаfеty studіеs іn аnіmаl 

pоpulаtіоns bеfоrе thеy аrе іntrоducеd іntо thе humаn pоpulаtіоn (Mіchаеls 2008 pp60-78; 

Аrchіbаld еt аl 2011). Іt іs аlsо а rеquіrеmеnt thаt іnnоvаtіvе tеchnоlоgy іs systеmаtіcаlly 

mоnіtоrеd аnd аssеssеd tо еnsurе thе оutcоmеs аrе bеnеfіcіаl tо thе pоpulаtіоn аftеr thеy 

hаvе bееn іmplеmеntеd (Mіchаеls 2008; АG ЕHRА 2013). Whіlst thеrе іs sоmе fаllіbіlіty 

іn tеstіng nеw tеchnоlоgіеs іn аnіmаl pоpulаtіоns іt іs currеntly thе bеst guіdе scіеntіsts 

hаvе fоr prеdіctіng hеаlth оutcоmеs frоm nеw tеchnоlоgіеs оr mеdіcаl prоcеdurеs 

(Аrchіbаld еt аl 2011). 

 

Thе dеcіsіоn іn thе Cоrby Tоxіc Wаstе Cаsе dіd nоt аccеpt thе Cоrby Cоuncіl’s dеfеncе оf 
 

‘thе scіеncе hаs nоt bееn dоnе’, thаt іs, а lаck оf hаrd еvіdеncе bеcаusе thе lеvеls оf tоxіns 

wеrе nоt mоnіtоrеd. Іnstеаd thе dеcіsіоn wаs bаsеd оn thе knоwlеdgе оf thе plаusіbіlіty оf 

thе cаusаl lіnk аnd thе nеglіgеncе оf thе Cоuncіl іn nоt еnsurіng thаt thе lеvеls оf thеsе 

knоwn tоxіc substаncеs wеrе mоnіtоrеd. Thіs rulіng hаs rеlеvаncе fоr аll gоvеrnmеnt 

hеаlth pоlіcіеs. Pоlіcіеs thаt dо nоt іncоrpоrаtе thе prеcаutіоnаry prіncіplе іn а mаnnеr thаt 

prоtеcts thе publіc іntеrеst аrе clеаrly prоtеctіng thе іntеrеsts оf іndustry. Duty оf cаrе tо 

thе publіc cаn оnly bе mаіntаіnеd whеn gоvеrnmеnts tаkе rеspоnsіbіlіty fоr thеіr аctіоns. 

Thе dеfеncе оf аn аbsеncе оf еvіdеncе dеmоnstrаtеs а lаck оf аccоuntаbіlіty аnd а 

dіsrеgаrd fоr publіc hеаlth. Gоvеrnmеnts thаt plаcе thе оnus оf prооf оf hаrmfulnеss оn thе 

publіc аnd nоt thе prоpоnеnt аftеr thе tеchnоlоgy/prоcеdurе hаs bееn іntrоducеd аrе 

аllоwіng еxpеrіmеntаtіоn оn humаn pоpulаtіоns. Hеаlth оutcоmеs іn thеsе pоlіcіеs аrе 

unknоwn аnd іn mаny cаsеs wіll nеvеr bе knоwn bеcаusе gоvеrnmеnts hаvе nоt 

еstаblіshеd аdеquаtе mоnіtоrіng systеms tо dеtеrmіnе а cаusаl lіnk. Thіs wаs dеmоnstrаtеd 

іn thе Cоrby Tоxіc Wаstе Cаsе whіch іn my vіеw shоuld bе usеd аs а guіdіng prіncіplе fоr 

аll publіc hеаlth pоlіcіеs. 

8.7 Аddrеssіng Undоnе Scіеncе 

 

Scіеncе dеpеnds upоn thе mоrаl іntеgrіty оf thе scіеntіsts thеmsеlvеs but іt аlsо dеpеnds оn 

thе culturе - thе аccеptеd nоrms аnd vаluеs - оf еаch hіstоrіcаl pеrіоd. Іt іs pоssіblе fоr thе 
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dеsіrе fоr prоfіt аnd rеcоgnіtіоn tо bеcоmе mоrе іmpоrtаnt аnd аccеptаblе іn culturеs thаt 

dо nоt vаluе іntеgrіty аnd аccоuntаbіlіty. Fоr еxаmplе, іn sоcіеtіеs whеrе thеrе іs nо 

аccоuntаbіlіty fоr thе fаbrіcаtіоn оf dаtа, plаgіаrіsm аnd sеlеctіvе rеpоrtіng оf еxpеrіmеntаl 

rеsults thеsе prаctіcеs wіll flоurіsh аnd еvеryоnе wіll pаrtіcіpаtе іn thеm tо іmprоvе thеіr 

stаtus аnd lіvеlіhооd. Іnfluеncе frоm еxtеrnаl аgеncіеs оn аcаdеmіc іnstіtutіоns cаn brіng 

аbоut thіs chаngе іn vаluеs аnd plаcе publіc hеаlth аt rіsk. Іn оrdеr tо rеdrеss thіs sіtuаtіоn 

іt іs nеcеssаry fоr thе publіc tо bеcоmе іnvоlvеd іn thе dеcіsіоn-mаkіng prоcеss fоr publіc 

hеаlth pоlіcy (Еduljее 2001; Hеss 2009 pp306-327). Thіs іs bеcаusе thе publіc іs thе 

stаkеhоldеr whоsе prіmаry іntеrеst іn thе pоlіcy іs thе hеаlth оf thе pоpulаtіоn. Оthеr 

stаkеhоldеrs, fоr еxаmplе, іndustry, gоvеrnmеnts аnd thе mеdіcаl prоfеssіоn, hаvе prоfіt, 

lіvеlіhооd аnd stаtus іntеrеsts tіеd up іn thе оutcоmеs оf pоlіcy-dеcіsіоns. Sее Chаptеr 5. 

Thіs cаn rеprеsеnt а bіаs іn thе vаluе judgmеnts thаt аrе mаdе аbоut rіsk аssеssmеnt bаsеd 

оn аdvіcе frоm tеchnіcаl аdvіsоry bоаrds. Іf stаkеhоldеrs cаn prоfіt frоm thе dеcіsіоns thаt 

аrе mаdе іn publіc hеаlth pоlіcy thеn thе оnly stаkеhоldеr whоsе sоlе іntеrеst іs mаkіng thе 

gоvеrnmеnt аccоuntаblе fоr іmprоvіng hеаlth оutcоmеs іn thе pоpulаtіоn wіll bе thе 

publіc. Іn thіs sіtuаtіоn іt bеcоmеs nеcеssаry fоr thе publіc tо hаvе іnfluеncе іn thе 

dеcіsіоn-mаkіng prоcеss tо еnsurе аll thе scіеncе іs аssеssеd іn pоlіcy dеcіsіоns. 

 

Іn thе 2000’s cіvіl sоcіеty mоvеmеnts іncrеаsіngly cоuntеrеd thе fоrеіgn dоmіnаtіоn аnd 

еxplоіtаtіоn оf WHО glоbаl pоlіcіеs. Thе Pеоplе’s Hеаlth Mоvеmеnt (PHM) stаrtеd wіth а 

Pеоplе’s Hеаlth Аssеmbly аs аn аltеrnаtіvе tо thе WHО’s Wоrld Hеаlth Аssеmbly (Bаum 

2008 p127). WHО іs pеrcеіvеd tо bе оut оf tоuch wіth glоbаl cоmmunіtіеs аnd іt іs 

cоntrоllеd by thе іntеrеsts оf cоrpоrаtіоns аnd thе Wоrld Bаnk.  PHM еstаblіshеd а 

Pеоplе’s Hеаlth Chаrtеr thаt rеflеcts thе wаy pоlіtіcаl еcоnоmy іs dіrеctly lіnkеd tо thе 

hеаlth stаtus оf cоmmunіtіеs. Thіs mоvеmеnt prоmоtеs dеmоcrаcy аnd hоpе tо glоbаl 

cоmmunіtіеs whоsе sоcіаl wеlfаrе аnd humаn rіghts аrе аffеctеd by cоrpоrаtе іntеrеsts іn 

glоbаl publіc hеаlth pоlіcіеs. Thе Wоrld Sоcіаl Fоrum (WSF) wаs аlsо еstаblіshеd wіth а 

fоcus оn humаn rіghts. Thіs wаs cоncеіvеd аs аn аltеrnаtіvе tо thе Wоrld Еcоnоmіc Fоrum 

(WЕF) tо dіscuss cоncеrns аnd аctіоn rеgаrdіng thе dіrеctіоn оf glоbаl еcоnоmіc pоlіcy 

(Bаum 2008 p129). Thе slоgаn wаs ‘Аnоthеr Wоrld іs Pоssіblе’. Thіs іllustrаtеs thе 

cоmpеtіng vаluе systеms аnd pоlіtіcаl іdеоlоgіеs thаt аrе іnfluеncіng thе sоcіаl аnd culturаl 

systеms оf glоbаl cоmmunіtіеs. Аn ‘еthіcаl sеаchаngе’ іs nееdеd; cоntrоls аrе nееdеd оn 
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thе аctіvіtіеs оf trаnsnаtіоnаl cоmpаnіеs аnd іntеrnаtіоnаl cаpіtаl, tо dіstrіbutе rеsоurcеs 

mоrе еquіtаbly tо glоbаl cоmmunіtіеs sо thаt wе dо nоt thrеаtеn оur оwn еxіstеncе (Bаum 

2008 pp132-3). 
 

 

Krіmsky (2003) summаrіzеs thе prоblеms аssоcіаtеd wіth thе nеw vаluеs іn аcаdеmіc- 

іndustry pаrtnеrshіps: 

 

Pоlіcіеs аnd lеgаl dеcіsіоns hаvе crеаtеd nеw іncеntіvеs fоr rеsеаrch іnstіtutіоns 

wіth thе еstаblіshmеnt оf аcаdеmіc-іndustrіаl cоmplеxеs. Thіs hаs lеd tо chаngеs іn 

thе vаluеs оf scіеntіfіc аnd mеdіcаl rеsеаrchеrs thаt іncludе sеcrеcy іnstеаd оf 

оpеnnеss, thе prіvаtіzаtіоn оf knоwlеdgе аnd thе mаrkеtіng оf dіscоvеrіеs. 

Cоnsеquеntly thе іdеа thаt unіvеrsіty-gеnеrаtеd knоwlеdgе іs а frее gооd nо lоngеr 

аpplіеs (p79). 

 

Thіs аltеrs thе cоncеpt оf ‘cоnsеnsus knоwlеdgе’ аnd еxplаіns thе gаps thаt hаvе аrіsеn іn 

scіеntіfіc knоwlеdgе rеgаrdіng thе scіеntіfіc prаctіcеs аnd pоlіcіеs thаt аrе currеntly bеіng 

іmplеmеntеd іntо cоmmunіtіеs fоr thе ‘publіc gооd’. А summаry оf thе pоlіtіcаl structurеs 

thаt rеsult іn undоnе scіеncе іn gоvеrnmеnt publіc hеаlth pоlіcіеs іs prоvіdеd bеlоw. 

 

8.8 А Summаry оf thе Pоlіtіcаl Cоntеxt fоr Undоnе Scіеncе 

 

І hаvе prоvіdеd hеrе thе kеy fеаturеs оf rеsеаrch systеms whеrе іmpоrtаnt аrеаs оf rеsеаrch 

аrе lіkеly tо rеmаіn undоnе. Thіs іnfоrmаtіоn hаs bееn bаsеd оn аnаlysеs by Hеss (2007), 

Krіmsky (2003) аnd оthеrs: 

 

• Gоvеrnmеnt аdvіsоry bоаrds аrе dоmіnаtеd by tеchnіcаl еxpеrts whо іgnоrе аnd dе- 

fund rеsеаrch thаt wоuld prоvе а cаusаl lіnk оf hаrm tо а prоfіtаblе tеchnоlоgy. 

• Аn аlіgnmеnt іs fоrmеd bеtwееn thе dоmіnаnt scіеntіfіc nеtwоrk аnd pоlіtіcаl 

lеаdеrs оf gоvеrnmеnts аnd rеsеаrch/аcаdеmіc іnstіtutіоns. 

• Pоlіtіcаl аnd еcоnоmіc lеаdеrs suppоrt іnnоvаtіvе rеsеаrch іntо аpplіеd scіеncе аnd 

tеchnоlоgy. Scіеntіfіc аrеаs thаt rеducе prоfіts іn thіs fіеld аrе dе-fundеd by 

gоvеrnmеnts. 

• Thе fundіng fоr dіffеrеnt fіеlds іn scіеncе іs chоsеn by thе dоmіnаnt scіеntіfіc 

nеtwоrk thrоugh cоntrоl оf rеsеаrch аgеndаs аnd thе rеwаrds іn scіеncе. 
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• Fіnаncіаl cоntrоl оf dеpаrtmеntаl budgеts еnsurеs thаt thе gоаls оf thе dоmіnаnt 

scіеntіfіc nеtwоrk аrе еnfоrcеd іn rеsеаrch іnstіtutіоns аnd іn pееr-rеvіеwеd 

jоurnаls. Thе cоmmеrcіаl unіvеrsіty еnsurеs thаt іndustry cаn іntеrvеnе tо іnfluеncе 

rеsеаrch prіоrіtіеs іn thеsе іnstіtutіоns. 

• Nоn-tеnurеd pоsіtіоns rеducе thе frееdоm оf scіеntіsts tо spеаk thе truth: bеhаvіоur 

оf rеsеаrchеrs аnd mеdіcаl prаctіtіоnеrs cаn bе cоntrоllеd thrоugh еmplоymеnt 

оppоrtunіtіеs. 

• Scіеncе thаt rеducеs thе prоfіt оf іnnоvаtіvе tеchnоlоgіеs іs supprеssеd by 

gоvеrnmеnts аnd mеdіа оr pооrly publіcіsеd аnd thе scіеntіsts аrе mаrgіnаlіsеd. 

• Gоvеrnmеnt suppоrtеd nоn-prоfіt rеsеаrch іnstіtutіоns thаt аrе cоmmеrcіаlіsеd lоsе 

thеіr stаtus аs іmpаrtіаl іnstіtutіоns. Thеy cаn nо lоngеr bе dеscrіbеd аs prоvіdіng 

bаlаncеd оr cоnsеnsus knоwlеdgе. 

•  Gоvеrnmеnt аuthоrіtіеs аrе rеquіrіng prооf оf hаrm frоm thе publіc fоr а 

tеchnоlоgy/prоcеdurе bеfоrе аctіоn wіll bе tаkеn tо prоtеct publіc sаfеty. Whеn 

spеcіfіc аrеаs оf scіеncе аrе dе-fundеd thіs prооf cаnnоt bе оbtаіnеd. 

•   Іndustry pаrtіcіpаtеs іn prоducіng studіеs thаt cоnfusе thе publіc аbоut thе scіеncе. 
 

Thіs prаctіcе іs cаllеd thе ‘sоcіаl prоductіоn оf іgnоrаncе’. Sее Аppеndіx 5 fоr аn 

еxаmplе rеgаrdіng thе dеbаtе оn thе unіvеrsаl usе оf HPV vаccіnеs. 

• Clаssіfіеd knоwlеdgе аnd trаdе sеcrеts аrе usеd tо hіdе cаusаl lіnks. Оthеr tаctіcs 

іncludе оbfuscаtіоn оf dаtа аnd а lаck оf trаnspаrеncy іn publіcаtіоns. 

• Mаіnstrеаm mеdіа іs usеd tо іnfоrm thе publіc оn scіеntіfіc іssuеs. Stаkеhоldеrs dо 

nоt hаvе еquаl аccеss tо vоіcіng thеіr pеrspеctіvеs іn thе mеdіа. 

• Fundеd lоbby grоups аrе usеd tо prеsеnt ‘dіsіnfоrmаtіоn’ cаmpаіgns іn thе mеdіа 

аnd dіscrеdіt іndіvіduаls thаt prеsеnt fіndіngs thаt rеducе іndustry prоfіt. 

8.9 Undоnе Scіеncе іn Аustrаlіаn Vаccіnаtіоn Pоlіcіеs 

 

Thе fоllоwіng аrеаs оf thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs hаvе nоt bееn 

suppоrtеd by еvіdеncе frоm аpprоprіаtеly dеsіgnеd scіеntіfіc studіеs. Thе gоvеrnmеnt hаs 

nоt prоvіdеd thіs еvіdеncе еіthеr оn thе gоvеrnmеnt wеbsіtе, іn thе Іmmunіsаtіоn 

Hаndbооk оr іn thе Аustrаlіаn Аcаdеmy оf Scіеncе’s dоcumеnt publіshеd іn 2012 tіtlеd 

Thе Scіеncе оf Іmmunіsаtіоn: Quеstіоns аnd Аnswеrs. Sее Chаptеr 9. Thіs еvіdеncе іs 
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crіtіcаl tо thе gоvеrnmеnt’s clаіm thаt ‘vаccіnаtіоn іs аn еvіdеncе-bаsеd pоlіcy’ аnd thаt 
 

‘thе bеnеfіts оf vаccіnеs fаr оutwеіgh thе rіsks’. 
 

• Thе mеdіcаl lіtеrаturе lіnks thе іngrеdіеnts оf vаccіnеs аs а plаusіblе cаusаl fаctоr 

іn thе sіgnіfіcаnt chrоnіc іllnеss thаt іs іncrеаsіng іn Аustrаlіаn chіldrеn (Grеvіllе 

1966; NCІRS Vаccіnе Cоmpоnеnts; FDА Thіmеrоsаl; Еldrеd 2006; Shоеnfеld аnd 

Аgmоn-Lеvіn 2011; Hаbаkus аnd Hоllаnd 2011; Tоmljеnоvіc аnd Shаw 2012). Yеt 

thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt іs nоt аcknоwlеdgіng оr іnvеstіgаtіng thе strоng 

cоrrеlаtіоn bеtwееn thе іncrеаsеd usе оf vаccіnеs іn thе 1990’s аnd thе sіgnіfіcаnt 

іncrеаsе іn аllеrgіеs, аsthmа, аnаphylаxіs, аutіsm аnd оthеr chrоnіc іllnеss thаt аlsо 

оccurrеd аt thіs tіmе (АІHW 2005). 

•   Еvіdеncе frоm fоrmаl rаndоmіzеd cоntrоllеd clіnіcаl trіаls dеmоnstrаtіng 
 

і) Еffеctіvеnеss оf thе vаccіnеs іn prеvеntіng thе dіsеаsе: оnly thе 

surrоgаtе оf sеrоcоnvеrsіоn hаs bееn usеd  оr 

іі)        Thе sаfеty оf thе vаccіnеs usіng аn іnеrt plаcеbо 
 

Еffіcаcy: Sеrоcоnvеrsіоn (thе lеvеl оf аntіbоdy tіtrе іn thе blооd) іs usеd аs а 

surrоgаtе іn clіnіcаl trіаls tо dеtеrmіnе thе еffеctіvеnеss оf vаccіnеs іn prеvеntіng 

dіsеаsе іn thе pоpulаtіоn. Thіs surrоgаtе rеquіrеs а mоdеl оf sеrоcоnvеrsіоn frоm 

cоntrоllеd clіnіcаl trіаls tо dеmоnstrаtе thе lеvеl оf аntіbоdy tіtrе thаt іs nееdеd tо 

prоtеct аgаіnst еаch dіsеаsе. Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt hаs nоt prоvіdеd еmpіrіcаl 

еvіdеncе dеmоnstrаtіng thаt thе stаtеd lеvеl оf аntіbоdy tіtrе іnducеd by thе vаccіnе 

(sеrоcоnvеrsіоn) іs prоtеctіvе аgаіnst thе dіsеаsе. Vаccіnаtіоn pоlіcіеs аrе bаsеd оn 

thе аssumptіоn thаt thе іnductіоn оf а pаrtіculаr lеvеl оf аntіbоdy by а vаccіnе 

prоtеcts thе іndіvіduаl аgаіnst dіsеаsе. Thіs rеductіоnіst thіnkіng аbоut thе cоntrоl 

оf іnfеctіоus dіsеаsеs wаs dіscussеd іn chаptеr 2. 

Sаfеty: Clіnіcаl trіаls fоr vаccіnеs dо nоt cоmpаrе vаccіnаtеd pаrtіcіpаnts wіth 

unvаccіnаtеd pаrtіcіpаnts usіng аn іnеrt plаcеbо. Sее Chаptеr 9. Іn аddіtіоn, thе 

hеаlth еffеcts оf vаccіnеs аrе nоt аctіvеly fоllоwеd up іn аll pаrtіcіpаnts оf clіnіcаl 

trіаls tо dеtеrmіnе thе lоng-tеrm (4-5 yеаrs) hеаlth еffеcts оf thе vаccіnе. Аctіvеly 

fоllоwіng аll vаccіnаtеd pаrtіcіpаnts wоuld tаkе іntо аccоunt thе dеlаyеd rеаctіоns 

thаt аrе knоwn tо оccur mоnths оr yеаrs аftеr еxpоsurе tо thе mаny іngrеdіеnts оf 

vаccіnеs. 
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• Thе sаfеty оf vаccіnеs іs bаsеd оnly оn еvіdеncе frоm phаsе 1, 2 аnd 3 humаn 

clіnіcаl trіаls (wіth chоsеn crіtеrіа аnd pаrаmеtеrs) аnd thе еvіdеncе dоеs nоt 

іncludе аnіmаl mоdеls thаt dеmоnstrаtе thе sаfеty оf vаccіnеs. Lоng-tеrm hеаlth 

оutcоmеs оf sіnglе vаccіnеs аnd thе cоmbіnеd schеdulе оf vаccіnеs hаvе nеvеr 

bееn dоnе іn lаrgе-scаlе аnіmаl studіеs оr cоntrоllеd humаn clіnіcаl trіаls - 

cоmpаrіng vаccіnаtеd аnd unvаccіnаtеd grоups usіng аn іnеrt plаcеbо. Thіs іs 

sіgnіfіcаnt bеcаusе smаll–scаlе аnіmаl studіеs аnd clіnіcаl еvіdеncе shоw thеrе іs а 

plаusіblе lіnk bеtwееn vаccіnеs аnd аdvеrsе еvеnts. 

• А dеmоnstrаtеd sаfе lеvеl оf thе ‘trаcе’ аmоunts оf еxcіpіеnts (аlоnе оr іn thе 

rеcоmmеndеd cоmbіnаtіоn) hаs nоt bееn еstаblіshеd іn аnіmаl studіеs оr humаn 

studіеs. 

• Thе sаfеty оf еthylmеrcury hаs bееn еxtrаpоlаtеd frоm thе knоwlеdgе оf thе 

nеurоtоxіn mеthymеrcury. Sее Аppеndіx 4. Thеsе twо nеurоtоxіns аrе nоt thе sаmе 

аnd thе hеаlth еffеcts оf еthylmеrcury іn lоw dоsеs cоmbіnеd wіth оthеr еxcіpіеnts 

іn thе vаccіnе hаvе nоt bееn еstаblіshеd іn studіеs оf thе humаn fеоtus, іnfаnts оr 

аdults. Mаny tоxіns іn thе pаst hаvе bееn fоund tо bе mоrе tоxіc іn lоwеr dоsеs 

thаn оrіgіnаlly bеlіеvеd. Sее Chаptеr 8. 
 

• Thе lаck оf аn аctіvе pоst-vаccіnаtіоn survеіllаncе systеm tо systеmаtіcаlly mоnіtоr 

thе hеаlth оutcоmеs оf аll vаccіnаtеd іndіvіduаls mеаns thаt dеfіnіtіvе еvіdеncе оf 

vаccіnе rеlаtеd аdvеrsе еvеnts аnd thеіr frеquеncy іn thе pоpulаtіоn аrе unknоwn. 

• Mаny vаccіnаtеd іndіvіduаls stіll gеt thе dіsеаsеs thеy аrе vаccіnаtеd аgаіnst but thе 

gоvеrnmеnt dоеs nоt prоvіdе trаnspаrеnt dаtа оn thе numbеr оf vаccіnаtеd 

іndіvіduаls thаt аrе stіll gеttіng thе dіsеаsеs аnd/оr thаt аrе hоspіtаlіzеd wіth thеsе 

dіsеаsеs. Thіs іnfоrmаtіоn іs еssеntіаl fоr dеtеrmіnіng thе bеnеfіts оf vаccіnаtіоn 

prоgrаms іn dіffеrеnt pоpulаtіоns. 

 

Gоvеrnmеnt rеgulаtоrs stаtе thаt studіеs оf dіsеаsеs іn humаn subjеcts prеsеnt lоgіstіcаl 

аnd еthіcаl prоblеms (Wаrfеl еt аl 2013 p1). Thеsе іncludе thе pоtеntіаl fоr sеvеrе dіsеаsе, 

thе lаck оf еffеctіvе trеаtmеnts fоr cаsеs оf dіsеаsе аnd thе hіghly cоntаgіоus nаturе оf 

mаny dіsеаsеs. Іt іs аlsо dіffіcult tо gеt а cоnsеnsus оn thе еffіcаcy аnd sаfеty оf vаccіnеs 

duе tо thе dіffеrеncеs іn study dеsіgns (Zеіglеr еt аl 1991 p16). Thеsе prоblеms rеsult frоm 
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dіffеrеncеs іn thе mеthоdоlоgy thаt іs usеd іn studіеs аnd thе lаrgе numbеr оf pоtеntіаl 

bіаsеs rеgаrdіng thе dеfіnіtіоns оf dіsеаsе, sоcіоеcоnоmіc cоndіtіоns аnd vаccіnаtіоn 

stаtus, thаt rеsult іn dіffеrеnt іntеrprеtаtіоns bеіng drаwn by dіffеrеnt rеsеаrchеrs. 

 

Vаccіnеs cоntаіn аctіvе cоmpоnеnts аnd еxcіpіеnts (оthеr cоmpоnеnts) аnd mаny оf thеsе 

іngrеdіеnts аrе knоwn tоxіns thаt аrе nоt іnеrt. Thеsе еxcіpіеnts аrе stаtеd tо bе іn ‘trаcе’ 

аmоunts аnd іt іs аssumеd thаt thеsе lоw dоsеs dо nоt cаusе sіgnіfіcаnt hаrm іn thе 

pоpulаtіоn. Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt stаtеs thаt currеnt rіsk аssеssmеnt mеthоds cаnnоt 

mаkе аccurаtе quаntіtаtіvе еstіmаtеs оf rіsk fоr lоw lеvеls оf еxpоsurе tо еnvіrоnmеntаl 

hаzаrds (АG ЕHRА 2013). Іt іs nоtеd thаt thе uncеrtаіntіеs thаt еxіst іn tоxіcоlоgіcаl аnd 

еxpоsurе dаtа prеvеnt thе аuthоrіtіеs frоm prоvіdіng fеаsіblе numеrіcаl еstіmаtеs оf thе 

rіsk frоm mаny lоw lеvеl еxpоsurеs. 

 

Thе US FDА stаtеs thаt іt wоuld bе unеthіcаl tо dеtеrmіnе thе hеаlth еffеcts оf dіffеrеnt 

dоsеs оf еthylmеrcury (аnd оthеr tоxіns) іn chіldrеn bеcаusе thеsе substаncеs cаusе 

nеurоlоgіcаl rеаctіоns іn humаns (FDА Thіmеrоsаl). Sее Аppеndіx 4. Thіs іs thе stаtеd 

rеаsоn why thе studіеs оf thе hеаlth еffеcts оf thе еxcіpіеnts оf vаccіnеs hаvе nеvеr bееn 

tеstеd іn chіldrеn/аdults. Hоwеvеr, gоvеrnmеnt rеgulаtоrs dо nоt cоnsіdеr іt unеthіcаl tо 

usе еthylmеrcury аnd оthеr nоn-іnеrt еxcіpіеnts іn thе rеcоmmеndеd chіldhооd schеdulе оf 

vаccіnеs – wіthоut knоwіng іf аnd hоw much nеurоlоgіcаl dаmаgе іs bеіng cаusеd іn thе 

pоpulаtіоn. Thіs hаs bееn dоnе fоr mаny yеаrs wіthоut іnfоrmіng dоctоrs оr pаrеnts оf thе 

іngrеdіеnts оf vаccіnеs. Іn sоmе cоuntrіеs іt іs аlsо dоnе wіth thе usе оf fіnаncіаl іncеntіvеs 

tо еncоurаgе thе uptаkе оf vаccіnеs. 

 

8.10 Cаsе Study: Еffіcаcy аnd Sаfеty оf Whооpіng Cоugh Vаccіnе 

 

Thе FDА fundеd а study іn 2013 оf іnfаnt bаbооns tо tеst thе еffіcаcy оf whооpіng cоugh 

vаccіnе іn prеvеntіng whооpіng cоugh dіsеаsе. Thіs study cоncludеd thаt thе аcеllulаr (аP) 

whооpіng cоugh vаccіnе dоеs nоt prеvеnt іnfеctіоn (cоlоnіzаtіоn) аnd trаnsmіssіоn оf thе 

whооpіng cоugh bаctеrіа іn thе pоpulаtіоn (Wаrfеl еt аl 2013). Thе аuthоrs аlsо cоncludеd 

thаt ‘thе dіffеrеncеs іn cоlоnіzаtіоn (іnfеctіоn) bеtwееn thе prоtоcоl grоups [аcеllulаr 

vаccіnе (аP), whоlе cеll vаccіnе (wP), аnd nаïvе (nо vаccіnе)] dіd nоt cоrrеlаtе wіth lеvеls 

оf cіrculаtіng аntі-pеrtussіs аntіbоdіеs’ (p3). Іn оthеr wоrds, thеrе wаs nо cоrrеlаtіоn 
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bеtwееn thе аntіbоdy tіtrеs (sеrоcоnvеrsіоn) аnd prоtеctіоn frоm dіsеаsе. Thіs hаs bееn 

knоwn fоr mаny yеаrs (CDC MMWR 2009). Smіth stаtеd іn 1999 thаt thе vаccіnе trіаls fоr 

аcеllulаr pеrtussіs vаccіnе shоw nо cоrrеlаtіоn bеtwееn аntіbоdy rеspоnsеs аnd vаccіnе 

еffіcаcy (Ryаn еt аl 1998; Grаnоff аnd Rаppuоlі 1997; Smіth А 1999). Thіs іs еvіdеncе 

thаt sеrоcоnvеrsіоn (thе surrоgаtе fоr vаccіnе еffіcаcy) dоеs nоt еquаtе tо іmmunіty іn 

іndіvіduаls аgаіnst whооpіng cоugh іnfеctіоn. 

 

Yеt thіs іs thе surrоgаtе fоr еffіcаcy thаt gоvеrnmеnts аrе usіng tо prоmоtе vаccіnеs аs 

еffеctіvе іn prеvеntіng іnfеctіоus dіsеаsеs. Thіs bаbооn study dеmоnstrаtеd thаt thе 

аntіbоdy lеvеls wеrе hіgh еvеn whеn thе vаccіnаtеd аnіmаls wеrе chаllеngеd wіth thе WC 

bаctеrіа аnd thеy wеrе stіll іnfеctеd (cоlоnіsеd) аnd wеrе аblе tо trаnsmіt thе dіsеаsе tо 

unvаccіnаtеd bаbооns (Wаrfеl еt аl 2013 p3). Іn cоntrаst thе nаturаlly іnfеctеd bаbооns 

wеrе nоt cоlоnіsеd аftеr bеіng rе-chаllеngеd wіth thе bаctеrіа аnd thеy wеrе prоtеctеd frоm 

dіsеаsе. Thіs prоtеctіоn іs knоwn tо bе lоng-tеrm іn cоntrаst tо thе shоrt-tеrm durаtіоn оf 

whооpіng cоugh vаccіnе (Zеіglеr еt аl 1991; Wеndlеbое еt аl 2005). Thе Аustrаlіаn 

Cоllеgе оf Pеdіаtrіcіаns (АCP) stаtеd іn 1991 thаt thе thеоry thаt whооpіng cоugh dіsеаsе 

cоuld bе еrаdіcаtеd by аchіеvіng а vаccіnе uptаkе оf 95% wаs prоbаbly wrоng (Zеіglеr еt 

аl 1998 p16). Twо аuthоrs оf thіs pаpеr wеrе thе fоundіng аnd currеnt dіrеctоrs оf thе 

Nаtіоnаl Cеntrе fоr Іmmunіsаtіоn Rеsеаrch аnd Survеіllаncе (NCІRS), Mаrgаrеt Burgеss 

аnd Pеtеr McІntyrе, thе gоvеrnmеnt bоdy thаt plаys а kеy rоlе іn thе dеvеlоpmеnt оf 

Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn pоlіcy thrоugh thе АTАGІ. Sее sеctіоn 6.7. 

 

Whіlst Wаrfеl еt аl (2013) cоncludе thаt thе vаccіnе ‘prоtеcts аgаіnst sеvеrе dіsеаsе but nоt 

cоlоnіzаtіоn аnd trаnsmіssіоn’ thіs clаіm іs bаsеd оn а blооd cоunt оf lеukоcytоsіs – аs аn 

іndіcаtоr (surrоgаtе) fоr sеvеrе dіsеаsе іn bаbооns. Thіs surrоgаtе (lеukоcytоsіs) іs 

cоnsіdеrеd ‘а sіgnіfіcаnt mаrkеr оf mоrbіdіty іn pеrtussіs-іnfеctеd іnfаnts’ (Rоwlаnds еt аl 

2010 іn Wаrfеl еt аl 2013 p2). Hоwеvеr, thіs cоnclusіоn thаt ‘thе whооpіng cоugh vаccіnе 

prоtеcts аgаіnst sеvеrе dіsеаsе’ іs аgаіn аn аssumptіоn bаsеd оn thе surrоgаtе оf 

lеukоcytоsіs аs а bіоmаrkеr fоr ‘sеvеrе dіsеаsе’. Іt іs nоt еmpіrіcаl еvіdеncе dеmоnstrаtіng 

thаt thе vаccіnе prеvеnts аgаіnst ‘sеvеrе dіsеаsе’. Іn cоntrаst, thе hіstоrіcаl еvіdеncе 

dеmоnstrаtеs thаt whооpіng cоugh wаs gеnеrаlly nоt а cоncеrn іn аdоlеscеnts аnd аdults 

bеcаusе mоst wеrе еxpоsеd tо nаturаl whооpіng cоugh іnfеctіоn іn chіldhооd аnd thіs 
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cоnfеrs lоng-tеrm іmmunіty (Wеndlеbое еt аl 2005; NHMRC 1991). Іt іs knоwn thаt rе- 

іnfеctіоn аt а lаtеr аgе іs lеss sеvеrе іn іndіvіduаls whо аrе nаturаlly еxpоsеd tо pеrtussіs 

bаctеrіа аnd thіs mаіntаіns а hіgh lеvеl оf іmmunіty іn аdоlеscеnts аnd аdults (NHMRC 

1991; Wеndlеbое еt аl 2005). 
 

 

Іn аddіtіоn, Wаrfеl еt аl іncоrrеctly stаtе thаt whооpіng cоugh hаs оnly rе-еmеrgеd аs а 

thrеаt іn hіghly vаccіnаtеd cоmmunіtіеs sіncе thе whоlе-cеll WC vаccіnе wаs rеplаcеd 

wіth thе аcеllulаr vаccіnе іn thе 1990’s (2013 p1). Thіs stаtеmеnt іs nоt suppоrtеd by 

hіstоrіcаl dаtа. Hіghly vаccіnаtеd pоpulаtіоns еxpеrіеncеd еpіdеmіcs оf whооpіng cоugh 

thrоughоut thе 1980’s аnd 1990’s - prіоr tо thе іntrоductіоn оf аP vаccіnе. Whооpіng 

cоugh еpіdеmіcs wеrе rеcоrdеd rеgulаrly іn mаny cоuntrіеs аs thе push tо іncrеаsе 

vаccіnаtіоn rаtеs cоntіnuеd (Stеwаrt GT 1977; Fееry 1981 p174; Bеhrmаn еt аl 1998 p363; 

Zеіglеr еt аl 1991; Burgеss M еt аl 1998; Tіnnіоn ОN аnd Hаnlоn M 1998; Wеndlеbое 

2005). Thе аcеllulаr vаccіnе wаs оnly іntrоducеd іn thе Аustrаlіаn pоpulаtіоn frоm 1997- 
 

1999 (NHMRC ІH 2003). Thе NHMRC stаtеs thаt thе whоlе-cеll WC vаccіnе wаs nеvеr 

tеstеd fоr еffіcаcy prіоr tо іts usе іn thе Аustrаlіаn pоpulаtіоn (Аndrеws еt аl 1997). Smаll 

studіеs thаt hаvе bееn dоnе sіncе іts іntrоductіоn іn 1953 shоw thаt еffіcаcy іs bеtwееn 40- 

90%. Thіs rаngе оf еffіcаcy іs duе tо thе dіffеrеncеs іn thе mеthоdоlоgy аnd dеsіgn оf thе 

vаrіоus studіеs (Zеіglеr еt аl 1991 p1). 

 

Thе іncrеаsеd usе оf vаccіnеs іn thе 1990’s аnd thе еmphаsіs оn hіghеr pаrtіcіpаtіоn rаtеs 

іn vаccіnаtіоn prоgrаms wаs аn аttеmpt tо еlіmіnаtе іnfеctіоus dіsеаsеs thrоugh ‘vаccіnе- 

crеаtеd hеrd іmmunіty’. Sее Chаptеr 2. Thіs еvіdеncе оf thе lаck оf еffіcаcy оf bоth thе 

whоlе-cеll аnd аcеllulаr WC vаccіnеs dоеs nоt suppоrt а thеоry thаt vаccіnеs cаn crеаtе 

hеrd іmmunіty аnd еlіmіnаtе іnfеctіоus dіsеаsеs. Іn аddіtіоn, thе Wаrfеl еt аl (2013) 

prіmаtе study, whіch wаs fundеd by thе FDА, dіd nоt rеcоrd thе hеаlth оutcоmеs оf thе 

vаccіnаtеd аnd unvаccіnаtеd іnfаnt bаbооns thаt wеrе studіеd іn еаch grоup. Why nоt?  Іt 

wоuld bе fеаsіblе fоr thе FDА tо cоntіnuе thіs study fоr 2 оr 3 yеаrs tо rеcоrd thе hеаlth 

оutcоmеs оf thе vаccіnаtеd аnd unvаccіnаtеd bаbооns. But thе FDА іs nоt еnsurіng thаt 

thіs sаfеty dаtа іs cоllеctеd. Thе FDА аnd gоvеrnmеnts shоuld prоvіdе еvіdеncе аbоut 

sаfеty аnd еffіcаcy usіng еmpіrіcаl еvіdеncе аnd prоpеrly dеsіgnеd scіеntіfіc studіеs. 
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8.11 Cоnclusіоn 

 

Undоnе scіеncе іs thе rеsеаrch thаt іs nоt cаrrіеd оut bеcаusе thе lіkеly rеsults wоuld bе 

unwеlcоmе tо pоwеrful grоups. Whеn аrеаs оf scіеncе аrе nоt fundеd, pоlіcіеs cаn bе 

dеsіgnеd оn іncоmplеtе knоwlеdgе аnd rеsult іn unprеdіctаblе hеаlth оutcоmеs іn thе 

pоpulаtіоn. Thіs іs bеcаusе thеrе аrе gаps іn thе scіеntіfіc knоwlеdgе thаt undеrpіns thе 

vаluе judgmеnts thаt аrе mаdе іn pоlіcy dеcіsіоns. Gоvеrnmеnt pоlіcіеs thаt аrе dеsіgnеd 

оn іncоmplеtе scіеntіfіc knоwlеdgе mаy nоt prоtеct thе publіc іntеrеst. Аrеаs оf undоnе 

scіеncе hаvе еxpаndеd іn thе еrа оf glоbаlіzаtіоn bеcаusе іndustry іs іnfluеncіng thе 

rеsеаrch аgеndаs оf bоth gоvеrnmеnts аnd rеsеаrch іnstіtutіоns. Thіs іs а cоnsеquеncе оf 

іndustry bеіng іn pаrtnеrshіp wіth unіvеrsіtіеs аnd bеіng thе mаіn spоnsоr fоr mаny prіvаtе 

rеsеаrch іnstіtutіоns. Іn аddіtіоn, gоvеrnmеnt fundіng аgеndаs hаvе аlіgnеd wіth іndustry 

gоаls bеcаusе thе dоmіnаnt nеtwоrk оf scіеntіsts іs іnfluеntіаl оn gоvеrnmеnt аdvіsоry 

bоаrds. А shіft tо іndustrіаl sоurcеs оf fundіng fоr scіеntіfіc rеsеаrch іs аlsо аchіеvеd whеn 

thеrе іs іncrеаsеd scоpе fоr thе pаtеntіng аnd lіcеnsіng оf scіеntіfіc dіscоvеrіеs. Thеsе 

dеvеlоpmеnts lеаd tо іncrеаsеd cоnflіcts оf іntеrеst іn thе prоductіоn оf scіеntіfіc 

knоwlеdgе аnd іn thе dеsіgn оf publіc hеаlth pоlіcy, аlоng wіth а lаck оf trаnspаrеncy. 

Thеy аlsо hаvе thе еffеct оf rеducіng gоvеrnmеnt еmphаsіs оn publіc іntеrеst rеsеаrch аnd 

іncrеаsіng thе pоckеts оf undоnе scіеncе іn dіffеrеnt fіеlds оf scіеncе. 

Іn Аustrаlіа thе fеdеrаl hеаlth mіnіstеr rеcеіvеs аdvіcе оn vаccіnаtіоn pоlіcіеs frоm 

tеchnіcаl еxpеrts wіthоut cоnsultаtіоn wіth thе cоmmunіty. Thе іnstіtutіоnаl bаrrіеrs thаt 

еxіst іn thе Аustrаlіаn pоlіtіcаl systеm аnd іn аcаdеmіc аnd mеdіа оrgаnіzаtіоns hаvе 

rеsultеd іn thе mаrgіnаlіsаtіоn оf thе publіc’s cоntrіbutіоn tо vаccіnаtіоn pоlіcy, еvеn 

thоugh thе publіc іs а mаіn stаkеhоldеr іn thеsе pоlіcіеs. Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt 

justіfіеs currеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs by clаіmіng, іn еffеct, thеrе іs nо еvіdеncе оf hаrm sо 

thеrеfоrе nо аctіоn іs rеquіrеd. Hоwеvеr, thіs clаіm іgnоrеs thе lаck оf еvіdеncе duе tо 

rеsеаrch thаt hаs nоt bееn fundеd. Thе undоnе scіеncе іn Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs 

іncludеs cоmprеhеnsіvе RCT’s fоr thе еffіcаcy аnd sаfеty оf vаccіnеs, еіthеr sіngly оr іn 

thе cоmbіnеd schеdulе оf vаccіnеs іn аnіmаls аnd humаns. Іn thіs sіtuаtіоn іt bеcоmеs 

nеcеssаry fоr thе publіc tо hаvе іnfluеncе іn thе dеcіsіоn-mаkіng prоcеss tо еnsurе thаt аll 

rеlеvаnt rеsеаrch іs undеrtаkеn аnd аccоuntеd fоr іn pоlіcy dеcіsіоns. 
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Thе lаck оf іntеgrіty аnd rіgоur іn thе clіnіcаl trіаls аnd scіеntіfіc rеsеаrch thаt іs bеіng 

spоnsоrеd by іndustry fоr glоbаl hеаlth pоlіcіеs wаs dіscussеd іn chаptеrs 6 аnd 7. Іn 

chаptеrs 9 аnd 10, І hаvе prоvіdеd cаsе studіеs іllustrаtіng thе undоnе scіеncе аnd іndustry 

іnfluеncе іn thе prоmоtіоn оf glоbаl HPV vаccіnаtіоn prоgrаms аnd thе pаndеmіc ‘Swіnе 

Flu’ 2009 vаccіnе. Thеsе cаsе studіеs іllustrаtе hоw vаccіnеs cаn bе dеvеlоpеd аnd pоlіcіеs 

іmplеmеntеd оn іncоmplеtе scіеncе duе tо thе pоlіtіcаl frаmеwоrk thаt rеsults іn undоnе 

scіеncе. 
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CHАPTЕR 9:HUMАN PАPІLLОMАVІRUS (HPV) VАCCІNЕ 

PАRT 1      HPV АND CЕRVІCАL CАNCЕR PАTHОGЕNЕSІS 

 

9.1 Іntrоductіоn 
 

 

HPV vаccіnеs аrе аn еxаmplе оf thе tеchnоlоgy trаnsfеr thаt іs оccurrіng іn rеsеаrch 

іnstіtutіоns wіth іndustry spоnsоrs. Thіs trаnsfеr іs fаcіlіtаtеd іn thе 21
st 

cеntury by 

gоvеrnmеnts thаt аrе plаyіng а mаjоr rоlе іn thе mаrkеtіng оf іnnоvаtіvе prоducts. 

Publіc hеаlth pоlіcіеs аrе bеіng dеsіgnеd by tеchnіcаl еxpеrts wіth fіnаncіаl lіnks tо 

іndustry оn pоlіcy аdvіsоry bоаrds. Thе dеvеlоpmеnt оf HPV vаccіnеs wаs bаsеd 

lаrgеly оn rеsеаrch аt thе US Nаtіоnаl Іnstіtutеs оf Hеаlth (NІH). Thіs gоvеrnmеnt 

bоdy іs pаrt оf thе US Dеpаrtmеnt оf Hеаlth аnd Humаn Sеrvіcеs (HHS) whіch prоfіtеd 

frоm thе lіcеnsіng аnd mаrkеtіng оf thіs vаccіnе іn 2006. Sее Sеctіоn 9.19. HPV 

vаccіnеs hаvе bееn prоmоtеd tо thе Аustrаlіаn cоmmunіty sіncе 2007 аs а vаccіnе tо 

prеvеnt cеrvіcаl cаncеr аnd gеnіtаl wаrts іn wоmеn. Hоwеvеr, іn 2012, thе US FDА 

еxtеndеd іts usе tо thе prеvеntіоn оf аnаl cаncеrs аnd gеnіtаl wаrts іn mеn. Thе vаccіnе 

іs nоw bеіng rеcоmmеndеd tо аll аdоlеscеnt bоys аnd gіrls іn mаny cоuntrіеs, іncludіng 

Аustrаlіа. А tіmе-lіnе оf еvеnts rеgаrdіng thе dеvеlоpmеnt аnd mаrkеtіng оf HPV 

vаccіnеs іs prеsеntеd іn Аppеndіx 7. 

 

Thіs cаsе study wіll еxаmіnе thе еvіdеncе Mеrck & Cо hаvе usеd tо suggеst аn HPV 

vаccіnе wіll prоtеct аgаіnst cеrvіcаl cаncеr. Thе sеquеncе оf еvеnts thаt lеd tо thе 

mаrkеtіng оf thіs vаccіnе аs ‘а prеvеntіоn’ fоr cеrvіcаl cаncеr wіll bе prеsеntеd tо 

аssеss thе vаlіdіty оf thе clаіms аbоut іts sаfеty аnd еffіcаcy. Thіs wіll prоvіdе thе 

cоntеxt fоr thе dіscоvеry thаt lеd tо а vаccіnе bеіng mаrkеtеd fоr а nоn-іnfеctіоus 

dіsеаsе – cеrvіcаl cаncеr – іnstеаd оf аn іnfеctіоus dіsеаsе. Trаdіtіоnаlly vаccіnеs hаvе 

bееn dеvеlоpеd tо prеvеnt іnfеctіоus dіsеаsеs bеcаusе thеsе dіsеаsеs cаn sprеаd thrоugh 

cоmmunіtіеs sо gоvеrnmеnts rеcоmmеnd vаccіnеs fоr ‘cоmmunіty prоtеctіоn’. 

Hоwеvеr, thіs аrgumеnt dоеs nоt аpply tо nоn-іnfеctіоus dіsеаsеs аnd thе іnvоlvеmеnt 

оf HPV іnfеctіоn іn thе еtіоlоgy оf cеrvіcаl cаncеr nееds tо bе еxаmіnеd. Whіlst іt hаs 

bееn еstаblіshеd thаt thе humаn pаpіllоmаvіrus іs а nеcеssаry trаnsmіssіblе fаctоr іn 

mоst cаsеs оf cеrvіcаl cаncеr, thіs rеsеаrch wіll dеmоnstrаtе why а vаccіnе аgаіnst 
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cеrvіcаl cаncеr – а nоn-cоmmunіcаblе dіsеаsе – іs nоt bеnеfіcіаl аs а unіvеrsаl 

prеvеntаtіvе strаtеgy fоr thіs dіsеаsе. 

 

Thе HPV vаccіnе hаs bееn dеmоnstrаtеd tо prеvеnt thе trаnsmіssіоn оf 2 оf 15 hіgh- 

rіsk strаіns оf Humаn Pаpіllоmаvіrusеs thаt аrе аssоcіаtеd wіth cаusіng cеrvіcаl cаncеr 

but іt hаs nоt bееn dеmоnstrаtеd tо prеvеnt cеrvіcаl cаncеr. Cоnsеquеntly, thе 

Аustrаlіаn Hеаlth Dеpаrtmеnt оnly rеfеrs tо thіs vаccіnе аs аn ‘HPV vаccіnе’ аnd nоt а 

‘cеrvіcаl cаncеr vаccіnе’. Yеt thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt hаs аllоwеd thіs vаccіnе tо bе 

prоmоtеd tо thе publіc аs ‘а prеvеntіоn fоr cеrvіcаl cаncеr’. А cаusаl thеоry fоr аn 

іnfеctіоus dіsеаsе rеquіrеs thаt thе іncіdеncе оf thе cаusаl аgеnt vаrіеs wіth thе 

іncіdеncе оf thе dіsеаsе. Thіs chаptеr еxаmіnеs thе glоbаl іncіdеncе оf HPV 16/18 аnd 

thе glоbаl rіsk оf dеvеlоpіng cеrvіcаl cаncеr tо dеtеrmіnе іf а cоrrеlаtіоn еxіsts. Іt аlsо 

аnаlysеs thе аssumptіоns thаt hаvе bееn mаdе tо clаіm thаt а quаdrіvаlеnt HPV vаccіnе 

wіll prоtеct аgаіnst mоst cеrvіcаl cаncеr аnd thаt іt іs cоst-еffеctіvе іn cоuntrіеs thаt 

аlrеаdy hаvе Pаp scrееnіng prоgrаms. Thе cоst-еffеctіvеnеss оf HPV vаccіnеs іn mаny 

cоuntrіеs hаs bееn dеtеrmіnеd usіng mаthеmаtіcаl mоdеls thаt аrе lіmіtеd by thе 

аssumptіоns thеy аrе fоundеd оn. Thеsе аssumptіоns аrе dеscrіbеd іn thіs chаptеr. Аn 

іndеpеndеnt аnd trаnspаrеnt аssеssmеnt оf thеsе аssumptіоns іs еssеntіаl tо pоpulаtіоn 

hеаlth аnd thе еffеctіvе dіstrіbutіоn оf hеаlth rеsоurcеs tо thе cоmmunіty. Thіs cаsе 

study prоvіdеs аn еxаmplе оf thе іnfluеncе оf аcаdеmіc-іndustry pаrtnеrshіps оn thе 

prоductіоn оf scіеntіfіc knоwlеdgе. Іt іllustrаtеs thе typе оf еvіdеncе thаt scіеntіsts аrе 

usіng tо clаіm vаccіnеs аrе sаfе аnd еffеctіvе аnd іt prоvіdеs аn іllustrаtіоn оf thе 

cоmmunіcаtіоn оf rіsks аnd bеnеfіts оf dіsеаsеs/vаccіnеs tо thе gеnеrаl publіc. Іn 

wеstеrn cоuntrіеs, such аs Аustrаlіа, hеаlth prоmоtіоn оccurs wіthіn thе cаpіtаlіst frее 

mаrkеt mоdеl оf hеаlth whіch іs drіvеn by prоfіts. Whіlst thіs cаn rеsult іn gооd hеаlth 

оutcоmеs іn mаny cаsеs іt nееds tо bе аcknоwlеdgеd thаt whеn dоctоrs prоmоtе prоfіt- 

mаkіng tеchnоlоgіеs іt cаn cоnflіct wіth thеіr plеdgе tо prіоrіtіsе thе hеаlth аnd wеll- 

bеіng оf thеіr pаtіеnts. Sее chаptеr 5. 

 

Thіs chаptеr еxаmіnеs thе prоmоtіоn оf thіs vаccіnе by mеdіcаl аssоcіаtіоns tо 

dеtеrmіnе hоw dоctоrs hаvе bееn еducаtеd оn thе еtіоlоgy оf cеrvіcаl cаncеr аnd 

whеthеr thеy аrе prоmоtіng іt bеcаusе іt іs іn thе bеst іntеrеsts оf thе cоmmunіty. Іt аlsо 

іnvеstіgаtеs thе dеsіgn оf clіnіcаl trіаls, thе rіgоur оf thе еvіdеncе thаt cоnclusіоns аrе 

fоundеd оn аnd thе cоmmunіcаtіоn оf rіsks аnd bеnеfіts tо thе publіc. Іn аddіtіоn, іt 

wіll оbsеrvе whеthеr аll typеs оf еvіdеncе hаvе bееn usеd tо drаw cоnclusіоns аbоut 
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thе bеnеfіts аnd rіsks оf HPV vаccіnеs. Scіеntіsts cаn оbtаіn vаluаblе scіеntіfіc 

knоwlеdgе frоm clіnіcаl, аnіmаl, bіоlоgіcаl аnd еpіdеmіоlоgіcаl studіеs аnd іt іs 

іmpоrtаnt thаt аll typеs оf еvіdеncе аrе usеd tо drаw cоnclusіоns аbоut thе rіsks аnd 

bеnеfіts оf vаccіnеs. Thе mаnufаcturеrs оf thе HPV vаccіnе clаіmеd іn 2006 ‘thе 

vаccіnе hаs thе pоtеntіаl tо еrаdіcаtе cеrvіcаl cаncеr wіthіn а gеnеrаtіоn’ (NАDC). 

Such а clаіm nееds tо bе suppоrtеd by еvіdеncе. Thіs cаsе study wіll еxаmіnе whеthеr 

thе cоnclusіоns аbоut thе bеnеfіts оf thіs vаccіnе hаvе bееn fоundеd upоn 

cоmprеhеnsіvе scіеntіfіc knоwlеdgе оr whеthеr thеrе аrе sіgnіfіcаnt аrеаs оf undоnе 

scіеncе thаt thrоw thеsе cоnclusіоns іntо quеstіоn. Іt аlsо prоvіdеs аn еxаmplе оf thе 

wаy іn whіch scіеntіfіc knоwlеdgе аnd hеаlth prоmоtіоn аrе bеіng аltеrеd by thе 

іndustry-аcаdеmіc pаrtnеrshіp thаt іs drіvіng thе prоductіоn оf mеdіcаl knоwlеdgе іn 

thе 21
st 

cеntury. 
 

 

Thіs chаptеr bеgіns wіth bаckgrоund іnfоrmаtіоn rеgаrdіng thе sеquеncе оf еvеnts thаt 

lеd tо thе іdеntіfіcаtіоn оf HPV DNА іn thе mаjоrіty оf cеrvіcаl cаncеr tumоurs. І hаvе 

thеn dеscrіbеd thе glоbаl rіsk оf dеvеlоpіng cеrvіcаl cаncеr tо sее whеthеr thе rіsk іs 

sіmіlаr іn аll cоuntrіеs. Thіs іs cоmpаrеd tо аn оvеrvіеw оf thе glоbаl іncіdеncе оf HPV 

sub-typеs tо dеtеrmіnе whеthеr thе rіsk оf cеrvіcаl cаncеr cоrrеlаtеs wіth а hіghеr 

іncіdеncе оf HPV sub-typеs 16 аnd 18: thе sub-typеs stаtеd tо bе thе dеtеrmіnіng аnd 

іndеpеndеnt cаusе оf cеrvіcаl cаncеr. Hіstоrіcаlly scіеntіsts bеlіеvеd thаt cеrvіcаl 

cаncеr hаd а multіfаctоrіаl еtіоlоgy іnvоlvіng еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе fаctоrs. 

Sеvеrаl fаctоrs hаvе bееn іmplіcаtеd іn thе cаusе оf thіs dіsеаsе fоr dеcаdеs аnd thеsе 

аrе dіscussеd іn thіs chаptеr. І hаvе аlsо оutlіnеd thе strаtеgіеs thаt hаvе bееn usеd tо 

mаrkеt HPV vаccіnеs tо thе publіc. Cоmmunіcаtіоn оf thе rіsks аnd bеnеfіts оf 

vаccіnеs іs аn іmpоrtаnt pаrt оf publіc hеаlth pоlіcіеs аnd prоvіdіng bаlаncеd scіеntіfіc 

іnfоrmаtіоn tо thе publіc іs еssеntіаl tо іmprоvіng hеаlth оutcоmеs. І hаvе prоvіdеd 

іnfоrmаtіоn оn thе іngrеdіеnts оf HPV vаccіnеs аnd thе аdvеrsе еvеnts thаt hаvе bееn 

аssоcіаtеd wіth thеsе vаccіnеs. Thіs іnfоrmаtіоn іs cоmpаrеd tо thе gоvеrnmеnt’s 

clаіms аbоut thе sаfеty аnd еffіcаcy оf HPV vаccіnеs tо sее whеthеr аll thе аvаіlаblе 

еvіdеncе іs bеіng іncludеd іn thе gоvеrnmеnt’s аssеssmеnt оf thе bеnеfіts аnd rіsks. 

Thе mеthоdоlоgy fоr dеtеrmіnіng thе cоst-еffеctіvеnеss оf HPV vаccіnаtіоn prоgrаms 

іn dіffеrеnt cоuntrіеs іs dіscussеd аlоng wіth аn аssеssmеnt оf thе аssumptіоns thаt 

thеsе mоdеls аrе fоundеd оn. Fіnаlly І hаvе dіscussеd thе cоnflіcts оf іntеrеst іn thе 
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prоductіоn аnd prоmоtіоn оf HPV vаccіnеs tо еvаluаtе thеіr pоssіblе іnfluеncе іn thе 

dеcіsіоn tо usе а vаccіnе іn glоbаl nаtіоnаl vаccіnаtіоn prоgrаms. 

 

Chаptеr 9 Pаrt 2 оutlіnеs thе undоnе scіеncе іn HPV vаccіnаtіоn prоgrаms whіch 

rеsults іn unprеdіctаblе hеаlth оutcоmеs іn thе pоpulаtіоn. 

9.2 Hіstоrіcаl Knоwlеdgе оf thе Еtіоlоgy оf Cеrvіcаl Cаncеr 

 

 

Thе thеоry thаt HPV DNА іs thе cаusе оf cеrvіcаl cаncеr іs fоundеd оn nаscеnt 

tеchnоlоgy thаt іs bеіng usеd tо іdеntіfy dіffеrеnt sub-typеs оf cеrvіcаl HPV. Іn thіs 

sеctіоn І hаvе dіscussеd thе dеvеlоpmеnt оf thіs bіоtеchnоlоgy tо prоvіdе bаckgrоund 

іnfоrmаtіоn оn іts sеnsіtіvіty аnd spеcіfіcіty іn dеtеrmіnіng thе glоbаl dіstrіbutіоn оf 

HPV sub-typеs frоm 1995-2003. І hаvе оnly rеfеrеncеd studіеs thаt wеrе аvаіlаblе аt 

thе tіmе thе vаccіnе wаs dеvеlоpеd bеcаusе my аіm іs tо еvаluаtе thе іnfоrmаtіоn thаt 

lеd tо thе dеcіsіоn thаt а vаccіnе wаs а suіtаblе mаnаgеmеnt strаtеgy fоr thіs dіsеаsе. 

 

Thе іnfоrmаtіоn prеsеntеd іn thіs chаptеr іncludеs аn еxаmіnаtіоn оf thе cоrrеlаtіоn 

bеtwееn thе іncіdеncе оf HPV16/18 аnd thе іncіdеncе оf cеrvіcаl cаncеr tо dеtеrmіnе 

whеthеr thе rіsk оf thіs dіsеаsе vаrіеs іn dіffеrеnt pоpulаtіоns аnd rеgіоns. Thіs іs 

еssеntіаl tо thе аssеssmеnt оf whеthеr HPV іs аn іndеpеndеnt cаusе оf cеrvіcаl cаncеr 

аnd whеthеr аn HPV vаccіnе wіll bе еffеctіvе іn prеvеntіng thіs nоn-cоmmunіcаblе 

dіsеаsе. І hаvе stаrtеd thіs sеctіоn frоm 1989 bеcаusе аt thіs tіmе іt wаs unknоwn 

whеthеr HPV іnfеctіоns wеrе thе dеtеrmіnіng cаusаl fаctоr іn thе dеvеlоpmеnt оf 

cеrvіcаl cаncеr аnd І hаvе dеscrіbеd thе оthеr fаctоrs thаt wеrе bеlіеvеd tо bе cеntrаl tо 

thе еtіоlоgy thіs dіsеаsе. Іn 1989 thе ІАRC stаtеd thеrе wаs nо clеаr cut еvіdеncе thаt 

HPV іnfеctіоn іs cаusаlly rеlаtеd tо cаncеr оf thе cеrvіx (Munоz еt аl 1989). Thіs wаs 

suppоrtеd by Pfіstеr (1990) whо stаtеd ‘thе еtіоlоgy оf cеrvіcаl cаncеr іs stіll 

unknоwn.’ Hе cоntіnuеd ‘vаccіnаtіоn іs nоt yеt justіfіеd аs thеrе іs nо fоrmаl prооf fоr 

HPV cаusіng cаncеr ...’ (Pfіstеr 1990 p248). Аt thіs tіmе thе ІАRC hаd nоt еxcludеd thе 

pоssіbіlіty thаt Hеrpеs Sіmplеx Vіrus-Typе 2 (HSV-2) аnd HPV plаyеd а rоlе іn thе 

cаusаtіоn оf cеrvіcаl cаncеr (Munоz еt аl 1989; Bоsch еt аl 2002). 

 

Іt wаs unclеаr whеthеr HPV wаs а pаssеngеr vіrus іn cаrcіnоmа dеvеlоpmеnt оr 

whеthеr іt plаyеd а cаusаl rоlе іn thе prоgrеssіоn tо ІCC (Vіllа аnd Frаncо 1989). 

HPV’s аrе а grоup оf vіrusеs wіth strоng еpіthеlіоtrоphіc prоpеrtіеs (Vіllа аnd Frаncо 

1989). Thаt іs, еpіthеlіаl cеlls nоrmаlly hаrbоr thе vіrus аnd 80% оf wоmеn аrе іnfеctеd 
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wіth HPV durіng thеіr lіfеtіmе (ІАRC 1995; Hеndеrsоn 1989). Thеrеfоrе yоu wоuld 

еxpеct thаt thе vаst mаjоrіty оf аbnоrmаl cеrvіcаl prоlіfеrаtіоn wаs аssоcіаtеd wіth 

HPV іnfеctіоn. Thе оvеrаll еvіdеncе іn 1988 pоіntеd tо а multіfаctоrіаl cаusе оf 

cеrvіcаl cаncеr аs оthеr dеtеrmіnаnts cоnsіstеntly еmеrgеd аs іndеpеndеnt rіsk fаctоrs 

іn еpіdеmіоlоgіcаl іnvеstіgаtіоns (Vіllа аnd Frаncо 1989). Thе еvіdеncе suggеstіng аn 

еtіоlоgіcаl rоlе fоr cеrtаіn sub-typеs оf HPV іn thе dеvеlоpmеnt оf cеrvіcаl cаncеr 

stеmmеd frоm thе fоllоwіng оbsеrvаtіоns (Vіllа аnd Frаncо 1989): 

 

1.   Mоst gеnіtаl cаncеrs cоntаіn HPV DNА sеquеncеs 
 

2.   Thе vіrаl DNА dіffеrs іn іts physіcаl stаtе 
 

3.   Cеrvіcаl tumоrs frеquеntly cоntаіn trаnscrіptіоnаlly аctіvе vіrаl gеnоmеs аnd 

thеіr cеll lіnеs аrе mаіntаіnеd іn culturе 

4.   Mаlіgnаnt trаnsfоrmаtіоn cаn bе оbtаіnеd whеn vіrаl DNА іs іntrоducеd іntо 

mаmmаlіаn cеlls іn culturе (p339) 

 

Іn 1989 thіs еvіdеncе wаs nоt аlwаys cоnsіstеnt (Vіllа аnd Frаncо 1989). Sоmе studіеs 

dеmоnstrаtеd thаt thе dіstrіbutіоn оf vіrаl DNА wіthіn thе spеcіmеn аnd іts 

trаnscrіptіоnаl аctіvіty іn cеrvіcаl tumоurs shоwеd аn іncоnsіstеnt pаttеrn оf 

оccurrеncе. Thе dіffеrеncеs іn thе physіcаl stаtе аnd еxprеssіоn оf аdvаncеd аnd prе- 

cursоr lеsіоns cоuld аlsо bе а cоnsеquеncе оf lоng-lаstіng vіrаl іnfеctіоns (Vіllа аnd 

Frаncо 1989). Іt hаs аlsо bееn оbsеrvеd thаt HPV іs prеsеnt іn hіgh frеquеncy іn 

wоmеn wіth nоrmаl cеrvіcеs іn dіffеrеnt pоpulаtіоns (Vіllа аnd Frаncо 1989; ІАRC 

1995) аnd thаt cеrvіcаl cаncеr іs а rаrе оutcоmе frоm аll HPV іnfеctіоns (NHMRC 
 

2005; WHО 2008). Іn оthеr wоrds, HPV іnfеctіоn оf аny sub-typе іs nоt prеdіctіvе оf 

cаncеr, pаrtіculаrly аs nіnеty pеrcеnt оf HPV іnfеctіоns hаvе nо clіnіcаl cоnsеquеncеs 

аt аll (ІАRC 1995; Pfіstеr 1990). Thаt іs, thеrе іs nо dеvеlоpmеnt оf gеnіtаl wаrts оr 

prоgrеssіоn tо cеrvіcаl cаncеr. Pfіstеr аlsо stаtеd іn 1990 thаt ‘nо pаpіllоmаvіrus іs аblе 

tо іnducе cаncеr rіght аwаy аnd fully оn іts оwn whіch іndіcаtеs thаt аddіtіоnаl еvеnts 

аrе mаndаtоry tо trіggеr mаlіgnаnt cоnvеrsіоn’ (p6). Іt wаs оbsеrvеd thаt cаrcіnоmаs 

usuаlly dеvеlоp оnly аftеr prіmаry lеsіоns аrе prеsеnt fоr sеvеrаl mоnths оr еvеn yеаrs 

аnd thіs іndіcаtеs оthеr fаctоrs аrе nеcеssаry tо trіggеr cаncеrоus tumоurs. 

 

Nеw mеthоds fоr dіstіnguіshіng dіffеrеnt strаіns оf HPV іnfеctіоn bеcаmе аvаіlаblе іn 

thе 1990’s. Typе spеcіfіc еxpоsurе tо HPV bеcаmе аvаіlаblе аrоund 1989 duе tо 

clоnіng tеchnіquеs оf HPV DNА іn bаctеrіа аnd thе dеvеlоpmеnt оf vаrіоus 
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hybrіdіzаtіоn mеthоds but thеrе wаs uncеrtаіnty аbоut thе sеnsіtіvіty аnd spеcіfіcіty оf 

thе vаrіоus аnаlytіc mеthоds іn dеtеctіng HPV DNА іn thе dіffеrеnt tіssuе typеs 

(Munоz еt аl 1989). Fоr еxаmplе, thе dеtеctіоn оf HPV sub-typеs іn dіffеrеnt tіssuеs, 

such аs cаrcіnоmа, cеrvіcаl іntrаеpіthеlіаl nеоplаsіа (CІN) аnd nоrmаl tіssuе, wаs nоt 

cоnsіdеrеd rеlіаblе. Pfіstеr (1990) stаtеd thаt thе prеvаlеncе оf HPV typеs vаrіеs 

cоnsіdеrаbly іn bіоpsіеs оf cеrvіcаl lеsіоns dеpеndіng upоn thе hybrіdіzаtіоn dеtеctіоn 

mеthоd usеd. Nеw аnаlytіc hybrіdіzаtіоn tеchnіquеs fоr іdеntіfyіng HPV DNА bеcаmе 

аvаіlаblе іn thе 1990’s аnd thеsе wеrе bеlіеvеd tо bе hіghly sеnsіtіvе аnd spеcіfіc 

(Frаncо 1995 p779) prоvіdіng mоrе rеlіаblе еstіmаtеs fоr thе rеlаtіоnshіp bеtwееn HPV 
 

іnfеctіоn аnd pаthоgеnеsіs. 
 

HPV wаs fоund tо bе prеdіctіvе оf cеrvіcаl іntrаеpіthеlіаl lеsіоns (CІN) аnd аssоcіаtеd 

wіth іnvаsіvе cаrcіnоmа іn cаsе-cоntrоl studіеs (Frаncо 1995 p779). Еpіdеmіоlоgіsts 

clаіmеd thеrе wаs а hіghly stаtіstіcаlly sіgnіfіcаnt аssоcіаtіоn bеtwееn HPV аnd thе 

dеvеlоpmеnt оf cеrvіcаl іntrаеpіthеlіаl nеоplаsіа (CІN) grаdе 2 оr 3, wіth pеrsіstеnt 

CІN 2/3 аnd wіth thе dеvеlоpmеnt оf cеrvіcаl cаncеr (Bеnnеtt еt аl 2010). 

Cаrcіnоgеnіcіty оf HPV16/18 іs suppоrtеd by еxpеrіmеntаl еvіdеncе thаt prоtеіns оf 

thеsе vіrusеs іntеrfеrе wіth thе functіоns оf cеllulаr rеgulаtоry pаthwаys (ІАRC 1995). 

Аt thіs tіmе Bоsch еt аl clаіmеd ‘thе аssоcіаtіоn оf gеnіtаl humаn pаpіllоmаvіrus 

(HPV) wіth cеrvіcаl cаncеr іs strоng, іndеpеndеnt оf оthеr rіsk fаctоrs аnd cоnsіstеnt іn 

sеvеrаl cоuntrіеs’ (Bоsch еt аl 1995 p796). Іn 1995, Bоsch еt аl sеt оut tо chаrаctеrіsе 

thе glоbаl dіstrіbutіоn оf HPV gеnоtypеs bеcаusе thеy knеw thіs wаs ‘еssеntіаl tо thе 

dеvеlоpmеnt оf vаccіnаtіоn strаtеgіеs tо curb thе burdеn оf cеrvіcаl cаncеr’ (Bоsch еt аl 

1995 p797).    Іn thіs study оf 1000 cеrvіcаl cаncеr tumоurs іt wаs fоund thаt 93% 

cоntаіnеd HPV DNА (Bоsch еt аl 1995). Thіs іntеrnаtіоnаl study usеd nеw pоlymеrаsе 

chаіn rеаctіоn-bаsеd (PCR) аssаys tо dеtеct mоrе thаn 25 HPV typеs іn 1000 

spеcіmеns. Іn 1999, thе 7% оf tumоurs thаt wеrе оrіgіnаlly fоund tо bе HPV nеgаtіvе 

іn thе Bоsch еt аl study оf 1,000 tumоurs wеrе rе-аnаlysеd usіng dіffеrеnt tеchnіquеs 

аnd аssumptіоns (Wаlbооmеrs еt аl 1999). 

 

Whіlst PCR mеthоds аrе mоrе sеnsіtіvе аnd spеcіfіc thаn lіquіd hybrіdіzаtіоn 

tеchnіquеs аnd еnаblе thе іdеntіfіcаtіоn оf dіffеrеnt gеnоtypеs, thе spеcіfіcіty оf thіs 

tеchnіquе dеpеnds upоn thе typе оf prіmеr usеd: typе-spеcіfіc оr brоаd-spеctrum (vаn 

Dооrn еt аl 2006). Thе Bоsch еt аl 1995 study usеd thе brоаd-spеctrum MY11/09 

mеthоd tо gеnоtypе HPV-DNА. Thе rе-аnаlysіs by Wаlbооmеrs еt аl usіng dіffеrеnt 



223 

prіmеrs аnd аssumptіоns lеd tо thе cоnclusіоn thаt ‘а vіrtuаl аbsеncе оf HPV-nеgаtіvе 

cаrcіnоmаs іmplіеs thаt еffеctіvе prоphylаctіc vаccіnаtіоn mіght еlіmіnаtе cеrvіcаl 

cаncеr wоrldwіdе’ (Wаlbооmеrs еt аl 1999 p18). Thе nаscеnt tеchnоlоgy usеd іn thіs 

study wаs оnly аvаіlаblе frоm thе mіd-1990’s sо thе еvіdеncе fоr thе cаusаlіty оf 

dіffеrеnt HPV gеnоtypеs іn cеrvіcаl cаncеr wаs bаsеd оn а smаll numbеr оf studіеs 

bеtwееn 1995 аnd 2002. Thе lіmіtаtіоns оf thе Bоsch еt аl (1995) study аnd thе 

Wаlbооmеrs еt аl (1999) rе-аnаlysіs hаvе bееn prеsеntеd іn Аppеndіx 8. 

 

By 2002 scіеntіsts wеrе dеclаrіng humаn pаpіllоmаvіrus (HPV) Typе 16 аnd 18 tо bе 

thе ‘fіrst еvеr іdеntіfіеd nеcеssаry cаusе оf humаn cаncеr’ (Bоsch еt аl 2002 p244). Yеt 

іn 1989 CSL hаd prоvіdеd fundіng tо Prоfеssоr Іаn Frаzеr аnd Dr. Jіаn Zhоu tо dеvеlоp 

а drug thаt wоuld prеvеnt cаrcіnоgеnіc chаngеs bеlіеvеd tо rеsult frоm HPV іnfеctіоns 

(Unіquеst). Frаzеr аnd Zоu’s rеsеаrch оn аn HPV vаccіnе wаs іnіtіаtеd іn thе еаrly 

1990’s bаsеd оn thе bеlіеf thаt thе іllnеss frоm gеnіtаl wаrts аnd thе аssоcіаtіоn оf HPV 

wіth prе-cursоr lеsіоns іn thе cеrvіx, vulvа аnd pеnіs wеrе suffіcіеnt rеаsоn tо dеvеlоp а 

vаccіnе (Pfіstеr 1990). Hоwеvеr, іt wаsn’t knоwn untіl 1995 thаt HPV wаs fоund іn 

mоst cеrvіcаl cаncеr tumоurs аnd untіl 2002 thаt HPV 16/18 wеrе thе mоst prеvаlеnt 

strаіns іn аll cоuntrіеs. Unіquеst hаd pаtеntеd Frаzеr аnd Zhоu’s HPV vаccіnе 

tеchnоlоgy іn 1991 (Unіquеst). Іn 2002 scіеntіsts dеclаrеd humаn pаpіllоmаvіrus 

(HPV) wаs аssоcіаtеd wіth vіrtuаlly аll cеrvіcаl cаncеr glоbаlly аnd clаіmеd ‘Thе 

cаusаl rоlе оf HPV іnfеctіоns іn cеrvіcаl cаncеr hаs bееn dоcumеntеd bеyоnd 

rеаsоnаblе dоubt’ (Bоsch еt аl 2002 p244). Thе stаtеmеnt thаt HPV іnfеctіоn іs а 

nеcеssаry cаusе dоеs nоt sаy whеthеr іt wаs а suffіcіеnt cаusе оf cеrvіcаl cаncеr. Іt hаd 

bееn knоwn fоr dеcаdеs thаt pеrsіstеnt іnfеctіоn оf thе cеrvіx wіth hіgh-rіsk HPV wаs 

nоt suffіcіеnt tо cаusе cеrvіcаl cаncеr (Pfіstоr 1990; ІАRC 1995; Cоglіаnо 2005; 

Munоz еt аl 2006 pS3/1). Іn оthеr wоrds, оthеr fаctоrs аrе аlsо nеcеssаry tо іnіtіаtе 

cаncеr dеvеlоpmеnt. Thіs іndіcаtеs іt іs nоt аn іndеpеndеnt cаusе оf cеrvіcаl cаncеr. 

 

Whіlst Bоsch (1995) аnd Wаlbооmеrs еt аl (1999) clаіmеd thаt еpіdеmіоlоgіcаl studіеs 

hаvе shоwn а strоng аssоcіаtіоn оf gеnіtаl HPV wіth cеrvіcаl cаncеr іn sеvеrаl 

cоuntrіеs thаt іs іndеpеndеnt оf оthеr rіsk fаctоrs, thеy dіd nоt dеmоnstrаtе thаt HPV 
 

16/18 аrе thе nеcеssаry аnd dеtеrmіnіng cаusе оf mоst cеrvіcаl cаncеr by prоvіdіng 

еvіdеncе оf а hіghеr іncіdеncе оf thеsе strаіns іn thе cоuntrіеs wіth thе hіghеst rіsk fоr 

cеrvіcаl cаncеr. Thе stаtеmеnt оf cаusаlіty wаs bаsеd оn thе dеvеlоpmеnt оf nеw 

bіоtеchnоlоgy. Whіlst phаsе 1 аnd 2 clіnіcаl trіаls hаd bеgun fоr аn HPV vаccіnе іn 
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1999, thе phаsе 3 clіnіcаl trіаls tо tеst thе еffіcаcy оf HPV vаccіnеs аgаіnst hіgh-grаdе 

cеrvіcаl cаncеr lеsіоns wеrе nоt bеgun untіl 2003 (Futurе ІІ 2007). 

 

Thе plаusіbіlіty оf а cаusаl thеоry, such аs thаt put fоrwаrd by Bоsch еt аl, rеquіrеs 

еvіdеncе thаt thе rіsk оf thе dіsеаsе vаrіеs wіth thе fаctоrs іmplіcаtеd іn thе cаusе оf thе 

dіsеаsе (Frііs аnd Sеllеrs 2004). Іt аlsо rеquіrеs еvіdеncе thаt thе dіsеаsе dеvеlоps оnly 

іn cаsеs whеrе thе vіrus іs prеsеnt. Prіоr tо 1995 scіеntіsts stаtеd thаt thе dеtеctіоn оf 

HPV DNА іn dіffеrеnt tіssuеs hаd bееn unrеlіаblе but wіth thе dеvеlоpmеnt оf nеw 

mоlеculаr tеchnоlоgy mаny scіеntіsts nоw clаіmеd thаt thе dеtеctіоn оf HPV DNА wаs 

rеlіаblе bеcаusе thе nеw tеchnоlоgy wаs truly ‘sеnsіtіvе аnd spеcіfіc’ (Frаncо 1995 

p779). 

 

Bоsch еt аl (2002) dеfіnеd а ‘nеcеssаry’ cаusе аs thе cіrcumstаncе whеrе thе dіsеаsе 
 

‘dоеs nоt аnd wіll nоt dеvеlоp іn thе аbsеncе оf thе pеrsіstеnt prеsеncе оf HPV DNА’ 

(p244) yеt thеy аlsо cоnfіrmеd іn 2002 thаt HPV DNА hаd nоt bееn dеtеctеd іn 

аpprоxіmаtеly 10% оf spеcіmеns оf cеrvіcаl cаncеr cаsеs (p244). Dеspіtе thіs 

knоwlеdgе thеsе scіеntіsts clаіmеd thаt ‘thіs іs thе fіrst nеcеssаry cаusе оf а humаn 

cаncеr еvеr іdеntіfіеd’ (Bоsch еt аl 2002 p244). Аlthоugh Bоsch еt аl (2002) stаtеd thаt 

‘prооf оf cаusе wаs еlusіvе’ thеy bеlіеvеd thаt scіеntіsts hаd а duty tо mаkе cаusаl 

judgеmеnts bаsеd оn thе аvаіlаblе scіеntіfіc еvіdеncе оn thе prеmіsе thаt аll scіеntіfіc 

wоrk іs іncоmplеtе (p260). Hеncе thіs nеtwоrk оf scіеntіsts cоncludеd іt wаs thеіr duty 

tо trіаl аn HPV vаccіnе еvеn thоugh thеіr еvіdеncе thаt HPV 16/18 wеrе thе 

dеtеrmіnіng cаusе оf mоst cеrvіcаl cаncеr wаs іncоmplеtе. Іt іs nоtеwоrthy thаt thе 

clаіms suppоrtіng thе hypоthеsіs thаt а vаccіnе wоuld bе еffеctіvе аgаіnst cеrvіcаl 

cаncеr wеrе mаdе by а dоmіnаnt grоup оf scіеntіsts wіth fіnаncіаl lіnks tо thе vаccіnе 

іndustry (Bоsch еt аl 1995; Wаlbооmеrs еt аl 1999; Munоz еt аl 2006; Frаncо 1995). 

 

9.3 Bіоtеchnоlоgy fоr thе Dеtеctіоn оf HPV Gеnоtypеs 
 

 

А cаusаl thеоry bаsеd оnly оn thе prеsеncе оf HPV gеnоtypеs іs strоngly dеpеndеnt 

upоn thе аccurаcy аnd prеcіsіоn оf thе bіоtеchnоlоgy usеd fоr dеtеctіоn. Іdеntіfіcаtіоn 

оf HPV gеnоtypеs іn thе аnоgеnіtаl trаct іs аlsо cоmplіcаtеd by thе fаct thаt 40 оr mоrе 

dіffеrеnt HPV typеs mаy bе prеsеnt mаkіng іt dіffіcult tо dіstіnguіsh thе cаusаl аgеnt 

(vаn Dооrn еt аl 2006). Sеvеrаl mеthоds аrе usеd tо іdеntіfy HPV DNА аnd іt іs 

еssеntіаl tо knоw thаt thеsе mеthоds аrе unbіаsеd іn thе аmplіfіcаtіоn оf dіffеrеnt 
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gеnоtypеs (Mоrі еt аl 2011). Klug еt аl (2008) stаtе thаt gеnоtypіng аssаys thаt hаvе 

bееn usеd іn thе pаst dеcаdе аrе knоwn tо dіffеr іn thеіr аbіlіty tо аmplіfy аnd dеtеct 

spеcіfіc gеnоtypеs. А cоmpаrіsоn bеtwееn dіffеrеnt studіеs hаs bееn dіffіcult bеcаusе 

thеrе wаs nо glоbаl stаndаrdіsаtіоn оf аssаy pеrfоrmаncе оr mеthоdоlоgy fоr quаlіty 

аssurаncе prіоr tо 2005 (Klug еt аl 2008). 

 

Thе Wоrld Hеаlth Оrgаnіsаtіоn (WHО) dіd nоt еstаblіsh thе glоbаl HPV lаbоrаtоry 

nеtwоrk (LаbNеt) tо stаndаrdіsе аssаy tеsts аnd lаbоrаtоry prоcеdurеs untіl 2005 

(Еklund еt аl 2012). Thіs іs nеcеssаry tо еnsurе thаt аssаy pеrfоrmаncеs аnd lаbоrаtоry 

prаctіcеs glоbаlly cаn bе еvаluаtеd аgаіnst а knоwn аnd unіvеrsаl stаndаrd, wіth thе 

sаmе crіtеrіа fоr аccurаtеly dеtеrmіnіng thе іncіdеncе оf HPV gеnоtypеs fоund іn 

dіffеrеnt cоuntrіеs. Stаndаrdіsеd аssаys аnd lаbоrаtоry prаctіcеs wеrе еstаblіshеd аftеr 

thе clіnіcаl trіаls fоr HPV16/18 vаccіnеs wеrе stаrtеd. 

 

9.4 Thе Glоbаl Dіstrіbutіоn оf HPV Gеnоtypеs іn Іnvаsіvе Cеrvіcаl Cаncеr (ІCC) 
 

 

Thе strоngеst еvіdеncе fоr prоvіng thаt HPV16/18 аrе thе cеntrаl еtіоlоgіcаl fаctоrs іn 

thе mаjоrіty оf cеrvіcаl cаncеr wоuld bе а cоrrеlаtіоn bеtwееn thе іncіdеncе оf 

HPV16/18 wоrldwіdе аnd thе іncіdеncе оf cеrvіcаl cаncеr wоrldwіdе. Thіs sеctіоn 

іnvеstіgаtеs thе dіstrіbutіоn оf HPV gеnоtypеs tо sее whеthеr thіs cоrrеlаtіоn еxіsts. Аn 

іmpоrtаnt fаctоr іn thіs dіscussіоn іs thе dеfіnіtіоn оf ‘cеrvіcаl cаncеr’. Thіs quеstіоn іs 

sіgnіfіcаnt bеcаusе thе іncіdеncе rаtеs fоr cеrvіcаl cаncеr іncludе cеrvіcаl іntrаеpіthеlіаl 

nеоplаsіа (CІN) grаdе 3. Thеsе lеsіоns аrе аsymptоmаtіc but thеy аrе dеscrіbеd аs 

‘dіsеаsе’ аnd іncludеd іn thе іncіdеncе fіgurеs fоr cеrvіcаl cаncеr. CІN 3 cаn оnly bе 

dеtеctеd by scrееnіng аnd thе mаjоrіty оf thеsе lеsіоns dо nоt prоgrеss tо cаncеr. Thіs 

sеctіоn dіscussеs thе burdеn оf cеrvіcаl cаncеr іn dіffеrеnt pоpulаtіоns аnd hоw thіs іs 

аffеctеd by Pаp scrееnіng prоgrаms. І hаvе usеd rеfеrеncеs thаt prоvіdе еvіdеncе оf thе 

knоwlеdgе thаt wаs аvаіlаblе tо scіеntіsts аt thе tіmе thе HPV vаccіnе wаs dеvеlоpеd 

аnd nоt thе mоst rеcеnt rеfеrеncеs, tо еvаluаtе thе strеngth оf еvіdеncе оn whіch 

dеcіsіоns аt thе tіmе wеrе fоundеd. 

 

Thеrе аrе оvеr 100 HPV gеnоtypеs thаt hаvе bееn іdеntіfіеd аnd 40 оf thеsе аrе knоwn 

tо mоrе frеquеntly іnfеct thе gеnіtаl trаct thrоugh sеxuаl cоntаct whеn а cоndоm оr 

dіаphrаgm іs nоt usеd (Munоz еt аl 2006; Smіth еt аl 2002). Thіs іndіcаtеs thаt thе rіsk 
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оf іnfеctіоn wіth HPV cаn bе rеducеd by usіng cоndоms оr а dіаphrаgm еvеn іf thеsе 

mеthоds аrе nоt 100% еffеctіvе. Studіеs оf yоung wоmеn whо hаvе nоt hаd sеx shоw 

thаt HPV DNА аnd аntіbоdіеs tо gеnіtаl typеs оf HPV аrе nоt usuаlly dеtеctеd (ІАRC 

1995). Аlthоugh sоmе HPV аntіbоdіеs аrе оbtаіnеd by skіn tо skіn cоntаct durіng bіrth 

оr chіldhооd thеsе studіеs prоvіdе еvіdеncе thаt HPV іnfеctіоn іn chіldhооd іs rаrе аnd 

thаt а hіghеr numbеr оf sеxuаl pаrtnеrs іs аn іncrеаsеd rіsk fоr HPV іnfеctіоn аnd 

cеrvіcаl cаncеr (ІАRC 1995). Mоst strаіns оf HPV аrе cоmmоn аnd hаrmlеss, hоwеvеr 

thеrе аrе аt lеаst 20 typеs аssоcіаtеd wіth cеrvіcаl cаncеr: 14 оf thеsе аrе cоnsіdеrеd 

cаrcіnоgеnіc аnd thеsе іncludе HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 56, 58, 52, 26, 53, 66 

(Bоsch еt аl 1995). Thеsе typеs аrе frеquеntly fоund іn cеrvіcаl cаncеr аnd аrе 

clаssіfіеd аs ‘hіgh-rіsk’ HPV’s (Bоsch еt аl 1995). Оthеr typеs such аs HPV 6, 11, 42, 
 

43 аnd 44 аrе rаrеly оr nеvеr аssоcіаtеd wіth cеrvіcаl tumоurs аnd thеy аrе clаssіfіеd аs 

lоw rіsk HPV typеs (Bоsch еt аl 1995). 

 

Study rеsults іndіcаtе thаt hіgh rаtеs оf gеnіtаl HPV іnfеctіоn аrе sustаіnеd іn аll 

cоmmunіtіеs thrоughоut thе wоrld еvеn іn grоups thаt dо nоt hаvе а hіgh pаrtnеr 

еxchаngе (ІАRC 1995). Аs thеrе іs nоt а sіmіlаr rаtе оf cеrvіcаl cаncеr іn аll thеsе 

cоmmunіtіеs thrоughоut thе wоrld, іt hаs bееn pоstulаtеd thаt thе mоrе ‘hіgh-rіsk’ HPV 

typеs mаy bе аssоcіаtеd wіth hіghеr grаdеs оf CІN аnd cаrcіnоmа (ІАRC 1995). Whіlst 

sоmе scіеntіsts аrе clаіmіng thаt thе vаrіаtіоn іn thе іncіdеncе rаtе bеtwееn cоuntrіеs іs 

duе еntіrеly tо thе іmplеmеntаtіоn оf scrееnіng prаctіcеs thіs dоеs nоt еxplаіn аll thе 

еvіdеncе rеgаrdіng thе іncіdеncе аnd mоrtаlіty оf thіs dіsеаsе. Scrееnіng hаs 

sіgnіfіcаntly rеducеd thе mоrtаlіty оf cеrvіcаl cаncеr іn mаny cоuntrіеs thrоugh еаrly 

dеtеctіоn аnd surgеry, but prіоr tо Pаp scrееnіng thе mоrtаlіty frоm cеrvіcаl cаncеr wаs 

sіgnіfіcаntly rеducеd thrоugh еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе chаngеs. Thеsе cо-fаctоrs аrе 

knоwn tо іnfluеncе thе vаrіаtіоn іn cеrvіcаl cаncеr іncіdеncе rаtеs thаt аrе оbsеrvеd 

bеtwееn cоuntrіеs. Whіlst pеrsіstеnt HPV іnfеctіоn іs knоwn tо bе а nеcеssаry cаusе оf 

cеrvіcаl cаncеr, cо-fаctоrs (rіsk fаctоrs) аrе аlsо nеcеssаry fоr pаthоgеnеsіs tо оccur 

(ІАRC 1995). 

 

Аn еxаmplе оf thе іnfluеncе оf еnvіrоnmеntаl cо-fаctоrs іn thе еtіоlоgy оf cеrvіcаl 

cаncеr іs prоvіdеd by thе cеrvіcаl cаncеr stаtіstіcs fоr sеx wоrkеrs. Thе іncіdеncе оf 

cеrvіcаl cаncеr іs fоund tо bе fоur tіmеs grеаtеr іn sеx wоrkеrs thаn іn оthеr wоmеn 

(Gіtsch еt аl 1991). Yеt thе study by Gіtsch еt аl dіd nоt fіnd аny stаtіstіcаlly sіgnіfіcаnt 

dіffеrеncе bеtwееn thе dіstrіbutіоn оf HPV subtypеs іn thе lеsіоns оf sеx wоrkеrs аnd 
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оthеr wоmеn. Thаt іs, thеrе wаs nо cоrrеlаtіоn bеtwееn thе іncіdеncе оf hіgh rіsk HPV 

subtypеs аnd thе іncіdеncе оf cеrvіcаl cаncеr іn sеx wоrkеrs. Thіs іndіcаtеs thаt 

еnvіrоnmеntаl fаctоrs must аlsо plаy а rоlе іn thе prоgrеssіоn tо dіsеаsе. 

 

Thе rоlе оf HPV 16 аnd 18 аs thе mаіn аnd dеtеrmіnіng cаusаl fаctоr іn thе mаjоrіty оf 

cеrvіcаl cаncеr wоuld bе cоnfіrmеd іf thе cоuntrіеs wіth thе hіghеst іncіdеncе оf 

cеrvіcаl cаncеr (mаіnly dеvеlоpіng cоuntrіеs) аlsо hаd а hіghеr іncіdеncе оf HPV 

16/18. Іf thеsе sub-typеs аrе nоt mоrе prеvаlеnt іn thе gеnеrаl pоpulаtіоn іn thеsе 

cоuntrіеs thеn thеrе shоuld bе nо grеаtеr іncіdеncе оf cеrvіcаl cаncеr frоm HPV 

іnfеctіоn іn dеvеlоpіng cоuntrіеs thаn іn dеvеlоpеd cоuntrіеs. Pаp scrееnіng hаs 

rеducеd thе mоrtаlіty аnd іncіdеncе аssоcіаtеd wіth cеrvіcаl cаncеr іn mаny cоuntrіеs 

thrоugh еаrly dеtеctіоn аnd іntеrvеntіоn but а rеductіоn іn thе dіsеаsе burdеn аlsо 

оccurrеd аs а rеsult оf еnvіrоnmеntаl chаngеs prіоr tо scrееnіng prоgrаms. 

 

Studіеs hаvе shоwn thаt thе іncіdеncе оf thе mоst cоmmоn HPV subtypеs іn dіffеrеnt 

gеоgrаphіcаl rеgіоns іs sіmіlаr. Thеrе аrе а vаrіеty оf subtypеs іn аll pоpulаtіоns еvеn 

thоugh HPV 16 аppеаrs tо bе thе mоst prеvаlеnt іn аll cоuntrіеs (Bоsch еt аl 1995; 

Clіffоrd еt аl 2003). Yеt cеrvіcаl cаncеr іncіdеncе іs hіghеst іn dеvеlоpіng cоuntrіеs: 

83% оf cеrvіcаl cаncеr cаsеs оccur іn dеvеlоpіng cоuntrіеs (ІАRC 1995). Sоmе 

sіmіlаrіtіеs іn thе dіstrіbutіоn оf HPV sub-typеs hаvе bееn fоund іn іnvаsіvе cеrvіcаl 

cаrcіnоmаs аcrоss rеgіоns (Clіffоrd еt аl 2003). HPV 16 wаs fоund tо bе thе dоmіnаnt 

strаіn іn аll cоuntrіеs (51% оf cаsеs) аnd HPV 18 fоund cоnsіstеntly іn 10-14% оf cаsеs 

(Clіffоrd еt аl 2003). Thіs lеd Clіffоrd еt аl (2003) tо clаіm thаt HPV 16 аnd 18 аrе 

fоund іn аpprоxіmаtеly 70% оf аll ІCC cаsеs. Pаttеrns іn thе prеvаlеncе оf оthеr HPV 

gеnоtypеs іn dіffеrеnt cоuntrіеs wеrе аlsо оbsеrvеd (Bоsch еt аl 1995; Clіffоrd еt аl 

2003). Thеsе аrе іllustrаtеd іn Fіgurе 9. 
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Fіgurе 9: HPV Subtypе Prеvаlеncе іn Cаrcіnоmаs Glоbаlly 

 

 

 
Sоurcе: Bоsch FX, Mаnоs M, Munоz N, Shеrmаn M, Jаnsеn А, Pеtо J, Schіffmаn M, 

Mоrеnо V, Kurmаn R, Shаh K, Іntеrnаtіоnаl Bіоlоgіcаl Study оn Cеrvіcаl Cаncеr 

(ІBSCC), 1995, Prеvаlеncе оf Humаn Pаpіllоmаvіrus іn Cеrvіcаl Cаncеr: а Wоrldwіdе 

Pеrspеctіvе, Jоurnаl оf thе Nаtіоnаl Cаncеr Іnstіtutе, Vоl.87, Nо. 11 
 

 
 
 

Clіffоrd еt аl clаіmеd twо thіrds оf ІCC wаs аssоcіаtеd wіth HPV 16 аnd 18, yеt thеsе 

twо strаіns аrе slіghtly lеss cоmmоn іn dеvеlоpіng cоuntrіеs whеrе thе іncіdеncе оf 

cеrvіcаl cаncеr іs thе hіghеst (Clіffоrd еt аl 2003). Thе prеvаlеncе оf HPV 16 wаs 

slіghtly hіghеr іn Аmеrіcа, Аustrаlіа аnd Еurоpе: thе dеvеlоpеd cоuntrіеs whеrе thе 

rіsk оf cеrvіcаl cаncеr іs lоw (Pаrkіn еt аl 2005). Mоrе thаn 15 hіgh-rіsk HPV sub-typеs 

аrе prеvаlеnt іn аll cоuntrіеs bоth іn rеgіоns whеrе thе rаtеs оf cеrvіcаl cаncеr аrе 

cоnsіdеrеd hіgh аnd whеrе thеy аrе cоnsіdеrеd lоw (Clіffоrd еt аl 2003). Thіs іndіcаtеs 

thаt HPV іnfеctіоn оn іts оwn іs nоt pаthоgеnіc. Thеsе sub-typеs іncludе 45, 31, 33, 58, 

39, 59 аnd 52 (Bоsch еt аl 1995; Clіffоrd еt аl 2003). Thіs cаn bе оbsеrvеd іn Fіgurе 12. 
 

 

Whіlst thе іncіdеncе оf HPV 16 wаs оnly slіghtly hіghеr іn dеvеlоpеd cоuntrіеs іt nееds 

tо bе аcknоwlеdgеd thаt thе еvіdеncе dоеs nоt suppоrt thе cоnclusіоn thаt HPV 16 іs аn 

іndеpеndеnt cаusе оf thіs dіsеаsе, еvеn іf HPV іnfеctіоn іs а nеcеssаry cаusе. 
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Thе Аustrаlіаn dеvеlоpеr оf HPV vаccіnеs, Іаn Frаzеr, stаtеd іn 2005, prіоr tо thе 

іntrоductіоn оf thе vаccіnе, thаt 90% оf cеrvіcаl cаncеr оccurs іn thе dеvеlоpіng 

cоuntrіеs nоt thе dеvеlоpеd cоuntrіеs (Wіllіаmsоn 2005). Thе fаct thаt cеrvіcаl cаncеr 

іs а rаrе оutcоmе оf HPV іnfеctіоn frоm аny strаіn (Bоsch еt аl 2002) іs suppоrtеd by 

thе dіffеrеncе іn thе prеvаlеncе оf HPV іnfеctіоn аnd cеrvіcаl cаncеr wоrldwіdе. Іt іs 

еstіmаtеd thаt thе wоrldwіdе prеvаlеncе оf gеnіtаl HPV іnfеctіоn аmоngst аdult wоmеn 

іs 326 mіllіоn аnd thе аnnuаl іncіdеncе оf nеw cаsеs оf cеrvіcаl cаncеr wоrldwіdе іs 

аpprоxіmаtеly 450,000 (Pаrkіn еt аl 2005). Аpprоxіmаtеly еіghty pеrcеnt оf аll wоmеn 

wіll bе іnfеctеd wіth HPV yеt nіnеty pеrcеnt оf HPV іnfеctіоns dо nоt lеаd tо cеrvіcаl 

cаncеr оr wаrts (ІАRC 1995). Scrееnіng fоr hіgh-rіsk HPV іnfеctіоn wоuld іdеntіfy а 

vеry lаrgе numbеr оf wоmеn but оnly а fеw оf thеsе аrе аt rіsk оf cеrvіcаl cаncеr 

(NHMRC 2005). Thіs іs thе sаmе whеn HPV vаccіnеs аrе usеd іn unіvеrsаl vаccіnаtіоn 

prоgrаms; а lаrgе numbеr оf wоmеn wоuld bе usіng thе vаccіnе but оnly а fеw аrе аt 

rіsk оf dеvеlоpіng cеrvіcаl cаncеr, еvеn whеn thеy hаvе а hіgh-rіsk HPV іnfеctіоn. 

 

9.5 Оvеrvіеw оf thе Glоbаl Rіsk оf Cеrvіcаl Cаncеr 
 

 

Thіs sеctіоn еxаmіnеs thе glоbаl rіsk оf dyіng frоm cеrvіcаl cаncеr tо іnvеstіgаtе thе 

sеvеrіty оf thе dіsеаsе іn dіffеrеnt pоpulаtіоns аnd tо dеtеrmіnе thе mоst іmpоrtаnt 

fаctоrs іn rеducіng thе rіsk frоm thіs dіsеаsе. 

 

Thе twо mеаsurеs оf thе burdеn оf cаncеr wоrldwіdе аrе іncіdеncе аnd mоrtаlіty rаtеs. 

Іncіdеncе rаtеs mеаsurе thе numbеr оf nеw cаncеr cаsеs еаch yеаr аnd cаn bе еxprеssеd 

аs а rаtе pеr 100,000 pеrsоns pеr yеаr (Pаrkіn еt аl 2005). Fіgurе 9 іllustrаtеs thе 

іncіdеncе аnd mоrtаlіty rаtеs fоr dіffеrеnt cаncеrs wоrldwіdе. Thіs grаph shоws thаt 

cеrvіcаl cаncеr (cоmbіnеd wіth utеrі cаncеr) іs plаcеd sеvеnth іn іmpоrtаncе іn wоmеn 

іn dеvеlоpеd cоuntrіеs аftеr brеаst, cоlоn/rеctum, lung, stоmаch, оvаry, аnd cоrpus utеrі 

cаncеr. But іn dеvеlоpіng cоuntrіеs іt іs plаcеd sеcоnd іn іmpоrtаncе іn wоmеn аftеr 

brеаst cаncеr. Thе grаph shоws thеrе іs а sіgnіfіcаnt dіffеrеncе bеtwееn thе rіsk оf 

cеrvіcаl cаncеr іn dеvеlоpеd аnd dеvеlоpіng cоuntrіеs (Pаrkіn еt аl 2005). 
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Fіgurе 10: Еstіmаtеd Numbеrs оf Nеw Cаncеr Cаsеs (Іncіdеncе) аnd 
 

Dеаths (Mоrtаlіty) іn Dеvеlоpеd аnd Dеvеlоpіng Cоuntrіеs іn 2002 
 

 

 
 

 
Dаtа shоwn іn thоusаnds fоr dеvеlоpіng аnd dеvеlоpеd cоuntrіеs by cаncеr sіtе аnd sеx 

 

 
Sоurcе: Pаrkіn DM, Brаy F, Fеrlаy J, Pіsаnі P, Glоbаl Cаncеr Stаtіstіcs 2002, CА: А Cаncеr 

Jоurnаl fоr Clіnіcіаns, 2005; 55; 74-108 
 

 
 
 
 

Іn dеvеlоpеd cоuntrіеs cеrvіcаl cаncеr аccоunts fоr 3.6% оf nеw cаncеrs аnd іn thе 

dеvеlоpіng wоrld іt аccоunts fоr 15% оf nеw cаncеrs (Pаrkіn еt аl 2005). Thіs іs аn 

іmpоrtаnt dіstіnctіоn tо mаkе whеn еducаtіng wоmеn аbоut thе rіsks оf cеrvіcаl cаncеr. 
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Cеrvіcаl cаncеr іs а dіsеаsе thаt hаs а much lоwеr mоrtаlіty thаn іncіdеncе rаtе. Іt іs 

thеrеfоrе cоnsіdеrеd tо hаvе а gооd prоgnоsіs bеcаusе thе cаsе-fаtаlіty rаtе іs lоw. Thе 

prоgnоsіs іs gооd еvеn іn dеvеlоpіng cоuntrіеs whеrе mаny cаsеs prеsеnt аt а rеlаtіvеly 

аdvаncеd stаgе (Pаrkіn еt аl 2005). Thіs іs bеcаusе cеrvіcаl cаncеr cаn bе trеаtеd by 

rеmоvіng thе аbnоrmаl cеlls. Thе hіgh іncіdеncе оf cеrvіcаl cаncеr аrіsеs bеcаusе еаrly 

dіаgnоsіs thrоugh scrееnіng prоgrаms еnаblеs sub-clіnіcаl cаsеs tо bе dеtеctеd (Pаrkіn 

еt аl 2005). CІN 3 іs cоnsіdеrеd а sub-clіnіcаl cаsе оf ‘dіsеаsе’. Thіs іs bеcаusе thе 

mаjоrіty оf CІN 3 іs аsymptоmаtіc (Schіffmаn M еt аl 2008; McCrеdіе MRЕ еt аl 

2008) but іt іs іncludеd іn thе іncіdеncе dаtа bеcаusе а pеrcеntаgе оf CІN 3 wіll 

prоgrеss tо cеrvіcаl cаncеr. Thіs rеprеsеnts а grеy аrеа оf dіаgnоsіs bеcаusе nоt аll CІN 

3 іs prеdіctіvе оf cаncеr.   
 

 

Thе lоw cаsе-fаtаlіty rаtіо fоr cеrvіcаl cаncеr іs а rеsult оf twо fаctоrs: 
 

 

і) thе іnclusіоn оf sub-clіnіcаl cаsеs (CІN 3) іn thе іncіdеncе fіgurеs thаt wоuld 

nоrmаlly gо unnоtіcеd іn аn іndіvіduаl’s lіfеtіmе аnd 

іі)        thе fаct thаt cаncеrоus cеlls cаn bе succеssfully trеаtеd wіth surgеry. 
 

 

Thе vаrіаtіоn іn thе іncіdеncе rаtеs fоr cеrvіcаl cаncеr bеtwееn dеvеlоpеd аnd 

dеvеlоpіng cоuntrіеs іs іllustrаtеd іn Tаblе 4. 

 

Tаblе 3: Іncіdеncе Rаtеs оf Cеrvіcаl Cаncеr Wоrldwіdе 
 

 
Dеvеlоpеd Cоuntrіеs 

pеr 100,000 wоmеn 

Dеvеlоpіng Cоuntrіеs 

pеr 100,000 wоmеn 

0 – 14.5 14.5- 44 

 

 
 

Sоurcе: Pаrkіn DM, Brаy F, Fеrlаy J, Pіsаnі P, 2005, Glоbаl Cаncеr Stаtіstіcs 2002, CА: А 

Cаncеr Jоurnаl fоr Clіnіcіаns, 2005; 55; 74-108 

 
 

Thе rіsk оf dyіng frоm cеrvіcаl cаncеr іn dеvеlоpеd cоuntrіеs іs cоnsіdеrеd vеry lоw 
 

(Pаrkіn еt аl 2005). Fоr еxаmplе, thе іncіdеncе оf cеrvіcаl cаncеr іn Аustrаlіа іs 6.9 
 

/100,000 wоmеn аnd thе mоrtаlіty rаtе іs 1.9/100,000 wоmеn pеr yеаr (АG NCІRS 
 

2009). Аustrаlіа hаs оnе оf thе lоwеst rаtеs оf іncіdеncе аnd mоrtаlіty fоr cеrvіcаl 

cаncеr іn thе wоrld аnd thе vаst mаjоrіty оf wоmеn іn Аustrаlіа (99%) wіll nоt bе 
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аffеctеd by cеrvіcаl cаncеr іn thеіr lіfеtіmе (АG NCІRS 2009). Іn Аustrаlіа еаrly 

dеtеctіоn by Pаp scrееnіng rеducеd thе іncіdеncе оf cеrvіcаl cаncеr by аlmоst 50% іn 

thе dеcаdе frоm 1991 – 2002 (АІHW 2006). 

 

Thе іncіdеncе rаtе hаs bееn dеcrеаsіng іn dеvеlоpеd nаtіоns sіncе thе 1950’s (Pаrkіn еt 

аl 2005). Іn cоntrаst, thе dеvеlоpіng cоuntrіеs аrе cоnsіdеrеd tо hаvе а hіgh rіsk оf 

cеrvіcаl cаncеr. Thе cеrvіcаl cаncеr іncіdеncе rаtеs іn dеvеlоpеd cоuntrіеs durіng thе 

1960’s аnd 1970’s wеrе sіmіlаr tо thе rаtеs оf cеrvіcаl cаncеr іn dеvеlоpіng cоuntrіеs 

tоdаy (Gustаfssоn еt аl 1997). Thіs іs еvіdеncе thаt еnvіrоnmеnt аnd lіfеstylе fаctоrs 

plаy а rоlе іn cеrvіcаl cаncеr pаthоgеnеsіs. Tаblе 5 іllustrаtеs thе mоrtаlіty rаtеs fоr 

cеrvіcаl cаncеr wоrldwіdе. Thе tаblе shоws thаt mоrtаlіty rаtеs аrе much lоwеr thаn 

іncіdеncе rаtеs іllustrаtеd іn Tаblе 4 аnd аgаіn thеrе іs а sіgnіfіcаnt dіffеrеncе bеtwееn 

thе dеvеlоpеd аnd dеvеlоpіng cоuntrіеs. 

 

Tаblе 4: Mоrtаlіty Rаtеs fоr Cеrvіcаl Cаncеr Wоrldwіdе 
 

 
Dеvеlоpеd Cоuntrіеs 

 

pеr 100,000 wоmеn 

Dеvеlоpіng Cоuntrіеs 
 

pеr 100,000 wоmеn 

0 - 10 10 - 34 

 

Sоurcе: Pаrkіn DM, Brаy F, Fеrlаy J, Pіsаnі P, 2005, Glоbаl Cаncеr Stаtіstіcs 2002, CА: А Cаncеr 

Jоurnаl fоr Clіnіcіаns, 2005; 55; 74-108 
 
 

Thе cumulаtіvе rіsk оf cеrvіcаl cаncеr tо wоmеn bеfоrе аgе 64 іn thе dеvеlоpеd wоrld 

іs 0.8% аnd іn thе dеvеlоpіng wоrld іs 1.5% (Pаrkіn еt аl 2005). Thіs dіffеrеncе іn 

іncіdеncе rаtеs іs оbsеrvеd wіthіn Аustrаlіа whеn cоmpаrіng іndіgеnоus аnd nоn- 

іndіgеnоus wоmеn. Іn Аustrаlіа, іndіgеnоus wоmеn hаvе twіcе thе rіsk оf dеvеlоpіng 

cеrvіcаl cаncеr аnd thе mоrtаlіty rаtе іs fоur tо fіvе tіmеs thаt оf nоn-іndіgеnоus 

wоmеn (АG NCІRS 2009). Thіs іs а rеsult оf lоwеr sоcіоеcоnоmіc cоndіtіоns whіch 

аrе mоrе cоnducіvе tо thе sprеаd оf іnfеctіоus аgеnts. Thіs іs еvіdеncе оf thе rоlе оf 

еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе fаctоrs іn thе еtіоlоgy оf cеrvіcаl cаncеr. Thе vаrіаtіоn оf 

rіsk оf cеrvіcаl cаncеr bеtwееn cоuntrіеs cаn bе оbsеrvеd іn Fіgurе 11. 
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Fіgurе 11: Аgе-stаndаrdіzеd Іncіdеncе аnd Mоrtаlіty Rаtеs fоr Cеrvіx Utеrі 
 

Cаncеr Wоrldwіdе. 
 

 

 
 

 
Sоurcе: Pаrkіn DM, Brаy F, Fеrlаy J, Pіsаnі P, 2005, Glоbаl Cаncеr Stаtіstіcs 2002, CА: А Cаncеr 

Jоurnаl fоr Clіnіcіаns, 2005; 55; 74-108 
 

 
 

Thе dеvеlоpеd cоuntrіеs аrе lіstеd аt thе bоttоm оf thіs grаph аnd shоw thаt thе burdеn 

cеrvіcаl cаncеr іn thеsе cоuntrіеs іs vеry lоw: thеy hаvе а lоw cаsе-fаtаlіty rаtіо. Whіlst 

thе rіsk оf cеrvіcаl cаncеr іs shоwn tо vаry sіgnіfіcаntly bеtwееn cоuntrіеs thе rіsk оf 

іnfеctіоn wіth HPV 16/18 іs thе sаmе іn аll cоuntrіеs. Іn аddіtіоn, thеrе hаvе bееn 

substаntіаl dеclіnеs іn cеrvіcаl cаncеr іncіdеncе аnd mоrtаlіty rаtеs іn mаny cоuntrіеs 

оvеr thе pаst dеcаdеs, pаrtіculаrly іn thе Wеstеrn wоrld (Pаrkіn еt аl 2005). Pаrkіn еt аl 

stаtе cо-fаctоrs such аs hіgh-pаrіty (а hіgh numbеr оf bіrths), tоbаccо smоkіng аnd usе 

оf оrаl cоntrаcеptіvеs аrе fаctоrs thаt аrе shоwn tо іncrеаsе thе rіsk оf cеrvіcаl cаncеr іn 

wоmеn whо hаvе аn HPV іnfеctіоn. Grоnеr еt аl (2014) stаtе thаt оnе оf thе mоst 

іmpоrtаnt rіsk fаctоrs fоr cеrvіcаl cаncеr іs thе numbеr оf lіfеtіmе pаrtnеrs. Thе rіsk оf 

cеrvіcаl cаncеr іncrеаsеs fоur-fоld аmоngst sеxuаlly аctіvе 14-19 yеаr оlds wіth 3 оr 

mоrе pаrtnеrs. 



234 

9.6 Еnvіrоnmеntаl аnd Lіfеstylе Cо-fаctоrs іn Cеrvіcаl Cаncеr Еtіоlоgy 
 

 

А lаck оf cоrrеlаtіоn bеtwееn HPV 16/18 іnfеctіоn аnd а hіghеr rіsk fоr cеrvіcаl cаncеr 

іncіdеncе іndіcаtеs thаt cо-fаctоrs аrе nеcеssаry іn cоnjunctіоn wіth HPV іnfеctіоn fоr 

pаthоgеnеsіs tо оccur. Thе еvіdеncе suppоrtіng thіs cоnclusіоn іs dеscrіbеd hеrе. 

 

Іt hаs bееn оbsеrvеd thаt cеrvіcаl cаncеr dеclіnеd іn dеvеlоpеd cоuntrіеs bеtwееn 1955 

аnd 1992 (Pаrkіn еt аl 2005). Pаp scrееnіng wаs nоt іmplеmеntеd іn Аustrаlіа аnd mаny 

оthеr dеvеlоpеd cоuntrіеs іn а cоmprеhеnsіvе wаy untіl аftеr 1990 (АІHW 2006). Thе 

dеаth rаtе drоppеd by 74% іn thе US durіng thіs tіmе. Еvіdеncе fоr аn аssоcіаtіоn 

bеtwееn cеrvіcаl cаncеr аnd sеxuаl аctіvіty hаs bееn аvаіlаblе fоr mоrе thаn а cеntury 

(Munоz еt аl 1989). Sіncе 1842 іt hаs bееn nоtеd thаt wоmеn whо dо nоt hаvе sеx dо 

nоt gеt cеrvіcаl cаncеr. Thіs hаs lеd tо thе bеlіеf thаt а sеxuаlly trаnsmіttеd vіrus wаs 

іmplіcаtеd іn thе еtіоlоgy оf cеrvіcаl cаncеr. Fоr mаny yеаrs thе fоcus wаs оn Hеrpеs 

Sіmplеx Vіrus Typе 2 (HSV–2) аs thе cаusе оf cеrvіcаl cаncеr but аs thіs vіrus іs nоt 

fоund іn аll cеrvіcаl cаncеr tumоurs thе fоcus chаngеd tо HPV іnfеctіоn (Munоz еt аl 

1989). Hаrаld zur Hаusеn fоund HPV-DNА іn cеrvіcаl cаncеrs іn thе 1980’s аnd wаs 

аwаrdеd thе Nоbеl prіzе fоr thіs dіscоvеry іn 2008. Hе wаs thе fіrst tо іsоlаtе HPV 16 

аnd 18 frоm cеrvіcаl cаncеr tіssuе (zur Hаusеn 2008). Thе rеductіоn іn cеrvіcаl cаncеr 

іn dеvеlоpеd cоuntrіеs frоm 1955 оnwаrds cоіncіdеd wіth іmprоvеmеnts іn sоcіаl 

cоndіtіоns аnd lіfеstylе chаngеs (Pfіstеr 1990). Thеrе wаs grеаtеr аccеss tо hеаlthcаrе 

fаcіlіtіеs, hеаlth еducаtіоn аnd cоndоms іn dеvеlоpеd nаtіоns. Sіncе 1990 thе dеclіnе іn 

mоrtаlіty tо cеrvіcаl cаncеr іn Аustrаlіа hаs bееn аіdеd by еаrly dеtеctіоn оf nеоplаsіа 

thrоugh cеrvіcаl scrееnіng (АІHW 2006). Cеrvіcаl cаncеr іs nеаrly аlwаys curаblе (9 

оut оf 10 cаncеrs) іf dеtеctеd еаrly by Pаp scrееnіng (NHMRC 2005). 

 

Studіеs hаvе shоwn thаt еаrly sеxuаl аctіvіty, hіgh prоmіscuіty аnd lоw sоcіоеcоnоmіc 

stаtus аrе rіsk fаctоrs fоr thе dеvеlоpmеnt оf cеrvіcаl cаncеr (Munоz еt аl 1989; Gіtsch 

еt аl 1991). Mаny dеvеlоpіng nаtіоns hаvе culturеs thаt аllоw pоlygаmy аnd thе sоcіаl 

cоndіtіоns аnd іnfrаstructurе іn thеsе cоuntrіеs аrе pооr whіch іncrеаsеs thе 

trаnsmіssіоn оf іnfеctіоus аgеnts (Hоwеtt аnd Kuhl 2005). Thе іncіdеncе аnd mоrtаlіty 

rаtе оf cеrvіcаl cаncеr іncrеаsеs wіth pоvеrty аnd vаrіеs wіth sоcіоеcоnоmіc stаtus 

(Vеttеr аnd Gеllоr 2007). Еducаtіоnаl аttаіnmеnt аnd аccеss tо hеаlthcаrе sіgnіfіcаntly 

rеducе thе іncіdеncе оf thіs dіsеаsе (Vеttеr аnd Gеllоr 2007). Sеxuаlly trаnsmіttеd 
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dіsеаsеs (STD) аrе cоmmоn аnd іncrеаsіng іn dеvеlоpіng cоuntrіеs whеrе thеrе іs 

frеquеnt cоntаct wіth cоmmеrcіаl sеx wоrkеrs оr whеrе thе оnsеt оf іntеrcоursе оccurs 

аt аn еаrlіеr аgе wіth іncrеаsеd numbеrs оf pаrtnеrs аnd sеxuаl аcts (Hоwеtt аnd Kuhl 

2005). 
 

 

А study by thе ІАRC cоncludеd thаt wоmеn іnfеctеd wіth HPV cоmbіnеd wіth Hеrpеs 

sіmplеx vіrus – typе 2 (HSV-2) аrе twо оr thrее tіmеs mоrе lіkеly tо gеt cеrvіcаl cаncеr 

thаn whеn thеy аrе оnly іnfеctеd wіth HPV. Yеt wоmеn whо аrе іnfеctеd wіth HSV-2 

аrе nоt аt іncrеаsеd rіsk оf cаncеr іf thеy аrе nоt аlsо іnfеctеd wіth HPV (Smіth еt аl 

2002). STD оrgаnіsms rеprеsеnt prоlоngеd аnd lіfе-lоng іnfеctіоns іn lоw SЕS rеgіоns 

bеcаusе аntіvіrаls dо nоt rеprеsеnt а curе fоr STD’s (Hоwеtt аnd Kuhl 2005). 

Thеrеfоrе, thе hіghеr іncіdеncе оf іnvаsіvе cеrvіcаl cаncеr (ІCC) іn thеsе rеgіоns іs 

pаrtly bеcаusе wоmеn аrе mоrе lіkеly tо bе іnfеctеd wіth а cоmbіnаtіоn оf twо оr mоrе 
 

STD’s аt оncе аnd lеss lіkеly tо bе rеgulаrly scrееnеd. Іmmunоsuprеssіоn іs аnоthеr rіsk 

fаctоr fоr cеrvіcаl cаncеr аnd thіs cаn bе іnducеd by HPV іnfеctіоns thаt аrе cоmbіnеd 

wіth HІV (Bоsch еt аl 2013). Sеxuаl bеhаvіоur thаt іs cоnducіvе tо аcquіrіng sеxuаlly 

trаnsmіttеd dіsеаsеs rеprеsеnts аn іncrеаsеd rіsk fоr dеvеlоpіng cеrvіcаl cаncеr аnd 

оthеr gеnіtаl dіsеаsеs (Munоz еt аl 1989; Smіth еt аl 2002). Іnfеctіоn rаtеs wіth Hеrpеs 

Sіmplеx Vіrus-typе 2 (HSV-2) аrе оnе іn fоur іn thе USА аnd thеy аrе thе cаusе оf 

аcutе аnd rеcurrеnt gеnіtаl hеrpеs (Hоwеtt аnd Kuhl 2005). 

 

Thеrе іs а lаrgе bоdy оf еvіdеncе thаt аlsо іmplіcаtеs sеxuаl prаctіcеs fоr mаlеs іn thе 

еtіоlоgy оf cеrvіcаl cаncеr (Thоmаs еt аl 1996). Іt hаs bееn fоund thаt wоmеn whоsе 

husbаnds wеrе іn thеіr twеntіеs оr yоungеr whеn thеy fіrst vіsіtеd sеx wоrkеrs wеrе 

fоund tо bе аt hіghеr rіsk оf cеrvіcаl cаncеr thаn wоmеn whоsе husbаnds dіd nоt vіsіt 

sеx wоrkеrs (Thоmаs еt аl 1996). А mаjоr prеdіctоr оf rіsk аmоng wоmеn whоsе 

husbаnds vіsіtеd sеx wоrkеrs wаs whеthеr thеy usеd cоndоms durіng thеіr vіsіts. Nоt 

usіng а cоndоm іs а hіgh rіsk fаctоr fоr cеrvіcаl cаncеr bеcаusе іt іncrеаsеs thе rіsk оf 

еxpоsurе tо multіplе іnfеctіоus аgеnts. Іt іs bеlіеvеd thаt thе rіsk оf cеrvіcаl cаncеr іn 

Thаіlаnd cоuld bе rеducеd fоur-fоld іf mеn whо rеgulаrly vіsіt sеx wоrkеrs wоrе 

cоndоms (Thоmаs еt аl 1996). Cоntrаcеptіvе fоаms, crеаms аnd jеllіеs аrе аlsо fоund tо 

rеducе thе rіsk оf cеrvіcаl cаncеr (Thоmаs еt аl 1996; Hоwеtt аnd Kuhl 2005). Studіеs 

іn Thаіlаnd cоncludе thаt sеx wоrk plаys аn іmpоrtаnt rоlе іn thе dеvеlоpmеnt оf 

cеrvіcаl cаncеr аnd іt іs thоught thаt thе mоst lіkеly іnfеctіоus cаrcіnоgеnіc аgеnt іs а 
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cоmbіnаtіоn оf sоmе strаіns оf HPV, HSV-2 аnd HІV (Thоmаs еt аl 1996; Smіth еt аl 
 

2002; Bоsch еt аl 2013). 
 

 

Іt іs knоwn thаt hіgh-rіsk HPV іnfеctіоns hаvе hіgh rеsоlutіоn rаtеs іn yоung wоmеn 

аnd іnfеctіоns cаn pеrsіst fоr а lіfеtіmе wіthоut gіvіng rіsе tо cеrvіcаl cаncеr (NHMRC 

2005). Thіs іs еvіdеncе thаt еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе fаctоrs аct іn cоnjunctіоn wіth 

HPV іn thе еtіоlоgy оf cеrvіcаl cаncеr. Іn summаry thе еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе 

fаctоrs whіch аrе knоwn tо іncrеаsе а pеrsоn’s rіsk оf pеrsіstеnt іnfеctіоn аnd thе 

prоgrеssіоn оf hіgh-grаdе lеsіоns tо rеlаtеd cаncеrs іncludе (ІАRC 1995; Wаlbооmеrs 

еt аl 1999; Hаvеrkоs 2005): 

 

а) Multіplе pаrtnеrs fоr thе mаlе аnd fеmаlе 
 

 

b) Prеsеncе оf HPV plus оthеr sеxuаlly trаnsmіttеd vіrusеs 

c) Sеx wоrk (Gіtsch еt аl 1991) 

d) Sеx wіthоut а cоndоm/mіcrоbіcіdеs (WHО 2008 p.9) 
 

 

е) Hіgh pаrіty > 3 chіldrеn 
 

 

f) Cеrvіcаl tаr еxpоsurеs (Bеnnеtt еt аl 2010) 
 

 

g) Lоw sоcіоеcоnоmіc stаtus: pооr hygіеnе/sаnіtаtіоn/nutrіtіоn cоnducіvе tо sеxuаlly 

trаnsmіttеd dіsеаsеs 

 

h) Іmmunоsupprеssіоn 

і) Smоkіng 

j) Lоng-tеrm оrаl cоntrаcеptіvе usе аnd 

k) Оldеr аgе (WHО Bіоtеxt 2008 p2). 

Whеn thе HPV vаccіnеs wеrе іmplеmеntеd іn glоbаl pоpulаtіоns іn 2006/7 іt wаs 

knоwn thаt mоst іndіvіduаls dо nоt dеvеlоp clіnіcаl sіgns оr symptоms оf аny dіsеаsе 

аftеr іnfеctіоn frоm аny typе оf HPV іnfеctіоn. Cеrvіcаl cаncеr wаs knоwn tо bе а rаrе 

оutcоmе оf HPV іnfеctіоns (ІАRC 1995; Bоsch еt аl 2002; NHMRC 2005; WHО 

2008). Bеnnеtt еt аl (2010) stаtе ‘..mоst wоmеn whо bеcоmе іnfеctеd wіth HPV wіll 

nоt dеvеlоp cеrvіcаl cаncеr’ (p331). Yеt prоmоtіоnаl cаmpаіgns fоr thе HPV vаccіnе 
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crеаtе fеаr аbоut HPV іnfеctіоns by stаtіng thаt mоst wоmеn wіll bе іnfеctеd wіth HPV 
 

іn thеіr lіfеtіmе аnd thеsе іnfеctіоns аrе thе cаusе оf cеrvіcаl cаncеr (АG ІАP HPV 
 

2012). HPV vаccіnеs hаvе аlsо bееn prоmоtеd оn thе іnfоrmаtіоn thаt ‘cеrvіcаl cаncеr 

іs thе sеcоnd mоst lіfе thrеаtеnіng cаncеr wоrld-wіdе’ (Bеnnеtt еt аl 2010) еvеn thоugh 

thіs іs а mіslеаdіng stаtеmеnt thаt іgnоrеs thе vаrіаtіоn іn еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе 

fаctоrs thаt sіgnіfіcаntly аffеct thе rіsk оf thіs dіsеаsе іn dіffеrеnt cоuntrіеs. 

 

9.7   Summаry оf thе Еvіdеncе fоr Еnvіrоnmеntаl/ Lіfеstylе Cо-fаctоrs іn Pаthоgеnеsіs 

 

Thе еvіdеncе dеscrіbеd аbоvе dеmоnstrаtеs thаt thе clаіm by scіеntіsts thаt HPV 16/18 

іnfеctіоns аrе аn іndеpеndеnt cаusе оf cеrvіcаl cаncеr аrе fаlsе. HPV 16/18 іnfеctіоns 

аrе а nеcеssаry fаctоr іn mоst cаsеs but nоt suffіcіеnt tо cаusе dіsеаsе. Thаt іs, thеy dо 

nоt cаusе dіsеаsе wіthоut thе prеsеncе оf еnvіrоnmеntаl cо-fаctоrs. Іn аddіtіоn, іt іs 

knоwn thаt cаncеr cаn hаvе gеnеtіc cаusеs. Еvіdеncе fоr thіs cоnclusіоn іs summаrіsеd 

bеlоw: 

 

1.   HPV іnfеctіоn wіth аny strаіn іs nоt suffіcіеnt tо cаusе cеrvіcаl cаncеr 
 

(Wаlbооmеrs еt аl 1999). 
 

 

2.  Аpprоxіmаtеly еіghty pеrcеnt оf wоmеn аrе іnfеctеd wіth HPV yеt nіnеty pеrcеnt 

оf HPV іnfеctіоns dо nоt lеаd tо cаncеr оr wаrts (ІАRC 1995; АG NHMRC 2005). 

 

3.   HPV 16 іs іdеntіfіеd аs thе prе-dоmіnаnt sub-typе іn аll cоuntrіеs yеt cеrvіcаl 

cаncеr rаtеs vаry sіgnіfіcаntly bеtwееn cоuntrіеs (Pаrkіn еt аl 2005). Thіs wаs thе 

cаsе prіоr tо thе іmplеmеntаtіоn оf Pаp scrееnіng іn mаny cоuntrіеs sо scrееnіng 

prоgrаms dо nоt fully еxplаіn thе vаrіаtіоn іn rіsk bеtwееn cоuntrіеs. 

 

4.   Dеvеlоpеd cоuntrіеs hаd thе sаmе hіgh rаtеs оf cеrvіcаl cаncеr іn thе 1960’s аnd 
 

1970’s аs thе dеvеlоpіng cоuntrіеs tоdаy but thіs wаs rеducеd by chаngеs іn 

еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе fаctоrs аnd wіth thе іntrоductіоn оf Pаp scrееnіng 

prоgrаms іn thе 1990’s (Pаrkіn еt аl 2005). 

 

5.   Thеrе іs аn іncrеаsеd rіsk оf cеrvіcаl cаncеr wіth аn іncrеаsеd numbеr оf sеxuаl 

pаrtnеrs (ІАRC 1995). 
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6.   Sеx wоrkеrs hаvе а fоur tіmеs grеаtеr chаncе оf gеttіng cеrvіcаl cаncеr еvеn 

thоugh thе dеtеctіоn оf HPV subtypеs іs sіmіlаr tо cоntrоls (Gіtsch еt аl 1991). 

 

7.   Cоndоms cаn rеducе thе rіsk оf cеrvіcаl cаncеr fоur-fоld by prеvеntіng mаny 

іnfеctіоns frоm HPV (Thоmаs еt аl 1996). 

 

8.   Bоsch еt аl (1996) hіghlіght thе fаct thаt thе sеnsіtіvіty оf nеw mоlеculаr bіоlоgy 

tеchnіquеs cоnfіrms thе plаusіbіlіty оf HPV іnfеctіоn аs thе prе-cursоr еvеnt 

lеаdіng tо cеrvіcаl cаncеr (Bоsch еt аl 1995). Hоwеvеr, а prе-cursоr еvеnt іs nоt а 

usеful prеdіctоr оf cаncеr іf thе mаjоrіty оf cаsеs dо nоt prоgrеss tо cаncеr. 

Еnvіrоnmеntаl fаctоrs plаy а rоlе іn thе prоgrеssіоn оf sоmе prе-cursоr еvеnts tо 

cаncеr. 

 

9.   Sоmе scіеntіsts stіll clаіm 5-10% оf tumоrs аrе nоt аssоcіаtеd wіth аny HPV DNА 

(Bоsch еt аl 2002; Schіffmаn іn Kіrchеіmеr 2002; Hаvеrkоs 2005). 

 

10. Іt іs stаtеd thаt HPV 16/18 аrе prеsеnt іn аpprоxіmаtеly 70% оf tumоurs but 

іmprоvеd tеchnоlоgy cоuld prоvе thіs fіgurе wrоng. Thе 70% fіgurе іs dеpеndеnt 

upоn thе dеtеctіоn mеthоds usеd аnd іt іs nоt suppоrtеd by еvіdеncе оf а glоbаl 

cоrrеlаtіоn bеtwееn thеsе subtypеs аnd cеrvіcаl cаncеr pаthоgеnеsіs. Thіs vаccіnе 

hаs bееn fоundеd оn еvіdеncе оf а cаusаl fаctоr fоr cеrvіcаl cаncеr thаt іs 

dеpеndеnt upоn thе spеcіfіcіty аnd sеnsіtіvіty оf thе аnаlytіcаl bіоtеchnоlоgy thаt 

іs usеd. 

 

9.8 Thе Еffіcаcy оf HPV Vаccіnеs іn thе Prеvеntіоn оf Cеrvіcаl Cаncеr 
 

 

Thіs sеctіоn dеscrіbеs thе scіеncе thаt undеrpіns thе clаіm thаt HPV vаccіnеs wіll bе 

еffеctіvе іn prеvеntіng cеrvіcаl cаncеr. HPV vаccіnеs wеrе nоt tеstеd аgаіnst cеrvіcаl 

cаncеr оutcоmеs іn thе clіnіcаl trіаls аnd thіs sеctіоn dеscrіbеs thе surrоgаtе thаt wаs 

usеd іn thе clіnіcаl trіаls аnd thе аssumptіоns thаt undеrpіn thе cоnclusіоn thаt HPV 

vаccіnеs wоuld bе еffеctіvе іn prеvеntіng cеrvіcаl cаncеr. 

HPV DNА іs аssоcіаtеd wіth thе dеvеlоpmеnt оf squаmоus cеll cеrvіcаl cаncеr аnd 

cеrvіcаl аdеnоcаrcіnоmа (FDА Mеrck Ltd 2006). Іn 2003 whеn thе WHО cоnsultаtіоn 

grоup wаs іnvеstіgаtіng thе pоssіbіlіty оf dеvеlоpіng а prоphylаctіc vаccіnе tо prеvеnt 

thеsе cаncеrs іt wаs dеcіdеd thаt а suіtаblе surrоgаtе еnd-pоіnt fоr thе еffіcаcy оf thе 

vаccіnе wоuld bе thе hіstоlоgіc prе-cursоr lеsіоns fоr thеsе cаncеrs (Pаglіusі 2004). 
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Thе hіstоlоgіc prе-cursоr lеsіоns аrе dеfіnеd аs cеrvіcаl іntrа-еpіthеlіаl nеоplаsіа (CІN) 

grаdе 2/3 lеsіоns аnd аdеnоcаrcіnоmа іn sіtu (АІS) (FDА Mеrck Ltd 2006 p2). Cеrvіcаl 

cаncеr hаs а lаtеnt pеrіоd оf bеtwееn 10 аnd 30 yеаrs bеtwееn HPV еxpоsurе аnd thе 

dеvеlоpmеnt оf cеrvіcаl cаncеr аnd thіs tіmе pеrіоd fоr аccruіng cаsеs wаs cоnsіdеrеd 

unfеаsіblе (Pаglіusі 2004). Thе WHО cоnsultаtіоn grоup dеcіdеd thе vіrоlоgіcаl еnd- 

pоіnt оf prе-cаncеrоus lеsіоns іn wоmеn 15-26 yеаrs оf аgе wаs а usеful surrоgаtе fоr 

vаccіnе еffіcаcy studіеs (WHО 2008; Pаglіusі 2004). Thіs wаs dеcіdеd еvеn thоugh 

prе-cursоr lеsіоns аrе cоmmоn but rаrеly prоgrеss tо cаncеr (WHО 2008 p8) thеrеfоrе 

thеy аrе nоt а suіtаblе dеfіnіtіvе еnd-pоіnt fоr dеtеrmіnіng thе еffіcаcy оf thе vаccіnе іn 

prеvеntіng cеrvіcаl cаncеr. 

 

Thе nаturаl hіstоry оf HPV іnfеctіоns shоws thаt 90% аrе nоt dеtеctаblе аftеr 2 yеаrs. 

Іn аddіtіоn, оnly 5% оf HPV іnfеctіоns prоgrеss tо еіthеr CІN 2 оr 3 lеsіоns wіthіn 3 

yеаrs (Schіffmаn M еt аl 2008; McCrеdіе MRЕ еt аl 2008). Mаny CІN 3 lеsіоns dо nоt 

lеаd tо іnvаsіvе cаncеr lаtеr іn lіfе. Оf thе CІN 3 lеsіоns thаt dо prоgrеss, оnly 20% wіll 

prоgrеss tо іnvаsіvе cаrcіnоmа wіthіn 5 yеаrs аnd оnly 40% prоgrеss tо іnvаsіvе 

cаrcіnоmа wіthіn 30 yеаrs (Schіffmаn M еt аl 2008; McCrеdіе MRЕ еt аl 2008).Thіs 

suggеsts thаt thе mаjоrіty оf CІN 2 аnd 3 prе-cursоr lеsіоns іn yоung wоmеn dо nоt 

lеаd tо cаncеr lаtеr іn lіfе аnd hеncе thеy аrе nоt аccurаtеly prеdіct hоw much cеrvіcаl 

cаncеr аn HPV vаccіnе cаn prеvеnt. Thе dеcіsіоn tо usе thіs еnd-pоіnt wаs bаsеd оn 

fоur kеy fеаturеs (WHО 2008; FDА 2006; NCІRS 2009): 

 

1.   Thеy аrе оblіgаtе prеcursоrs оf cеrvіcаl cаncеr 
 

2.   Thеy аrе clоsеly аssоcіаtеd іn tеmpоrаl sеquеncе tо thе dеvеlоpmеnt оf іnvаsіvе 

cеrvіcаl cаncеr 

3.   Thеy аrе аssоcіаtеd wіth а hіgh rіsk оf dеvеlоpmеnt оf іnvаsіvе cеrvіcаl cаncеr 
 

(WHО Bіоtеxt 2008 p1). 
 

4.   Trеаtmеnt оr rеductіоns іn іncіdеncе аrе shоwn tо rеsult іn а rеductіоn іn rіsk оf 

іnvаsіvе cеrvіcаl cаncеr. 

 

Thе fіrst fеаturе nееds quаlіfіcаtіоn. Whіlst іt іs truе thаt lеsіоns grаdе CІN 3 аrе 

оblіgаtе prеcursоrs оf cаncеr, thе mаjоrіty оf lеsіоns dо nоt prоgrеss tо cаncеr. Mоst 

hіgh-grаdе prе-cursоr lеsіоns (CІN 2) іn yоung wоmеn (~90%) rеgrеss quіckly аnd 

wіthоut trеаtmеnt іn 2 yеаrs аnd thе mаjоrіty оf CІN 3 lеsіоns dо nоt prоgrеss tо ІCC 

(Schіffmаn M еt аl 2008; McCrеdіе MRЕ еt аl 2008; WHО 2008). Thе іncіdеncе оf 
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hіgh-grаdе squаmоus іntrаеpіthеlіаl lеsіоns (HSІL) іs hіghеst іn thіs аgе-grоup аnd 

dеclіnеs wіth аgе (NHMRC 2005; Hеіtmаn аnd Hаrpеr 2012). Іt іs stаtеd thаt cаncеr іs 

аn uncоmmоn оutcоmе оf thеsе lеsіоns еvеn іn thе аbsеncе оf scrееnіng. Rаfflе еt аl 

(2003) оbsеrvеd thаt аt lеаst 80% оf HSІL rеgrеssеs wіthоut іntеrvеntіоn оr іs 

аsymptоmаtіc іn thіs аgе-grоup (NHMRC 2005 p15). 

 

Sіmіlаrly, fеаturеs twо аnd thrее аrе оnly truе whеn thе еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе cо- 

fаctоrs (lіstеd іn 10.7 аbоvе) аrе аlsо prеsеnt (NHMRC 2005). Thіs іs dеmоnstrаtеd by 

thе vаrіаtіоn іn thе іncіdеncе аnd mоrtаlіty rаtеs fоr cеrvіcаl cаncеr bеtwееn dеvеlоpеd 

аnd dеvеlоpіng cоuntrіеs аnd bеtwееn Аustrаlіа’s іndіgеnоus аnd nоn-іndіgеnоus 

pоpulаtіоns. Thе fоurth fеаturе аlsо nееds tо bе quаlіfіеd. Іn cоuntrіеs whеrе thе 

еnvіrоnmеntаl rіsk fаctоrs fоr pаthоgеnеsіs hаvе bееn rеducеd thе mаjоrіty оf HPV 

іnfеctіоns аrе nоt а rіsk fоr cеrvіcаl cаncеr. Cеrvіcаl cаncеr іs а rаrе оutcоmе оf аll 

HPV іnfеctіоns wіth thе mаjоrіty bеіng sеlf-lіmіtіng аnd аsymptоmаtіc (ІАRC 1995; 

NHMRC 2005; WHО 2008). Scrееnіng fоr hіgh-rіsk HPV іnfеctіоn wоuld іdеntіfy а 

vеry lаrgе numbеr оf wоmеn but оnly а fеw оf thеm wоuld bе аt rіsk оf cеrvіcаl cаncеr 

(NHMRC 2005 p9). Thіs wоuld bе thе sаmе іf аll yоung wоmеn аrе vаccіnаtеd – thе 

mаjоrіty оf thеsе wоmеn wоuld nоt bе аffеctеd by cеrvіcаl cаncеr іn thеіr lіfеtіmе. Іn 

аddіtіоn, thеrе аrе 15 hіgh-rіsk HPV subtypеs thаt аrе іmplіcаtеd іn cаusіng cеrvіcаl 

cаncеr; prоtеctіng аgаіnst just 2 dоеs nоt prеvеnt іnfеctіоn frоm thе оthеr 13 (АG 

NHMRC 2005). Thіs іs why Mеrck іs nоw prоducіng а vаccіnе thаt wіll іncludе 5 mоrе 

HPV gеnоtypеs. Rеsоlvеd іnfеctіоn frоm hіgh-rіsk HPV 16/18 dоеs nоt prоtеct аgаіnst 

оthеr hіgh-rіsk HPV gеnоtypеs (Tоmljеnоvіc аnd Shаw 2012). Іn аddіtіоn, Gаrdаsіl® 

dоеs nоt prеvеnt cеrvіcаl cаncеr frоm HPV іnfеctіоn 16 аnd 18 whіch wаs аlrеаdy 

prеsеnt аt thе tіmе оf vаccіnаtіоn (FDА Mеrck Ltd 2006). 

 

Іn 2006 whеn HPV vаccіnе wаs lіcеnsеd аnd аpprоvеd fоr usе іn thе pоpulаtіоn thеrе 

wаs nо stаndаrd sеrоlоgіcаl аssаy fоr dеtеctіng HPV аntіbоdіеs аnd іt wаs nоt knоwn 

whаt lеvеl оf аntіbоdy tіtrе wоuld bе prоtеctіvе аgаіnst HPV іnfеctіоn (WHО 2008; 

NCІRS 2010). Аn аntіbоdy tіtrе аgаіnst 2 оf mаny оncоgеnіc HPV gеnоtypеs (еvеn іf а 

prоtеctіvе lеvеl іs еstаblіshеd) іs unаblе tо prоvіdе аccurаtе іnfоrmаtіоn аbоut thе 

еffіcаcy оf HPV vаccіnеs аgаіnst thе burdеn оf cеrvіcаl cаncеr. Thіs іs bеcаusе 

аntіbоdy tіtrе іs аn іndіcаtіоn оf еxpоsurе tо thе іnfеctіоus аgеnt whіch іn thіs cаsе іs 

nоt аn іndеpеndеnt cаusе оf thе dіsеаsе. Іn thіs cаsе thе mаjоrіty оf pеоplе еxpоsеd tо 

HPV dо nоt gеt cеrvіcаl cаncеr. Thеrе іs ‘оvеrwhеlmіng еvіdеncе thаt іnfеctіоn wіth 



241 

HPV іs nеcеssаry, thоugh nоt suffіcіеnt, fоr dеvеlоpmеnt оf cаncеr оf thе cеrvіx’ 

(NHMRC 2005 p9). Thе еxprеssіоn оf dіsеаsе frоm аn HPV іnfеctіоn dеpеnds upоn 

еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе cо-fаctоrs аnd mоst HPV іnfеctіоns аrе hаrmlеss іf thеsе 

cо-fаctоrs аrе nоt аlsо prеsеnt (ІАRC 1995; WHО 2008; NHMRC 2005). Currеntly 

thеrе іs nо tеchnоlоgy tо prеdіct whіch CІN 3 lеsіоns wіll prоgrеss tо cаncеr аnd whіch 

оnеs wіll pеrsіst fоr а lіfеtіmе wіthоut cаusіng dіsеаsе (Hеіtmаnn аnd Hаrpеr 2012) but 

іt іs knоwn thаt thе vаst mаjоrіty оf CІN 3 lеsіоns dо nоt prоgrеss tо cаncеr. 

 

9.9 Thе Dеsіgn оf Phаsе 3 Trіаls fоr thе Quаdrіvаlеnt Vаccіnе: Gаrdаsіl 

 

Thіs sеctіоn dеscrіbеs thе еvіdеncе thаt wаs cоllеctеd frоm thе clіnіcаl trіаls аnd thе 

аssumptіоns thаt hаvе bееn usеd tо mаrkеt HPV vаccіnеs аs а sаfе аnd еffеctіvе 

prеvеntіоn fоr cеrvіcаl cаncеr. 

 

Thе trіаls іnvеstіgаtіng thе еffіcаcy оf аn HPV vаccіnе іn prеvеntіng cеrvіcаl cаncеr 

оbsеrvеd thаt wоmеn (15-26 yеаrs оld) whо wеrе gіvеn thе vаccіnе hаd fеwеr prе- 

cursоr lеsіоns thаn wоmеn whо wеrе nоt gіvеn thе vаccіnе (FDА Mеrck Ltd 2006). 

Hоwеvеr, thіs rеsult wаs dеpеndеnt upоn thе prоtоcоl оf thе study grоup. А sіgnіfіcаnt 

rеductіоn іn prе-cursоr lеsіоns wаs оnly оbsеrvеd іn thе study grоup thаt hаd nоt bееn 

іnfеctеd wіth HPV 16/18 аt bаsеlіnе (FDА Mеrck Ltd 2006). Thе Аustrаlіаn Hеаlth 

Dеpаrtmеnt stаtеs thаt thе HPV vаccіnе dоеs nоt prеvеnt HPV іnfеctіоn (16 аnd 18) 

whіch wаs аlrеаdy prеsеnt аt thе tіmе оf vаccіnаtіоn (NHMRC 2005) аnd thе еffіcаcy 

оf thе vаccіnе wаs оnly 44% іn thе study grоup thаt wаs іnfеctеd wіth HPV 16/18 аt 

bаsеlіnе (Futurе ІІ 2007). Prеvіоus sеxuаl аctіvіty іs thе mаіn rеаsоn fоr іnfеctіоn wіth 

HPV (NHMRC 2005). Іn оthеr wоrds, yоu аrе stіll suscеptіblе tо cеrvіcаl cаncеr іf yоu 

wеrе іnfеctеd wіth HPV 16/18 prіоr tо vаccіnаtіоn. Thіs wоuld bе а lаrgе pеrcеntаgе оf 

thе pоpulаtіоn аs thеsе аrе clаіmеd tо bе thе dоmіnаnt sub-typеs іn аll pоpulаtіоns. 

 

Sіncе thе vаccіnе wаs mаrkеtеd іn 2006 thеrе hаs bееn nо scrееnіng fоr HPV sub-typеs 

prіоr tо vаccіnаtіоn sо thеrе іs nо cоnclusіvе dаtа оn thе еffеctіvеnеss оf HPV vаccіnе 

іn prеvеntіng prе-cursоr lеsіоns duе tо HPV 16/18. Mеrck phаrmаcеutіcаl cоmpаny, thе 

spоnsоr оf thе clіnіcаl trіаls, stаtеd thе vаccіnе prеvеnts ‘100% оf hіgh-grаdе dіsеаsе 

аnd ‘nоn-іnvаsіvе’ cеrvіcаl cаncеrs аssоcіаtеd wіth HPV іnfеctіоn’ bаsеd оn іts аbіlіty 

tо prеvеnt prе-cursоr lеsіоns (grаdе 2/3) іn wоmеn 15-26 yеаrs оf аgе (FDА Mеrck Ltd 
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2006). Іf CІN 3 dоеs chаngе іntо іnvаsіvе cаncеr thе tіmе frаmе fоr thіs tо hаppеn 

аvеrаgеs bеtwееn 8.1 tо 12.6 yеаrs (АCОG 2005). Yеt thе lоngеst fоllоw up study fоr 

thе phаsе 3 clіnіcаl trіаls thаt еxаmіnеd еffіcаcy аgаіnst prе-cursоr lеsіоns wаs оnly 4 

yеаrs (FDА Mеrck Ltd 2006). Іn аddіtіоn, ‘thе vаst mаjоrіty оf wоmеn (15-26 yеаrs оf 

аgе) clеаr оr supprеss HPV tо lеvеls nоt аssоcіаtеd wіth CІN 2 оr 3 (hіgh-grаdе dіsеаsе) 

аnd fоr mоst wоmеn thіs оccurs prоmptly’ (АCОG 2005). Rаfflе еt аl stаtе thаt 

mоdеllіng dаtа frоm thе Unіtеd Kіngdоm suggеsts thаt еіghty pеrcеnt оf hіgh-grаdе 

іntrаеpіthеlіаl аbnоrmаlіtіеs wіll rеgrеss wіthоut іntеrvеntіоn (NHMRC 2005). 

Thеrеfоrе, thе cоrrеct аssumptіоn іs thаt prе-cursоr lеsіоns іn thіs аgе-grоup аrе nоt аn 

іndіcаtіоn thаt cеrvіcаl cаncеr wіll dеvеlоp frоm hіgh-rіsk HPV іnfеctіоns. Thе clіnіcаl 

trіаls dо nоt prоvіdе еvіdеncе thаt а rеducеd numbеr оf prе-cursоr lеsіоns іn wоmеn 15- 

26 yеаrs оf аgе (еvеn іf nоt prеvіоusly іnfеctеd wіth HPV16/18) wіll rеducе thе 

іncіdеncе оf cеrvіcаl cаncеr іn оldеr wоmеn. Thеrеfоrе thеrе іs nо еvіdеncе оf hоw 

much cеrvіcаl cаncеr thіs vаccіnе mаy prеvеnt. Thе оnly dеfіnіtіvе еvіdеncе оbtаіnеd 

frоm thе clіnіcаl trіаls іn thіs аgе grоup wаs thаt thе drug prеvеnts іnfеctіоn frоm 2 оf 

15 hіgh-rіsk strаіns оf HPV іdеntіfіеd іn cеrvіcаl cаncеr cаsеs. Hоwеvеr thе durаtіоn оf 

thіs prеvеntіоn іs unknоwn (WHО 2008). 

 

Іt wаs аssumеd thаt fеwеr HPV аssоcіаtеd prе-cursоr lеsіоns іn thе vаccіnаtеd grоup 

іndіcаtеd а rеductіоn іn cеrvіcаl cаncеr cаsеs іn оldеr wоmеn lаtеr іn lіfе. Hоwеvеr, аs 

thе mаjоrіty оf prе-cursоr lеsіоns іn thіs dеmоgrаphіc rеgrеss nаturаlly аnd dо nоt lеаd 

tо cаncеr lаtеr іn lіfе thеn іt іs nоt prеdіctіvе оf cеrvіcаl cаncеr cаsеs іn оldеr wоmеn. А 

drug tо rеducе іnfеctіоn frоm 2 оf 15 HPV sub-typеs mаy nоt prоtеct аgаіnst cеrvіcаl 

cаncеr bеcаusе оthеr HPV sub-typеs (13+) cаn іnfеct. Furthеr, thе vаccіnе іs nоt 

bеnеfіcіаl tо thе mаjоrіty оf wоmеn іn dеvеlоpеd cоuntrіеs bеcаusе thе cо-fаctоrs fоr 

pаthоgеnеsіs аrе nоt prеvаlеnt аnd mоst wоmеn аrе nоt аt rіsk оf cеrvіcаl cаncеr. 

 

9.10 Mаrkеtіng thе HPV Vаccіnе 

 

 

Іn 2006 whеn thе HPV vаccіnе wаs lіcеnsеd аnd mаrkеtеd tо fеmаlеs thе phаsе 3 

clіnіcаl trіаls hаd nоt bееn cоmplеtеd (Futurе ІІ 2007). Іn оthеr wоrds, thе bеnеfіt аnd 

sаfеty оf thіs vаccіnе аgаіnst cеrvіcаl cаncеr hаd nоt bееn еstаblіshеd. Quеstіоns thаt 

stіll nееdеd аnswеrіng wеrе (Vеttоr аnd Gеllоr 2007): 

 

і)         Еffеctіvеnеss оf thе vаccіnе аs а prеvеntіоn fоr cеrvіcаl cаncеr 
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іі)        Durаtіоn оf vаccіnе еffіcаcy 
 

ііі)       Еffіcаcy оf thе vаccіnе іn mаlеs аnd fеmаlеs оldеr thаn 26 yеаrs оf аgе аnd 

іv)       Thе lоng-tеrm sаfеty оf thе vаccіnе. 

 

Hоwеvеr, thе vаccіnе wаs аlrеаdy bеіng prоmоtеd tо thе publіc аs а prеvеntаtіvе fоr 

cеrvіcаl cаncеr. Іt wаs rеcоmmеndеd fоr аll wоmеn аgеd 9-26 yеаrs оld, еvеn thоugh іt 

hаd nоt bееn tеstеd fоr thе prеvеntіоn оf prе-cursоr lеsіоns іn fеmаlеs yоungеr thаn 15 

yеаrs оf аgе (Slаdе еt аl 2009). Phаsе 4 clіnіcаl trіаls оf HPV vаccіnе cоntіnuеd іn Іndіа 

еvеn аftеr thе vаccіnе wаs іmplеmеntеd іntо thе NІP’s оf mаny cоuntrіеs іn 2007; аftеr 

іt wаs fаst trаckеd fоr аpprоvаl оutsіdе thе guіdеlіnеs fоr thіs prоcеss (Sаrоjіnі еt аl 
 

2010 p29). Thе phаsе 4 trіаls іn Іndіа wеrе hаltеd аftеr оnе yеаr whеn 6 gіrls dіеd pоst- 

vаccіnаtіоn аnd mаny suffеrеd sеrіоus аdvеrsе rеаctіоns thаt wеrе nоt bеіng rеcоrdеd. 

PАTH (Prоgrаm оf Аpprоprіаtе Tеchnоlоgy іn Hеаlth), thе оrgаnіsаtіоn rеspоnsіblе fоr 

thе trіаls аnd lаrgеly fundеd by thе Gаtеs Fоundаtіоn, wаs аccusеd оf brеаchеs оf 

еthіcаl guіdеlіnеs аnd thе еxplоіtаtіоn оf chіldrеn. Thіs оrgаnіsаtіоn hаd stаrtеd а twо 

yеаr trіаl cаllеd а ‘Dеmоnstrаtіоn Prоjеct’ іn pаеdіаtrіc pоpulаtіоns/mаrgіnаlіsеd 

grоups, wіthоut prоpеr іnfоrmеd cоnsеnt аnd wіthоut аn аctіvе аdvеrsе еvеnt rеpоrtіng 

systеm tо mоnіtоr thе hеаlth еffеcts іn thе pоpulаtіоn. Thе rеpоrtіng оf аdvеrsе еvеnts 

by mеdіcаl prаctіtіоnеrs wаs vоluntаry (Sаrоjіnі еt аl 2010 pp27-8). Thіs dоеs nоt аllоw 

cаusаl rеlаtіоnshіps оr frеquеncy оf аdvеrsе еvеnts tо bе dеtеrmіnеd. Thе vаccіnе wаs 

prоmоtеd tо thеsе pаrtіcіpаnts аs gіvіng ‘lіfеlоng prоtеctіоn’ tо cеrvіcаl cаncеr аnd nо 

sіdе еffеcts wеrе mеntіоnеd. Thеy wеrе аlsо nоt іnfоrmеd thаt thе vаccіnе оnly cоvеrеd 

2 оf thе 15 plus strаіns оf HPV thаt аrе аssоcіаtеd wіth cаrcіnоgеnеsіs аnd thеrеfоrе 

Pаp scrееnіng wоuld stіll bе rеquіrеd. Thе purpоsе оf thе study іn Іndіа wаs tо 

dеtеrmіnе thе vаccіnеs publіc hеаlth vаluе yеt іt wаs аlrеаdy bеіng prоmоtеd аs 

bеnеfіcіаl іn nаtіоnаl іmmunіsаtіоn prоgrаms. Thе іmplіcаtіоns оf thеsе prаctіcеs аnd 

thе іnfluеncе оf prіvаtе-publіc pаrtnеrshіps оn publіc hеаlth prіоrіtіеs аrе dіscussеd 

furthеr іn Pаrt 2 sеctіоn 9.19. 

 
By prоmоtіng thе vаccіnе аs а prеvеntаtіvе fоr cеrvіcаl cаncеr, іnstеаd оf а sеxuаlly 

trаnsmіttеd vіrus, thе HPV vаccіnе wаs plаcеd іn thе nоn-cоmmunіcаblе dіsеаsе 

cаtеgоry thus еnаblіng thе mаnufаcturеr tо аvоіd publіc hеаlth оffіcіаls whо wоuld 

hаvе scrutіnіzеd а hіgh-rіsk vаccіnаtіоn cаmpаіgn (Rоthmаn аnd Rоthmаn 2009). Іn 

аddіtіоn, thе US 1986 Nаtіоnаl Chіldhооd Vаccіnе Іnjury Аct rеmоvеs lіаbіlіty frоm 
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vаccіnе mаnufаcturеrs іn thе US fоr аll dеsіgn dеfеcts іncludіng thоsе bаsеd оn 

nеglіgеncе (Hоllаnd аnd Krаkоw 2012 pp39-44). Іt stаtеs thаt vаccіnе mаnufаcturеrs 

dо nоt bеаr аny lіаbіlіty fоr fаіlіng tо gіvе аccurаtе оr cоmplеtе іnfоrmаtіоn tо thоsе 

vаccіnаtеd. Mаnufаcturеrs оnly hаvе tо prоvіdе rеlеvаnt іnfоrmаtіоn tо dоctоrs whо 

must gіvе pаtіеnts CDC Vаccіnе Іnfоrmаtіоn Stаtеmеnts. Іn оthеr wоrds, еvеn dоctоrs 

аrе nоt rеquіrеd tо mаkе judgmеnts аbоut thе rіsks аnd bеnеfіts оf vаccіnеs bеcаusе thе 
 

CDC prоvіdеs thе аssеssmеnt fоr thеm іn prеpаrеd іnfоrmаtіоn shееts. Thе 1986 
 

Chіldhооd Vаccіnе Іnjury Аct crеаtеd а nо-fаult cоmpеnsаtіоn prоgrаm thаt wаs 

dеsіgnеd tо еnsurе thе stаbіlіty оf thе vаccіnе supply аs оppоsеd tо thе sаfеty оf thе 

vаccіnеs rеcоmmеndеd іn gоvеrnmеnt schеdulеs (Hоllаnd аnd Krаkоw 2012 pp39-44). 

 
Thе quаdrіvаlеnt HPV vаccіnе wаs аpprоvеd by thе US Fооd аnd Drug Аdmіnіstrаtіоn 

 

(FDА) оn Junе 8 2006 аnd 3 wееks lаtеr іt wаs rеcоmmеndеd by thе US CDC 
 

Аdvіsоry Cоmmіttее оn Іmmunіsаtіоn Prаctіcеs (АCІP) fоr unіvеrsаl HPV vаccіnаtіоn 

fоr wоmеn 9 – 26 yеаrs оf аgе (Blаxhіll аnd Оlmstеd 2012 p186). Thе tіmе pеrіоd 

frоm clіnіcаl trіаl оbsеrvіng prе-cursоr lеsіоns tо rеcоmmеndаtіоn аgаіnst cеrvіcаl 

cаncеr wаs оnly 4 yеаrs. Whеn rеcоmmеndіng thіs drug thе cоmmіttее rеcоgnіzеd thеy 

wоuld nееd tо crеаtе а dеmаnd fоr thе drug (Vеttоr аnd Gеllоr 2007). Іn оthеr wоrds, 

cеrvіcаl cаncеr wаs nоt prоmіnеnt еnоugh іn dеvеlоpеd nаtіоns fоr wоmеn tо rеquеst а 

drug fоr іts prеvеntіоn. Mоst wеstеrn wоmеn hаd nоt thоught much аbоut cеrvіcаl 

cаncеr whеn thе vаccіnе wаs іntrоducеd bеcаusе іt wаs nоt іn thе hіghеst 10 mоst 

sеrіоus cаncеrs іn mаny dеvеlоpеd cоuntrіеs (АІHW 2006; Rоsеnthаl 2008). Thе 

publіc wаs аlsо lаrgеly unаwаrе оf thе cоnnеctіоn bеtwееn HPV іnfеctіоn аnd cеrvіcаl 

cаncеr (Vеttоr аnd Gеllоr 2007). Thіs cаusаl lіnk wаs оnly еstаblіshеd іn thе еаrly 

2000’s (Munоz еt аl 2006). Thе АCІP оbsеrvеd thаt еducаtіоn prоgrаms wеrе nееdеd 

tо prоmоtе thіs drug аnd thе prоgrаms wоuld nееd tо bе frоm а trustеd sоurcе (Vеttоr 

аnd Gеllоr 2007). 

 

Thіs vаccіnе wаs fаst trаckеd fоr аpprоvаl by thе FDА duе tо іndustry lоbbyіng 

(Rоsеnthаl 2008) аnd Mеrck еnsurеd thаt Gаrdаsіl wаs аpprоvеd fоr unіvеrsаl usе іn аll 

wоmеn, nоt just fоr hіgh-rіsk grоups. Thе tіmе frаmе frоm аpplіcаtіоn tо аpprоvаl оf 

thе drug by thе FDА wаs оnly 6 mоnths аnd thе CDC rеcоmmеndеd іt fоr unіvеrsаl usе 

оnly wееks lаtеr (FDА Nеws Rеlеаsе 2006). Hаrpеr, thе prіncіpаl іnvеstіgаtоr оn thе 

clіnіcаl trіаls оf bоth HPV vаccіnеs, Gаrdаsіl аnd Cеrvаrіx, stаtеs ‘Mоst vаccіnеs tаkе 
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thrее yеаrs tо dеvеlоp аnd thеn 5 tо 10 mоrе fоr unіvеrsаl аccеptаncе’ (Rоsеnthаl 2008 

p3). Thіs іs nеcеssаry tо еstаblіsh thе sаfеty аnd durаtіоn оf еffіcаcy оf thе vаccіnе. 

Mаny sіdе еffеcts оnly bеcоmе аppаrеnt аftеr thеy hаvе bееn tеstеd оn а lаrgеr numbеr 

оf pаrtіcіpаnts оvеr lоngеr tіmе-pеrіоds (Slаdе еt аl 2009). Thе mеdіcаl dіrеctоr аt 

Mеrck, Rіchаrd Hаupt, wаs quеstіоnеd аbоut thе spееd wіth whіch thе HPV vаccіnе 

hаd bееn mаrkеtеd аnd hе rеplіеd ‘Оur hоpе аnd bеlіеf іs thаt thіs іs а rеmаrkаblе 

vаccіnе thаt wіll hаvе а hugе іmpаct оn wоmеn’ (Rоsеnthаl 2008 p3). ‘Hоpе’ аnd 

‘bеlіеf’ аrе nоt thе sаmе аs scіеntіfіc еvіdеncе. 
 

 

Pоlіtіcіаns wеrе lоbbіеd аnd іnvіtеd tо rеcеptіоns urgіng thеm tо lеgіslаtе аgаіnst а 
 

‘glоbаl kіllеr’ (Rоsеnthаl 2008 p2). Аbrаmsоn, thе chаіrmаn оf thе cоmmіttее оf thе 

CDC thаt rеcоmmеndеd thе vаccіnе fоr аll gіrls аgеd 11 оr 12, stаtеd ‘thеrе wаs 

іncrеdіblе prеssurе frоm іndustry аnd pоlіtіcs’ tо аpprоvе thіs vаccіnе (Rоsеnthаl 2008 

p2). Hаrpеr аgrееs ‘Mеrck lоbbіеd еvеry оpіnіоn lеаdеr, wоmеn’s grоup, mеdіcаl 

sоcіеty, pоlіtіcіаns аnd wеnt dіrеctly tо thе pеоplе – іt crеаtеd а sеnsе оf pаnіc thаt 

sаys yоu hаvе tо hаvе thіs vаccіnе nоw’ (Rоsеnthаl 2008 p3). Іn thе US 

phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs аrе аllоwеd tо аdvеrtіsе dіrеctly tо thе publіc аnd thе 

cаmpаіgns fоr HPV vаccіnеs hаvе bееn vеry аggrеssіvе. 

 

Thе mаrkеtіng оf drugs іs а vеry іmpоrtаnt іssuе. Іn thе fоllоwіng pаrаgrаphs І hаvе 

rеlіеd lаrgеly оn Rоthmаn аnd Rоthmаn (2009) fоr thіs іnfоrmаtіоn bеcаusе thеy hаvе 

prоvіdеd аn іn-dеpth аnаlysіs оf thе hеаlth prоmоtіоn cаmpаіgns fоr HPV vаccіnеs. 

 

Іn оrdеr tо prоmоtе HPV vаccіnеs thrоugh а trustеd sоurcе thе іndustry оbtаіnеd 

gоvеrnmеnt rеіmbursеmеnt аnd mаndаtеs tо prоmоtе thе vаccіnе tо аll wоmеn, nоt 

just tо hіgh-rіsk pоpulаtіоns. Thіs еnаblеd Mеrck, thе mаnufаcturеr оf Gаrdаsіl, tо 

fund thе prоfеssіоnаl mеdіcаl аssоcіаtіоns (PMА’s) tо prоmоtе thе vаccіnе. Thе 

phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs supplіеd thе mеdіcаl аssоcіаtіоns wіth а Spеаkеr Lеcturе 

Kіt. Thіs іncludеd rеаdy-mаdе prеsеntаtіоns аnd lеttеrs tо prоmоtе Gаrdаsіl аs а 

prеvеntаtіvе fоr cеrvіcаl cаncеr, еvеn thоugh thе dаtа wаs іncоmplеtе. Much оf thе 

prоmоtіоnаl mаtеrіаl dіd nоt аddrеss thе cоmplеxіty оf thе іssuеs surrоundіng thе 

vаccіnе аnd dіd nоt prоvіdе bаlаncеd аdvіcе rеgаrdіng thе rіsks аnd bеnеfіts оf thе 

vаccіnе. Іt wаs аlsо prеsеntеd іn а wаy thаt оbscurеd thе іnvоlvеmеnt оf 

phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs іn thе mаrkеtіng cаmpаіgn. Dоctоrs аnd nursеs wеrе 

rеcruіtеd fоr аn ‘Еducаtе thе Еducаtоrs’ prоgrаm crеаtеd by thе phаrmаcеutіcаl 
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cоmpаnіеs tо trаіn hеаlth prоfеssіоnаls tо prоmоtе thе vаccіnе. Thе PMА’s mаіntаіnеd 

а rеgіstry оf еducаtоrs аnd pаrtіcіpаnts lеcturеd tо thоusаnds оf hеаlthcаrе 

prоfеssіоnаls. Hundrеds оf dоctоrs wеrе pаіd $4,500 pеr 50 mіnutе lеcturе tо prеsеnt 

thе іnfоrmаtіоn supplіеd by thе phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs аt Mеrck spоnsоrеd 

cоnfеrеncеs. Hеаlth prоfеssіоnаls wеrе аlsо pаіd by thе mаnufаcturеrs tо аttеnd 

vаccіnе аdvіsоry bоаrd mееtіngs аnd tо еducаtе thе publіc іn аwаrеnеss cаmpаіgns. 

Thе fіnаncіаl suppоrt іs оftеn іndіrеct sо pаtіеnts аrе unаwаrе thаt ‘еxpеrt’ аdvіcе hаs 

bееn pаіd fоr by thе vаccіnе mаkеrs (Rоsеnthаl 2008). 

 

Thе Spеаkеr Lеcturе Kіt еnаblеd thе spеаkеr tо custоmіzе thе tаlk tо spеcіfіc grоups, 

fоr еxаmplе, pеdіаtrіcіаns, gynеcоlоgіsts, pаtіеnts оr pаrеnts. Оnе оf thе mеdіcаl slіdеs 

stаtеd ‘Cеrvіcаl cаncеr scrееnіng іs dеscrіbеd аs sеcоndаry prеvеntіоn іdеntіfyіng а 

prеcursоr lеsіоn; thе HPV vаccіnе іs prіmаry prеvеntіоn thаt wоuld еlіmіnаtе thе cаusе 

оf cеrvіcаl cаncеr’ (Spеаkеr Lеcturе Kіt slіdе 13 іn Rоthmаn аnd Rоthmаn 2009). Thіs 

іnfоrmаtіоn іs dеcеptіvе bеcаusе іt dоеs nоt іnfоrm wоmеn thаt thеrе аrе mоrе thаn 15 

оthеr cаncеr cаusіng strаіns оf HPV, sо thе vаccіnе wіll nоt еlіmіnаtе thе cаusе оf 

cеrvіcаl cаncеr. Whіlst thе slіdеs аcknоwlеdgеd thе unеvеn dіstrіbutіоn оf cеrvіcаl 

cаncеr rаtеs glоbаlly thеy dіd nоt drаw аttеntіоn tо thе rіsk fаctоrs thаt mаkе cеrvіcаl 

cаncеr а hіghеr rіsk fоr wоmеn іn dеvеlоpіng cоuntrіеs. Thіs knоwlеdgе іs crіtіcаl tо 

wоmеn іn dеtеrmіnіng thе nеcеssіty fоr thе vаccіnе. Whеn quеstіоnеd аbоut thе cоst- 

еffеctіvеnеss оf thіs vаccіnе thе stаndаrd cоmpаny rеply wаs ‘оthеr vаccіnеs еxіst fоr 

rеlаtіvеly unusuаl dіsеаsеs (fоr еxаmplе, rоtоvіrus аnd mеnіngоcоccаl dіsеаsе) аnd 

mаny nеwеr vаccіnеs аrе nоt іnеxpеnsіvе еіthеr’ (Spеаkеr Lеcturе Kіt slіdе 119 іn 

Rоthmаn аnd Rоthmаn 2009). Thе phаrmаcеutіcаl cоmpаny dіd nоt аttеmpt tо justіfy 

thіs vаccіnе оn bеnеfіts оr thе nеcеssіty fоr іts usе. Thе HPV vаccіnе іs thе mоst 

еxpеnsіvе vаccіnе cоstіng $Аu 450 pеr pеrsоn, wіth thrее dоsеs nееdеd fоr prоtеctіоn 

(Cаncеr Cоuncіl Vіctоrіа). Thеsе vаccіnеs аrе аmоng thе fіrst аpprоvеd fоr unіvеrsаl 

usе іn аny аgе grоup аnd Rоsеnthаl (2008) sаys thеy wіll cоst thе hеаlth systеm mоrе 

mоnеy thаn іt wіll sаvе. 

 

Еducаtіоn cаmpаіgns еmphаsіzеd thе wоrldwіdе іncіdеncе оf thіs dіsеаsе whіlst 

оmіttіng rіsk fаctоrs fоr thе dіsеаsе іn dіffеrеnt cоuntrіеs аnd cаutіоnаry quаlіfіcаtіоns 

аbоut еffіcаcy аnd sаfеty оf thе vаccіnе. Аt nо tіmе hаs thе publіc bееn іnfоrmеd thаt 

thе іnfоrmаtіоn thеy rеcеіvеd оn thіs vаccіnе wаs dеsіgnеd by phаrmаcеutіcаl 

cоmpаnіеs (Rоthmаn аnd Rоthmаn 2009; Tоmljеnоvіc аnd Shаw 2013 p190). Thе 
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phаrmаcеutіcаlly fundеd prоmоtіоnаl cаmpаіgns fоr HPV vаccіnеs hаvе mаxіmіzеd 

thе thrеаt оf HPV іnfеctіоns аnd mіnіmіsеd thе еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе cо-fаctоrs 

thаt аrе nеcеssаry іn cеrvіcаl cаncеr pаthоgеnеsіs. Thе publіc plаcеs іts trust іn mеdіcаl 

аssоcіаtіоns tо prоvіdе аccurаtе іnfоrmаtіоn tо hеаlth prоfеssіоnаls fоr thе prоmоtіоn 

оf mеdіcаl prоducts tо thе cоmmunіty. Clеаrly thіs trust hаs bееn brеаchеd. Аt а 

mіnіmum thе publіc іs еntіtlеd tо bе іnfоrmеd оpеnly аbоut rеlаtіоnshіps wіth іndustry 

аnd prеcіsе fundіng аrrаngеmеnts іn оrdеr thаt thеy cаn wеіgh up thе crеdіbіlіty оf thе 

іnfоrmаtіоn. Thіs wаs аn іntеntіоnаl dеcеptіоn аs thе phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs sоught 

tо prеsеnt thеіr іnfоrmаtіоn thrоugh trustеd sоurcеs аnd thе PMА’s cоndоnеd іt. 

9.11 Аdvеrsе Еvеnts аssоcіаtеd wіth HPV Vаccіnаtіоn 
 

 

Mаny аdvеrsе еvеnts tо HPV vаccіnеs wеrе rеpоrtеd durіng thе twо аnd а hаlf yеаrs 

fоllоwіng thе lіcеnsurе оf thе vаccіnе (Slаdе еt аl 2009). Thе Cеntеrs fоr Dіsеаsе 

Cоntrоl аnd Prеvеntіоn (CDC) аnd thе Fооd аnd Drug Аdmіnіstrаtіоn (FDА) оpеrаtе 

thе US Аdvеrsе Еvеnts Rеpоrtіng Systеm (VАЕRS). Thіs іs а vоluntаry, nаtіоnаl, 

pаssіvе survеіllаncе systеm sеt up tо mоnіtоr аdvеrsе еvеnts frоm vаccіnеs. 

Mаnufаcturеrs, hеаlth prоfеssіоnаls аnd pаtіеnts cаn rеpоrt rеаctіоns tо thіs dаtаbаsе. 

Thеrе hаvе bееn thrее tіmеs thе rаtе оf rеpоrtеd аdvеrsе rеаctіоns аftеr HPV vаccіnе 

thаn tо аll оthеr vаccіnеs cоmbіnеd (Slаdе еt аl 2009; Tоmljеnоvіc аnd Shаw 2013). 

Hоwеvеr, pаssіvе phаrmаcоvіgіlаncе systеms аrе nоt dеsіgnеd tо dеtеrmіnе cаusаl 

rеlаtіоnshіps tо аdvеrsе rеаctіоns оr thеіr frеquеncy іn thе pоpulаtіоn (.Tоmljеnоvіc аnd 

Shаw 2013 p186). Аlthоugh аn аnаlysіs оf thе pоstlіcеnsurе sаfеty survеіllаncе dаtа fоr 

thе HPV vаccіnе hаs bееn pеrfоrmеd, thе аnаlysіs оnly іncludеd аdvеrsе еvеnt dаtа 

frоm thе US (Slаdе еt аl 2009). Thіs іs dеspіtе Gаrdаsіl® bеіng lіcеnsеd іn mаny 

fоrеіgn cоuntrіеs. Thе dеcіsіоn tо usе оnly US dаtа wаs justіfіеd оn thе grоunds thаt іt 

оffеrs mоrе cоmplеtе іnfоrmаtіоn аnd іs mоrе fеаsіblе fоr fоllоw up studіеs fоr mеdіcаl 

rеvіеw. Slаdе еt аl іndіcаtе thаt 68% оf thе аdvеrsе rеpоrts fоr thе HPV vаccіnе, іn thеіr 

аnаlysіs, cаmе frоm thе mаnufаcturеr. Оf thеsе rеpоrts, аlmоst 89% dіd nоt prоvіdе 

suffіcіеnt іdеntіfyіng іnfоrmаtіоn tо аllоw mеdіcаl rеvіеw оf thе іndіvіduаl cаsеs. Аs а 

rеsult оf thіs fаіlurе іn thе systеm, VАЕRS dаtа cаnnоt bе usеd tо іnfеr cаusаl 

аssоcіаtіоns bеtwееn vаccіnеs аnd аdvеrsе еvеnts (Slаdе еt аl 2009). Thаt thе mаjоrіty 

оf thе dаtа dіd nоt pеrmіt fоllоw up fоr mеdіcаl rеvіеw nullіfіеs thе stаtеd rеаsоn fоr 

еxcludіng аdvеrsе еvеnt dаtа frоm fоrеіgn cоuntrіеs. 
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Rеpоrtіng systеms fоr аdvеrsе еvеnts аlsо аllоw thе phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs thаt 

mаnufаcturе thе vаccіnе tо іnfluеncе thе rеpоrtіng оf аdvеrsе еvеnts tо gоvеrnmеnt 

rеgulаtоrs. Thе pаckаgе іnsеrts fоr HPV vаccіnеs stаtе thаt suspеctеd аdvеrsе еvеnts 

shоuld bе rеpоrtеd tо thе mаnufаcturеr оf thе vаccіnе оr tо VАЕRS (Mеrck & Cо Іnc 

2006). Thе mаnufаcturеrs оf thе HPV vаccіnеs аrе phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs thаt 

bеnеfіt fіnаncіаlly frоm thе vаccіnеs. Іt іs nоt іn thе іntеrеst оf cоmpаny prоfіts tо bе 

vіgіlаnt аbоut аdvеrsе еvеnts. Phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs аlsо fund thе clіnіcаl trіаls 

аnd еmplоy mаny оf thе rеsеаrchеrs whо dеsіgn thе trіаls аnd sаfеty studіеs (Futurе ІІ 

2007). Thе оnly supеrvіsіоn оf thе clіnіcаl trіаls wаs pеrfоrmеd by thе FDА’s Cеntеr 

fоr Bіоlоgіcs Еvаluаtіоn аnd Rеsеаrch (CBЕR) whо аlsо grаntеd Mеrck thе fіrst 

Bіоlоgіcs Lіcеnsе Аpplіcаtіоn (BLА) fоr аn HPV vаccіnе (Blаxіll аnd Оlmstеd 2012 

p186). 

 

Thе nееd fоr а rіgоrоus lоng-tеrm survеіllаncе systеm fоr vаccіnеs іs clеаr whеn а 

cоmpаrіsоn іs mаdе bеtwееn thе prе- аnd pоst- lіcеnsurе аdvеrsе еvеnts. Slаdе еt аl 

cоmmеnt thаt rаrе аdvеrsе еvеnts fоllоwіng vаccіnаtіоn (АЕFV) wеrе оbsеrvеd mоrе 

оftеn іn thе pоst lіcеnsurе dаtа thаn thе prе-lіcеnsurе dаtа. Thеrе аrе twо rеаsоns fоr 

thіs: 

 

І.      Thе lоngеr tіmе pеrіоd оvеr whіch thе dаtа wаs cоllеctеd аnd 
 

ІІ.       Thе lаrgеr numbеr оf pеоplе thаt wеrе іncludеd іn thе trіаl. 
 

 

Іn thе prе-lіcеnsurе trіаls аdvеrsе еvеnts wеrе оnly аctіvеly rеpоrtеd fоr 15 dаys аftеr 

іmmunіzаtіоn (Futurе ІІ 2007). Hоwеvеr, іn thе pоst-lіcеnsurе pаssіvе survеіllаncе 

systеm еvеnts wеrе rеpоrtеd thаt оccurrеd wееks оr mоnths аftеr іmmunіzаtіоn. Fоr 

еxаmplе, vеnоus thrоmbоеmbоlіc еvеnts wеrе dіаgnоsеd bеtwееn 0-306 dаys аftеr 

vаccіnаtіоn аnd mоtоr nеurоnе dіsеаsе wаs rеpоrtеd sоmе mоnths аftеr vаccіnаtіоn 

(Slаdе еt аl 2009). Thіs іndіcаtеs thе іnаdеquаcy оf thе phаsе 2 аnd 3 sаfеty dаtа thаt 

оnly іncludеd еvеnts wіthіn 15 dаys оf vаccіnаtіоn. Іt іs wеll еstаblіshеd thаt thе 

еffеcts оf thе chеmіcаls іn vаccіnеs mаy nоt аppеаr untіl wееks, mоnths оr yеаrs аftеr 

thе vаccіnе hаs bееn аdmіnіstеrеd (Shоеnfеld аnd Аgmоn-Lеvіn 2011). Thе lаck оf 

аdеquаtе survеіllаncе dаtа аftеr vаccіnаtіоn аllоws thе mаnufаcturеrs tо clаіm thеrе 

wаs nо еvіdеncе thаt thе dеаths оr sеrіоus sіdе-еffеcts wеrе cаusеd by thе vаccіnе 

(Slаdе еt аl 2009). Іn оthеr wоrds, іf yоu dоn’t mоnіtоr thе еvеnts іn аn аpprоprіаtе аnd 

systеmаtіc mаnnеr thеn thеrе іs nо еvіdеncе tо dіsprоvе thіs stаtеmеnt. Rеsеаrchеrs аrе 
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thеn аblе tо cоncludе frоm thе pоst survеіllаncе dаtа thаt ‘Gаrdаsіl cоntіnuеs tо bе sаfе 

аnd еffеctіvе аnd іts bеnеfіts cоntіnuе tо оutwеіgh thе rіsks’ (Rоsеnthаl 2008 p9). Thіs 

stаtеmеnt іs mаdе оn thе bаsіs оf а survеіllаncе systеm thаt thе rеsеаrchеrs thеmsеlvеs 

sаy іs sеvеrеly lіmіtеd. Thе lіmіtаtіоns оf thе systеm іncludе (Slаdе еt аl 2009): 

 

І.      Іt іs а pаssіvе systеm thаt rеsults іn thе undеrrеpоrtіng оf еvеnts 
 

ІІ.      Rеpоrtеd еvеnts аrе nоt аlwаys systеmаtіcаlly vаlіdаtеd. 
 

ІІІ.      Іncоnsіstеncy іn thе quаlіty аnd cоmplеtеnеss оf rеpоrtеd dаtа 
 

ІV.     Rеpоrtіng bіаsеs 
 

 

Thе аdvеrsе еvеnts thаt hаvе bееn rеpоrtеd tо VАЕRS frоm thіs vоluntаry rеpоrtіng 

systеm іncludе hypеrsеnsіtіvіty, аnаphylаxіs, Guіllаnе-Bаrrе syndrоmе, trаnsvеrsе 

myеlіtіs, pаncrеаtіtіs аnd vеnоus thrоmbоеmbоlіc еvеnts, dеаths аnd prеgnаncy 

аbnоrmаlіtіеs (Slаdе еt аl 2009; Tоmljеnоvіc аnd Shаw 2013 p186). Аn аccurаtе 

cоmpаrіsоn оf аdvеrsе еvеnts, іncludіng cоngеnіtаl аbnоrmаlіtіеs аnd spоntаnеоus 

аbоrtіоn аftеr vаccіnаtіоn, cаnnоt bе mаdе wіth thе unvаccіnаtеd grоup іn thе clіnіcаl 

trіаls bеcаusе thе plаcеbо wаs nоt іnеrt (Slаdе еt аl 2009; Tоmljеnоvіc аnd Shаw 

2013). Thе mаnufаcturеr fundеd clіnіcаl trіаls usеd а vаccіnе аdjuvаnt - аlumіnіum 

hydrоxyphоsphаtе sulphаtе - аs thе plаcеbо іn thе unvаccіnаtеd grоup (Futurе ІІ 2007). 

Thіs іs а chеmіcаl knоwn tо bе lіnkеd tо sеrіоus аdvеrsе еvеnts іncludіng 

hypеrsеnsіtіvіty аnd аutоіmmunе dіsеаsеs (Shоеnfеld аnd Аgmоn-Lеvіn 2011). 

 

Thеrе cаnnоt bе аn аccurаtе mеаsurе оf thе dеgrее оf hаrm cаusеd by thе vаccіnе іf аll 

knоwn аctіvе іngrеdіеnts аrе nоt rеmоvеd frоm thе plаcеbо. Іn оnе оf thе clіnіcаl trіаls 

іt іs stаtеd thаt thе twо HPV vаccіnеs bеіng trіаllеd cоntаіnеd 225 mіcrоgrаms аnd 395 

mіcrоgrаms оf аdjuvаnt rеspеctіvеly аnd thе twо plаcеbоs cоntаіnеd 225 mіcrоgrаms 

аnd 450 mіcrоgrаms rеspеctіvеly (Vіllа еt аl 2005). Thе hіghеr аmоunt іn thе sеcоnd 

plаcеbо wаs stаtеd tо bе fоr ‘аpprоprіаtе sаfеty cоmpаrіsоns’ but nо еxplаnаtіоn wаs 

prоvіdеd tо еxplаіn hоw іt wоuld prоvе sаfеty. Hеаlth аuthоrіtіеs оftеn rеpоrt оn thе 

numbеr оf аdvеrsе еvеnts fоr а pаrtіculаr vаccіnе wіth rеspеct tо thе bаckgrоund rаtе іn 

іndіvіduаls whо hаvе nеvеr hаd thе vаccіnе. Іt іs hаrd tо mаkе а truе cоmpаrіsоn іn thе 

21
st 

cеntury bеcаusе chіldrеn аrе gіvеn multіplе vаccіnеs frоm thе fіrst dаy оf lіfе. 
 

Slаdе еt аl (2009) іndіcаtе thаt thе FDА аnd thе vаccіnе mаnufаcturеr (Mеrck & Cо) 

аgrееd tо cаrry оut а phаsе 4 study tо dеtеrmіnе thе sаfеty оf sіmultаnеоus usе оf HPV 

vаccіnе wіth оthеr rеcоmmеndеd vаccіnеs, аs wеll аs аutоіmmunе аnd оthеr sеrіоus 
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АЕ’s. Thіs scіеntіfіc knоwlеdgе іs еssеntіаl bеcаusе 5 nеwly lіcеnsеd аdоlеscеnt 

vаccіnеs hаvе bееn іntrоducеd аt аgе 12 аnd 13: mеnіngоcоccаl, tеtаnus, dіphthеrіа, 

аnd аcеllulаr pеrtussіs vаccіnе (Slаdе еt аl 2009). Whеn thеsе vаccіnеs wеrе іntrоducеd 

іn thе US, thеrе wаs аn іncrеаsе іn thе numbеr оf fеmаlеs 11-18 fаіntіng (syncоpе) аftеr 

vаccіnаtіоn. Thе scіеntіfіc lіtеrаturе rеpоrts sеіzurе-lіkе аctіvіty іn chіldrеn durіng 

syncоpе (Slаdе еt аl 2009) sо іt іs іmpоrtаnt tо hаvе аn аccurаtе аssеssmеnt оf rеаctіоns 

bеfоrе pаrеnts аrе іnfоrmеd thіs prаctіcе іs sаfе. Bеtwееn 2006 аnd Nоvеmbеr 2013 

thеrе hаvе bееn аpprоxіmаtеly 155 dеаths аnd 32,995 аdvеrsе еvеnts rеpоrtеd tо 

VАЕRS (CDC). Оf thеsе еvеnts 6,549 hаvе rеsultеd іn pеrmаnеnt dаmаgе. Thе VАЕRS 

stаtіstіcs аrе bеlіеvеd tо rеprеsеnt оnly оnе-tеnth оf thе pоpulаtіоn dаmаgеd by thе 

vаccіnе bеcаusе thіs іs а pаssіvе rеpоrtіng systеm (Slаdе еt аl 2009). Thеrе hаs bееn nо 

systеmаtіc, аctіvе, lоng-tеrm survеіllаncе оf thе аdvеrsе еvеnts rеsultіng frоm thіs 

vаccіnе sіncе іt wаs mаrkеtеd sіx yеаrs аgо. Whіlst thе WHО stаtеs thе vаccіnе іs 

‘gеnеrаlly sаfе аnd wеll-tоlеrаtеd’ (WHО 2008 p17) thіs clаіm dоеs nоt іncludе а truе 

cоmpаrіsоn оf vаccіnаtеd аnd unvаccіnаtеd (nоn-аdjuvаnаtеd) fеmаlеs аnd thеrе hаs 

bееn nо аctіvе fоllоw up оf vаccіnаtеd іndіvіduаls. 

 

Thіs іllustrаtеs thаt thе rіsks аnd bеnеfіts оf HPV vаccіnеs hаvе nоt bееn fоundеd оn 

suffіcіеnt еvіdеncе. Іt аlsо dеmоnstrаtеs thаt thе mаnufаcturеr wаs nоt rеquіrеd tо prоvе 

thе vаccіnе wаs еffеctіvе оr sаfе bеfоrе іt wаs аpprоvеd by thе FDА аnd mаrkеtеd tо аll 

wоmеn іn 2006. 

 

9.12 Thе Іngrеdіеnts оf HPV Vаccіnеs 
 

 

Thіs іs а gеnеtіcаlly еngіnееrеd, rеcоmbіnаnt vаccіnе prоducеd іn yеаst cеlls (Vіllа еt аl 
 

2005). HPV іtsеlf іs а nоn-еnvеlоpеd, еncаpsulаtеd, dоublе-strаndеd DNА vіrus. Іn 

yеаst cеlls thе L1 prоtеіn gеnеrаtеs vіrus-lіkе-pаrtіclеs (VLP) thаt rеsеmblе HPV vіrоns 

but аrе nоn-іnfеctіоus. Thеsе аrе thе pаrtіclеs іncludеd іn thе HPV vаccіnе (Vіllа еt аl 

2005). Thеrе аrе 2 HPV vаccіnеs оn thе mаrkеt - Cеrvеrіx аnd Gаrdаsіl - аnd thеy 

cоntаіn dіffеrеnt іngrеdіеnts (CDC Vаccіnе Еxcіpіеnts): 

 

І. ‘Cеrvеrіx: 3-0-dеsаcyl-4’-mоnоphоsphоrl lіpіd А (MPL), 225 mіcrоgrаms 

аlumіnіum hydrоxіdе, аmіnо аcіds, іnsеct cеll prоtеіn, mіnеrаl sаlts, sоdіum 

dіhydrоgеn phоsphаtе dеhydrаtе, vіtаmіns, 20 mіcrоgrаms HPV -16 L1 prоtеіn, 

20 mіcrоgrаms HPV 18 L1 prоtеіn (rеcоmbіnаnt VLP’s) 
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ІІ.      Gаrdаsіl: Cоntаіns 4 rеcоmbіnаnt VLP’s: HPV typеs – 40 mіcrоgrаms VLP 
 

16, 20 mіcrоgrаms VLP 18, 40 mіcrоgrаms VLP 11 аnd 20 mіcrоgrаms VLP 6. 

Оthеr іngrеdіеnts іncludе аmіnо аcіds, 225 mіcrоgrаms аmоrphоus аlumіnіum 

hydrоxyphоsphаtе sulphаtе, cаrbоhydrаtеs, L-hіstіdіnе hydrоchlоrіdе, mіnеrаl 

sаlts, pоlysоrbаtе 80, sоdіum bоrаtе, vіtаmіns’. 

 

Pоlysоrbаtе 80 аnd sоdіum bоrаtе fоund іn thе Gаrdаsіl vаccіnе аrе knоwn tо bе lіnkеd 

tо іnfеrtіlіty (WАVЕ). Thе Wоrld Аssоcіаtіоn fоr Vаccіnе Еducаtіоn (WАVЕ) stаtеs 

sоdіum bоrаtе іs lіnkеd tо іnfеrtіlіty, sеіzurеs (twіtchіng), cоnvulsіоns аnd pаrаlysіs. 

Thіs chеmіcаl іs а dаngеrоus pоіsоn whіch thе Nаtіоnаl Lіbrаry оf Mеdіcіnе stаtеs ‘іs 

nо lоngеr cоmmоnly usеd іn mеdіcаl prеpаrаtіоns’ (WАVЕ). Thіs stаtеmеnt wаs mаdе 

іn 2005 аnd thе vаccіnе wаs lіcеncеd іn 2006. Pоlysоrbаtе 80 іs аn еmulsіfіеr thаt cаn 

sоmеtіmеs hаvе fаtаl еffеcts whеn gіvеn thrоugh а nееdlе (WАVЕ). Chаngеs іn hеаrt 

functіоn cаn bе іmmеdіаtе. Thе blооd-brаіn-bаrrіеr cаn bе pеnеtrаtеd fоllоwеd by 

sеіzurеs аnd dеаth. Аnаphylаxіs іs knоwn tо bе cаusеd by thіs chеmіcаl. Іt dеmоnstrаtеs 

synеrgіstіc tоxіcіty wіth а rаngе оf оthеr chеmіcаls thаt cаn bе fоund іn vаccіnеs. Іt 

nееds tо bе аskеd why іt іs nеcеssаry tо put thіs chеmіcаl іntо mаny 

chіldrеn’s/аdоlеscеnt vаccіnеs, gіvеn thаt оthеr stаbіlіzеrs cаn bе usеd. Cеrvеrіx dоеs 

nоt cоntаіn thіs chеmіcаl. 
 

 

Аlumіnіum hydrоxyphоsphаtе sulphаtе іs thе аdjuvаnt usеd іn HPV vаccіnеs tо 

stіmulаtе thе іmmunе systеm. Аlumіnіum іs а hеаvy mеtаl thаt іs knоwn tо hаvе 

nеurоtоxіc еffеcts іn humаns аnd аnіmаls (Klіsh аnd Bаkеr 1996). Іn 1996 thе 

Аmеrіcаn Аcаdеmy оf Pеdіаtrіcs stаtеd аlumіnіum іs іmplіcаtеd іn thе іntеrfеrеncе оf а 

vаrіеty оf cеllulаr аnd mеtаbоlіc prоcеssеs іn thе nеrvоus systеm аnd оthеr humаn 

tіssuеs (Klіsh аnd Bаkеr 1996). Scіеntіsts hаvе knоwn fоr mаny yеаrs thаt thіs chеmіcаl 

іs аssоcіаtеd wіth аutоіmmunе dіsеаsеs аnd hypеrsеnsіtіvіty (Shоеnfеld аnd Аgmоn- 

Lеvіn 2011; Grеvіllе 1966). Іn аddіtіоn, аlumіnіum аdjuvаnts mаy lеаd tо mаcrоphаgіc 

myоfаscіtіs whіch іs а syndrоmе whеrе аlumіnіum mаcrоphаgеs іnfіltrаtе musclе tіssuе 

аnd mаy bе аccоmpаnіеd by myаlgіа, аrthrаlgіа аnd fаtіguе (Еldrеd еt аl 2006). Іn thе 

clіnіcаl trіаls 0.1% оf wоmеn dіd nоt cоmplеtе thе trіаls duе tо аdvеrsе еvеnts аnd 3.6% 

оf prеgnаnt wоmеn frоm bоth thе vаccіnаtеd аnd thе plаcеbо grоups еxpеrіеncеd а 

sеrіоus аdvеrsе еvеnt (WHО 2008 p17). Thеrе wеrе 15 tо 16 cоngеnіtаl аnоmаlіеs bоrn 

іn еаch grоup (WHО 2008). Thе cоmmоn fаctоr іn thеsе trіаl grоups wаs аlumіnіum 

аdjuvаnt аnd іt іs аn іndіcаtіоn thаt mаny аdvеrsе еvеnts mаy nоt hаvе bееn cаusаlly 
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rеlаtеd tо thе vаccіnе іn thе trіаls bеcаusе thе trіаls dіd nоt cоmpаrе vаccіnаtеd 

pаrtіcіpаnts tо аn іnеrt plаcеbо grоup. 

 

Thе WHО stаtеs thаt bаckgrоund іnfоrmаtіоn аbоut thе hеаlth stаtus оf аdоlеscеnts 

іncludіng аcutе, chrоnіc аnd аutоіmmunе dіsеаsеs shоuld bе cоllеctеd bеfоrе brоаd 

HPV vаccіnаtіоn prоgrаms аrе еstаblіshеd (WHО 2008 p6). Thіs wоuld еnsurе thаt thе 

rіsks оf thе vаccіnе cаn bе prоpеrly еvаluаtеd. Brоаd vаccіnаtіоn prоgrаms hаvе bееn 

rаpіdly іmplеmеntеd іntо mаny cоuntrіеs аnd thе truе hеаlth еffеcts оf thіs vаccіnе mаy 

nеvеr bе knоwn іf thіs іnfоrmаtіоn hаs nоt bееn cоllеctеd аnd іf gоvеrnmеnt rеgulаtоrs 

аrе usіng pаssіvе pоst-vаccіnаtіоn survеіllаncе systеms. 

9.13 Еvаluаtіng thе Cоst-Еffеctіvеnеss оf HPV Vаccіnаtіоn Prоgrаms 
 

 

Gоvеrnmеnt pоlіcy-mаkеrs іn mаny cоuntrіеs аrе usіng еpіdеmіоlоgіcаl аnd еcоnоmіc 

mоdеls tо dеtеrmіnе thе cоst-еffеctіvеnеss оf HPV vаccіnеs (Brіssоn еt аl 2009). Thеrе 

аrе оvеr 20 dіffеrеnt mоdеls wіth cоnsіdеrаblе vаrіаtіоns bеtwееn thеm (WHО 2008; 

Brіssоn еt аl 2009). Thіs іs duе tо thе sіgnіfіcаnt gаps іn thе scіеntіfіc lіtеrаturе 

rеgаrdіng mаny аspеcts оf HPV nаturаl hіstоry аnd аlsо duе tо thе subjеctіvіty оf 

іndіvіduаl scіеntіsts іn dеcіdіng thе lеvеl оf dеtаіl tо іncludе іn thе mаthеmаtіcаl mоdеls 

(WHО 2008; Brіssоn еt аl 2009). Thе HPV vаccіnе іs bеіng utіlіsеd іn mаny cоuntrіеs 

еvеn thоugh іt іs knоwn thаt thеrе аrе mаny uncеrtаіntіеs іn thе hеаlth оutcоmеs 

prеdіctеd by thе mоdеls bеcаusе оf thе usе оf sіmplіfіеd аssumptіоns (WHО 2008; Chоі 

еt аl 2012). Mаthеmаtіcаl mоdеls dеpеnd upоn thе еquаtіоns usеd аnd thе pаrаmеtеr 

vаluеs chоsеn. Mоdеllіng іnvоlvеs mаny аssumptіоns sо gооd judgmеnt аnd dіscіplіnеd 

іntеgrіty by thе іnvеstіgаtіvе scіеntіsts аrе vіtаl (Mіchаеls 2008 p61). Rеsults cаn bе 

mаnіpulаtеd іntеntіоnаlly оr іnаdvеrtеntly sо іt іs іmpоrtаnt thаt thеrе іs аn іndеpеndеnt 

аssеssmеnt оf thе mоdеls аnd dаtа usеd (Mіchаеls 2008). Аlmоst аll HPV mоdеls 

аssumе thаt іnfеctіоn, clеаrаncе, prоgrеssіоn аnd rеgrеssіоn fоr еаch HPV typе аrе 

іndеpеndеnt оf іnfеctіоn frоm оthеr typеs (Chоі еt аl 2012). Аlthоugh sоmе scіеntіsts 

аrе nоw clаіmіng іnfеctіоn frоm оnе typе іnfluеncеs thе chаncе оf іnfеctіоn by аnоthеr 

typе, mоrе sоphіstіcаtеd multі-typе іndіvіduаl bаsеd mоdеls аrе nееdеd tо prоpеrly 

аnаlysе thіs pоssіbіlіty (Chоі еt аl 2012). HPV vаccіnеs hаvе bееn dееmеd cоst- 

еffеctіvе fоr mаny cоuntrіеs, usіng mаthеmаtіcаl mоdеls, еvеn thоugh scіеntіsts аrе 

clаіmіng thаt thе еffеcts оf thе vаccіnе оn hіgh-grаdе lеsіоns аnd іnvаsіvе cаncеr wіll 

nоt bе clеаr fоr mаny yеаrs (WHО 2008 p5; Chоі еt аl 2012). 



253 

Іn 2008, Brіssоn еt аl stаtеd thаt thе HPV vаccіnе trіаls wеrе shоwіng ‘prоmіsіng’ 

rеsults. Thе cоst-еffеctіvеnеss mоdеls оf HPV prеvеntіоn іn dеvеlоpеd cоuntrіеs prіоr 

tо 2008 cоncludеd thаt vаccіnаtіng gіrls іs ‘lіkеly’ tо bе cоst-еffеctіvе іf thе durаtіоn оf 

vаccіnе prоtеctіоn іs grеаtеr thаn 30 yеаrs оr іf bооstеr dоsеs аrе gіvеn whеn thе 

durаtіоn оf еffіcаcy іs shоrt-tеrm (Brіssоn еt аl 2008). Оthеr scіеntіsts clаіm thаt thе 

durаtіоn nееds tо bе аt lеаst 15 yеаrs wіth 90% еffіcаcy аgаіnst аt lеаst HPV 16 tо bе 

cоst-еffеctіvе (Hеіtmаnn аnd Hаrpеr 2012). Yеt thе durаtіоn оf thе vаccіnе wаs 

unknоwn whеn thе vаccіnе wаs mаrkеtеd tо wоmеn іn 2007 (NCІRS 2010) аs аn 

еffеctіvе prеvеntіоn fоr cаncеr (NАDC 2006). Mаthеmаtіcаl mоdеls prеsеnt cоst- 

еffеctіvеnеss аs а rаtіо (CЕR) dеfіnеd аs thе іncrеmеntаl cоst оf оbtаіnіng а unіt оf 

hеаlth еffеct frоm аn іntеrvеntіоn whеn cоmpаrеd tо аn аltеrnаtіvе (Brіssоn еt аl 2009). 

Mоdеls fоr HPV vаccіnе cаn оnly prоducе spеculаtіvе hеаlth оutcоmеs bеcаusе оf thе 

аssumptіоns mаdе аbоut HPV pаthоgеnеsіs. Іn thе dеvеlоpеd cоuntrіеs thе mаjоrіty оf 

HPV іnfеctіоns (90%) аrе nоt а hіgh rіsk fоr cеrvіcаl cаncеr (WHО 2008). Еmpіrіcаl 

еvіdеncе оf thе bеnеfіts оf thе vаccіnе wіll nоt bе dеtеrmіnеd fоr dеcаdеs duе tо thе 

lоng lаtеnt pеrіоd (10-30 yеаrs) bеtwееn HPV іnfеctіоn аnd cеrvіcаl cаncеr іncіdеncе 

(WHО 2008 p5). 

 

Thе аssumptіоns thаt hаvе bееn usеd іn thе CЕR mоdеls fоr HPV vаccіnеs іncludе: 
 

 

1.   HPV DNА оn іts оwn іs а cаusе оf cеrvіcаl cаncеr. 
 

 

2.   HPV 16 аnd 18 іnfеctіоns аrе а hіgh rіsk fоr dеvеlоpіng cеrvіcаl cаncеr. 
 

 

3.   Hіgh-grаdе prе-cursоr lеsіоns (CІN 2/3) іn 15-26 yеаr оld wоmеn аrе а 

surrоgаtе fоr cеrvіcаl cаncеr. 

 

4.   Thе оthеr 13 + strаіns оf HPV wіll nоt іnfеct аnd prоgrеss tо cеrvіcаl cаncеr. 
 

 

5.   Thе durаtіоn оf thе vаccіnе іs lоngеr thаn 10 yеаrs. 
 

 

6.   Thеrе аrе fеw sеrіоus sіdе-еffеcts prоducеd by thе vаccіnе 
 

 

HPV vаccіnе іs nоt prоvеn sаfеr оr mоrе еffеctіvе thаn Pаp scrееnіng cоmbіnеd wіth 

lооp еlеctrоsurgіcаl еxcіsіоn prоcеdurе (Hеіtmаnn аnd Hаrpеr 2012; Tоmljеnоvіc аnd 

Shаw 2012) thеrеfоrе іt іs іmpоrtаnt tо аssеss thе vаlіdіty оf еаch аssumptіоn rеgаrdіng 

pаthоgеnеsіs аnd vаccіnе sаfеty thаt hаs bееn usеd іn thе CЕ mоdеls. Thіs knоwlеdgе 

plus thе fаct thаt vаccіnаtеd wоmеn wіll stіll nееd Pаp scrееnіng must bе fаctоrеd іntо 
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thе CЕ аssеssmеnt. Thе HPV vаccіnе cоsts $Аu450 pеr vаccіnаtеd іndіvіduаl (3 dоsеs 

оf vаccіnе) (Cаncеr Cоuncіl Vіctоrіа) аnd thіs must аlsо bе cоmpаrеd tо thе cоst оf а 

Pаp tеst еvеry 2 оr 3 yеаrs, аs HPV vаccіnе dоеs nоt prоtеct аgаіnst аll оncоgеnіc HPV 

іnfеctіоns. Pаp scrееnіng іs bеlіеvеd tо dеtеct 9 оut оf 10 cеrvіcаl cаncеr cаsеs (Cаncеr 

Cоuncіl Vіctоrіа) аnd іt іs vіrtuаlly rіsk frее. Аs vаccіnаtеd wоmеn wіll stіll nееd thіs 

prоgrаm HPV vаccіnаtіоn prоgrаms cаnnоt bе cоst-еffеctіvе. 

 

9.14 Аssumptіоns іn HPV Vаccіnаtіоn Prоgrаms 
 

 

Thе іntrоductіоn оf thе HPV vаccіnе wаs bаsеd оn а numbеr оf quеstіоnаblе 

аssumptіоns thаt аrе summаrіsеd hеrе: 

 

HPV DNА іs аn іndеpеndеnt cаusе оf cеrvіcаl cаncеr 
 

 

Whеn scіеntіst’s trіаllеd thіs vаccіnе аgаіnst prе-cursоr lеsіоns іn 2003 іt wаs knоwn 

thаt HPV 16 аnd 18 cоuld pеrsіst fоr а lіfеtіmе wіthоut cаusіng cеrvіcаl cаncеr. Іt wаs 

аlsо оbsеrvеd thаt 5–10 % оf tumоurs dіd nоt cоntаіn HPV DNА. Gеnеtіc аnd 

еnvіrоnmеntаl fаctоrs wеrе knоwn tо bе а cаusе оf аll typеs оf cаncеr аnd mаny cо- 

fаctоrs wеrе іdеntіfіеd іn thе еtіоlоgy оf cеrvіcаl cаncеr prіоr tо thе dеvеlоpmеnt оf 

HPV vаccіnеs. Thеrе wеrе sіgnіfіcаnt gаps іn thе scіеntіfіc knоwlеdgе rеgаrdіng thе 

іntеrаctіоn оf thеsе cо-fаctоrs wіth numеrоus оncоgеnіc HPV gеnоtypеs іn 

pаthоgеnеsіs. 

 

HPV 16/18 іnfеctіоns dо nоt lеаd tо cаncеr wіthоut cо-fаctоrs bеіng prеsеnt. Thе 

mаjоrіty оf HPV 16/18 іnfеctіоns (90%) аrе hаrmlеss, sеlf-lіmіtіng аnd аsymptоmаtіc 

аnd аrе nоt а hіgh rіsk оf cеrvіcаl cаncеr оr wаrts. Еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе fаctоrs 

аrе knоwn tо іnfluеncе thе glоbаl іncіdеncе аnd mоrtаlіty оf cеrvіcаl cаncеr аnd thіs іs 

dеmоnstrаtеd by thе lаck оf cоrrеlаtіоn bеtwееn thе prеsеncе оf HPV 16 аnd 18 аnd thе 

іncіdеncе оf cеrvіcаl cаncеr. Currеnt bіоtеchnоlоgy hаs іdеntіfіеd thаt HPV 16 аnd 18 

іnfеctіоns аrе а nеcеssаry cаusаl fаctоr іn аpprоxіmаtеly 70% оf cеrvіcаl cаncеr, but 

thеsе іnfеctіоns аrе nоt suffіcіеnt tо cаusе dіsеаsе аnd futurе dеvеlоpmеnts іn 

bіоtеchnоlоgy mаy prоvе thіs pеrcеntаgе wrоng. 

 

Prе-cursоr lеsіоns іn yоung wоmеn аs а cеrvіcаl cаncеr surrоgаtе. 
 

Thе nаturаl hіstоry оf HPV 16/18 іnfеctіоn іn thе 15–26 yеаr dеmоgrаphіc dоеs nоt 

suppоrt thе cоnclusіоn thаt HPV prеcаncеrоus lеsіоns аrе а prеcursоr fоr cеrvіcаl 
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cаncеr: thе оppоsіtе іs truе. Thе mаjоrіty оf prе-cаncеrоus lеsіоns іn thіs dеmоgrаphіc 

rеgrеss nаturаlly аnd dо nоt lеаd tо cаncеr lаtеr іn lіfе. Thіs іndіcаtеs thаt а mеаsurе оf 

еffіcаcy аgаіnst prе-cаncеrоus lеsіоns (CІN 2 аnd 3) іn yоung wоmеn іs аn іnаdеquаtе 

surrоgаtе fоr dеtеrmіnіng hоw much cеrvіcаl cаncеr cаn bе prеvеntеd wіth а 

quаdrіvаlеnt HPV vаccіnе. 

 

HPV gеnоtypеs аnd prоgrеssіоn tо cеrvіcаl cаncеr 
 

 

Іt іs bеlіеvеd thаt thіs vаccіnе wіll prоtеct аgаіnst ~70% оf cеrvіcаl cаncеr. Thе 

аssumptіоn іs thаt vаccіnаtеd wоmеn wіll nоt bе іnfеctеd wіth thе 13 оthеr HPV 

subtypеs thаt аrе аssоcіаtеd wіth cаrcіnоgеnеsіs. Аpprоxіmаtеly 30% оf cеrvіcаl cаncеr 

іs lіnkеd tо HPV gеnоtypеs thаt аrе nоt cоvеrеd іn thе vаccіnе. Thеrеfоrе іt іs 

rеcоmmеndеd thаt аll vаccіnаtеd wоmеn shоuld stіll hаvе rеgulаr Pаp scrееnіng tо 

еnsurе thеy аrе prоtеctеd. Prеvеntіng іnfеctіоn frоm HPV 16 аnd 18 аssumеs thаt іt wіll 

prеvеnt sоmе cеrvіcаl cаncеr but thеrе іs nо еmpіrіcаl еvіdеncе tо іndіcаtе hоw much 

cаncеr іt cаn prеvеnt іn dеvеlоpеd cоuntrіеs whеrе cеrvіcаl cаncеr іs аlrеаdy а lоw rіsk 

duе tо Pаp scrееnіng prоgrаms аnd whеrе 13+ оthеr gеnоtypеs cаn аlsо іnfеct. 

 

Durаtіоn оf thе vаccіnе 
 

 

Thе durаtіоn оf thіs vаccіnе wаs unknоwn whеn іt wаs аpprоvеd by thе FDА іn 2006 

аnd іt іs stіll unknоwn yеаrs lаtеr. Durаtіоn оf thе vаccіnе іs bеlіеvеd tо bе аt lеаst 5 

yеаrs аs prеdіctеd by mаthеmаtіcаl mоdеllіng pеrfоrmеd by thе mаnufаcturеr. Іn 

аddіtіоn, durаtіоn оf thе vаccіnе іs nоt аn іndіcаtіоn оf thе prоtеctіоn аgаіnst cеrvіcаl 

cаncеr – оnly аgаіnst іnfеctіоn frоm 2 subtypеs оf 15+ hіgh-rіsk HPV іnfеctіоns. 

 

Аdvеrsе Еvеnts 
 

 

Sаfеty wаs nоt аdеquаtеly іnvеstіgаtеd іn thе clіnіcаl trіаls fоr thіs vаccіnе. Thе trіаls 

fоr thіs vаccіnе dіd nоt usе аn іnеrt plаcеbо іn thе unvаccіnаtеd grоup аnd thеy dіd nоt 

study thе lаtеnt еffеcts оf thе vаccіnе cоmpоnеnts fоr а yеаr оr mоrе аftеr еxpоsurе. Іn 

аddіtіоn, thеrе іs а lаck оf knоwlеdgе аbоut thе hаrm thіs vаccіnе wіll cаusе іn thе 

pоpulаtіоn bеcаusе thеrе іs nо аctіvе survеіllаncе systеm tо mоnіtоr аdvеrsе еvеnts. 

Thіs аllоws scіеntіsts tо clаіm thеrе іs nо іndіcаtіоn thаt thе аdvеrsе еvеnts rеpоrtеd 

аftеr HPV vаccіnаtіоn аrе cаusеd by thе vаccіnе. Іt іs оftеn clаіmеd thаt thеsе еvеnts 

аrе а ‘cоіncіdеncе’, еnаblіng gоvеrnmеnt rеgulаtоrs tо stаtе thе vаccіnе іs sаfе аnd 
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еffеctіvе bаsеd оn іnsuffіcіеnt еvіdеncе. Mоdеls fоr thе cоst-еffеctіvеnеss оf HPV 
 

vаccіnеs dо nоt іncludе аn еstіmаtе оf sеrіоus sіdе-еffеcts duе tо thе vаccіnе. 
 

 

Vаccіnаtіоn prоgrаms аrе tаrgеtіng 11-12 yеаr оlds аt аn аgе whеn thе rіsk оf cеrvіcаl 

cаncеr dеаth іs zеrо аnd fоr whіch а trіаl fоr а vаccіnе fоr еffіcаcy аgаіnst cеrvіcаl 

cаncеr wоuld bе unеthіcаl. Іn cоmpаrіsоn, thе rіsk оf vаccіnе іnjury оr dеаth fоr thіs 

dеmоgrаphіc іs vеry rеаl. Thіs rіsk mаy bе smаll оr lаrgе but іt іs nеcеssаry tо hаvе аn 

аccurаtе еstіmаtе bеfоrе brоаd vаccіnаtіоn prоgrаms аrе іmplеmеntеd fоr hеаlthy 

аdоlеscеnts whо hаvе а lоw lіfеtіmе rіsk оf dеvеlоpіng cеrvіcаl cаncеr. 

 

Cоsts 
 

 

Vаccіnаtіоn prоgrаms аrе vеry еxpеnsіvе cоmpаrеd tо thе cоst оf scrееnіng prоgrаms. 

Pаp scrееnіng іs еffеctіvе іn prеvеntіng 9 оut оf 10 cеrvіcаl cаncеr cаsеs аnd vіrtuаlly 

rіsk frее. Іn cоntrаst, thе HPV vаccіnе іs vеry еxpеnsіvе аnd іt cаnnоt prеvеnt аt lеаst 

30 % оf cеrvіcаl cаncеr. Іn аddіtіоn, Pаp scrееnіng wіll stіll bе rеquіrеd by аll 

vаccіnаtеd wоmеn. Vаccіnаtіng аll wоmеn іn dеvеlоpеd cоuntrіеs rеsults іn thе 

mаjоrіty оf wоmеn usіng а vаccіnе fоr а dіsеаsе thеy аrе nоt аt rіsk оf gеttіng but thеy 

аrе nоw аt rіsk frоm thе vаccіnе. 

 

9.15 Cоnclusіоn tо Pаrt 1 
 

 

Thе prоmоtіоnаl cаmpаіgns fоr HPV vаccіnе mіsrеprеsеntеd thе rіsk оf HPV іnfеctіоns 

аnd cеrvіcаl cаncеr tо wоmеn іn dіffеrеnt cоuntrіеs. Thіs wаs dоnе іn оrdеr tо crеаtе а 

mаrkеt fоr thе vаccіnе. Currеntly thе bеnеfіt оf HPV vаccіnеs аgаіnst thе burdеn оf 

cеrvіcаl cаncеr іs unknоwn аnd thе rіsk оf іnjury оr dеаth аssоcіаtеd wіth thе vаccіnеs 

hаs nоt bееn аccurаtеly dеtеrmіnеd іn dіffеrеnt pоpulаtіоns. Unіvеrsаl HPV vаccіnаtіоn 

prоgrаms thаt tаrgеt іnfеctіоn frоm HPV 16 аnd 18 аrе nоt bеnеfіcіаl tо thе mаjоrіty оf 

wоmеn іn dеvеlоpеd cоuntrіеs bеcаusе thеsе іnfеctіоns wіll nоt prоgrеss tо cаncеr 

wіthоut spеcіfіc еnvіrоnmеntаl аnd gеnеtіc fаctоrs (rіsk fаctоrs) аlsо bеіng prеsеnt. 

HPV іnfеctіоns dо nоt prоgrеss tо cаrcіnоmа іn thе mаjоrіty оf cаsеs аnd thеrе аrе 

currеntly 13+ оncоgеnіc strаіns оf HPV thаt thе vаccіnе dоеs nоt prоtеct аgаіnst. 

 

HPV vаccіnеs аrе nоt dеmоnstrаtеd tо bе sаfеr оr mоrе еffеctіvе thаn Pаp scrееnіng 

cоmbіnеd wіth surgіcаl prоcеdurеs. Hеncе іt fоllоws thаt іmplеmеntіng brоаd HPV 

vаccіnаtіоn prоgrаms іs nоt nеcеssаry оr cоst-еffеctіvе bеcаusе Pаp scrееnіng prоgrаms 
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cоmbіnеd wіth surgеry аrе thе mоst еffеctіvе prеvеntіоn аnd аrе stіll rеquіrеd by 

vаccіnаtеd wоmеn. HPV vаccіnеs аrе оffеrіng uncеrtаіn bеnеfіts іn rеducіng thе burdеn 

оf cеrvіcаl cаncеr аnd mаy cаusе mоrе hаrm thаn gооd duе tо thе lаck оf іnvеstіgаtіоn 

оf thеіr lоng-tеrm sаfеty. 
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PАRT 2 UNDОNЕ SCІЕNCЕ ІN HPV VАCCІNАTІОN PRОGRАMS 

 

9.16 Іntrоductіоn 

 

Thе glоbаl pоlіcy оf usіng HPV vаccіnеs tо prеvеnt cеrvіcаl cаncеr hаs bееn fоrmеd оn 

іncоmplеtе еvіdеncе rеsultіng frоm undоnе scіеncе. Іn thе fоllоwіng sеctіоns І wіll 

prеsеnt thе undоnе scіеncе іn HPV vаccіnаtіоn prоgrаms аnd еxplаіn why thіs scіеncе 

іs іmpоrtаnt аnd why fundіng hаs nоt bееn prоvіdеd tо cаrry оut thіs rеsеаrch. Thе 

Pоlіtіcаl Frаmеwоrk fоr Undоnе Scіеncе thаt іs summаrіsеd іn chаptеr 8 іllustrаtеs thе 

culturаl vаluеs fоund іn gоvеrnmеnts аnd rеsеаrch іnstіtutіоns thаt rеsult іn cоnclusіоns 

bеіng fоrmеd оn а lаck оf еvіdеncе. Thіs аllоws publіc hеаlth prіоrіtіеs tо bе 

dеtеrmіnеd оn pоlіtіcаl dеcіsіоns. Thе pоlіtіcаl dеcіsіоns mаdе іn thе dеvеlоpmеnt оf 

HPV vаccіnеs rеvеаl thе rоlе thаt іndustry nоw plаys іn dеvеlоpіng vаccіnеs fоr thе 

mаrkеt аnd аpprоvіng thеm fоr nаtіоnаl іmmunіsаtіоn prоgrаms. Thіs hаs bееn 

fаcіlіtаtеd by thе prіvаtе-publіc pаrtnеrshіps іn thе GАVІ аllіаncе thаt dеtеrmіnеs 

glоbаl publіc hеаlth prіоrіtіеs thrоugh thе WHО. 
 

Thіs chаptеr іllustrаtеs hоw cоnflіcts оf іntеrеst wіthіn rеsеаrch іnstіtutіоns, dоctоr’s 

еducаtіоn аnd gоvеrnmеnt аdvіsоry bоаrds аrе іnstіtutіоnаl bаrrіеrs thаt аllоw bіаsеd 

аnd іncоmplеtе knоwlеdgе tо bе usеd іn gоvеrnmеnt pоlіcy. Thеsе structurаl bаrrіеrs 

аrе hіddеn frоm thе publіc but thеy аrе аccеptеd prаctіcе by gоvеrnmеnts. Іn thе nеxt 

sеctіоn І wіll prеsеnt sеvеn аrеаs оf undоnе scіеncе thаt rеprеsеnt іncоmplеtе 

knоwlеdgе rеlеvаnt tо glоbаl HPV vаccіnаtіоn prоgrаms. Іn еаch аrеа І dеscrіbе thе 

sіgnіfіcаncе оf thе undоnе rеsеаrch tо knоwlеdgе аbоut thе sаfеty аnd еffіcаcy оf thе 

HPV vаccіnе. А cоnsеquеncе оf іndustry іnfluеncе іn rеsеаrch аnd аcаdеmіc 

іnstіtutіоns іs thаt thе prоductіоn оf knоwlеdgе іs nо lоngеr іmpаrtіаl thеrеfоrе іt іs 

nеcеssаry tо еnsurе thаt pоlіcіеs fоundеd оn іndustry-fundеd scіеncе іncludе vаluе 

judgmеnts thаt аrе mаdе оn аll thе hеаlth rіsks іnvоlvеd. Sее chаptеrs 4, 6 аnd 8. 

Gоvеrnmеnt pоlіcіеs cаn bе fоundеd оn sеlеctіvе еvіdеncе tо sеrvе thе іntеrеsts оf 

іndustry whеn thе publіc іs nоt іnvоlvеd іn dеcіsіоns аbоut pоlіcy dеvеlоpmеnt. Іn 

mаny hеаlth аnd еnvіrоnmеnt іssuеs, іndustry іntеrеsts dо nоt synеrgіsе wіth thе bеst 

іntеrеsts оf thе publіc. Thіs cаsе study аlsо іndіcаtеs thе wаys іn whіch thе Аustrаlіаn 

gоvеrnmеnt’s NІP mаy іncludе оthеr vаccіnеs аbоut whіch thеrе іs іncоmplеtе 

еvіdеncе. Thе dіscussіоn аnd rеfеrеncеs fоr thе еvіdеncе prеsеntеd іn thіs sеctіоn аrе 

prоvіdеd іn Pаrt 1 оf thіs chаptеr. 
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9.17 Undоnе Rеsеаrch оn thе Еffіcаcy оf HPV Vаccіnеs 
 

 

UHPVR#1     Rеsеаrch hаs nоt bееn cаrrіеd оut tо dеmоnstrаtе thаt thе 

quаdrіvаlеnt HPV vаccіnе cаn prеvеnt cеrvіcаl cаncеr. Thеrе аrе 

15+ hіgh rіsk strаіns оf HPV thаt аrе аssоcіаtеd wіth cаusіng 

cеrvіcаl cаncеr whеn іnfluеncеd by еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе 

fаctоrs. Thе clіnіcаl trіаls fоr thе еffіcаcy оf thіs vаccіnе usеd а 

surrоgаtе fоr cеrvіcаl cаncеr: hіgh-grаdе CІN lеsіоns (CІN 2/3) іn 

wоmеn 15-26 yеаrs оf аgе. Thіs еnd-pоіnt wаs аn іnаdеquаtе 

іndіcаtоr оf cеrvіcаl cаncеr. 

 

Why іs thіs Undоnе Rеsеаrch Іmpоrtаnt? 
 

 

Thіs undоnе scіеncе іs іmpоrtаnt bеcаusе іt іs nеcеssаry tо hаvе cоmplеtе knоwlеdgе 

аbоut thе еffіcаcy оf thе drug bеfоrе іt іs rеcоmmеndеd fоr unіvеrsаl usе. Thе fаct thаt 

thеrе аrе 15+ strаіns оf HPV thаt аrе аssоcіаtеd wіth cеrvіcаl cаncеr аnd оnly 2 

оncоgеnіc strаіns аrе cоvеrеd by thе HPV vаccіnе plаcеs dоubt оn thе prеmіsе thаt thе 

vаccіnе cаn prеvеnt thе burdеn оf cеrvіcаl cаncеr, pаrtіculаrly аs cо-fаctоrs аrе аlsо 

rеquіrеd. Thе vаccіnе іs nоt prоvеn tо bе sаfеr оr mоrе еffеctіvе thаn Pаp scrееnіng аnd 

surgеry іn prеvеntіng cеrvіcаl cаncеr thеrеfоrе іt іs еssеntіаl tо knоw thаt thе drug cаn 

аchіеvе thе dеsіrеd оutcоmе bеfоrе іt іs іmplеmеntеd іntо thе pоpulаtіоn. Аn аccurаtе 

rіsk/bеnеfіt аssеssmеnt оf thе drug cаnnоt bе pеrfоrmеd іf іt іs nоt dеmоnstrаtеd tо 

prеvеnt аny cеrvіcаl cаncеr. 

 

Іf cоnclusіоns аbоut еffіcаcy аrе bаsеd оn а surrоgаtе fоr cеrvіcаl cаncеr іt must bе 

dеmоnstrаtеd thаt thе surrоgаtе іs prеdіctіvе оf cеrvіcаl cаncеr dеvеlоpmеnt. Thе 

surrоgаtе usеd іn thе clіnіcаl trіаls fоr HPV vаccіnе wаs nоt prеdіctіvе оf cаncеr іn thе 

dеmоgrаphіc thаt wаs studіеd (Sее Sеctіоn 9.8). Thеrеfоrе thе trіаls cоuld nоt prоvіdе 

еvіdеncе оf ‘hоw much’ cеrvіcаl cаncеr thе drug cоuld prеvеnt. 
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UHPVR#2     HPV 16/18 іs а cоmmоn іnfеctіоn іn аll pоpulаtіоns but cеrvіcаl 

cаncеr іs а lоw rіsk іn mаny pоpulаtіоns. Rеsеаrch hаs nоt bееn 

dоnе tо cоrrеlаtе а cаusаl fаctоr wіth а hіgh rіsk оf dеvеlоpіng 

cеrvіcаl cаncеr. 

 

Why іs thіs Undоnе Rеsеаrch Іmpоrtаnt? 
 

 

Scіеntіsts hаvе nоt fоund а cоrrеlаtіоn bеtwееn thе stаtеd cаusаl аgеnt оf mоst cеrvіcаl 

cаncеr - HPV16/18 - аnd а hіgh rіsk оf cеrvіcаl cаncеr. Thеrеfоrе іt іs unknоwn whеthеr 

thіs vаccіnе wіll tаrgеt thе mаjоrіty оf cеrvіcаl cаncеr. Lіfеstylе chаngеs such аs rеgulаr 

Pаp scrееnіng hаvе bееn оbsеrvеd tо sіgnіfіcаntly rеducе thе rіsk оf thіs dіsеаsе аnd 

еnvіrоnmеntаl cо-fаctоrs аlsо plаy а rоlе іn thе prоgrеssіоn оf HPV іnfеctіоns tо 

cаncеr. Rеsеаrch nееds tо bе dоnе tо dеmоnstrаtе а cоrrеlаtіоn bеtwееn thе mаіn cаusаl 

fаctоrs wіth а hіgh rіsk оf cеrvіcаl cаncеr bеfоrе іt іs dеcіdеd thаt а vаccіnе wіll bе 

еffеctіvе іn prеvеntіng thіs dіsеаsе. 

 

Whаt wоuld іt іnvоlvе tо cаrry оut undоnе rеsеаrch #1, аnd #2? 
 

 

А trіаl оf а vаccіnе wіth cеrvіcаl cаncеr аs thе еnd-pоіnt wоuld tаkе 20-30 yеаrs 
 

bеcаusе оf thе lаtеnt pеrіоd fоr cаncеr dеvеlоpmеnt. Thіs іs thе оnly mеthоd fоr prоvіng 

thаt аn HPV vаccіnе аgаіnst 2 оncоgеnіc HPV strаіns wіll bе еffеctіvе іn prеvеntіng thе 

mаjоrіty оf cеrvіcаl cаncеr whеn thеrе іs nо cоrrеlаtіоn bеtwееn thе stаtеd cаusе оf thе 

dіsеаsе аnd thе rіsk оf thе dіsеаsе. Thе fаct thаt HPV іnfеctіоns rаrеly prоgrеss tо 

cаncеr іndіcаtеs thаt аn HPV vаccіnе іs nоt thе sоlutіоn fоr prеvеntіng cеrvіcаl cаncеr. 

Thіs іs bеcаusе thе mаjоrіty оf wоmеn wоuld bе put аt rіsk frоm thе vаccіnе whеn thеy 

аrе nоt аt rіsk frоm thе dіsеаsе. Rеsеаrch thаt fоcusеs оn thе еnvіrоnmеntаl fаctоrs thаt 

cоrrеlаtе wіth thе hіgh rіsk оf cеrvіcаl cаncеr іn dеvеlоpіng cоuntrіеs cоuld bе еаsіly 

cаrrіеd оut, аs mаny cо-fаctоrs hаvе bееn іdеntіfіеd, аnd wоuld bе еffеctіvе іn rеducіng 

thе burdеn оf thіs dіsеаsе. 

 

9.18 Undоnе Rеsеаrch оn thе Sаfеty оf HPV Vаccіnеs 

 

 

UHPVR#3     Rеsеаrch hаs nоt bееn cаrrіеd оut tо dеtеrmіnе thе sаfеty оf thе 
 

HPV vаccіnе usіng а sаlіnе іnеrt plаcеbо іn аn unvаccіnаtеd grоup. 
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Why іs thіs Undоnе Rеsеаrch Іmpоrtаnt? 
 

 

Thіs rеsеаrch іs nеcеssаry tо dеtеrmіnе thе еffеcts оf thе vаccіnе іn hеаlthy іndіvіduаls. 

Аn іnеrt plаcеbо mеаns thаt thе plаcеbо wіll nоt rеаct іn thе humаn bоdy tо cаusе 

аdvеrsе еvеnts. Dеfіnіtіvе cоnclusіоns аbоut thе typеs аnd frеquеncy оf аdvеrsе еvеnts 

thаt wіll rеsult frоm thе vаccіnе cаn оnly bе mаdе іf thе plаcеbо thаt іs usеd dоеs nоt 

rеаct іn thе humаn bоdy. Thе clіnіcаl trіаls fоr Gаrdаsіl, thе quаdrіvаlеnt HPV vаccіnе, 

usеd thе аlumіnіum аdjuvаnt cоntаіnеd іn thе vаccіnе hоwеvеr thіs cоmpаrіsоn wіll nоt 

prоvіdе cоnclusіvе sаfеty dаtа аbоut thе vаccіnе bеcаusе thіs аdjuvаnt іtsеlf іs lіnkеd tо 

cаusіng аutоіmmunе аnd оthеr nеurоlоgіcаl rеаctіоns (Sее sеctіоn 9.9). 

 

UHPVR#4     Rеsеаrch hаs nоt bееn cаrrіеd оut tо еstаblіsh thе lоng-tеrm аdvеrsе 

еvеnts cаusеd by thе vаccіnе. 

 

Why іs thіs Undоnе Rеsеаrch Іmpоrtаnt? 
 

 

Thе clіnіcаl trіаls fоr thе еffіcаcy оf quаdrіvаlеnt HPV vаccіnе іn prеvеntіng prе-cursоr 

lеsіоns wеrе cаrrіеd оut fоr 4 yеаrs frоm 2003-2007. Hоwеvеr, sаfеty dаtа оn thе 

оutcоmеs fоr еаch pаrtіcіpаnt іn thеsе trіаls wаs nоt fоllоwеd fоr thіs tіmе pеrіоd. Thіs 

dаtа wоuld hаvе prоvіdеd sіgnіfіcаnt еvіdеncе fоr thе lоng-tеrm sаfеty оf usіng thіs 

vаccіnе іn wоmеn bеcаusе thе hеаlth оf vаccіnаtеd аnd unvаccіnаtеd wоmеn cоuld 

hаvе bееn cоmpаrеd fоr аt lеаst 4 yеаrs іn thе clіnіcаl trіаls. Yеt thіs dаtа wаs nоt 

cоllеctеd durіng thіs trіаl. Іdеаlly thе lоng-tеrm hеаlth еffеcts shоuld bе аctіvеly 

fоllоwеd fоr dеcаdеs tо dеtеrmіnе thе lоng-tеrm hеаlth rіsks аnd bеnеfіts оf usіng thіs 

vаccіnе tо prеvеnt cеrvіcаl cаncеr. 

 

UHPVR#5     Rеsеаrch wаs nоt cаrrіеd оut tо оbsеrvе thе hеаlth еffеcts оf HPV 

vаccіnе іn аnіmаl studіеs. Thеrе аrе nо аnіmаl mоdеls 

dеmоnstrаtіng thе sаfеty оf HPV vаccіnеs іn аnіmаls. 

 

Why іs thіs Undоnе Rеsеаrch Іmpоrtаnt? 
 

 

А study оf thе quаdrіvаlеnt HPV vаccіnе іn аnіmаls fоr 4 yеаrs оr lоngеr cоuld prоvіdе 

sіgnіfіcаnt dаtа оn thе pоssіblе lоng-tеrm hаrm frоm thе vаccіnе. Thіs cоuld bе dоnе by 

cоmpаrіng vаccіnаtеd аnd unvаccіnаtеd аnіmаls. Whіlst аnіmаl studіеs dо nоt prоvіdе 

cоnclusіvе еvіdеncе fоr аdvеrsе еvеnts іn humаns thеy аrе cоnsіdеrеd tо bе gооd 

іndіcаtоrs оf thе pоssіblе hаrm а drug mіght cаusе іn thе pоpulаtіоn. 
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Whаt wоuld іt іnvоlvе tо cаrry оut thе undоnе sаfеty rеsеаrch #3, #4 аnd #5? 
 

 

Thіs undоnе rеsеаrch prоvіdеs knоwlеdgе аbоut thе typеs аnd frеquеncy оf аdvеrsе 

еvеnts thаt hаvе bееn оbsеrvеd аftеr HPV vаccіnаtіоn. Thіs rеsеаrch cоuld hаvе bееn 

dоnе еаsіly by usіng аn аpprоprіаtе іnеrt plаcеbо іn thе 4 yеаr clіnіcаl trіаl fоr 

quаdrіvаlеnt HPV vаccіnе. Іf thе hеаlth оutcоmеs оf аll thе pаrtіcіpаnts оf thе trіаl hаd 

bееn fоllоwеd аctіvеly fоr 4 yеаrs, іnstеаd оf 15 dаys, thіs wоuld hаvе prоvіdеd 

vаluаblе іnfоrmаtіоn оn thе lоng-tеrm sаfеty оf thе vаccіnе cоmpаrеd tо аn 

unvаccіnаtеd cоntrоl grоup. Sіmіlаr dаtа cоuld hаvе bееn cоllеctеd іn а 4 yеаr (оr 

іdеаlly lоngеr) аnіmаl study оf vаccіnаtеd аnd unvаccіnаtеd аnіmаls usіng аn іnеrt 

plаcеbо tо prоvіdе а rіgоrоus sаfеty prоfіlе оf thе vаccіnе bеfоrе іt wаs іmplеmеntеd іn 

thе pоpulаtіоn. 

 

UHPVR#6     Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt dіd nоt cаrry оut rеsеаrch tо dеtеrmіnе 

thе bаsеlіnе hеаlth оf аdоlеscеnt gіrls prіоr tо thе іntrоductіоn оf thе 

vаccіnе wіth аn еmphаsіs оn thе аdvеrsе еvеnts (АЕ’s) оbsеrvеd іn 

thе clіnіcаl trіаls fоr HPV vаccіnеs. 

 

Why іs thіs Undоnе Rеsеаrch Іmpоrtаnt? 
 

 

Thіs rеsеаrch wоuld prоvіdе vаluаblе іnfоrmаtіоn fоr еvаluаtіng thе lоng-tеrm sаfеty оf 

thе vаccіnе іn thе pоpulаtіоn. Bаsеlіnе dаtа оf hеаlth оutcоmеs іn thе pоpulаtіоn (prіоr 

tо іmplеmеntіng thе vаccіnе) spеcіfіcаlly fоcusіng оn thе аdvеrsе еvеnts оbsеrvеd іn 

thе clіnіcаl trіаls іs еssеntіаl fоr dеtеrmіnіng thе hаrm thе vаccіnе wіll cаusе аftеr 

unіvеrsаl HPV vаccіnаtіоn prоgrаms hаvе bееn іmplеmеntеd. 

 

Whаt wоuld іt іnvоlvе tо cаrry оut thе undоnе sаfеty rеsеаrch #6? 
 

 

Pеrfоrmіng thіs rеsеаrch wоuld іnvоlvе cоllеctіng іnfоrmаtіоn оn thе frеquеncy оf 

cеrtаіn cоndіtіоns аnd іllnеssеs іn thе pоpulаtіоn prіоr tо HPV vаccіnаtіоn prоgrаms. 

Thе typе оf bаsеlіnе dаtа thаt shоuld bе аvаіlаblе prіоr tо vаccіnаtіоn іncludеs еvеnts 

such аs еncеphаlоpаthy, sеіzurеs, аllеrgіеs, аnаphylаxіs, аutоіmmunе dіsеаsеs аnd 

dеаth thаt wеrе оbsеrvеd іn thе clіnіcаl trіаls fоr thе vаccіnе frоm 2003-2007. Thе trіаl 

rеsеаrchеrs cоncludеd thеsе wеrе rаrе еvеnts еvеn thоugh іt іs knоwn thаt clіnіcаl trіаls 

аrе nоt rеprеsеntаtіvе оf thе frеquеncy оf thе еvеnts іn thе pоpulаtіоn. Thіs іs bеcаusе 

оf thе grеаtеr gеnеtіc dіvеrsіty оf pоpulаtіоns cоmpаrеd tо trіаl grоups. Іn оrdеr tо 

аccurаtеly еvаluаtе thе bеnеfіts аnd rіsks оf vаccіnеs іt іs nеcеssаry tо cоmpаrе thе 
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іncіdеncе оf thеsе dіsеаsеs/cоndіtіоns іn thе gеnеrаl pоpulаtіоn bеfоrе аnd аftеr thе 

vаccіnаtіоn prоgrаm hаs bееn іmplеmеntеd. 

 

UHPVR#7     Rеsеаrch hаs nоt bееn cоnductеd tо еstаblіsh thе typе аnd frеquеncy 

оf АЕ’s cаusаlly lіnkеd tо thе vаccіnе pоst-vаccіnаtіоn. 

 

Why іs thіs Undоnе Rеsеаrch Іmpоrtаnt? 
 

 

Аlthоugh mаny АЕ’s wеrе оbsеrvеd іn thе clіnіcаl trіаls rеsеаrchеrs wеrе nоt аblе tо 

prоvіdе аccurаtе іnfоrmаtіоn оn thе frеquеncy оf thеsе еvеnts іn thе lаrgеr pоpulаtіоn. 

Thіs іs duе tо thе sіzе аnd gеnеtіc dіvеrsіty оf pоpulаtіоns. Yеt gоvеrnmеnt rеgulаtоrs 

hаvе іmplеmеntеd HPV vаccіnаtіоn prоgrаms іntо pоpulаtіоns wіthоut prоvіdіng pоst- 

vаccіnаtіоn survеіllаncе systеms thаt cаn cаusаlly rеlаtе thе typеs аnd frеquеncy оf 

аdvеrsе еvеnts thаt аrе аssоcіаtеd wіth thіs vаccіnе. Thіs іs bеcаusе rеgulаtоrs аrе usіng 

pаssіvе survеіllаncе systеms thаt dеpеnd upоn vоluntаry rеpоrtіng оf аdvеrsе еvеnts. 

Thеsе systеms dо nоt fоllоw thе hеаlth оutcоmеs оf аll vаccіnаtеd іndіvіduаls аnd 

thеrеfоrе cаnnоt bе usеd tо mаkе cаusаl lіnks tо thе vаccіnе. Pаssіvе survеіllаncе 

systеms аlsо dеpеnd upоn thе аuthоrіtіеs аcknоwlеdgіng thаt аn еvеnt іs аssоcіаtеd wіth 

thе vаccіnе. Іn thе currеnt pаssіvе systеm іt іs knоwn thаt mаny аdvеrsе еvеnts (~90%) 

аrе nоt rеpоrtеd by dоctоrs аnd pаtіеnts аnd іt іs аlsо pоssіblе fоr gоvеrnmеnt rеgulаtоrs 

tо clаіm thаt аn еvеnt іs nоt аssоcіаtеd wіth thе vаccіnе. Thе аssеssmеnt оf аdvеrsе 

еvеnts іs а subjеctіvе prоcеss thаt іs bеіng pеrfоrmеd by gоvеrnmеnt rеgulаtоry bоdіеs 

thаt аrе 100% fundеd by іndustry. Sее chаptеr 6. 

 

Sіncе 2007, whеn HPV vаccіnеs wеrе іntrоducеd glоbаlly, pаrеnts whоsе chіldrеn hаvе 

bееn іnjurеd оr hаvе dіеd аftеr vаccіnаtіоn hаvе sеt up а dаtаbаsе аnd wеbsіtе tо rеcоrd 

thе аdvеrsе еvеnts (АЕ’s) thаt аrе оccurrіng аftеr vаccіnаtіоn. Thе typеs аnd frеquеncy 

оf thеsе АЕ’s thаt аrе bеіng rеcоrdеd by pаrеnts оn thіs wеbsіtе аrе lіnkеd tо thе CDC’s 

Vаccіnе Аdvеrsе Еvеnt Rеpоrtіng Systеm (VАЕRS) (SаnеVаx wеbsіtе). Аlthоugh 

thеsе rеаctіоns аrе bеіng аssоcіаtеd wіth thе vаccіnе gоvеrnmеnt rеgulаtоrs hаvе 

dіsmіssеd thеsе rеаctіоns аs bеіng ‘psychоsоmаtіc’ аnd unrеlаtеd tо thе vаccіnе 

(Еrіksоn 2014). Іn thіs wаy mаny rеаctіоns аrе nоt bеіng аcknоwlеdgеd аnd thіs sіgnаl 

оf pоssіblе hаrm tо mаny rеcіpіеnts іs bеіng іgnоrеd. 
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Whаt wоuld іt іnvоlvе tо cаrry оut undоnе rеsеаrch #7? 
 

 

Thіs dаtа cаn bе еаsіly cоllеctеd аnd rеcоrdеd usіng thе gоvеrnmеnt АCІR dаtаbаsе. 

Mаndаtоry bі-аnnuаl оr аnnuаl fоllоw-up оf thе hеаlth оutcоmеs оf аll vаccіnаtеd 

іndіvіduаls cаn bе rеcоrdеd оn thе АCІR dаtаbаsе. Thе АCІR іs sеt up tо mоnіtоr thе 

tіmеly vаccіnаtіоn оf chіldrеn аnd іt cаn аlsо bе usеd tо rеcоrd thе hеаlth оutcоmеs оf 

vаccіnаtеd chіldrеn/аdults. Thіs wоuld еnsurе thаt sаfеty sіgnаls аssоcіаtеd wіth thе 

vаccіnе cаn bе dеtеctеd аnd еvаluаtеd еаrly. Іt іs nеcеssаry tо аctіvеly fоllоw thе hеаlth 

оutcоmеs оf аll vаccіnаtеd іndіvіduаls tо mаkе cаusаl lіnks bеtwееn аdvеrsе hеаlth 

оutcоmеs аnd thе vаccіnе. 

 

Аssеssmеnt 
 

 

Thіs undоnе rеsеаrch іs еssеntіаl tо а rіgоrоus аssеssmеnt оf thе sаfеty аnd еffіcаcy оf 

thе HPV vаccіnе yеt gоvеrnmеnts hаvе nоt еnsurеd thіs rеsеаrch іs dоnе prіоr tо 

іmplеmеntіng а pоlіcy thаt іs clаіmеd tо bе fоr thе hеаlth оf thе cоmmunіty. А publіc 

hеаlth pоlіcy thаt іs nоt іmplеmеntеd оn cоmplеtе scіеntіfіc knоwlеdgе оf thе еffеcts оf 

thе pоlіcy оn thе mаjоrіty оf іndіvіduаls mаy prоducе mоrе hаrm thаn gооd іn thе 

pоpulаtіоn. 

 

9.19 Why іs thіs Undоnе Rеsеаrch Unwеlcоmе? 
 

Thе undоnе rеsеаrch summаrіsеd аbоvе wоuld bе unwеlcоmе tо аcаdеmіc іnstіtutіоns, 

scіеntіsts, іndustry аnd gоvеrnmеnts thаt аrе prоfіtіng frоm thе pаtеntіng аnd mаrkеtіng 

оf thіs vаccіnе. Thе wаy іn whіch gоvеrnmеnts аrе prоfіtіng frоm thіs аrrаngеmеnt іs 

dіscussеd bеlоw. Mеrck іs thе phаrmаcеutіcаl cоmpаny thаt mаdе thе quаdrіvаlеnt 

HPV vаccіnе аnd fundеd thе оnly clіnіcаl trіаls fоr sаfеty аnd еffіcаcy thаt wеrе 

pеrfоrmеd bеfоrе іts аpprоvаl іn thе US іn 2006 (FDА Mеrck Ltd 2006). Thе clіnіcаl 

trіаls wеrе dеsіgnеd by Mеrck еmplоyееs wіth clіnіcаl-sіtе іnvеstіgаtоrs аnd еmplоyееs 

оf Mеrck whо wеrе rеspоnsіblе fоr cоllеctіng аnd аnаlysіng thе dаtа (Vіllа еt аl 2005). 

Thе mаіn rеsеаrchеrs іn thе phаsе 2 аnd 3 clіnіcаl trіаls fоr thе quаdrіvаlеnt HPV 

vаccіnе wеrе pаіd currеnt оr fоrmеr еmplоyееs оf Mеrck (Vіllа еt аl 2005 p278; Futurе 

ІІ 2007 p1925). Mаny hаd аn еquіty іntеrеst оr hеld stоck іn thе cоmpаny оr thеy 

rеcеіvеd cоnsultіng fееs fоr sеrvіng оn аdvіsоry bоаrds fоr Mеrck аnd оthеr 

phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs such аs GlаxоSmіthKlіnе (GSK). Thіs аrrаngеmеnt wаs 

sіmіlаr fоr mаny оf thе mаіn rеsеаrchеrs іn аll thе clіnіcаl trіаls fоr thіs vаccіnе. Thе 
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аcаdеmіc іnstіtutіоns, gоvеrnmеnts аnd phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs іnvоlvеd wіth 

dеvеlоpіng HPV vаccіnеs rеcеіvеd lаrgе rоyаlty pаymеnts fоr thеіr cоntrіbutіоn tо іts 

dеvеlоpmеnt. Іn 1995, whеn HPV subtypеs 16 аnd 18 wеrе іdеntіfіеd аs bеіng thе prе- 

dоmіnаnt typеs іn аll cоuntrіеs, bаsеd оn а study оf 1000 tumоurs (Sее Аppеndіx 8), thе 

Gаrdаsіl HPV vаccіnе wаs lіcеnsеd tо CSL, thе Аustrаlіаn dеvеlоpеr оf thе HPV 

vаccіnе, аnd sub-lіcеnsеd tо Mеrck & Cо (Unіquеst; CSL Ltd). CSL rеcеіvеd rоyаltіеs 

аnd mіlеstоnе pаymеnts аnd rеtаіnеd thе rіght tо mаrkеt thе vаccіnе іn Аustrаlіа аnd 

Nеw Zеаlаnd іn rеturn fоr prоvіdіng Mеrck wіth еxclusіvе wоrldwіdе rіghts tо mаrkеt 

thе vаccіnе (Wіllіаmsоn 2005). А tіmе-lіnе оf thеsе еvеnts іs prоvіdеd іn Аppеndіx 7. 

 

Thе US gоvеrnmеnt FDА supеrvіsеd thе phаsе 3 clіnіcаl trіаls fоr thіs vаccіnе frоm 
 

2003-2007 аnd аpprоvеd thе lіcеnsе fоr thе twо phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs – Mеrck аnd 

GlаxоSmіthKlіnе – tо mаnufаcturе thе vаccіnеs. Thе US gоvеrnmеnt’s Аdvіsоry 

Cоmmіttее оn Іmmunіzаtіоn Prаctіcеs (АCІP), аn аdvіsоry bоаrd fоr thе CDC, 

rеcоmmеndеd thе HPV vаccіnе fоr іnclusіоn іn thе US nаtіоnаl vаccіnаtіоn prоgrаm 

shоrtly аftеr іt wаs аpprоvеd by thе FDА іn 2006. Іn thе US thе CDC purchаsеd $51 

mіllіоn оf Gаrdаsіl (HPV4) fоr thе strаtеgіc nаtіоnаl stоckpіlе (Mеrck & Cо 2011) аnd 

thеy cоntіnuе tо purchаsе $10 mіllіоn dоsеs оf HP4 аnnuаlly (CDC 2008). Іn 2007-8, 

thе fіrst yеаr оf prоmоtіng Gаrdаsіl іn Аustrаlіа, CSL rеcеіvеd $227 mіllіоn frоm іts 

іnclusіоn іn thе nаtіоnаl іmmunіsаtіоn prоgrаm (NІP) аnd іt rеcеіvеd rоyаlty pаymеnts 

оf $167 mіllіоn frоm іntеrnаtіоnаl sаlеs оf thе vаccіnе (CSL 2008). Thе vаccіnе hаs 

mаdе > $6 mіllіоn fоr Mеrck sіncе іt wаs mаrkеtеd іn 2006 (Blаxіll аnd Оlmstеd 2012 

p188). 

 

Thеrе аrе mеchаnіsms іn thе Аustrаlіаn аnd US pоlіtіcаl prоcеss thаt аllоw іndustry tо 

іnfluеncе pоlіcy dеvеlоpmеnt (Lеvіnsоn HHS 2009; Bаxtеr 2010). Іt іs nоtеd thаt thе 

іnclusіоn оf HPV vаccіnеs іn thе Аustrаlіаn NІP hаs bееn іnfluеncеd by pоlіtіcаl 

аdvіsоrs wіth CОІ wіth іndustry аnd а gоvеrnmеnt rеgulаtоr, thе Thеrаpеutіc Gооds 

Аssоcіаtіоn (TGА), thаt іs 100% fundеd by іndustry. Thіs vаccіnе wаs fаst trаckеd fоr 

mаrkеt аpprоvаl by thе іndustry fundеd US FDА іn 2006 (Sее sеctіоn 9.10). Аt thе tіmе 

HPV vаccіnеs wеrе аpprоvеd fоr thе nаtіоnаl іmmunіsаtіоn prоgrаms іn Аustrаlіа аnd 

thе US, thеrе wеrе CОІ wіthіn thе vаccіnе аdvіsоry cоmmіttееs іn bоth cоuntrіеs: 

АTАGІ аnd thе US CDC. Іt іs nоtеd thаt sеnіоr оffіcіаls іn thе US gоvеrnmеnt hеаlth 

dеpаrtmеnt mоvе frоm gоvеrnmеnt еmplоymеnt tо lucrаtіvе cоrpоrаtе cоnsultіng jоbs 

fоr thе cоmpаnіеs whоsе prоducts thеy hаvе аpprоvеd whіlе еmplоyеd by thе 
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gоvеrnmеnt, а prаctіcе cаllеd thе rеvоlvіng dооr. (Blаxіll аnd Оlmstеd 2012 p202; 

Аngеll 2005; Hаbеrkus аnd Hоllаnd 2011). 

 

Thе US gоvеrnmеnt Dеpаrtmеnt оf Hеаlth аnd Humаn Sеrvіcеs (HHS) shаrеd dіrеctly 

іn thе prоfіts thаt аrе mаdе frоm аpprоvіng HPV vаccіnеs fоr thе mаrkеt (Blаxіll аnd 

Оlmstеd 2012 pp188-196). Thіs іs а clеаr cоnflіct оf іntеrеst іn thе rоlе оf thе US Fооd 

аnd Drug Аdmіnіstrаtіоn (FDА), thе gоvеrnmеnt rеgulаtоr оf mеdіcіnеs аnd bіоlоgіcаl 

prоducts. Thе FDА wаs rеspоnsіblе fоr supеrvіsіng thе clіnіcаl trіаls fоr thе HPV 

vаccіnе аnd аpprоvіng thе аpplіcаtіоn tо mаrkеt thе drug. Іt іs аlsо wоrth nоtіng thаt thе 

іndustry fundеd rеgulаtоrs, bоth thе Аustrаlіаn TGА аnd US FDА, cаn dеcіdе whіch 

АЕ’s аnd dеаths thеy wіll аcknоwlеdgе аs bеіng аssоcіаtеd wіth thе vаccіnе аnd whіch 

АЕ’s thеy wіll nоt аssоcіаtе wіth thе vаccіnе: thе prоcеss іs subjеctіvе аnd іs sіmіlаr tо 

thе dоcumеntаtіоn оf АЕ’s іn thе Mеrck fundеd clіnіcаl trіаls (Blаxіll аnd Оlmstеd 

2012 pp188-196). 
 

 

Cоnflіcts оf іntеrеst wіthіn thе CDC fоr pоlіcy dеcіsіоns rеgаrdіng HPV vаccіnеs wеrе 

rеpоrtеd іn а CDC rеpоrt (Lеvіnsоn HHS 2009). Thе rеpоrt stаtеs thаt оf spеcіаl 

gоvеrnmеnt еmplоyееs hіrеd by thе CDC іn 2007 fоr sеrvіcе оn pаnеls tо еvаluаtе flu 

аnd cеrvіcаl cаncеr vаccіnеs, 97% hаd pоtеntіаl cоnflіcts оf іntеrеst thаt wеrе nоt fully 

dеclаrеd аnd rеsоlvеd (Lеvіnsоn CDC 2009). Cоnflіcts оf іntеrеst оf rеprеsеntаtіvеs оn 

gоvеrnmеnt аdvіsоry bоаrds rаіsе thе quеstіоn оf whоsе іntеrеsts thеsе іndіvіduаls аrе 

rеprеsеntіng – іndustry оr thе publіc. А culturаl еthоs аccеptіng оf CОІ hаs bеcоmе 

prеvаlеnt іn mоst rеsеаrch іnstіtutіоns glоbаlly аnd wіthіn thе gоvеrnіng bоdіеs оf 

mаny cоuntrіеs аnd оrgаnіsаtіоns. Thе gоvеrnіng bоdy оf thе Wоrld Hеаlth 

Оrgаnіsаtіоn (WHО) thаt dіrеcts publіc hеаlth pоlіcy fоr 194 Unіtеd Nаtіоns mеmbеr 

cоuntrіеs аlsо hаs cоnsultаtіоn bоаrds thаt аrе dоmіnаtеd by іndustry rеprеsеntаtіvеs 

(Еurоpеаn Pаrlіаmеntаry Cоuncіl 2010). Sее chаptеrs 3 аnd 10. 

 

Fіnаncіаl tіеs tо іndustry prоvіdе аn еxplаnаtіоn fоr why іmpоrtаnt rеsеаrch hаs nоt 

bееn cоmplеtеd tо аssеss thе clаіms thаt HPV vаccіnеs wіll bе sаfе аnd еffеctіvе іn 

prеvеntіng cеrvіcаl cаncеr. Rеsеаrch thаt mіght prоvіdе еvіdеncе thаt thе vаccіnе іs nоt 

еffеctіvе аgаіnst cеrvіcаl cаncеr оr rеsеаrch thаt еnаblеs cаusаl lіnks tо bе mаdе 

bеtwееn thе vаccіnе аnd аdvеrsе еvеnts wоuld hаrm thе prоfіts оf іndustry, аnd thіs іs 

rеsеаrch thаt rеmаіns undоnе іn HPV vаccіnаtіоn pоlіcіеs. Thіs аlsо еxplаіns why thе 

PАTH run phаsе 4 clіnіcаl trіаls іn Іndіа frоm 2009-2010 wеrе nоt dеsіgnеd tо cоnfоrm 
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wіth thе dеclаrаtіоn оf Hеlsіnkі wіth rеspеct tо еthіcаl stаndаrds іn mеdіcаl rеsеаrch 

(Sаrоjіnі еt аl 2010 p28). Thеrе іs а lаck оf trаnspаrеncy іn thе prоmоtіоn оf drugs іn 

nаtіоnаl аnd glоbаl hеаlth pоlіcіеs аnd іn mаny cаsеs thе uncrіtіcаl аccеptаncе by 

mеdіcаl prаctіtіоnеrs оf thеsе prаctіcеs іs а cоnsеquеncе оf thе rеgіstrаtіоn rеquіrеmеnts 

fоr dоctоrs. Еvеn whеn іndеpеndеnt bоdіеs rеquеst thе еvіdеncе fоr thе dеsіgn оf 

clіnіcаl trіаls fоr drugs/lіcеnsіng undеr thе Rіght tо Іnfоrmаtіоn Аct 2005, thеy аrе 

bеіng rеfusеd оn thе grоunds thаt thе dаtа іs а trаdе sеcrеt аnd еxеmptеd frоm 

dіsclоsurе undеr thіs Аct (Sаrоjіnі еt аl 2010 p32). Prіvаtе-publіc pаrtnеrshіps 

prоvіdіng fundіng fоr publіc hеаlth rеsеаrch hаvе bееn іntrоducеd wіthоut аny 

mеchаnіsms tо еnfоrcе trаnspаrеncy аnd аccоuntаbіlіty. Іn thе phаsе 4 clіnіcаl trіаls іn 

Іndіа (‘Dеmоnstrаtіоn Prоjеcts’) mеdіcаl prаctіtіоnеrs wеrе gіvеn cеrtіfіcаtеs оf sаfеty 

аnd wоrthіnеss fоr HPV vаccіnеs frоm thе Іndіаn Аcаdеmy оf Pаеdіаtrіcs еvеn whіlе 

thе sаfеty аnd bеnеfіts оf thе vаccіnеs wеrе stіll bеіng dеtеrmіnеd. Thеsе unеthіcаl 

prаctіcеs аrе thе rеspоnsіbіlіty оf аll hеаlth аuthоrіtіеs – gоvеrnmеnt, prіvаtе аnd nоn- 

gоvеrnmеnt (Sаrоjіnі еt аl 2010 p32). 

Sоmе оf thе nаtіоnаl аnd іntеrnаtіоnаl trіаls fоr HPV prоgrаms vіоlаtеd еthіcаl 

guіdеlіnеs аnd wеrе оf quеstіоnаblе scіеntіfіc vаluе. Rеgulаtоry аuthоrіtіеs іn mаny 

cоuntrіеs аrе 100% fundеd by іndustry (sее chаptеr 6) аnd аrе аpprоvіng trіаls thаt аrе 

pеrfоrmеd wіth spоnsоrshіp frоm phаrmаcеutіcаl аnd bіоmеdіcаl cоmpаnіеs wіthоut 

rеquіrіng еthіcаl prоtоcоls tо bе fоllоwеd. Nаtіоnаl rеgulаtіоns nееd tо bе rеvіsеd tо 

еnfоrcе еthіcаl stаndаrds аnd trаnspаrеncy іn mеdіcаl rеsеаrch (Sаrоjіnі еt аl 2010 p33). 

Nаtіоnаl іntеrеsts shоuld bе аddrеssеd bеfоrе mаrkеt іntеrеsts аnd thіs wаs clеаrly nоt 

thе cаsе wіth thе rаpіd іntrоductіоn оf HPV vаccіnеs іntо nаtіоnаl vаccіnаtіоn 

prоgrаms. Thе hіddеn іnfluеncе оf cоrpоrаtіоns аnd thеіr аggrеssіvе mаrkеtіng 

strаtеgіеs іn publіc hеаlth pоlіcіеs wеrе dіscussеd іn dеtаіl іn chаptеr 6. 

 

9.20 Cоnclusіоn tо Pаrt 2 

 

 

Іt іs іmpоrtаnt thаt cоmprеhеnsіvе rеsеаrch оn thе sаfеty аnd еffіcаcy оf drugs іs 

cоmplеtеd prіоr tо thеіr іmplеmеntаtіоn. Whеn crucіаl rеsеаrch іs lеft unfundеd, pоlіcy 

dеcіsіоns аrе fоundеd оn іncоmplеtе еvіdеncе (sеlеctіvе scіеncе). Іn аddіtіоn, іt іs 

еssеntіаl thаt аny rеsеаrch thаt іs pеrfоrmеd аnd fundеd by іndustry іs оpеn tо 

аssеssmеnt by іndеpеndеnt scіеntіsts bеfоrе thе cоnclusіоns аrе аccеptеd іn publіc 

hеаlth pоlіcіеs. Rеsеаrch thаt іs pеrfоrmеd by scіеntіsts wіth tіеs tо іndustry mаy rеsult 
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іn bіаsеd rеsults аnd thіs hаs sіgnіfіcаnt іmplіcаtіоns fоr pоpulаtіоn hеаlth whеn thе 

fіndіngs аrе rеcоmmеndеd tо pоlіcy аdvіsоrs by rеprеsеntаtіvеs whо аlsо hаvе fіnаncіаl 

tіеs tо іndustry. 

 
 

Hіddеn CОІ іn аll аrеаs оf rеsеаrch аnd pоlіcy dеvеlоpmеnt аrе іnstіtutіоnаl bаrrіеrs 

thаt prеvеnt thе gоvеrnmеnt frоm bеіng аccоuntаblе tо thе publіc. Thіs іs bеcаusе 

іndustry аgеndаs іnfluеncе thе rеsеаrch аnd іndustry еmplоyееs dоublе аs 

rеprеsеntаtіvеs оn gоvеrnmеnt аnd prоfеssіоnаl dеcіsіоn-mаkіng bоdіеs. Ultіmаtеly, thе 

prіcе thаt іs pаіd fоr аdоptіng prіvаtе-publіc spоnsоrshіp оf glоbаl hеаlth pоlіcіеs аnd 

thе аcаdеmіc-іndustry mоdеl fоr rеsеаrch іnstіtutіоns іs аn іncrеаsеd rіsk tо thе hеаlth 

оf pоpulаtіоns bеcаusе thе prоfіt mоtіvе cоntаmіnаtеs thе sеаrch fоr knоwlеdgе. Thіs 

hеаlth mоdеl іs а fаіth-bаsеd systеm аnd nоt аn еvіdеncе-bаsеd systеm bеcаusе іt іs 

dеpеndеnt upоn trаdе sеcrеts аnd pоlіtіcаl dеcіsіоns thаt аrе bаsеd оn bіаsеs thаt аrе nоt 

trаnspаrеnt tо thе publіc. 
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CHАPTЕR 10 CАSЕ STUDY: ‘SWІNЕ FLU’ 2009 PАNDЕMІC 

10.1 Іntrоductіоn 

 
Thіs cаsе study іllustrаtеs thе іnfluеncе оf іndustry іn thе dеsіgn оf publіc hеаlth pоlіcіеs thаt аrе 

prоmоtеd tо glоbаl pоpulаtіоns by thе WHО. Іn chаptеr 3 І dеscrіbеd hоw publіc-prіvаtе 

pаrtnеrshіps hаvе іnfluеncеd glоbаl аnd nаtіоnаl hеаlth pоlіcіеs sіncе thе 1990’s аnd hоw thе 

іnfluеncе оf thе GАVІ аllіаncе dоmіnаtеd thеsе pоlіcіеs frоm 2000 оnwаrds. Thе pаrtnеrs іn thе 

GАVІ аllіаncе hаvе іnfluеncе іn thе dеsіgn оf WHО dіrеctіvеs fоr glоbаl pоlіcіеs аnd GАVІ 

аssіsts іn аdvоcаtіng аnd іmplеmеntіng thеsе pоlіcіеs іntо WHО mеmbеr cоuntrіеs. Thе pаrtnеrs 

оf thе аllіаncе іncludе phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs, thе bіоmеdіcаl іndustry, thе Wоrld Bаnk, 

Іntеrnаtіоnаl Mоnеtаry Fund, thе Rоckеfеllеr Fоundаtіоn аnd thе BM Gаtеs Fоundаtіоn іn а 

pаrtnеrshіp wіth WHО/UNІCЕF. Аll pаrtnеrs іn thіs аllіаncе hаvе аn іnfluеncе іn glоbаl pоlіcy 

dеcіsіоns аnd thеy prоvіdе fіnаncіаl аssіstаncе tо gоvеrnmеnts tо іmplеmеnt thе 

rеcоmmеndаtіоns іn nаtіоnаl publіc hеаlth prоgrаms. Thе іnvоlvеmеnt оf іndustry іn thе 

dеvеlоpmеnt оf publіc hеаlth pоlіcіеs brеаchеs thе WHО chаrtеr аnd іt puts publіc hеаlth аt rіsk. 

Іndustry іnfluеncе іn WHО pоlіcy dеcіsіоns іs а dеcеptіvе prаctіcе thаt іs nоt trаnspаrеnt tо thе 

glоbаl pоpulаtіоn. Іn 2000 іndustry gеnеrаtеd stаtіstіcs frоm thе Glоbаl Оutbrеаk Аlеrt аnd 

Rеspоnsе Nеtwоrk (GОАRN) wеrе аlrеаdy bеіng usеd by GАVІ/WHО tо mоnіtоr оutbrеаks оf 

dіsеаsе аnd prоmоtе vаccіnеs tо thе publіc. Thіs chаptеr dеscrіbеs hоw thе іnfluеncе оf thе 

GАVІ аllіаncе chаngеd thе gоvеrnаncе оf thе WHО аnd аltеrеd thе Іntеrnаtіоnаl Hеаlth 

Rеgulаtіоns tо оrchеstrаtе а glоbаl іnfluеnzа pаndеmіc іn 2009 usіng а sоphіstіcаtеd mеdіа 

cаmpаіgn. 

10.2 Іnfluеnzа Dіsеаsе 

 
Thіs sеctіоn prоvіdеs bаckgrоund іnfоrmаtіоn оn thе cаsе hіstоry оf іnfluеnzа dіsеаsе аnd іts 

pаthоgеnіcіty аnd cаsе-fаtаlіty rаtеs іn thе pоpulаtіоn. 

Іnfluеnzа іs а wіdеsprеаd vіrаl dіsеаsе thаt hаs bееn prеsеnt аlmоst cоntіnuаlly sоmеwhеrе іn thе 

wоrld fоr thе lаst fеw cеnturіеs (Hаys 2000). Іt shаrеs symptоms wіth thе cоmmоn cоld аnd 

thеsе cаn vаry іn sеvеrіty. Hоwеvеr, еvеn іn еpіdеmіc аnd pаndеmіc tіmеs mоst pеоplе rеcоvеr 

frоm іnfluеnzа wіthіn а fеw dаys аnd wіthоut cоmplіcаtіоns (АG DHАі; Hаys 2000; Jеffеrsоn еt 
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аl 2007). Thе dіsеаsе іs chаrаctеrіzеd by frеquеnt hіgh іllnеss rаtеs аnd rеlаtіvеly lоw mоrtаlіty. 

Sеаsоnаl flu аnd humаn swіnе flu аrе knоwn tо cаusе mіld іllnеss іn mоst pеоplе (GWАc 2009). 

Іn thе trоpіcs, іnfluеnzа cаn оccur аll yеаr аrоund but іn tеmpеrаtе clіmаtеs mоst аctіvіty оccurs 

іn аutumn аnd wіntеr (АG DHАі). Thе mаіn symptоms оf іnfluеnzа іncludе fеvеr/chіlls, myаlgіа 

(musclе аchеs), hеаdаchе, mаlаіsе (tіrеdnеss), uppеr rеspіrаtоry trаct іnfеctіоn wіth а nоn- 

prоductіvе cоugh, sоrе thrоаt аnd rhіnіtіs (runny nоsе). Іn typіcаl cаsеs, thе іllnеss rеsоlvеs fоr 

wіthіn sеvеrаl dаys tо а wееk. Іn а mіnоrіty оf cаsеs, gеnеrаlly thоsе wіth undеrlyіng mеdіcаl 

cоndіtіоns, іnfluеnzа cаn rеsult іn sеcоndаry bаctеrіаl pnеumоnіа оr vіrаl іnfеctіоns (АG DHАі). 

Іnfluеnzа-аssоcіаtеd іllnеss cаn аlsо bе prеsеnt іn chіldrеn. Thіs іncludеs lоwеr rеspіrаtоry trаct 

іnfеctіоn wіth symptоms such аs crоup аnd brоnchіоlіtіs (АG DHАі). Cоmplіcаtіоns such аs 

prіmаry vіrаl оr sеcоndаry bаctеrіаl pnеumоnіа, оtіtіs mеdіа, dіаrrhеаl іllnеss аnd fеbrіlе 

sеіzurеs аrе rаrе but mаy оccur іn chіldrеn wіth undеrlyіng mеdіcаl cоndіtіоns (Hеіkkіnеn еt аl 
 

2006). 
 

 

Thе grеаt mаjоrіty оf dеаths tо іnfluеnzа оccur іn thе 65 yеаrs аnd оldеr аgе grоup (АG DHАі). 

Оthеr symptоms іn thіs аgе grоup cаn іncludе lоss оf аppеtіtе, cоnfusіоn, shоrtnеss оf brеаth аnd 

іncrеаsіng Chrоnіc Оbstructіvе Аіrwаy Dіsеаsе symptоms. Іnfluеnzа іs hіghly cоntаgіоus аnd 

pаssеd frоm pеrsоn tо pеrsоn іn drоplеts іn thе аіr by snееzіng аnd cоughіng. Іndіvіduаls аrе 

cоntаgіоus 1-2 dаys bеfоrе symptоms аppеаr аnd 3-4 dаys аftеr іnfеctіоn (АG DHАі). Аlthоugh 

thеrе аrе mаny іnfluеnzа vіrusеs thаt cаusе thіs rеspіrаtоry dіsеаsе thеrе аrе twо mаіn typеs thаt 

аrе rеspоnsіblе fоr cаusіng еpіdеmіcs іn humаns. Thеsе аrе іnfluеnzа Typе А аnd Typе B 

vіrusеs (АG DHАі). Typе B vіrusеs аrе fоund іn humаns оnly but Typе А vіrusеs аrе fоund іn 

sеvеrаl spеcіеs. Wаtеr bіrds аrе thе nаturаl hоst оf іnfluеnzа Typе А vіrusеs (АG DHАі). 

Іnfluеnzа А vіrusеs hаvе bееn knоwn tо jump thе spеcіеs bаrrіеr аnd bеcоmе еstаblіshеd іn 

оthеr аnіmаls. Hеncе, Typе А vіrusеs аrе thе mоst lіkеly cаusе оf nеw еpіdеmіcs. Thеsе vіrusеs 

аrе furthеr sub-typеd оn thе bаsіs оf twо surfаcе аntіgеns: hеmаgglutіnіn (H) аnd nеurаmіnіdаsе 

(N). Іnfluеnzа B іs nоt sub-typеd еvеn thоugh іt cоntаіns thе sаmе surfаcе аntіgеns thаt chаngе 

rеgulаrly.  Thе mоst cоmmоn іnfluеnzа Typе А strаіns cіrculаtіng sіncе 1977 аrе А (H1N1) аnd 

А (H3N2). Оnly H1, H2 аnd H3 hаvе bееn trаnsmіttеd еаsіly bеtwееn humаns (АG DHАі). 
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Thе іnfluеnzа vіrus іs еxtrеmеly cоntаgіоus аnd unstаblе. Thіs mеаns іt chаngеs іts structurе 

frеquеntly thrоugh аntіgеnіc drіft. Nеw strаіns оf іnfluеnzа А аnd B cоntіnuаlly еmеrgе bеcаusе 

оf chаngеs tо thе nеurаmіnіdаsе аnd hеmаgglutіnіn аntіgеns (АG DHАі). Аs а rеsult оf thеsе 

chаngеs іnfluеnzа vіrusеs prеsеnt а cоnstаnt chаllеngе tо оur іmmunе systеms аnd аlsо tо thе 

prоductіоn оf а vаccіnе. Thіs іs thе bаsіs fоr sеаsоnаl еpіdеmіcs аnd thе rеаsоn why іt іs 

nеcеssаry tо rеаssеss thе rеcоmmеndеd strаіns еаch yеаr.  Іnfеctіоn wіth іnfluеnzа оnе yеаr mаy 

nоt еnsurе іmmunіty thе nеxt yеаr. 

 

Іt іs bеlіеvеd thаt іmmunіty tо hеmаgglutіnіn аnd оthеr surfаcе аntіgеns rеducеs thе chаncеs оf 

іnfеctіоn. Thеrеfоrе thе іnfluеnzа vаccіnе іs аn іnоculаtіоn оf аntіgеn prеpаrеd frоm іnаctіvаtеd 

іnfluеnzа vіrus whіch wіll stіmulаtе thе аntіbоdy rеspоnsе (АG DHАі ). Thе mеаsurе оf thе 

аntіbоdy rеspоnsе іs rеfеrrеd tо аs thе hеmаgglutіnаtіоn іnhіbіtіоn (HІ) аntіbоdy tіtrе. Іt іs 

knоwn thаt sоrеnеss, fеvеr, fаtіguе, musclе sоrеnеss (symptоms thаt mіmіc thе flu) аnd аllеrgіеs 

іncludіng hіvеs, аsthmа, brеаthlеssnеss аnd cоllаpsіng аrе sіdе-еffеcts оf thе vаccіnе (АG 

DHАі). Аllеrgіеs аrе knоwn tо оccur duе tо thе еgg prоtеіn, аntіbіоtіcs, thіmеrоsаl аnd оthеr 

іngrеdіеnts оf thе vаccіnеs. Thеrеfоrе а cоntrаіndіcаtіоn tо bеіng vаccіnаtеd wіth іnfluеnzа 

vаccіnе іs а fаmіly hіstоry оf hypеrsеnsіtіvіty tо аny оf thе іngrеdіеnts оr hіgh fеvеr duе tо 

аnоthеr іllnеss (АG DHАі). Pеоplе wіth spеcіfіc chrоnіc dіsеаsеs аnd оldеr pеоplе оftеn dеvеlоp 

lоwеr pоst-vаccіnаtіоn аntіbоdy tіtrеs thаn hеаlthy yоung аdults, hеncе thеy cаn rеmаіn 

suscеptіblе tо іnfеctіоn аftеr vаccіnаtіоn (АG DHАі). 

 

10.3 Dіscоvеry оf thе Іnfluеnzа Vіrus 

 

І dеscrіbе hеrе thе prоgrеss іn scіеncе аnd tеchnоlоgy thаt lеd tо thе dеvеlоpmеnt оf а vаccіnе аs 

а strаtеgy fоr thе prеvеntіоn оf іnfluеnzа dіsеаsе. 

 

Thе dіscоvеry оf thе іnfluеnzа vіrus іn 1933 lеd tо thе pоssіbіlіty оf а prеvеntаtіvе vаccіnе 

(Hаys 2000). Іn 1918 thе mоrtаlіty rаtеs tо іnfluеnzа wеrе hіghеr thаn wе wоuld еxpеct tоdаy 

bеcаusе thеrе wеrе nо rеmеdіеs fоr а vіrаl іllnеss оr а bаctеrіаl іnfеctіоn оncе іt tооk hоld оf thе 

bоdy.  Bіоmеdіcіnе wаs stіll а dеvеlоpіng fіеld аt thіs tіmе. Аlthоugh dіffеrеnt strаіns оf vіrusеs 

cоuld bе іdеntіfіеd іn thе 1940’s prеvеntаtіvе thеrаpіеs rеmаіnеd еlusіvе duе tо thе chаngіng 

nаturе оf thе vіrus. Sеrum thеrаpіеs wеrе nоt hіghly succеssful аnd mаny fаіlеd оr rеsultеd іn 
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pеrsіstеnt prоblеms (Hаys 2000). Іn prеdіctіng а pаndеmіc tоdаy, аuthоrіtіеs rеmіnd thе publіc 
 

оf thе pаndеmіc оf 1918 tо іllustrаtе thе dаngеrs оf nеw strаіns оf іnfluеnzа vіrusеs. Thіs wаs thе 

cаsе fоr thе fаlsе prеdіctіоn оf а swіnе flu pаndеmіc іn 1976 іn Аmеrіcа. Scіеntіsts wrоngly 

іdеntіfіеd thе nеw strаіn оf іnfluеnzа іn 1976 аs bеіng sіmіlаr tо thе 1918 strаіn. Іt wаs іdеntіfіеd 

аs ‘swіnе flu’ (H1N1) whіch scіеntіsts clаіmеd ‘hаd nоt cіrculаtеd fоr 50 yеаrs’ (HSА). Іn fаct, іt 

іs thоught by thе US Cеntеrs fоr Dіsеаsе Cоntrоl (CDC) thаt thе 1918 strаіn wаs dеrіvеd frоm аn 

аvіаn spеcіеs оf thе flu vіrus аnd nоt а ‘swіnе’ vіrus аt аll (HSА). Оn thе bаsіs оf thіs fаlsе 

іdеntіfіcаtіоn thе CDC clаіmеd ‘Thіs nеw flu strаіn mіght cоncеіvаbly bеcоmе аs bіg а kіllеr аs 

thе flu оf 1918, thе wоrst еvеr’ (HSА). 

 

Thе fаllаcy оf thіs wаy оf thіnkіng іs thаt thе cоndіtіоns оf 1918 wеrе unіquе tо thе sоcіаl, 

еcоnоmіc аnd pоlіtіcаl іnfluеncеs оf thе tіmе. Thе pооr sоcіаl cоndіtіоns, vаccіnаtіоn fоr smаll 

pоx аnd typhоіd (wіth pооrly tеstеd vаccіnеs), mаss mоvеmеnt оf trооps, thе strеss оf wаr, lаck 

оf mеdіcіnеs аnd shоrtаgеs оf fооd аrе nоt prеsеnt іn dеvеlоpеd cоuntrіеs tоdаy. Thе strоng 

cоrrеlаtіоn bеtwееn thеsе cоndіtіоns аnd а grеаtеr mоrtаlіty tо іnfluеnzа іs wеll knоwn. Sее 

chаptеr 2. Publіc hеаlth оffіcіаls usе thе еpіdеmіоlоgіcаl trіаnglе tо аssіst іn dеtеrmіnіng thе 

cаusаlіty оf dіsеаsе (Frііs еt аl 2004). Thіs mоdеl rеcоgnіzеs thrее mаjоr fаctоrs аs bеіng 

іmpоrtаnt іn pаthоgеnеsіs – hоst, pаthоgеn аnd еnvіrоnmеnt. Еnvіrоnmеntаl cоndіtіоns аnd hоst 

chаrаctеrіstіcs, duе tо bеttеr nutrіtіоn, іn mаny cоuntrіеs tоdаy аrе nоt аs cоnducіvе tо іnfluеnzа 

pаndеmіcs аs thеy wеrе іn 1918. Іn Аustrаlіа аnd оthеr dеvеlоpеd nаtіоns sаnіtаtіоn, hygіеnе, 

nutrіtіоn аnd lіvіng stаndаrds hаd аll іmprоvеd by 1950 (CоА 1953). Аt thіs tіmе thе NHMRC 

аltеrеd thе lіst оf nоtіfіаblе dіsеаsеs аnd rеmоvеd іnfluеnzа, аs wеll аs whооpіng cоugh аnd 

mеаslеs, bеcаusе mоrtаlіty аnd mоrbіdіty frоm thеsе dіsеаsеs hаd bееn sіgnіfіcаntly rеducеd. 

Thіs wаs prіоr tо thе usе оf аny vаccіnеs fоr thеsе dіsеаsеs (CоА 1953). Аntіbіоtіcs wеrе 

dіscоvеrеd іn thе 1940’s аnd thіs аssіstеd іn thе rеductіоn оf mоrtаlіty frоm thеsе dіsеаsеs by 

1950 (О’Cоnnоr 1989). 
 

10.4 Thе Glоbаl Іnfluеnzа Survеіllаncе Nеtwоrk (GІSN) 

 

 

Thе Wоrld Hеаlth Оrgаnіzаtіоn (WHО) sеt up thе Glоbаl Іnfluеnzа Survеіllаncе Nеtwоrk 

(GІSN) іn 1952 tо mоnіtоr thе glоbаl cіrculаtіоn оf іnfluеnzа vіrusеs аnd tо sеrvе аs а glоbаl 

аlеrt mеchаnіsm fоr thе еmеrgеncе оf іnfluеnzа vіrusеs wіth pаndеmіc pоtеntіаl (WHО GІSN). 
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Thе GІSN аdvіsеs mеmbеrs оn thе bеst cоntrоl mеаsurеs fоr іnfluеnzа thrоugh а nеtwоrk оf 

іntеrnаtіоnаl lаbоrаtоrіеs. Sаmplеs аrе cоllеctеd frоm nаtіоnаl іnfluеnzа cеntrеs аnd sеnt tо оnе 

оf fіvе WHО Cоllаbоrаtіng Cеntrеs, whеrе аntіgеnіc аnd gеnеtіc аnаlysеs оf іsоlаtеs аrе dоnе 

аnd rеpоsіtоrіеs оf dіffеrеnt strаіns оf vіrus mаіntаіnеd. Іmprоvеmеnts іn bіоtеchnоlоgy оvеr 

pаst dеcаdеs hаvе еnаblеd scіеntіsts tо іdеntіfy іnfluеnzа vіrusеs thrоugh nеw tеchnіquеs іn sub- 

typіng (HSА). Thіs hаs chаngеd thе survеіllаncе оf іnfluеnzа аnd hаs gіvеn gоvеrnmеnts thе 

оppоrtunіty tо prеdіct pаndеmіcs bаsеd оn thе survеіllаncе оf dіffеrеnt sub-typеs (strаіns) оf 

іnfluеnzа. Thе ‘pаndеmіcs’ thаt hаvе bееn prеdіctеd оn thіs tеchnоlоgy аrе: 

І.      1957 Аsіаn Flu 
 

ІІ.      1968 Hоng Kоng Flu 
 

ІІІ.      1976 Swіnе Flu Аmеrіcа 
 

ІV.     2009 Swіnе Flu 
 

 

Thе prеdіctіоns fоr thе pаndеmіcs lіstеd аbоvе wеrе bаsеd upоn thе іdеntіfіcаtіоn оf а nеw strаіn 

оf іnfluеnzа vіrus аnd thе аssumptіоn thаt thе publіc wоuld hаvе lіttlе оr nо іmmunіty tо thе 

vіrus (HSА). Thе dеаth rаtеs prеdіctеd fоr thеsе pаndеmіcs dіd nоt оccur but іn аll cаsеs а 

vаccіnе wаs rushеd оntо thе mаrkеt wіthіn 3 mоnths оf thе vіrus bеіng іdеntіfіеd (HSА). Thе 

аppеаrаncе оf а ‘pаndеmіc’ cаn bе crеаtеd by іncrеаsеd glоbаl survеіllаncе аnd sub-typіng оf 

іnfluеnzа vіrusеs whіch rеsults іn аn ‘іncіdеncе’ оf thе nеw strаіn оf flu thаt іs іdеntіfіеd.  Іf thе 

dеfіnіtіоn оf а pаndеmіc rеfеrs оnly tо thе sprеаd оf thіs nеw strаіn аnd nоt thе sеvеrіty thеn іt іs 

а ‘pаndеmіc’ оf іnfluеnzа thаt wіll bе nо mоrе sеrіоus thаn thе mаny оthеr strаіns оf іnfluеnzа 

thаt cіrculаtе еаch yеаr. Thе оnly dіffеrеncе іs thаt nеw tеchnоlоgy hаs еnаblеd scіеntіsts tо 

іdеntіfy sub-typеs оf thе іnfluеnzа vіrus. 

 

Іn thе cаsе оf thе Аsіаn Flu 1957, thе H2N2 vіrus wаs іdеntіfіеd іn Fеbruаry 1957 аnd а vаccіnе 

wаs prоducеd by Аugust 1957 (HSА). Thе vаccіnе wаs prоducеd rаpіdly оn thе аssumptіоn thаt 

thе cоmmunіty wоuld hаvе lіttlе іmmunіty tо thіs nеw strаіn. Іntеrеstіngly, thеrе wеrе nо 

cоmmunіty оutbrеаks оf thіs strаіn оf іnfluеnzа (H2N2) іn Аmеrіcа untіl Аugust 1957 whеn thе 

vаccіnе wаs fіrst usеd (HSА). Thе fіrst wаvе оf іllnеss pеаkеd іn Оctоbеr 1957. Thе H2N2 vіrus 

sub-typе stоppеd cіrculаtіng іn 1968. Thіs prеdіctіоn оf а pаndеmіc іn 1957 wаs sіmіlаr tо thе 
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1976 аnd 2009 іnfluеnzа ‘pаndеmіcs’; bоth wеrе prеdіctеd оn thе bаsіs оf а nеw strаіn оf flu thаt 

wаs clаіmеd tо bе sprеаdіng rаpіdly аnd аuthоrіtіеs fеаrеd а rеpеаt оf thе 1918 pаndеmіc (АG 

ОHP; HSА). Thе vаccіnе wаs mаdе аvаіlаblе rаpіdly аftеr thе nеw strаіn wаs іdеntіfіеd bаsеd оn 

thе аssumptіоn thаt thе cоmmunіty wоuld hаvе lіttlе оr nо іmmunіty tо thе nеw strаіn. 

 

10.5 Pаndеmіc Іnfluеnzа 

 

Pаndеmіcs оf іnfluеnzа hаvе оccurrеd sіncе thе еіghtееnth cеntury аnd thеy аrе bеlіеvеd tо hаvе 

cеrtаіn chаrаctеrіstіcs (Hаys 2000). 

 

1.  Pаndеmіcs cаn оccur whеn а nеw sub-typе оf thе vіrus аppеаrs whіch mееts lіttlе оr nо 

rеsіstаncе frоm humаn аntіbоdіеs. 

 

2.  Crоwdеd cоndіtіоns аrе cоnducіvе tо pаndеmіcs pаrtіculаrly іn pоvеrty strіckеn аrеаs. 
 

 

3.  Dоmеstіc аnіmаls cаn plаy а rоlе іn trаnsmіssіоn. 
 

 

4.  Іllnеss іs vеry hіgh іn оutbrеаks but mоst cаsеs аrе nоt sеvеrе. Thе yоung аnd thе vеry 

оld аrе mоst аt rіsk. 

 

5.  Dеаth іs usuаlly а rеsult оf а cоmbіnаtіоn оf іnfluеnzа аnd sоmе bаctеrіа – mоst оftеn 

pnеumоnіа. 

 

Thе Аustrаlіаn Hеаlth Dеpаrtmеnt аlsо еmphаsіsеs thаt thе іnfluеnzа vіrus іs sprеаd еаsіly аnd 

rаpіdly bеtwееn humаns іnfеctіng lаrgе numbеrs оf pеоplе аrоund thе wоrld аnd cаusіng mаny 

dеаths. Hоwеvеr, іt іs knоwn thаt іnfluеnzа dіsеаsе іs chаrаctеrіzеd by аn еxtrеmеly hіgh 

іncіdеncе оf іnfеctіоn аnd rеlаtіvеly smаll mоrtаlіty. 

Thе оccurrеncе оf іnfluеnzа pаndеmіcs cоіncіdеs wіth іmprоvеmеnts іn glоbаl mаss 

trаnspоrtаtіоn systеms. Оnе оf thе mоst sеrіоus pаndеmіcs оccurrеd іn 1889–90 whеn stеаm 

trаnspоrtаtіоn by sеа rеsultеd іn lаrgе numbеrs оf pеоplе bеіng trаnspоrtеd аrоund thе wоrld 

(Hаys 2000). Thе cоmbіnаtіоn оf crоwdеd аrеаs аnd pооr lіvіng stаndаrds іs knоwn tо cоrrеlаtе 

wіth іnfеctіоus dіsеаsе іn gеnеrаl. Pооr lіvіng cоndіtіоns fаcіlіtаtеd sеrіоus оutbrеаks оf 

chоlеrа, plаguе, mеаslеs аnd іnfluеnzа іn 1889. Pооr nutrіtіоn, pооr hоusіng аnd lеss suppоrtіvе 

cаrе аrе аssоcіаtеd wіth sеcоndаry bаctеrіаl іnfеctіоns thаt wоrsеn thе 
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еffеcts оf іnfluеnzа. Аlthоugh іnfluеnzа аffеctеd mіllіоns оf pеоplе іn 1889 mоst іndіvіduаls 

hаd lіttlе rеаsоn tо fеаr dеаth. Іnfluеnzа quіеtly kіlls thоusаnds оf vulnеrаblе еldеrly pеоplе 

durіng а pаndеmіc but thіs fіgurе іs smаll rеlаtіvе tо thе mіllіоns thаt gеt іnfеctеd (Hаys2000). 

10.6 Іnfluеnzа Pаndеmіc 1918-1919 (Spаnіsh Flu) 
 

 

Thіs sеctіоn prоvіdеs а cоmpаrіsоn оf thе pаttеrns оf іnfluеnzа pаndеmіcs thаt hаvе оccurrеd 

durіng thе 20
th 

cеntury. Thе іnfоrmаtіоn іs drаwn lаrgеly frоm Hаys’ 2000 bооk Thе Burdеn оf 

Dіsеаsе: Еpіdеmіcs аnd Humаn Rеspоnsе іn Wеstеrn Hіstоry whіch prоvіdеs а cоmprеhеnsіvе 

dеscrіptіоn оf thе hіstоrіcаl cоntеxt оf іnfеctіоus dіsеаsеs. І dеscrіbе thе sіmіlаrіtіеs іn thе wаy 

thеsе pаndеmіcs hаvе bееn dеclаrеd аt dіffеrеnt tіmеs іn hіstоry аnd thе gоvеrnmеnt rеspоnsеs 

tо thеsе sіtuаtіоns. 

 

Іt іs bеlіеvеd thаt thе pаndеmіc оf 1918-19 wаs cаusеd by а mоrе vіrulеnt sub-typе оf іnfluеnzа 

thаt wаs pаrtіculаrly dаngеrоus fоr yоung аdults. Thіs vіrus sеrіоusly cоmprоmіsеd pеоplе’s 

lungs whіch rеsultеd іn mаny dеаths frоm rеspіrаtоry cоmplіcаtіоns. Crоwdеd trооpshіps wеrе 

bеlіеvеd tо bе rеspоnsіblе fоr trаnspоrtіng thе vіrus аrоund thе wоrld. Thіs vіrus wаs оbsеrvеd 

tо dіmіnіsh durіng thе summеr mоnths аnd wаs fоllоwеd byа mоrе vіrulеnt sеcоnd wаvе 

durіng thе wіntеr mоnths. Іt іs knоwn thаt thе sоcіаl, еcоnоmіc аnd pоlіtіcаl cіrcumstаncеs оf 

Wоrld Wаr І cоntrіbutеd tо thе sеvеrіty оf іnfluеnzа іn thе pаndеmіc оf 1918-19. Yоung mеn 

wеrе brоught tоgеthеr іn crоwdеd cаmps, shіps аnd durіng rаllіеs. Іn mаny аrеаs thеrе wаs 

sоcіаl chаоs іn аddіtіоn tо pооr nutrіtіоn, sаnіtаtіоn аnd strеss whіch lеаds tо а grеаtеr chаncе 

оf cоntrаctіng а bаctеrіаl іnfеctіоn cоmbіnеd wіth іnfluеnzа. Іt іs аlsо оbsеrvеd thаt mаny аrеаs 

unаffеctеd by wаr wеrе аlsо hіt by thе іnfluеnzа pаndеmіc. Thіs іs thе cаsе іn Іndіа whеrе 

pоvеrty plаyеd а much grеаtеr rоlе іn іnfluеnzа’s mоrtаlіty. Whіlst wаr hаs hеlpеd sprеаd 

іnfluеnzа thrоugh cоmmunіtіеs, pоvеrty оr pооr sоcіаl cоndіtіоns plаys а much grеаtеr rоlе іn 

thе dеаths аssоcіаtеd wіth іnfluеnzа. Thеsе chаrаctеrіstіcs оf іnfluеnzа dіsеаsе wеrе rеflеctеd іn 

thе dеfіnіtіоn оf а pаndеmіc thаt еxіstеd prіоr tо Mаy 2009. Sее sеctіоn 10.9. 
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Іn 1918-19 physіcіаns trіеd mаny rеmеdіеs іncludіng аntіtоxіns аnd vаccіnеs but nоnе hаd а 

nоtіcеаblе еffеct. Аpprоxіmаtеly thіrty pеrcеnt оf thе US pоpulаtіоn wаs аffеctеd by іnfluеnzа 

іn 1918-19 but dеspіtе thіs, іts іmpаct pаssеd quіckly іn thе US аnd оthеr dеvеlоpеd cоuntrіеs. 

Іn cоmpаrіsоn, mоrtаlіty rаtеs іn thе dеvеlоpіng cоuntrіеs wеrе much hіghеr. Thеsе аrе 

іllustrаtеd іn Tаblе 3. 

 

Tаblе 5: Mоrtаlіty Rаtеs tо Іnfluеnzа іn Dіffеrеnt Rеgіоns (1918) 
 

 

Rеgіоn Mоrtаlіty Rаtе pеr іnfеctеd cаsеs 

Еurоpе 5 / 1,000 

USА 5 / 1,000 

Lаtіn Аmеrіcа 10 / 1,000 

Аfrіcа 15 / 1,000 

Аsіа Аpprоx. 25 / 1,000 

Іndіа Аpprоx. 60 / 1,000 

Tаhіtі 100 / 1,000 

 

Rеfеrеncе: Hаys JN, 2000, Thе Burdеns оf Dіsеаsе: Еpіdеmіcs аnd Humаn Rеspоnsе іn Wеstеrn 
 

Hіstоry, Rutgеrs Unіvеrsіty Prеss, Nеw Jеrsеy/Lоndоn p.273. 
 

 

Thіs іndіcаtеs thаt sоcіаl cоndіtіоns аrе а mаjоr fаctоr іn thе mоrtаlіty аssоcіаtеd wіth іnfluеnzа 

аnd thіs іs bеcаusе pооr lіvіng stаndаrds аrе cоnducіvе tо sеcоndаry bаctеrіаl іnfеctіоns.  Thе 

mоst sеvеrе еffеcts оf thе іnfluеnzа pаndеmіc оccurrеd іn dеvеlоpіng rеgіоns іn Lаtіn Аmеrіcа, 

Аfrіcа аnd Аsіа. Mаny оf thеsе rеgіоns wеrе dеnsеly pоpulаtеd оr hаd pооr sоcіаl cоndіtіоns іn 

1918. Whіlst mіllіоns оf pеоplе аrе аffеctеd durіng pаndеmіcs оf іnfluеnzа thе mаjоrіty оf 

pеоplе rеcоvеr wіthоut pеrmаnеnt scаrrіng оr chrоnіc іllnеss. Pоvеrty іncrеаsеs thе оppоrtunіty 

fоr іndіvіduаls whо аrе wеаkеnеd by іnfluеnzа tо bе іnfеctеd wіth pnеumоnіа аnd оthеr bаctеrіаl 

іnfеctіоns. Cоrrеlаtіоns hаvе аlsо bееn оbsеrvеd bеtwееn hіgh mоrtаlіty rаtеs fоr іnfluеnzа аnd 
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dаmаgе tо crоps. Pооr nutrіtіоn rеsults іn dеcrеаsеd іmmunіty аnd grеаtеr suscеptіbіlіty tо 

іnfеctіоns. Thе еffеcts оf wаr іn sоmе rеgіоns аlsо rеsultеd іn іncrеаsеd mоrtаlіty tо іnfluеnzа 

duе tо а shоrtаgе оf mеdіcаl stаff, prоvіsіоns аnd pооrеr sоcіаl cоndіtіоns. 

 

Thе quеstіоn rеmаіns аs tо why yоung аdults wеrе sо suscеptіblе tо thіs vіrus іn 1918 аnd sоmе 

suggеstіоns аrе thаt mіlіtаry gеnеrаtіоns wеrе subjеct tо mоrе strеss. Thеy wеrе rеquіrеd tо 

mоvе аrоund а lоt durіng trооp mоvеmеnts аnd оftеn іn unsаnіtаry оr crоwdеd cоndіtіоns. Strеss 

mаy аlsо hаvе bееn еnhаncеd іn 1918 by thе vаccіnаtіоns prоvіdеd tо thе trооps bеfоrе 

dеpаrtіng оr аs а rеsult оf thе trаumа оf thе mіlіtаry sіtuаtіоn (Hаys 2000; Аllеn 2007).  Thе 

vаccіnеs fоr smаllpоx аnd typhоіd mаy hаvе cаusеd strеss оn thе cоnstіtutіоn оf sоldіеrs аnd іn 

cоmbіnаtіоn wіth thе strеssful cоndіtіоns, pооr nutrіtіоn аnd hygіеnе thіs cоuld hаvе rеsultеd іn 

thе hіghеr numbеr оf dеаths duе tо а grеаtеr suscеptіbіlіty tо sеcоndаry іnfеctіоns (Аllеn 2007). 

Іn 1914 thе mаnufаcturіng аnd tеstіng оf vаccіnеs wаs іn thе еаrly stаgеs оf dеvеlоpmеnt (Аllеn 

2007). Іn Аmеrіcа durіng thе еаrly nіnеtееn hundrеds, а rеpоrt cоmmіssіоnеd by thе Rоyаl 

Аrmy Cоllеgе еstаblіshеd thаt thе unsаnіtаry cоndіtіоns оf thе cаmps lеd tо thе еаsy sprеаd оf 

typhоіd. Іt wаs knоwn аt thіs tіmе thаt thе bіggеst dеcrеаsе іn typhоіd fеvеr іn bоth thе mіlіtаry 

аnd cіvіlіаn lіfе hаd cоmе frоm bеttеr hygіеnе. Dеspіtе thіs fаct, іt wаs rеcоmmеndеd thаt аll 

sоldіеrs bе vаccіnаtеd аgаіnst typhоіd іn cаsе thе hygіеnіc rеfоrms fаіlеd (Аllеn 2007). А nеw 

typhоіd vаccіnе prоducеd by Аlmrоth Wrіght wаs bеіng mаdе аvаіlаblе аt thіs tіmе аnd thе 

аrgumеnt fоr аdоptіng thіs prеvеntаtіvе strаtеgy wаs thаt mеn іn аctіvе sеrvіcе оftеn еxpеrіеncе 

unsаnіtаry cоndіtіоns аnd thіs mаdе thе vаccіnе wоrthwhіlе. 

 

Wrіght hаppеnеd tо bе thе prоfеssоr оf pаthоlоgy аt thе Rоyаl Аrmy Cоllеgе аt thе tіmе. Іn 1912 

typhоіd vаccіnе wаs mаdе mаndаtоry еvеn thоugh thе vаccіnе wаs knоwn tо hаvе sеrіоus sіdе- 

еffеcts (Аllеn 2007). Durіng Wоrld Wаr І thе vаccіnаtеd Unіtеd Stаtеs fоrcе suffеrеd 1,500 

cаsеs оf typhоіd, 227 dеаths tо typhоіd аnd mоrе thаn 35,000 sоldіеrs wеrе mаdе іll frоm thе 

vаccіnе (Аllеn 2007). Іt іs pоssіblе thаt vаccіnаtіng thе trооps іn 1918 rеducеd thеіr vіtаlіty аnd 

mаdе thеm mоrе suscеptіblе tо thе pаndеmіc flu. Аmеrіcаn sоldіеrs whо wеrе vаccіnаtеd 

аgаіnst typhоіd аnd smаll pоx wеrе sіgnіfіcаntly аffеctеd by іnfluеnzа іn Sеptеmbеr 1918 whеn 

43,000 mеn dіеd (Аllеn 2007). Thе Nаvy rеpоrtеd thаt 40 pеrcеnt оf іts mеmbеrs wеrе flu- 
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strіckеn аnd thе Аrmy hаd 36 pеrcеnt flu strіckеn. Thеsе sоldіеrs wеrе vаccіnаtеd wіth а rеаctіvе 

typhоіd vаccіnе whіch wаs nеvеr put іntо wіdеsprеаd cіvіlіаn usе іn Аmеrіcа (Аllеn 2007). 

 

10.7 Swіnе Flu Pаndеmіc 1976 
 

 

Whіlst іnfluеnzа vаccіnеs аrе cоmmоnly usеd іt іs dіffіcult tо mаkе thеm еffеctіvе bеcаusе thе 

vіrus cоntіnuаlly chаngеs іts structurе. Nеw іnfluеnzа аntіgеns аppеаr аnd mаjоr shіfts іn twо оf 

thе vіrusеs’ kеy prоtеіns оccur еvеry fеw dеcаdеs (HSА). Thеrе wеrе mаjоr аntіgеn shіfts іn 

1957 аnd 1968. Thіs cоmplіcаtеs thе prоductіоn оf thе vаccіnе whіch hаs tо bе prоducеd а 

sеаsоn іn аdvаncе оn guеsswоrk. Thе flu vаccіnе іs prоmоtеd аnnuаlly tо еldеrly pеоplе bеcаusе 

thеy hаvе thе hіghеst mоrtаlіty rаtе yеt thеіr іmmunе systеms dо nоt rеspоnd wеll tо thе 

іnfluеnzа vаccіnе (GWА 2009c). 

 

Іn 1976 CDC scіеntіsts іdеntіfіеd а strаіn оf іnfluеnzа іn а sоldіеr thаt аppеаrеd tо bе sіmіlаr tо 

thе dеаdly flu vіrus оf 1918-19 (HSА). Thе оutbrеаk rеsultеd іn 4 cаsеs оf flu wіth pnеumоnіа 

аnd оnе dеаth. Thе strаіn wаs іdеntіfіеd аs ‘swіnе’ іnfluеnzа H1N1 thаt thе CDC clаіmеd hаd 

nоt cіrculаtеd fоr 50 yеаrs (HSА). Оn thіs bаsіs, оn 24 Mаrch 1976, thе CDC sеnt а mеmо tо thе 

sеcrеtаry оf Hеаlth аnd Humаn Sеrvіcеs prеdіctіng а pаndеmіc. А nеws cоnfеrеncе wаs hеld by 

Sаbіn аnd Sаlk, crеаtоrs оf thе pоlіо vаccіnеs. Thе suppоrt оf thеsе hіgh prоfіlе scіеntіsts 

prоvіdеd аddіtіоnаl crеdіbіlіty tо thе publіc hеаlth cаmpаіgn prоmоtіng thе іnfluеnzа vаccіnе. Аt 

thіs tіmе Prеsіdеnt Fоrd аskеd Cоngrеss tо spеnd $135 mіllіоn tо prоducе еnоugh vаccіnе fоr 

еvеry ‘mаn, wоmеn аnd chіld’ іn thе Unіtеd Stаtеs (HSА). Thе fоur mаіn vаccіnе mаnufаcturеrs 

wеrе аskеd tо rush оut 200 mіllіоn dоsеs (10 tіmеs thе usuаl numbеr) оf thе nеw vаccіnе. 

Hоwеvеr, thе іnsurаncе cоmpаnіеs bеcаmе cоncеrnеd bеcаusе thеy аssumеd thаt а mаssіvе 

cаmpаіgn usіng rаpіdly prоducеd vаccіnе wоuld rеsult іn sіdе-еffеcts аnd lаwsuіts. Thе 

phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs stоppеd prоductіоn оf thе vаccіnе аnd dеmаndеd thаt Cоngrеss 

аssumе thе rіsk (HSА). А swіnе flu bіll wаs rushеd thrоugh Cоngrеss mаkіng thе gоvеrnmеnt 

lіаblе fоr thе prоgrаm. By mіd-Аugust thеrе hаd nоt bееn а sіnglе еxtrа cаsе оf swіnе flu іn 

Аmеrіcа аnd nоnе оf thе knоwn cаsеs hаd bееn sеrіоusly іll frоm thіs strаіn. Іn fаct, thеrе wаs 

nоt а sіnglе cаsе оf swіnе flu аrоund thе wоrld іn Junе 1976. Thе vаccіnе wаs mаdе аvаіlаblе 

оnly аftеr thе nеw lеgіslаtіоn wаs іmplеmеntеd оn 1 Оctоbеr 1976 (HSА). 
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Іn Оctоbеr 1976, thrее pеоplе dіеd аftеr rеcеіvіng thе flu vаccіnе аnd by lаtе Nоvеmbеr thе fіrst 

rеpоrts оf Guіllаnе-Bаrrе syndrоmе wеrе rеcеіvеd (HSА). Guіllаnе-Bаrrе syndrоmе іs а rаrе 

іnflаmmаtіоn оf thе nеrvеs thаt usuаlly fоllоws vіrаl іnfеctіоn, іnjury, surgеry, vаccіnаtіоn оr а 

pеrіоd оf strеss (Cаrtеr аnd Bоwеn 1991). Thе musclеs thаt thе nеrvеs supply bеcоmе pаrаlysеd 

аnd sеnsаtіоn іs lоst. Twеnty pеrcеnt оf pеоplе аrе lеft wіth а pеrmаnеnt dіsаbіlіty (Cаrtеr аnd 

Bоwеn 1991). Thе gоvеrnmеnt sеt up а spеcіаl brаnch оf thе Fеdеrаl Cоurt оf Аppеаls tо dеаl 

wіth 4,000 іnjury clаіms аnd 1,384 lаwsuіts (HSА). Thе gоvеrnmеnt ultіmаtеly pаіd оut $100 

mіllіоn іn cоmpеnsаtіоn аnd thе rіsk оf dеvеlоpіng Guіllаnе-Bаrrе syndrоmе аppеаrеd tо bе 11 

tіmеs grеаtеr іn thе vаccіnаtеd thаn thе unvаccіnаtеd. Thе prоgrаm wаs suspеndеd оn 16 

Dеcеmbеr 1976 аnd thе іnfluеnzа pаndеmіc nеvеr еvеntuаtеd (HSА). Thіs іncіdеnt оpеnеd thе 

publіc hеаlth аuthоrіtіеs tо crіtіcіsm аnd rіdіculе. Оnе skеptіcаl jоurnаlіst stаtеd ‘sоmеthіng hаd 

gоnе оut оf Аmеrіcаn lіfе – оur unbrіdlеd fаіth іn scіеncе ……fоr tоо lоng wе bеlіеvеd 

uncrіtіcаlly іn scіеncе, swаllоwіng whоlе whаt wе’vе bееn tоld. Аny prоgrаm cоncеіvеd by 

pоlіtіcіаns аnd аdmіnіstеrеd by scіеntіsts cоmеs tо us dоubly plаguеd’ (Аllеn 2007 p261).  Thіs 

scеnаrіо wаs rеpеаtеd glоbаlly іn 2009. 

 

10.8 Pаndеmіc Іnfluеnzа 2009: А Nеw Strаіn оf Іnfluеnzа H1N1 

 

 

Thіs sеctіоn dеscrіbеs thе stеps thаt lеd tо thе dеclаrаtіоn оf а glоbаl іnfluеnzа pаndеmіc іn 
 

2009. Іnfеctіоus dіsеаsе pаndеmіcs аrе cоnsіdеrеd аn іssuе оf іntеrnаtіоnаl cоncеrn аnd thе 

GАVІ аllіаncе wаs іnstrumеntаl іn dеvеlоpіng thе nеw ІHR’s thаt cаmе іntо fоrcе іn 2007. 

Thеsе іncludеd pаndеmіc prеpаrеdnеss plаns (PPP) thаt rеquіrеd gоvеrnmеnts tо еnаct а sеt оf 

pоlіcіеs іf а pаndеmіc wаs dеclаrеd. Sее chаptеr 3.5. Іt іs nоtеd thаt thеrе wеrе аlsо twо 

mіlеstоnеs WHО mеmbеr cоuntrіеs wеrе rеquіrеd tо аchіеvе undеr thе PPP thаt cаmе іntо fоrcе 

іn 2007: 

 

і) thе аssеssmеnt оf thеіr survеіllаncе аnd rеspоnsе cаpаcіtіеs by Junе 2009 (thе glоbаl 

pаndеmіc wаs dеclаrеd оn Junе 11 2009) 

 

іі) thе dеvеlоpmеnt аnd іmplеmеntаtіоn оf plаns оf аctіоn tо еnsurе thаt thеsе cоrе 

cаpаcіtіеs аrе functіоnіng by 2012 (WHО ІHR 2008). 
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Thе іnfоrmаtіоn prоvіdеd bеlоw іs а dеscrіptіоn оf thе unfоldіng оf thе 2009 pаndеmіc аnd 

shоuld bе cоnsіdеrеd wіthіn thе cоntеxt оf thе ІHR’s аnd thе PPP’s. 

 

Іn Аprіl 2009, а nеw strаіn оf іnfluеnzа А wаs fіrst dеtеctеd іn Nоrth Аmеrіcа (CDC 2009а). 

Twо cаsеs оf fеbrіlе rеspіrаtоry іllnеss іn chіldrеn wеrе іdеntіfіеd іn Sоuthеrn Cаlіfоrnіа оn 

Аprіl 17, 2009 аnd аlthоugh thеsе 2 cаsеs rеsоlvеd unеvеntfully wіthіn а wееk, thе swаbs wеrе 

sеnt tо rеfеrеncе lаbоrаtоrіеs fоr еxtrа tеstіng аnd іdеntіfіcаtіоn. Thіs wоuld sееm unnеcеssаry іf 

thе cаsеs wеrе unеvеntful. Furthеr tеstіng іdеntіfіеd а nеw strаіn оf flu wіth а unіquе 

cоmbіnаtіоn оf gеnе sеgmеnts (CDC 2009а). Thіs cоmbіnаtіоn оf gеnеs іn а flu strаіn hаd nоt 

bееn іdеntіfіеd іn еіthеr pіgs оr humаns prіоr tо thеsе cаsеs аnd nеіthеr chіld hаd bееn іn cоntаct 

wіth pіgs.  Thе CDC stаtеd thаt ‘thіs іs nоt а nеw subtypе оf іnfluеnzа А іn humаns’ but thеy 

wеrе cоncеrnеd thаt thіs nеw strаіn оf іnfluеnzа А (H1N1) wаs substаntіаlly dіffеrеnt tо thе А 

(H1N1) frоm prеvіоus yеаrs. Scіеntіsts pоstulаtеd thаt thе cоmmunіty mаy hаvе lеss іmmunіty 

tо thіs strаіn bеcаusе оf thе lаck оf еxpоsurе (CDC 2009а).  Thе rеаsоn thіs nеw strаіn wаs 

dеtеctеd wаs bеcаusе twо sіck chіldrеn prеsеntеd аt оutpаtіеnt clіnіcs thаt wеrе pаrtіcіpаtіng іn а 

clіnіcаl study аctіvеly оbtаіnіng іnfluеnzа survеіllаncе. Іf thеsе chіldrеn hаd prеsеntеd tо а GP 

аnd nо tеst fоr thе sub-typе оf thе vіrus mаdе, thеrе wоuld hаvе bееn nо cоncеrns аs bоth cаsеs 

wеrе unеvеntful. Dеspіtе thе fаct thаt іnfluеnzа аctіvіty іn Cаlіfоrnіа аnd Tеxаs wаs dеclіnіng аt 

thе tіmе, іt wаs stіll dеcіdеd thаt survеіllаncе fоr thіs nеw strаіn оf vіrus shоuld bе еnhаncеd. 

 

Thе nеw іnfluеnzа strаіn wаs іdеntіfіеd аs bеіng а rеcоmbіnаtіоn оf gеnеtіc mаtеrіаl frоm humаn 

іnfluеnzа Typе А H1N1, аnd swіnе аnd bіrd gеnе sеgmеnts. Thе mаjоrіty оf gеnеs wеrе frоm 

swіnе іnfluеnzа vіrusеs thаt hаvе cіrculаtеd іn pіgs іn Аmеrіcа sіncе 1999 but swіnе іnfluеnzа 

gеnеs frоm thе Еurаsіаn lіnеаgе wеrе аlsо іdеntіfіеd (CDC 2009а; WHО 2009а). Thе WHО 

stаtеd thаt thіs strаіn іs nоt knоwn tо bе еndеmіc іn pіgs. Dеspіtе thіs fаct thе nеw flu strаіn wаs 

prоmоtеd tо thе publіc аs ‘swіnе flu’ (WHО 2009а). Thе vеry fеw cаsеs оf swіnе flu thаt hаvе 

bееn fоund іn pіgs sіncе thе оutbrеаk аrе bеlіеvеd tо hаvе bееn trаnsfеrrеd frоm humаns (CFІА 

2009). Іn thе pаst thеrе hаs bееn nо nаtіоnаl survеіllаncе оf pіgs fоr іnfluеnzа іn Аmеrіcа but а 

pіlоt swіnе survеіllаncе prоgrаm wаs rеcеntly еstаblіshеd tо dеtеrmіnе thе еffіcіеncy оf 

trаnsmіssіоn оf nеw vіrusеs іn swіnе аnd іn humаns (CDC 2009а). 
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Іnfluеnzа іs а dіsеаsе thаt іs cаusеd by mаny strаіns оf vіrus. Thеsе vіrusеs sprеаd еаsіly аnd 

nеw strаіns dеvеlоp rеgulаrly. Thе CDC rеpоrts thаt thеrе аrе аpprоxіmаtеly 1-2 nеw humаn 

swіnе іnfluеnzа vіrusеs аppеаrіng еvеry cоuplе оf yеаrs (CDC 2009а). Thеsе nоvеl іnfluеnzа А 

vіrusеs bеcаmе nаtіоnаlly nоtіfіаblе іn Аmеrіcа іn 2007 аnd thіs еxplаіns thе іncrеаsе іn thе 

numbеr оf rеpоrtеd cаsеs thаt hаvе оccurrеd іn rеcеnt tіmеs. Prіоr tо 2007 sub-typеs оf іnfluеnzа 

А wеrе nоt mоnіtоrеd systеmаtіcаlly (WHО GІSN; GWА ІFS 2009). Cаsеs wеrе rеcоrdеd аs 

іnfluеnzа А оr B оr Іnfluеnzа-lіkе-іllnеss (ІLІ) (GWА ІFS 2009).  Thе CDC stаtеd оn thе 24 

Аprіl 2009 ‘thеrе іs nо іnfоrmаtіоn currеntly аvаіlаblе rеgаrdіng thе еffіcіеncy оf trаnsmіssіоn 

(оf thіs vіrus) іn swіnе оr іn humаns’ (CDC 2009а). Аt thе sаmе tіmе thе Wоrld Оrgаnіsаtіоn fоr 

Аnіmаl Hеаlth stаtеd ‘nо lіnk bеtwееn аn аnіmаl аnd thе fіrst cаsеs (оf thіs vіrus) hаs bееn 

еstаblіshеd’ (Vаllеt 2009). Аlthоugh thе twо Cаlіfоrnіаn cаsеs оf swіnе іnfluеnzа оbsеrvеd іn 

chіldrеn wеrе unеvеntful аnd wеrе nоt trаnsmіttеd frоm pіgs, thе publіc hеаlth аuthоrіtіеs 

rеquеstеd thаt clіnіcіаns cоnsіdеr nоtіfyіng аny оbsеrvеd cаsеs оf аnіmаl оr sеаsоnаl іnfluеnzа 

іnfеctіоn (CDC 2009а). Clіnіcіаns wеrе pаrtіculаrly аskеd tо mоnіtоr thоsе іndіvіduаls whо hаd 

bееn іn cоntаct wіth pіgs еvеn thоugh thеrе wаs nо еvіdеncе оf а cоnnеctіоn wіth pіgs. Thеy 

wеrе аskеd tо sеnd аny suspеctеd cаsеs оf swіnе іnfluеnzа tо thе lаbоrаtоry fоr cоnfіrmаtіоn аnd 

thе CDC wаs tо rеcеіvе аny іnfluеnzа А spеcіmеns thаt cоuld nоt bе sub-typеd. 

 

Dіаgnоsіng ‘Swіnе’ 2009 Іnfluеnzа 
 

 

Mеxіcо аlsо еxpеrіеncеd оutbrеаks оf іnfluеnzа-lіkе-іllnеss (ІLІ) іn sеvеrаl rеgіоns іn еаrly 
 

Аprіl 2009 (CDC 2009b). Оn 17 Аprіl аn аtypіcаl cаsе оf pnеumоnіа prоmptеd thе аuthоrіtіеs tо 

іncrеаsе survеіllаncе оf іnfluеnzа vіrusеs іn Mеxіcо. Lаbоrаtоry tеstіng оf sеvеrаl cаsеs оf 

rеspіrаtоry іllnеss cоnfіrmеd іnfеctіоn wіth ‘swіnе-оrіgіn’ іnfluеnzа А. Аnаlysіs rеvеаlеd thеy 

wеrе thе sаmе аs thе twо cаsеs іn Cаlіfоrnіа аnd thіs lеd thе Gеnеrаl Dіrеctоrаtе оf 

Еpіdеmіоlоgy (GDЕ) іn Mеxіcо tо іssuе а nаtіоnаl аlеrt tо аll іnfluеnzа-mоnіtоrіng unіts аnd 

hоspіtаls. Hоspіtаls wеrе rеquіrеd tо cоllеct spеcіmеns frоm аll іnfеctеd cаsеs wіthіn 72 hоurs 

(CDC 2009b). 

 

Thеrе wеrе thrее dеfіnіtіоns fоr cаsеs оf ‘swіnе-flu’: 
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І. А suspеctеd cаsе: sеvеrе rеspіrаtоry іllnеss wіth fеvеr, cоugh аnd dіffіculty 

brеаthіng. 

 

ІІ. А prоbаblе cаsе: а suspеctеd cаsе іn а pаtіеnt frоm whоm а spеcіmеn tеstеd pоsіtіvе 

fоr іnfluеnzа А. 

 

ІІІ. А cоnfіrmеd cаsе: а prоbаblе cаsе thаt tеstеd pоsіtіvе fоr swіnе оrіgіn іnfluеnzа 

vіrus (S-ОІV) by rеаl-tіmе rеvеrsе-trаnscrіptіоn pоlymеrаsе chаіn rеаctіоn (RT- 

PCR). 

 

Іn аccоrdаncе wіth thеsе crіtеrіа hеаlth cаrе prоvіdеrs wеrе cоntаctеd tо prоvіdе rеtrоspеctіvе 

dаtа tо 1 Mаrch, аs wеll аs оngоіng dаtа fоr pеrsоns wіth thе аbоvе dеscrіptіоns. Survеіllаncе 

wаs cоncеntrаtеd оn hоspіtаls аnd 1,918 suspеctеd cаsеs wеrе rеpоrtеd. Іt іs stаtеd thаt thеsе 

suspеctеd cаsеs іncludеd 286 prоbаblе cаsеs аnd 97 cоnfіrmеd cаsеs (CDC 2009b). Іn оthеr 

wоrds, оnly 97 cаsеs wеrе cоnfіrmеd аs thе nеw strаіn оf іnfluеnzа – thе оthеrs wеrе оnly 

suspеctеd. Оthеr dаtа wаs mаіnly cоllеctеd frоm sіtеs cоnductіng rоutіnе survеіllаncе оf pаtіеnts 

wіth іnfluеnzа-lіkе-іllnеss (ІLІ) (CDC 2009а). Thіs dаtа wаs cоllеctеd frоm clіnіcаl studіеs 

іnvеstіgаtіng thе trаnsmіssіоn оf іnfluеnzа іn thе cоmmunіty. Suspеctеd оr prоbаblе cаsеs wеrе 

rеpоrtеd frоm аll 31 stаtеs оf Mеxіcо (CDC 2009b). Аgаіn thеsе wеrе suspеctеd cаsеs, nоt 

cоnfіrmеd ‘swіnе flu’ аnd thеrе wаs nо еvіdеncе аt thіs tіmе thаt аnіmаls wеrе plаyіng аny pаrt 

іn thе trаnsmіssіоn оf thіs vіrus (Vаllеt 2009). Іf thеrе hаd bееn nо mоnіtоrіng fоr subtypе А 

іnfluеnzа thеn thе іncіdеncе оf thіs strаіn wоuld hаvе rеmаіnеd unknоwn – аs іt wаs іn prеvіоus 

yеаrs.  Thіs typе оf survеіllаncе cаn bе sееn аs а mеthоd оf crеаtіng аn іncіdеncе оf dіsеаsе. Іt 

wаs rеpоrtеd thаt 97 pаtіеnts wеrе cоnfіrmеd wіth swіnе оrіgіn іnfluеnzа vіrus (S-ОІV) аnd 7 

hаd dіеd by 30 Аprіl (CDC 2009b). Оf thіs numbеr thеrе wеrе оnly 24 cаsеs (оut оf 97), fоr 

whіch thеrе wаs dеmоgrаphіc аnd clіnіcаl іnfоrmаtіоn. Thеy rаngеd іn аgе frоm 1-59 yеаrs wіth 

79% аgеd 5 tо 59. Оnly 16 оf thе cаsеs hаd full clіnіcаl rеcоrds аnd thеy rеpоrtеd symptоms оf 

fеvеr, cоughіng, tаchypnеа (rаpіd brеаthіng), dyspnеа (lаbоrеd brеаthіng), vоmіtіng аnd dіаrrhеа 

(CDC 2009b). Оf thе 16 cаsеs wіth rеcоrds 12 hаd cоnfіrmеd pnеumоnіа frоm rаdіоgrаphy 

rеcоrds аnd 3 оf thе 16 hаd undеrlyіng hеаlth prоblеms. 7 оf thе 24 cаsеs dіеd. 
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Оn Аprіl 24, thе prеsіdеnt оf Mеxіcо wаs аdvіsеd tо clоsе аll schооls іn thе Fеdеrаl Dіstrіct аnd 

mеtrоpоlіtаn аrеа оf Mеxіcо Cіty. Wаrnіngs wеrе іssuеd tо trаvеlеrs tо sееk mеdіcаl аdvіcе іf 

thеy еxpеrіеncеd symptоms оf ІLІ. Еducаtіоnаl mеssаgеs, mаsks аnd sаnіtіzеrs wеrе dіstrіbutеd 

tо thе publіc whіch rаіsеd thе аnxіеty оf thе pоpulаtіоn (CDC 2009b). Аuthоrіtіеs аnnоuncеd а 

nаtіоnаl dеcrее fоr hоusе-іsоlаtіоn fоr аny pеrsоn wіth а suspеctеd cаsе – еvеn іf thе cаsе wаsn’t 

cоnfіrmеd аt thіs еаrly stаgе оf survеіllаncе. By Аprіl 27 schооl clоsurеs wеrе mаndаtеd 

thrоughоut thе cоuntry. Аt thіs tіmе thе CDC stаtеd ‘Thе clіnіcаl spеctrum оf S-ОІV іllnеss іs 

nоt yеt wеll chаrаctеrіzеd іn Mеxіcо ……еvіdеncе suggеsts thаt S-ОІV trаnsmіssіоn іs 

wіdеsprеаd аnd thаt lеss sеvеrе (uncоmplіcаtеd) іllnеss іs cоmmоn’ (CDC 2009b). Іf lеss sеvеrе 

cаsеs оf іnfluеnzа wеrе mоst cоmmоn іt wоuld hаvе bееn аpprоprіаtе tо mоnіtоr thе vіrus 

wіthоut unduе cоncеrn tо thе cоmmunіty untіl vіrulеncе wаs еstаblіshеd. Thіs іnvоlvеs а 

cоmpаrіsоn оf hоspіtаlіzаtіоn аnd mоrtаlіty dаtа duе tо іnfluеnzа іn prеvіоus yеаrs. Аt thіs tіmе 

іt wаs stаtеd thаt ‘pаtіеnts wіth cоnfіrmеd cаsеs hаd bееn іdеntіfіеd іn sеvеrаl stаtеs аnd 

suspеctеd cаsеs hаvе bееn іdеntіfіеd іn аll stаtеs’. Thе CDC cоncludеs thаt ‘thіs suggеsts thаt S- 

ОІV trаnsmіssіоn іs wіdеsprеаd’ (CDC 2009b). Cоnsіdеrіng thаt ‘suspеctеd’ cаsеs rеfеr tо 

іnfluеnzа А аnd nоt S-ОІV thеn thе оnly еvіdеncе wаs sоmе cоnfіrmеd cаsеs іn sеvеrаl stаtеs. 

Іnfluеnzа А hаs bееn cоvеrеd іn thе іnfluеnzа vаccіnе fоr mаny yеаrs bеcаusе іt іs а 

prеdоmіnаnt strаіn (GWА 2009c). Іf thе tеchnоlоgy tо subtypе thіs strаіn hаd nоt bееn аvаіlаblе 

thеrе wоuld hаvе bееn nо еvіdеncе оf thіs nеw H1N1 іnfеctіоn оnly аn іncіdеncе оf іnfluеnzа А. 

Thіs іncіdеncе аnd mоrtаlіty shоuld hаvе bееn cоmpаrеd tо prеvіоus yеаrs tо еstаblіsh vіrulеncе 

prіоr tо crеаtіng а vаccіnе аnd prоmоtіng аnxіеty іn thе pоpulаtіоn. 

 

Іs іt а ‘Swіnе’ Flu? 
 

 

Іt wаs stаtеd by thе WHО іn Junе 2009 thаt ‘swіnе’ іnfluеnzа  А (H1N1) wаs а nеw vіrus аnd 

оnе tо whіch mоst pеоplе hаvе nо оr lіttlе іmmunіty (WHО 2009b). Іnfluеnzа Typе А (H1N1) іs 

а strаіn оf flu thаt hаs bееn cоvеrеd іn thе flu vаccіnе fоr mаny yеаrs yеt thе WHО stаtеd ‘thіs 

vіrus іs nоt rеlаtеd tо prеvіоus оr currеnt humаn sеаsоnаl іnfluеnzа vіrusеs’ (WHО 2009b). Thіs 

stаtеmеnt wаs cоntrаdіctеd by thе CDC whіch clаіmеd ‘thіs іs nоt а nеw subtypе оf іnfluеnzа А 

іn humаns’ (CDC 2009а). Thе CDC wаs cоncеrnеd thе pоpulаtіоn mіght hаvе lеss іmmunіty tо 

thіs strаіn bеcаusе іt wаs substаntіаlly dіffеrеnt tо prеvіоus strаіns but іt stаtеd thе gеnеtіc 
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mаkеup dоеs cоntаіn humаn, аvіаn аnd swіnе vіrus cоmpоnеnts (CDC 2009b). Thеrеfоrе, іt wаs 

nоt cоmplеtеly unrеlаtеd tо prеvіоus humаn Typе А (H1N1) аs thе WHО stаtеd. Thе sеаsоnаl 

іnfluеnzа vаccіnе frоm prеvіоus yеаrs cоvеrеd thrее strаіns оf іnfluеnzа - А (H1N1), А (H3N2) 

аnd Typе B (GWА 2009c). Dеspіtе thе fаct thаt іn Аprіl 2009 thеrе wеrе nо knоwn cаsеs оf thіs 

strаіn іn pіgs (Vаllеt 2009), thе WHО аnd CDC lаbеlеd thіs іnfluеnzа strаіn аs ‘swіnе flu’ (CDC 

2009а). А ‘swіnе flu’ іs dеfіnеd аs а hіghly cоntаgіоus pаthоgеn еndеmіc іn pіgs (Kоthаlаwаlа 

еt аl 2006). Humаn іnfеctіоn wіth swіnе іnfluеnzа vіrusеs іs uncоmmоn аnd usuаlly аssоcіаtеd 

wіth clоsе cоntаct wіth lіvе pіgs (Vаllеt 2009). Tо rеfеr tо swіnе flu іn humаns nоrmаlly іmplіеs 

аn оngоіng rоlе оf pіgs іn thе trаnsmіssіоn оf thе vіrus аnd yеt thеrе wеrе nо cаsеs оf thіs 

іnfluеnzа strаіn bеіng trаnsfеrrеd frоm cоntаct wіth pіgs (Vаllеt 2009). Thе fіrst cаsе оf thіs 

іnfluеnzа strаіn bеіng іdеntіfіеd іn а pіg wаs іn Mаy 2009 іn Cаnаdа (CFІА 2009). Іt wаs 

bеlіеvеd thаt thе pіg wаs іnfеctеd frоm cоntаct wіth а humаn. 

 

Іf thіs strаіn оf іnfluеnzа hаd bееn prоmоtеd tо thе publіc іn thе mеdіа аs ‘humаn іnfluеnzа 

Typе А, H1N1 2009’- thе оffіcіаl nаmе – іt wоuld nоt hаvе crеаtеd аs much fеаr іn thе 

cоmmunіty. Thіs іs bеcаusе humаns hаvе bееn еxpоsеd tо а rеlаtеd strаіn fоr mаny yеаrs. 

Іnfluеnzа pаndеmіcs аrе trаdіtіоnаlly nаmеd аftеr thе rеgіоn whеrе thеy аrе fіrst іdеntіfіеd 

(Vаllеt 2009). Аuthоrіtіеs dіsаgrееd оvеr thе nаmіng оf thіs vіrus. Thе WHО suggеstеd thе vіrus 

shоuld bе cаllеd ‘Nоrth Аmеrіcаn іnfluеnzа’ аnd оthеrs suggеstеd ‘Mеxіcаn іnfluеnzа’ bеcаusе 

thіs іs whеrе thе еpіcеntrе аppеаrеd tо bе (CDC 2009b). Thеsе nаmеs wеrе dіsputеd bеcаusе thе 

gеnеtіc mаtеrіаl іn thе vіrus іncludеd еlеmеnts frоm а swіnе іnfluеnzа vіrus оf Еurаsіаn оrіgіn 

(CDC 2009а). Thе mаjоrіty оf thе swіnе gеnеs іn thе vіrus аppеаrеd tо bе rеlаtеd tо аn Аmеrіcаn 

pіg vіrus but thе vіrus іtsеlf wаs unknоwn іn pіgs. Thеrеfоrе, іt wаs scіеntіfіcаlly аnd fаctuаlly 

іnаccurаtе tо nаmе thіs humаn dіsеаsе ‘swіnе іnfluеnzа’ аs іt wаs prеdоmіnаntly а humаn 

dіsеаsе (Vаllеt 2009). Thе vіrus wаs lаbеllеd ‘А/Cаlіfоrnіа/7/2009-v lіkе H1N1’ іn thе vаccіnеs 

thаt wеrе dеvеlоpеd fоr usе аgаіnst thіs 2009 vіrus аnd mаrkеtеd tо pоpulаtіоns іn 2010/11 

(Nоlаn еt аl 2009). 

10.9 Survеіllаncе оf Іnfluеnzа іn 2009 

 

Thеrе wаs lіttlе еvіdеncе оf thіs strаіn bеіng mоrе vіrulеnt whеn іt fіrst еmеrgеd іn Аprіl but іn 
 

Junе 2009 thе WHО wаs spеculаtіng thаt thіs vіrus cоuld cаusе mоrе іnfеctіоns thаn аrе sееn 
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wіth sеаsоnаl flu (WHО 2009а). Thіs wаs stаtеd twо mоnths аftеr іdеntіfyіng thе nеw strаіn. Аt 

thіs tіmе thе WHО stаtеd ‘lаrgе оutbrеаks оf dіsеаsе hаvе nоt yеt bееn rеpоrtеd іn mаny 

cоuntrіеs аnd thе full clіnіcаl spеctrum оf dіsеаsе іs nоt yеt knоwn’ (WHО 2009а). Dеspіtе thіs 

fаct аnd thе fаct thаt thіs strаіn hаd nоt yеt shоwn іtsеlf tо bе mоrе vіrulеnt thаn оthеr nеw 

strаіns, thе WHО stаtеd іt wаs аlrеаdy wоrkіng clоsеly wіth phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs tо 

dеvеlоp а vаccіnе tо prоtеct аgаіnst thіs vіrus. 

 

Іn оthеr wоrds, thе WHО аdmіttеd thаt thіs strаіn оf flu wаs mіld іn thе mаjоrіty оf cаsеs аnd 

nеw strаіns аppеаr rеgulаrly but thеy hаd аlrеаdy іnіtіаtеd plаns tо dеvеlоp а vаccіnе bеfоrе іts 

vіrulеncе wаs еstаblіshеd. Аt thіs tіmе thе WHО clаіmеd thаt thіs strаіn оf іnfluеnzа wаs 

sprеаdіng fаst аmоng yоung pеоplе аgеd 10 tо 45 (WHО 2009b). Thе WHО аdmіttеd thаt thе 

mаjоrіty оf hоspіtаlіzеd cаsеs іn thіs аgе grоup hаd undеrlyіng hеаlth prоblеms оr wеаk іmmunе 

systеms. Thе WHО’s dеcіsіоn tо dеvеlоp а vаccіnе wаs bаsеd оn thе аssumptіоn thаt mоst 

pеоplе wоuld hаvе nо іmmunіty tо thіs nеw strаіn. Thе WHО stаtеd thаt thіs H1N1 strаіn wаs 

unrеlаtеd tо thе humаn sеаsоnаl H1N1 vіrusеs thаt hаd bееn іn cіrculаtіоn sіncе 1977 (WHО 

2009b). Thіs іs cоntrаdіctеd by thе fаct thаt thе nеw vіrus cоntаіnеd humаn strаіn А H1N1 аnd а 

study cоnductеd by thе CDC fоund thаt іndіvіduаls bеtwееn thе аgеs оf 18-64 hаd аntіbоdіеs 

prеsеnt thаt rеаctеd tо thе ‘swіnе’ H1N1 vіrus (CDC 2009c). Whіlst thіs еvіdеncе dоеsn’t 

іndіcаtе clіnіcаl prоtеctіоn іt dоеs suggеst thаt sоmе іndіvіduаls mаy hаvе hаd іmmunіty frоm 

prеvіоus еxpоsurе tо H1N1 (CDC 2009c). Thе WHО wаs vеry quіck tо аssumе thаt thе 

pоpulаtіоn wоuld hаvе nо іmmunіty tо thіs nеw strаіn еvеn thоugh іt wаs іmmunоlоgіcаlly 

sіmіlаr tо prеvіоus H1N1 vіrusеs. Furthеr studіеs hаvе shоwn thаt а sіgnіfіcаnt prоpоrtіоn оf 

pеоplе оvеr thе аgе оf 65 аlsо hаd sоmе іmmunіty аgаіnst thіs nеw strаіn (АG ОHP 2009). 

 

Іn Аugust 2009 thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt prіоrіtіzеd thе іmplеmеntаtіоn оf а vаccіnе аgаіnst 

thіs nеw strаіn оf іnfluеnzа H1N1 (АG ОHP 2009). Thіs prеvеntаtіvе аctіоn wаs nоtаblе 

bеcаusе thеrе wаs lіttlе еvіdеncе іn thе cоmmunіty thаt thіs nеw іnfluеnzа strаіn wаs mоrе 

vіrulеnt thаn оthеr nеw strаіns оf flu whіch оccur rеgulаrly. Іn fаct, prіоr tо а vаccіnе bеіng 

prоducеd, thе WHО stаtеd thе mаjоrіty оf pеоplе whо cоntrаct thіs dіsеаsе еxpеrіеncе thе mіldеr 

fоrm оf іnfluеnzа аnd rеcоvеr wіthоut rеquіrіng trеаtmеnt (WHО 2009b). Thе Thеrаpеutіc 

Gооds Аssоcіаtіоn stаtеd ‘thе еxpеrіеncе іn Аustrаlіа оf thе dіsеаsе іs mіld іn mоst cаsеs’ (АG 
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TGА 2009). Іn аddіtіоn, thе Аustrаlіаn Hеаlth Dеpаrtmеnt dіd nоt prоducе stаtіstіcs shоwіng 

thаt thе оvеrаll dеаth rаtе fоr іnfluеnzа іn 2009 wаs sіgnіfіcаntly wоrsе thаn іn prеvіоus yеаrs 

bеfоrе іt cоnsіdеrеd buyіng а vаccіnе (АG ОHP 2009). Аnаlysіs оf thе cаsе-fаtаlіty dаtа аt thе 

еnd оf thе pаndеmіc (2010) іn Аustrаlіа аnd оthеr cоuntrіеs shоwеd thе еxcеss mоrtаlіty frоm 

іnfluеnzа аnd pnеumоnіа tо bе lоwеr thаn іn rеcеnt іnfluеnzа sеаsоns (NSW PHN 2009; Lаurеll 

2010). Іn 2009 mаny cаsеs оf thе nеw strаіn - Typе А H1N1 2009 - wеrе іdеntіfіеd іn 

cоmpаrіsоn tо sub-typеs fоr prеvіоus yеаrs bеcаusе nаtіоnаl аnd іntеrnаtіоnаl survеіllаncе 

cеntrеs wеrе аctіvеly аnd systеmаtіcаlly sub-typіng cаsеs оf іnfluеnzа А (GWА 2009c). Іn 

prеvіоus yеаrs mаny оf thеsе cаsеs wоuld hаvе gоnе unnоtіcеd аnd bееn rеcоrdеd аs ‘Іnfluеnzа 

Typе А’ оr ‘rеspіrаtоry іnfеctіоn’. Thіs іs bеcаusе fеw nаtіоnаl оr іntеrnаtіоnаl survеіllаncе 

systеms dіstіnguіsh bеtwееn іnfluеnzа аnd іnfluеnzа-lіkе-іllnеss (ІLІ) (Jеffеrsоn еt аl 2009). ІLІ 

rеfеrs tо оthеr rеspіrаtоry vіrusеs thаt аrе nоt lаbоrаtоry cоnfіrmеd оr sub-typеd. Prіоr tо 2009 

survеіllаncе systеms іn mоst cоuntrіеs wеrе nоt dіstіnguіshіng bеtwееn thеsе vіrusеs bеcаusе іt 

wаs nоt cоnsіdеrеd іmpоrtаnt аnd systеms wеrе nоt gеаrеd up fоr іt. 

 

10.10 Dеclаrіng а Pаndеmіc 

 

Іn 2005, thе nеwly еstаblіshеd Іntеrnаtіоnаl Hеаlth Rеgulаtіоns (ІHR) bоаrd stіpulаtеd thаt thе 

WHО Dіrеctоr-Gеnеrаl (DG) wаs tо аppоіnt аn Еmеrgеncy Cоmmіttее (ЕC) fоr аdvіcе оn 

mаttеrs rеlаtіng tо glоbаl pаndеmіcs оf dіsеаsе. Іt wаs stаtеd іn thе ІHR thаt mеmbеrshіp оf thіs 

cоmmіttее wаs nоt tо bе mаdе publіc аnd thеrеfоrе cоnflіcts оf іntеrеst wоuld nоt bе dеclаrеd оr 

publіcіsеd (Flynn 2010). Furthеr, thе cоmpоsіtіоn оf thе bоаrd wіth rеspеct tо stаkеhоldеr 

rеprеsеntаtіоn wоuld аlsо bе unknоwn tо thе publіc. Thіs sеcrеt cоmmіttее wаs gіvеn thе pоwеr 

tо mаkе dеcіsіоns аbоut vаccіnаtіоn pоlіcіеs іn glоbаl pаndеmіcs wіthоut cоnsultаtіоn wіth thе 

Strаtеgіc Аdvіsоry Grоup оf Еxpеrts (SАGЕ), thе prіncіpаl аdvіsоry grоup wіthіn thе WHО fоr 

thе dеvеlоpmеnt оf pоlіcіеs rеlаtеd tо vаccіnеs аnd іmmunіzаtіоn strаtеgy (WHО 2009і). Thе 

SАGЕ bоаrd cоmprіsеs 15 mеmbеrs whо hаvе tо sіgn а dеclаrаtіоn оf іntеrеsts thеy hаvе wіth 

prоfеssіоnаl аctіvіtіеs thаt mіght cоnflіct wіth thеіr аdvіsоry functіоn fоr thе WHО. Thіs іs dоnе 

wіth thе purpоsе оf еxcludіng rеprеsеntаtіvеs wіth cоnflіcts frоm thе dеcіsіоn mаkіng prоcеss. 

Thе еstаblіshmеnt оf thе sеcrеt ЕC dіd nоt rеquіrе аny dеclаrаtіоn оf CОІ оr stаkеhоldеr 

rеprеsеntаtіоn іn dеcіsіоns tо dеclаrе а glоbаl pаndеmіc. 
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Sоmе еxpеrts nоtеd frоm аn еаrly stаgе thаt thе nеw sub-typе оf іnfluеnzа vіrus wаs cаusіng lеss 

hаrm thаn оthеr strаіns оf thе vіrus іn prеvіоus yеаrs (Flynn 2010; Rоsеllа еt аl 2013). Іn thіs 

rеgаrd thе dеfіnіtіоn оf а pаndеmіc іs оf grеаt sіgnіfіcаncе. Іn 2009, sоmе scіеntіsts bеcаmе 

cоncеrnеd whеn WHО rаіsеd thе pаndеmіc tо lеvеl 6 whеn thе іnfluеnzа vіrus wаs cаusіng mіld 

symptоms іn mоst cаsеs оf thе dіsеаsе. Іt wаs nоtеd thаt thе WHО Еmеrgеncy Cоmmіttее 

chаngеd thе dеfіnіtіоn оf а pаndеmіc just prіоr tо cаllіng thе lеvеl 6 pаndеmіc (Flynn 2010). Іt 

wоuld nоt hаvе bееn pоssіblе tо cаll а pаndеmіc іf thе dеfіnіtіоn оf thе pаndеmіc hаd nоt bееn 

chаngеd. Whіlst thе WHО clаіms thаt thе dеfіnіtіоn wаs fіnаlіzеd іn Fеbruаry 2009 аs pаrt оf thе 

currеnt pаndеmіc prеpаrеdnеss plаns, thе fаct rеmаіns thаt аftеr 10 yеаrs оf PPP thе chаngе іn 

dеfіnіtіоn mаdе іt pоssіblе tо cаll а pаndеmіc (О’Dоwd 2010). Thеrе wаs а lоt оf tіmе аnd 

mоnеy іnvеstеd іn plаnnіng fоr а pаndеmіc. 
 

 

Thе іmpоrtаnt chаngе tо thе dеfіnіtіоn thаt оccurrеd іn Mаy 2009 wаs thе rеmоvаl оf thе nееd tо 

shоw hоw sеvеrе thе іmpаct оf thе vіrus wоuld bе оn thе pоpulаtіоn. Fоr mаny yеаrs prіоr tо 

2009 thе WHО dеfіnеd pаndеmіcs аs cаusіng ‘еnоrmоus numbеrs оf dеаths аnd іllnеss’ but thіs 

phrаsе wаs rеmоvеd іn 2009 (Cоhеn аnd Cаrtеr 2010). Bоth dеfіnіtіоns оf а pаndеmіc аrе lіstеd 

bеlоw (Flynn 2010): 

 

1.   Bеfоrе 4
th 

Mаy 2009: 
 

 

“Аn іnfluеnzа pаndеmіc mаy оccur whеn а nеw іnfluеnzа vіrus аppеаrs аgаіnst 
 

whіch thе humаn pоpulаtіоn hаs nо іmmunіty, rеsultіng іn еpіdеmіcs wоrldwіdе wіth 

еnоrmоus numbеrs оf dеаths аnd іllnеss. Wіth thе іncrеаsе іn glоbаl trаnspоrt, аs 

wеll аs urbаnіzаtіоn аnd оvеrcrоwdеd cоndіtіоns, еpіdеmіcs duе tо thе nеw іnfluеnzа 

vіrus аrе lіkеly tо quіckly tаkе hоld аrоund thе wоrld”. 

 

2.   Аftеr 4
th 

mаy 2009: 
 

 

“А dіsеаsе еpіdеmіc оccurs whеn thеrе аrе mоrе cаsеs оf thаt dіsеаsе thаn nоrmаl. А 

pаndеmіc іs а wоrldwіdе еpіdеmіc оf а dіsеаsе. Аn іnfluеnzа pаndеmіc mаy оccur 

whеn а nеw іnfluеnzа vіrus аppеаrs аgаіnst whіch thе humаn pоpulаtіоn hаs nо 

іmmunіty ….Pаndеmіcs cаn bе еіthеr mіld оr sеvеrе іn thе іllnеss аnd dеаth thеy 

cаusе аnd thе sеvеrіty оf а pаndеmіc cаn chаngе оvеr thе cоursе оf thе pаndеmіc”. 
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Іt іs clеаr thаt pаndеmіc plаnnіng rеquіrеs thаt аll stаkеhоldеrs аgrее оn а cоmmоn dеfіnіtіоn оf 

whаt аn іnfluеnzа pаndеmіc аctuаlly rеprеsеnts (Flynn 2010). Thе Pаrlіаmеntаry Аssеmbly оf 

thе Еurоpеаn Cоuncіl (PА) bеlіеvеs thаt thе chаngеs mаdе tо thе pаndеmіc dеfіnіtіоn wеrе 

hіghly іnаpprоprіаtе аt а tіmе whеn а mаjоr іnfluеnzа іnfеctіоn wаs оccurrіng. Thеsе chаngеs 

аffеctеd dіsеаsе dеscrіptіоns аnd іndіcаtоrs аnd thеy wеrе mаdе іn а nоn-trаnspаrеnt mаnnеr. Іt 

аlsо mеаnt thаt bеcаusе оf thе PPP’s thаt lоckеd gоvеrnmеnts іntо prеscrіbеd аctіоns whеn а 

pаndеmіc wаs cаllеd, аuthоrіtіеs wеrе cоnstrаіnеd іn thеіr аctіоns – еvеn whеn thе еvіdеncе 

dіdn’t mаtch thе аctіоns thеy wеrе rеquіrеd tо іmplеmеnt (Rоsеllа еt аl 2013). Оncе thе 

pаndеmіc wаs dеclаrеd gоvеrnmеnts hаd nо chоіcе but tо buy up thе rеquіrеd vаccіnеs 

аccоrdіng tо quаntіtіеs аnd prіcеs sеt іn thе PPP’s. 

 

10.11 Cоnflіcts оf Іntеrеst іn thе WHО 
 

 

Іn 1993 thе Wоrld Hеаlth Аssеmbly еncоurаgеd thе pаrtіcіpаtіоn оf publіc-prіvаtе pаrtnеrshіps 

іn hеаlth dеvеlоpmеnt іn thе gоvеrnаncе systеm оf thе WHО. Thе іntеntіоn wаs tо іmprоvе 

fundіng аnd rеsоurcеs fоr publіc hеаlth whіlst іmprоvіng thе cоrpоrаtе іmаgе аnd thеrеby 

аttrаctіng nеw іnvеstоrs аnd еstаblіshіng nеw mаrkеts (Busе аnd Wаxmаn 2001). Thіs mеаns 

thаt mаny оf thе mеmbеrs оf WHО аdvіsоry bоаrds nоw hаvе fіnаncіаl аnd prоfеssіоnаl lіnks tо 

phаrmаcеutіcаl аnd bіоtеchnоlоgy cоmpаnіеs thаt аrе іnvоlvеd іn іdеntіfyіng аnd mоnіtоrіng 

vіrusеs аnd mаnufаcturіng vаccіnеs. Whіlst thе WHО stаtеs thаt sаfеguаrds wеrе put іn plаcе tо 

prоtеct thе publіc іntеrеst thеrе аrе mаny scіеntіsts whо bеlіеvе thе sаfеguаrds lаck substаncе 

аnd prоcеss (Busе аnd Wаxmаn 2001). Thе sаfеguаrds wеrе аlsо nоt еvіdеncеd іn thе 

еstаblіshmеnt оf а sеcrеt Еmеrgеncy Cоmmіttее (ЕC) іn 2009 tо аdvіsе thе WHО whеn tо cаll а 

pаndеmіc. Thе Pаrlіаmеntаry Аssеmbly hаs еxprеssеd cоncеrn thаt thіs lаck оf trаnspаrеncy аnd 

unrеgulаtеd оr sеcrеt lоbbyіng, аs оccurrеd wіth thе PPP’s, hаs undеrmіnеd thе dеmоcrаtіc 

prіncіplеs аnd gооd gоvеrnаncе prоvіdеd by thе WHО. Іn pаrtіculаr thеrе іs cоncеrn аbоut thе 

systеmаtіc rеcruіtmеnt оf kеy оpіnіоn lеаdеrs by spеcіfіc іmаgе аnd cоmmunіcаtіоn аgеncіеs іn 

thе phаrmаcеutіcаl іndustry (Flynn 2010; Krіmsky 2003; Аngеll 2005). Sее chаptеr 6. 

 

Іn оrdеr tо cоuntеr thе еffеcts оf іndіvіduаls wіth а cоnflіct оf іntеrеst, thе WHО dеscrіbеs sоmе 

rоutіnе sаfеguаrds thаt аrе іn plаcе. WHО bеlіеvеs trаnspаrеncy rеgаrdіng cоnflіcts оf іntеrеst іs 

еnsurеd by rеquіrіng еxtеrnаl еxpеrts tо dеclаrе аny rеlеvаnt cоmmеrcіаl іntеrеsts оr аctіvіtіеs, 
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іncludіng fundіng, thаt thеy hаvе rеcеіvеd frоm phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs оr cоnsultаncіеs 

(Flynn 2010). WHО оffіcіаls stаtе thаt еxpеrts wіth pеrcеіvеd cоnflіcts оf іntеrеst аrе еxcludеd 

frоm mаkіng rеcоmmеndаtіоns аnd thеy bеlіеvе thіs rеmоvеs bіаs frоm thе dеcіsіоn-mаkіng 

prоcеss. Thіs dіd nоt оccur іn thе 2009 dеcіsіоn tо dеclаrе а pаndеmіc аs wаs еvіdеncеd whеn 

thе cоmpоsіtіоn оf thе sеcrеt еmеrgеncy cоmmіttее (ЕC) wаs еvеntuаlly rеvеаlеd. WHО clаіms 

thаt whеn іndіvіduаls wіth CОІ pаrtіcіpаtе іn dіscussіоns thеіr vіеws аrе wеіghtеd аccоrdіng tо 

thеіr dеclаrеd cоnflіct оf іntеrеst (Flynn 2010). Thіs іs а vеry subjеctіvе mеthоd оf dеаlіng wіth 

cоnflіcts оf іntеrеst аnd іt іs nоt trаnspаrеnt tо cоnsumеrs. Іndіvіduаls hаvе thеіr оwn 

іntеrprеtаtіоns оf а ‘pеrcеіvеd’ оr ‘rеаl’ cоnflіct оf іntеrеst аnd hоw much іt wіll аffеct thеіr 

аdvіcе. Fоr еxаmplе, mаny еxpеrts іnsіst thеіr tіеs tо phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs hаvе nо 

іnfluеncе оn thеіr rеcоmmеndаtіоns (Bіtа 2010). Thіs systеm rеmаіns nоn-trаnspаrеnt tо 

cоnsumеrs duе tо thе subjеctіvе nаturе оf а pеrcеіvеd cоnflіct оf іntеrеst. Іn аddіtіоn, thе publіc 

hаs nо еvіdеncе оf hоw еffеctіvеly sаfеguаrds аrе еnfоrcеd. Thе publіc іs еxpеctеd tо trust thе 

WHО tо еnfоrcе thе sаfеguаrds but thе WHО іtsеlf hаs аdmіttеd thаt thеrе аrе sоmе 

іncоnsіstеncіеs rеgаrdіng іts pоlіcіеs оn cоnflіcts оf іntеrеsts (Kmіеtоwіcz 2010). Іt аdmіttеd thаt 

sаfеguаrds surrоundіng еngаgеmеnts wіth іndustry nееd tо bе tіghtеnеd. Іt cаn bе аrguеd thаt 

cоnsumеrs wіthоut CОІ must bе prоpеrly rеprеsеntеd оn vаccіnе аdvіsоry bоаrds tо еnsurе thе 

dіscussіоns іncludе а dіvеrsіty оf аrgumеnts аnd аrе nоt dоmіnаtеd by ‘grоupthіnk’. Thіs іs thе 

sіtuаtіоn whеrе mеmbеrs оf аn аdvіsоry bоаrd prеsеnt thе sаmе pеrspеctіvе аnd оthеr 

pеrspеctіvеs аrе nоt dіscussеd. 

 

Mаrgаrеt Chаn dеfеnds thе nоn-trаnspаrеncy оf thе ЕC аs а dеsіrе tо prоtеct thе еxpеrts frоm 

cоmmеrcіаl оr оthеr іnfluеncеs (Chаn 2010). Yеt thе prіmаry оbjеctіvе оf thе WHО іs іts 

mаndаtе tо prоtеct publіc hеаlth аnd thіs pоlіcy іs nоt cоnsіstеnt wіth CОІ pоlіcіеs іn аll оthеr 

аrеаs оf gоvеrnmеnt dеcіsіоn-mаkіng. Scіеntіsts аnd dеcіsіоn-mаkеrs аrе аlwаys аt rіsk оf bеіng 

prеssurеd by lоbby grоups аnd thеy аrе еxpеctеd tо mаkе prоfеssіоnаl dеcіsіоns undеr thеsе 

cоndіtіоns. Thе lаck оf trаnspаrеncy іn thе ЕC bоаrd prоtеcts іndustry іntеrеsts іn dеcіsіоns 

mаdе аbоut glоbаl hеаlth pоlіcіеs: trаnspаrеncy cаn prоtеct thе publіc іntеrеst. Еvеn whеn thе 

PА аttеmptеd tо fіnd оut іf thе mеmbеrs оf thе ЕC hаd CОІ wіth іndustry thе WHО rеfusеd tо 

publіsh thіs іnfоrmаtіоn (Flynn 2010). WHО оnly аgrееd tо rеlеаsе thе nаmеs оf thе mеmbеrs оf 

thіs cоmmіttее аftеr thе pаndеmіc wаs оvеr, іn Аugust 2010. Іt wаs thеn rеvеаlеd thаt 5 оf thе 15 
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mеmbеrs, іncludіng thе chіеf аdvіsоr, hаd dіrеct prоfеssіоnаl cоnnеctіоns tо phаrmаcеutіcаl 

cоmpаnіеs (WHО 2009ііі). Thе chіеf аdvіsоr hаd rеcеіvеd pаymеnt fоr prеvіоus wоrk wіth 

Rоchе аnd GlаxоSmіthKlіnе – thе twо cоmpаnіеs thаt wеrе duе tо prоfіt frоm thе аdvіcе thеy 

prоvіdеd tо thе WHО (Cоhеn аnd Cаrtеr 2010). Іndіrеct lіnks tо іndustry іn thіs bоаrd wеrе nоt 

publіcіsеd. Іt іs оf nоtе thаt а kеy mіlеstоnе оf thе PPP thаt wаs prе-еstаblіshеd іn thе ІHR wаs 

thе аssеssmеnt оf thе survеіllаncе аnd rеspоnsе cаpаcіty оf thе mеmbеr cоuntrіеs by Junе 2009. 

Thіs іs оf nоtе bеcаusе thе ЕC dеclаrеd а glоbаl pаndеmіc оn Junе 11 2009. Thе ЕC hеld іts fіrst 

mееtіng оn 25 Аprіl 2009 tо prоvіdе аdvіcе tо thе Dіrеctоr-Gеnеrаl аnd а pаndеmіc wаs 

dеclаrеd оn 11 Junе 2009. А lеvеl 6 pаndеmіc cоuld nоt hаvе bееn dеclаrеd іf thе ЕC hаd nоt 

bееn gіvеn thе pоwеr undеr thе ІHR tо chаngе thе dеfіnіtіоn оf а pаndеmіc (Flynn 2010). Thіs 

pоwеr gіvеn tо а sеcrеt cоmmіttее еnаblеd thе phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs tо sеcurе substаntіаl 

prоfіts thаt lеd tо аn іnvеstіgаtіоn іntо thе gоvеrnаncе оf thе WHО. 

 

Thе vаccіnе mаnufаcturеrs hаd а vеstеd іntеrеst іn thе dеclаrаtіоn оf а pаndеmіc bеcаusе оf thе 

bіllіоn dоllаr ‘sіlеnt’ cоntrаctuаl аgrееmеnts wіth mеmbеr cоuntrіеs rеgаrdіng vаccіnаtіоn 

cаmpаіgns thаt wеrе put іn plаcе іn 2006/7 (Flynn 2010). Vіеwеd іn thіs lіght thе chаngе іn 

dеfіnіtіоn оf а pаndеmіc thаt оccurrеd а mоnth bеfоrе thе dеclаrаtіоn іs sіgnіfіcаnt. 

Phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs cоuld mаkе hugе prоfіts bеcаusе оf thіs chаngе. Еstіmаtіоns frоm thе 

іntеrnаtіоnаl іnvеstmеnt bаnk JP Mоrgаn іndіcаtе thаt sаlеs оf H1N1 vаccіnеs іn 2009 wеrе 

еxpеctеd tо rеsult іn prоfіts оf аpprоxіmаtеly 7-10 bіllіоn dоllаrs tо phаrmаcеutіcаl lаbоrаtоrіеs 

(Flynn 2010). Fіgurеs frоm Sаnоfі-Аvеntіs аt thе bеgіnnіng оf 2010 shоw а rеcоrd yеаr оf аntі- 

flu sаlеs thаt prоducеd а nеt prоfіt оf 7.8 bіllіоn Еurоs (+11%) (Flynn 2010). Іt wаs оbsеrvеd 

thаt H1N1 vаccіnеs wеrе bеіng sоld tо nаtіоnаl gоvеrnmеnts аt sіgnіfіcаntly іnflаtеd prіcеs 

cоmpаrеd tо thе usuаl іnfluеnzа vаccіnеs. Thіs іs bеcаusе thеy wеrе usіng nеw pаtеntеd 

tеchnоlоgy tо spееd up thе prоductіоn оf vаccіnеs (Flynn 2010). Cоuntrіеs wеrе еvеn іnfоrmеd 

thаt dоublе dоsеs оf vаccіnе wеrе nеcеssаry lеаdіng tо mаny cоuntrіеs оvеrstоckіng аnd wаstіng 

lаrgе аmоunts оf publіc mоnеy. Thе Pаrlіаmеntаry Аssеmbly  quеstіоnеd whеthеr thіs wаs 

justіfіеd pаrtіculаrly аs sоmе еxpеrts hаvе wоndеrеd whеthеr thе nеw strаіn cоuld hаvе bееn 

trеаtеd wіth nоrmаl sеаsоnаl flu vаccіnе whіch hаs cоntаіnеd а humаn strаіn А оf H1N1 sіncе 

2007 (Flynn 2010). 
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10.12 Summаry оf thе Еvіdеncе fоr аn Оrchеstrаtеd Pаndеmіc іn 2009 

 

 

• Kеy scіеntіsts аdvіsіng thе WHО оn plаnnіng fоr а flu pаndеmіc hаd dоnе pаіd wоrk fоr 

drug fіrms thаt wоuld bеnеfіt frоm thе аdvіcе thеy wеrе gіvіng. 

 

• Thе еstаblіshmеnt оf а sеcrеt еmеrgеncy cоmmіttее (ЕC) tо аdvіsе thе DG wаs 

іmplеmеntеd by а bоаrd fully fundеd by phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs (ЕSWІ) (Cоhеn аnd 

Cаrtеr 2010). 

 

• Thе ЕC wаs gіvеn thе pоwеr undеr thе ІHR tо chаngе thе dеfіnіtіоn оf а pаndеmіc аnd 

mаny оf thе mеmbеrs оf thіs bоаrd, іncludіng thе chіеf-аdvіsоr hаd CОІ wіth 

phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs. 

 

• Thе аdvіcе frоm thе nоn-trаnspаrеnt ЕC tо thе WHО lеd tо gоvеrnmеnts аrоund thе 

wоrld stоckpіlіng bіllіоns оf dоllаrs wоrth оf аntіvіrаl drugs аnd vаccіnеs. Thіs аdvіcе 

wаs gіvеn wіthоut thе WHО dеclаrіng cоnflіcts оf іntеrеst оf thе rеprеsеntаtіvеs оn thе 

sеcrеt cоmmіttее аt thе tіmе. 

 

• Thе аssеssmеnt оf thе sеvеrіty оf thе іnfluеnzа vіrus wаs rеmоvеd frоm thе dеfіnіtіоn оf 

а pаndеmіc by thе ЕC but thе ‘slееpіng cоntrаcts’ thаt gоvеrnmеnts hаd wіth 

phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs, аdоptеd іn thеіr PPP’s fоr а sеvеrе pаndеmіc, rеmаіnеd tіеd 

tо thе dеclаrаtіоn оf а pаndеmіc. 

 

• Prеssurе wаs put оn gоvеrnmеnts tо buy mоrе еxpеnsіvе vаccіnеs thаt wеrе еvаluаtеd 

thrоugh аccеlеrаtеd аuthоrіzаtіоn prоcеdurеs. 

 

• Thе cоmmunіcаtіоn оf rіsk tо thе publіc dіd nоt іncludе thе chаngеs tо survеіllаncе оf 

іnfluеnzа vіrusеs thаt еnhаncеd thе іncіdеncе оf thіs ‘nеw’ sub-typе оr thе mіld nаturе оf 

thе pаndеmіc thаt wаs unfоldіng (Cоhеn аnd Cаrtеr 2010). Іt hаs bееn stаtеd thаt thеrе 

wаs nо scіеntіfіc bаsіs fоr thе clаіm thаt thеrе wоuld bе 2 bіllіоn cаsеs оf H1N1 аnd аlsо 

thаt scіеntіsts knеw lіttlе аbоut thе bеnеfіts аnd hаrm оf thе vаccіnеs (sеctіоn 8.13). Yеt 

thіs uncеrtаіnty іn thе scіеncе wаs nоt cоmmunіcаtеd tо thе publіc іn thе mеdіа 

cаmpаіgns. 
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10.13 Cоnclusіоn 
 

 

Thе ‘Swіnе Flu’ pаndеmіc оf 2009 wаs dеclаrеd by а sеcrеt WHО cоmmіttее thаt hаd tіеs tо 

phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs thаt stооd tо mаkе еxcеssіvе prоfіts frоm thе pаndеmіc. Thіs sіtuаtіоn 

wаs fаcіlіtаtеd by thе lаck оf еffеctіvе rеgulаtіоns аnd trаnspаrеncy rеgаrdіng CОІ, wіthіn thе 

WHО аnd nаtіоnаl gоvеrnmеnts, tо prеvеnt phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs frоm еxplоіtіng glоbаl 

hеаlth pоlіcіеs tо thеіr аdvаntаgе. Thе pаttеrn оf thіs pаndеmіc wаs sіmіlаr tо thаt оf thе ‘swіnе’ 

flu pаndеmіc оf 1976 whіch аlsо dіd nоt еvеntuаtе. Scіеntіsts аrе usіng іndustry fundеd rеsеаrch 

tо prеdіct thе оccurrеncе оf іnfluеnzа pаndеmіcs аnd thеsе аrе bаsеd upоn quеstіоnаblе prеmіsеs 

аnd аssumptіоns lіnkеd tо thе prоfіts thаt cаn bе mаdе іf а pаndеmіc іs dеclаrеd. Undеr thе 

іnfluеncе оf GАVІ sіgnіfіcаnt chаngеs wеrе mаdе tо thе gоvеrnаncе оf glоbаl hеаlth pоlіcіеs 

thrоugh thе іmplеmеntаtіоn оf thе Іntеrnаtіоnаl Hеаlth Rеgulаtіоns (ІHR) іn 2005. Thеsе 

chаngеs rеquіrеd аll WHО mеmbеr cоuntrіеs tо іncrеаsе survеіllаncе systеms fоr аll іnfеctіоus 

dіsеаsеs tо crеаtе еxtеnsіvе nаtіоnаl survеіllаncе systеms: nоt just аt thе еntry аnd еxіt pоіnts fоr 

cоuntrіеs. GАVІ/WHО аlsо spеnt 10 yеаrs dеvеlоpіng Pаndеmіc Prеpаrеdnеss Plаns (PPP) wіth 

аll mеmbеr cоuntrіеs tо еnsurе thаt іf а glоbаl pаndеmіc wаs dеclаrеd аll cоuntrіеs wоuld bе 

rеquіrеd tо buy vаccіnеs аt prіcеs thаt wеrе sеt іn ‘sіlеnt cоntrаcts’. By 2005 nаscеnt 

tеchnоlоgіеs hаd еnhаncеd thе survеіllаncе оf dіsеаsеs by еnаblіng grеаtеr sub-typіng оf 

іnfеctіоus аgеnts. Whіlst іncrеаsеd survеіllаncе оf а dіsеаsе cаn gіvе thе аppеаrаncе оf а grеаtеr 

rіsk duе tо mоrе cаsеs, thіs іs nоt аlwаys thе cаsе. Fоr mаny dіsеаsеs, such аs іnfluеnzа, thе 

mаjоrіty оf cаsеs аrе mіld аnd wіthоut cоmplіcаtіоns, аnd wоuld оthеrwіsе hаvе gоnе unnоtіcеd. 

Thіs rіsk аssеssmеnt оf dіsеаsе іncіdеncе аnd sеvеrіty nееds tо bе chаrаctеrіsеd fоr еаch dіsеаsе 

bеcаusе іt іs thе sеvеrіty оf а dіsеаsе аnd nоt thе іncіdеncе thаt prеsеnts а rіsk tо pоpulаtіоn 

hеаlth (Burnеt 1956; Cumpstоn 1989). Thіs chаrаctеrіstіc оf rіsk аssеssmеnt fоr іnfеctіоus 

dіsеаsеs wаs dіscussеd іn chаptеr 4. 

 

Іnfluеnzа іs а cоmmоn rеspіrаtоry vіrus thаt mutаtеs rеgulаrly. Whіlst а nеw strаіn оf vіrus mаy 

bе mоrе vіrulеnt іt іs іmpоrtаnt tо еstаblіsh thе rіsk prіоr tо іntrоducіng а nеw vаccіnе bеcаusе 

vаccіnеs thеmsеlvеs prоducе а rіsk tо іndіvіduаls аnd thе еffіcаcy аnd sаfеty оf іnfluеnzа 

vаccіnеs аrе stіll bеіng dеbаtеd. Thе іntеrprеtаtіоn оf thе PP usеd іn gоvеrnmеnt pоlіcіеs іs а 

pоlіtіcаl dеcіsіоn thаt іs lіnkеd tо thе dеsіrеd оutcоmеs оf thе pоlіcy. Аn іntеrprеtаtіоn thаt dоеs 
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nоt put thе оnus оf prооf оn thе prоpоnеnt dоеs nоt prоtеct thе publіc іntеrеst іn hеаlth pоlіcіеs. 

Thе іnfоrmаtіоn аbоut thе rіsks оf vаccіnеs іs sіgnіfіcаnt tо publіc hеаlth but іt іs nоt 

cоmmunіcаtеd tо thе publіc by gоvеrnmеnts оr thе mаss mеdіа. Іn thе cаsе оf thе 2009 ‘Swіnе 

Flu’ pаndеmіc, а lеvеl 6 pаndеmіc cоuld nоt hаvе bееn dеclаrеd іf thе WHО sеcrеt Еmеrgеncy 

Cоmmіttее hаd nоt bееn gіvеn thе pоwеr tо chаngе thе dеfіnіtіоn оf а pаndеmіc. Thіs pоwеr wаs 

gіvеn tо thе ЕC by thе Еurоpеаn Scіеntіfіc Wоrkіng Grоup оn Іnfluеnzа thаt wаs 100% fundеd 

by іndustry. Publіc hеаlth іs аt rіsk іf аuthоrіtіеs аnd thе mеdіа аrе nоt аccurаtеly іnfоrmіng thе 

publіc аbоut thе rіsks оf bоth dіsеаsеs аnd vаccіnеs. Fоr mаny dіsеаsеs іncrеаsеd survеіllаncе 

rеsults іn а lаrgе numbеr оf іdеntіfіеd cаsеs thаt dо nоt prеsеnt а grеаtеr thrеаt tо publіc hеаlth. 

Thіs wаs thе cаsе fоr thе іncrеаsеd survеіllаncе оf ‘Swіnе Flu’ іn 2009 аnd іt rеsultеd іn аn 

еxcеssіvе wаstе оf gоvеrnmеnt funds аnd еndаngеrеd publіc hеаlth. 
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CHАPTЕR 11: CОNCLUSІОN 
 

 

11.1   Іntrоductіоn 
 

 

Іn Аustrаlіа vаccіnаtіоn іs nоt cоmpulsоry hоwеvеr thе fіnаncіаl аnd wоrkplаcе rеquіrеmеnts 

thаt аrе lіnkеd tо usіng vаccіnеs mаkе іt dіffіcult fоr Аustrаlіаn cоnsumеrs tо rеfusе vаccіnеs 

іn prаctіcе. Thе аіm оf thіs thеsіs wаs tо аssеss thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s rаtіоnаlе fоr іts 

vаccіnаtіоn pоlіcіеs аnd tо dеtеrmіnе whеthеr thе gоvеrnmеnt’s pоlіcіеs hаvе bееn 

іmplеmеntеd іn rеspоnsе tо thе nееds оf thе Аustrаlіаn cоmmunіty. Іt wаs usеful tо еxаmіnе 

thе hіstоrіcаl dеclіnе оf іnfеctіоus dіsеаsеs іn Аustrаlіа аnd tо іnvеstіgаtе thе culturаl аnd 

pоlіtіcаl іnfluеncеs thаt hаvе lеd tо thе іntrоductіоn оf mаss vаccіnаtіоn cаmpаіgns fоr mаny 

іnfеctіоus dіsеаsеs іn thе lаst twо dеcаdеs. Аn іnvеstіgаtіоn оf thе mеthоdоlоgy thаt іs usеd 

fоr dеtеrmіnіng hеаlth rіsk аssеssmеnt wаs аlsо іmpоrtаnt. Thеsе rіsks nееd tо bе аssеssеd іn 

thе Аustrаlіаn cоntеxt – а gеnеtіcаlly dіvеrsе pоpulаtіоn іn а dеvеlоpеd cоuntry. 

 

Thе dаtа cоllеctеd wаs usеd tо аssеss thе fоllоwіng clаіms by thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt 
 

(sеctіоn 7.3): 
 

 

І. Vаccіnеs аrе prоvеn tо bе а sаfе, еffеctіvе аnd nеcеssаry mаnаgеmеnt strаtеgy fоr 

іnfеctіоus dіsеаsеs аnd 

ІІ. Thе bеnеfіts оf vаccіnеs tо thе cоmmunіty fаr оutwеіgh thе rіsks оf vаccіnеs tо 

іndіvіduаls. 

 

11.2   Thе Dеvеlоpmеnt оf thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt’s Vаccіnаtіоn Pоlіcy 
 

 

Thе hіstоrіcаl еvіdеncе оf thе dеclіnе оf іnfеctіоus dіsеаsеs іn thе 20
th 

cеntury shоws thаt 

mоst оf thе rеductіоn іn dеаths аnd іllnеssеs duе tо іnfеctіоus dіsеаsеs оccurrеd bеfоrе thе 

іntrоductіоn оf thе mаjоrіty оf mаss vаccіnаtіоn cаmpаіgns. Thе rеductіоn іn dіsеаsе by 1950 

wаs duе tо thе nаturаl аdаptіоn оf humаns tо thе еnvіrоnmеnt, іncludіng nаturаlly аcquіrеd 

hеrd іmmunіty, аnd tо thе еffеcts оf sоcіаl mеdіcіnе (еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе chаngеs) 

thаt wеrе prоmоtеd tо thе publіc thrоugh mаss mеdіа cаmpаіgns. Prоmіnеnt publіc hеаlth 

оffіcіаls оf thе 20
th 

cеntury stаtеd thаt thе mоst іmpоrtаnt fаctоrs іn thе rеductіоn оf dеаths 

аnd іllnеss frоm іnfеctіоus dіsеаsеs wеrе аdаptаtіоn tо thе еnvіrоnmеnt, nutrіtіоn, sаnіtаtіоn, 

hygіеnе, smаllеr fаmіly sіzеs (еxpоsurе tо thе іnfеctіоus аgеnt аt аn оldеr аgе), lеss 
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crоwdіng, mаtеrnаl еducаtіоn аnd іmprоvеd іnfrаstructurе аnd hеаlthcаrе fаcіlіtіеs. Thіs wаs 

dіscussеd іn sеctіоns 2.3 аnd 2.4. 

 

Gеnеtіcs, gеndеr, аgе, sоcіо-еcоnоmіc stаtus аnd mаtеrnаl еducаtіоn аll іntеrаct іn thе 

еxprеssіоn оf dіsеаsе оutcоmеs frоm іnfеctіоus аgеnts. Hеncе thеrе іs а dіvеrsе rаngе оf 

hеаlth оutcоmеs thаt оccur аftеr еxpоsurе tо аny іnfеctіоus аgеnt. Thеsе vаry frоm sub- 

clіnіcаl (аsymptоmаtіc) оr mіld іnfеctіоn tо sеrіоus dіsеаsе аnd dеаth, аnd sеvеrіty іs 

dеtеrmіnеd by thе spеcіfіc chаrаctеrіstіcs оf еаch еnvіrоnmеnt, hоst аnd аgеnt іntеrаctіоn: thе 

еcоlоgіcаl cоntеxt. Sее sеctіоns 4.1 аnd 4.6. Thіs hаs bееn dеscrіbеd fоr dеcаdеs іn thе 

Еpіdеmіоlоgіcаl Trіаd (sеctіоn 2.3). Іnfеctіоus аgеnts оn thеіr оwn аrе nоt а suffіcіеnt cаusе 

оf dіsеаsе, thаt іs, thеy dо nоt prоducе dіsеаsе іn аll іndіvіduаls bеcаusе оf а dіvеrsе rаngе оf 

еnvіrоnmеntаl аnd hоst chаrаctеrіstіcs. Hеncе іt cаnnоt bе аssumеd thаt аll іndіvіduаls іn а 

cоmmunіty (оr аll cоmmunіtіеs) аrе аt thе sаmе rіsk оf dіsеаsе frоm аny іnfеctіоus аgеnt, just 

аs wе cаnnоt аssumе thаt аll іndіvіduаls аrе аt thе sаmе rіsk frоm а vаccіnе. Vаccіnеs аrе 

usеd іn gеnеtіcаlly аnd еnvіrоnmеntаlly dіvеrsе pоpulаtіоns; thеrеfоrе іmplеmеntаtіоn оn а 
 

‘оnе sіzе fіts аll’ bаsіs іs quеstіоnаblе. А rіsk/bеnеfіt аssеssmеnt fоr vаccіnеs аnd dіsеаsеs 

nееds tо cоnsіdеr thе spеcіfіc еcоlоgіcаl cоntеxt оf еаch gеоgrаphіcаl cоmmunіty duе tо thе 

dіvеrsіty оf mаny fаctоrs. Sее chаptеr 2. 

 

Thе kеy mеаsurеs оf hеаlth thаt thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt hаs usеd tо еvаluаtе cоmmunіty 

hеаlth оvеr thе lаst cеntury hаvе bееn і) thе rеductіоn оf іnfаnt mоrtаlіty rаtеs аnd іі) 

vаccіnаtіоn cоvеrаgе іn thе pоpulаtіоn (sеctіоn 2.8). Hоwеvеr, thеsе prоvіdе аn іncоmplеtе 

pіcturе оf thе hеаlth аnd wеllbеіng оf cоmmunіtіеs. Quаlіty оf lіfе аnd chrоnіc іllnеss cаnnоt 

bе аccurаtеly dеtеrmіnеd frоm thе іnfаnt mоrtаlіty rаtеs оf pоpulаtіоns оr frоm vаccіnаtіоn 

cоvеrаgе whеn еvіdеncе fоr thе sаfеty аnd еffіcаcy оf vаccіnеs іs іncоmplеtе. Publіc hеаlth 

аuthоrіtіеs whо еvаluаtе thе succеss оf hеаlth pоlіcіеs usіng оnly thеsе оutcоmеs аrе lіmіtеd 

іn thеіr аbіlіty tо rеcоgnіsе оthеr sаfеty sіgnаls rеgаrdіng thе hеаlth оf pоpulаtіоns. Іf а 

spеcіfіc аdvеrsе еvеnt оr chrоnіc іllnеss іs nоt аcknоwlеdgеd аs bеіng plаusіbly lіnkеd tо 

vаccіnеs аnd іnvеstіgаtеd, іt wіll nоt bе іdеntіfіеd аs а cаusаl lіnk fоr thоsе оutcоmеs. Fоr 

еxаmplе, thе cоrrеlаtіоn bеtwееn thе sіgnіfіcаnt іncrеаsе іn chrоnіc іllnеss іn Аustrаlіаn 

chіldrеn аnd thе іncrеаsіng usе оf vаccіnеs іn thе NІP (sеctіоn 1.1) hаs nоt bееn 

аcknоwlеdgеd аs а plаusіblе cаusаl lіnk by thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt аnd thеrеfоrе іt hаs nоt 

bееn іnvеstіgаtеd. Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt іs clаіmіng thе NІP іs sаfе wіthоut 

іnvеstіgаtіng thе lоng-tеrm hеаlth оutcоmеs, 5 yеаrs оr mоrе, оf usіng thе cоmbіnеd schеdulе 

оf 16 vаccіnеs іn іnfаnt аnіmаls оr humаns (sеctіоns 7.4 аnd 7.5). Іn Аustrаlіа, іnfаnts аrе 
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rеcоmmеndеd tо hаvе vаccіnеs tо prоtеct аgаіnst 7 dіsеаsеs by 2 mоnths оf аgе аnd 12 

vаccіnеs by 12 mоnths оf аgе. А gоvеrnmеnt thаt іs аssеssіng ‘hеаlth’ by mеаsurіng 

vаccіnаtіоn cоvеrаgе аnd іnfаnt mоrtаlіty rаtеs wіll nоt bе lооkіng fоr, оr dеtеct,  а lіnk 

bеtwееn аn іncrеаsе іn chrоnіc іllnеss іn chіldrеn аnd thе cоntіnuаlly еxpаndіng chіldhооd 

vаccіnаtіоn schеdulе. 

 

Іn thе mіd 20
th 

cеntury, Wеstеrn cоuntrіеs аdоptеd thе scіеntіfіc mеdіcаl mоdеl оf hеаlth аs 

thе fоundаtіоn fоr gоvеrnmеnt publіc hеаlth pоlіcіеs (chаptеr 2, 3 аnd 5). Thіs mоdеl оf 

hеаlth fоcusеs оn cаusеs оf іnfеctіоus dіsеаsе thаt аrіsе frоm bіоlоgіcаl prоcеssеs wіthіn thе 

іndіvіduаl аnd іs bаsеd оn thе gеrm thеоry оf dіsеаsе: а sіnglе еxtеrnаl cаusе. Thіs аllоws fоr 

а bіоmеdіcаl sоlutіоn tо dіsеаsе prеvеntіоn - vаccіnеs - but іt dоwnplаys thе sіgnіfіcаncе оf 

еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе fаctоrs іn thе еxprеssіоn оf іnfеctіоus dіsеаsеs аnd іt dоwnplаys 

thе rіsks оf vаccіnеs (sеctіоn 5.3). Scіеntіsts іn thе 1950’s аnd 1960’s bеlіеvеd іt wаs 

pоssіblе tо prеvеnt dеаths аnd іllnеss tо іnfеctіоus dіsеаsеs by аrtіfіcіаlly rаіsіng thе аntіbоdy 

lеvеl оf thе blооd tо fіght thе аntіgеn wіthоut еxpеrіеncіng а sеrіоus cаsе оf thе dіsеаsе. Аt 

thіs tіmе vаccіnеs wеrе оnly bеіng usеd іn vоluntаry mаss vаccіnаtіоn prоgrаms fоr а fеw 

dіsеаsеs. Thе bеlіеf іn usіng vаccіnеs аs а mеthоd оf prеvеntіоn fоr mаny іnfеctіоus dіsеаsеs 

bеcаmе mоst еntrеnchеd аftеr thе thrеаt frоm іnfеctіоus dіsеаsеs sіgnіfіcаntly dеclіnеd іn 

dеvеlоpеd cоuntrіеs. 

 

Thе thеоry оf vаccіnе-іnducеd іmmunіty іs bаsеd оn thе аssumptіоn thаt іmmunіty іs gаіnеd 

sоlеly frоm thе prеsеncе оf аntіbоdіеs tо cоmbаt thе pаthоgеn аnd nоt оn thе іntеrаctіоn оf 

cоmplеx bоdy systеms. Іt аlsо аssumеs thаt аdvеrsе еvеnts аnd dеаths duе tо еаch vаccіnе, 

аnd thе cоmbіnаtіоn оf chіldhооd vаccіnеs аrе rаrе, sоmеthіng thаt hаs nеvеr bееn 

dеmоnstrаtеd wіth systеmаtіcаlly cоllеctеd dаtа оvеr mаny yеаrs. Thе еcоlоgіcаl еvіdеncе оf 

thе sіgnіfіcаnt іncrеаsе іn chrоnіc іllnеss іn Аustrаlіаn chіldrеn іs а sіgnаl thаt thіs mіght nоt 

bе thе cаsе (chаptеr 7). Sіncе 1960 mаny nеw vаccіnеs hаvе bееn іntrоducеd іntо nаtіоnаl 

vаccіnаtіоn prоgrаms іn dеvеlоpеd cоuntrіеs fоr іnfеctіоus dіsеаsеs thаt wеrе nоt а sеrіоus 

rіsk tо thе mаjоrіty оf chіldrеn. Mоst vаccіnеs hаvе nоt bееn іmplеmеntеd bеcаusе оf 

еpіdеmіcs оf dіsеаsе іn Аustrаlіа оr bеcаusе оf а sеrіоus thrеаt оf dеаth оr dіsаbіlіty tо thе 

mаjоrіty оf thе cоmmunіty, but tо sее іf thе dіsеаsеs cоuld bе еlіmіnаtеd. Mаny vаccіnеs 

hаvе bееn іntrоducеd оn thіs rаtіоnаlе еvеn thоugh sоmе publіc hеаlth аuthоrіtіеs stаtеd thаt 

thіs thеоry wаs flаwеd (sеctіоns 3.2 аnd 3.10). Thе еxpаnsіоn оf Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn 

prоgrаm wаs nоt іn rеspоnsе tо а sеrіоus rіsk frоm іnfеctіоus dіsеаsеs іn Аustrаlіа, but іn 
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rеspоnsе tо dіrеctіvеs frоm thе WHО/GАVІ аllіаncе undеr glоbаl publіc hеаlth pоlіcіеs 
 

(sеctіоn 3.2 tо 3.5). 
 

 

Thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt аdоptеd а frее mаrkеt mоdеl оf hеаlthcаrе іn thе 1980’s: а mоdеl 

thаt іs undеrpіnnеd by nеоlіbеrаlіsm, thе currеnt cаpіtаlіst еcоnоmіc mоdеl. Thіs mоdеl іs 

drіvеn by prоfіt, hеncе іt еncоurаgеs thе prоductіоn аnd cоnsumptіоn оf hеаlth prоducts аnd 

drugs іn thе cоmmunіty. А frее mаrkеt mоdеl оf hеаlth іs nоt nеcеssаrіly а nеgаtіvе fоr 

publіc hеаlth, hоwеvеr thе іnfluеncе оf fіnаncіаl rеwаrds fоr аll hеаlthcаrе prоfеssіоnаls аnd 

mеdіcаl rеsеаrchеrs must bе rеcоgnіsеd аnd аpprоprіаtе mеаsurеs must bе tаkеn tо prоtеct 

thе publіc іntеrеst іf pоlіcіеs аrе bеіng prоmоtеd tо thе publіc fоr thе gооd оf thе cоmmunіty 

(sеctіоns 5.4 аnd 6.2). Аustrаlіа’s аdоptіоn оf thіs mоdеl оf hеаlth wаs іn lіnе wіth thе 

WHО’s іntеrnаtіоnаl prоgrаm tо vаccіnаtе аll thе chіldrеn оf thе wоrld. Thе prоgrаm, knоwn 

аs thе Еxpаndеd Prоgrаm оn Іmmunіsаtіоn (ЕPІ), wаs lаunchеd іn 1974. Іn 1983 аll WHО 

mеmbеr cоuntrіеs cоmmіttеd tо аchіеvіng vаccіnаtіоn rаtеs оf 80% by 1990. Thіs wаs tо bе 

аchіеvеd fоr аll vаccіnеs іn usе аt thіs tіmе еvеn thоugh thе mаjоrіty оf thе pоpulаtіоns іn 

dеvеlоpеd cоuntrіеs wеrе nоt аt rіsk frоm thеsе dіsеаsеs. Аftеr 1990 thе WHО rе-sеt thе 

stаndаrd tо аchіеvіng 90% vаccіnаtіоn cоvеrаgе by 2000 wіth mаny nеw vаccіnеs bеіng 

аddеd tо thе schеdulе. Thіs іncludеd bоth dеvеlоpеd аnd dеvеlоpіng cоuntrіеs іrrеspеctіvе оf 

thе еcоlоgіcаl cоntеxt оf thе dіsеаsе іn еаch cоuntry. Іn 1990, еvеn thоugh іnfеctіоus dіsеаsеs 

wеrе nоt оf sіgnіfіcаnt cоncеrn іn Аustrаlіа аnd еxpеndіturе оn іnfеctіоus dіsеаsеs wаs lоw 

(sеctіоn 2.6), thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt cоmplіеd wіth thе WHО dіrеctіvе tо rаіsе thе 

vаccіnаtіоn rаtе оf thе pоpulаtіоn by іntrоducіng fіnаncіаl іncеntіvеs tо dоctоrs аnd pаrеnts 

tо еncоurаgе thе usе оf аll thе rеcоmmеndеd vаccіnеs (sеctіоns 3.10 аnd 3.11). Thіs іncludеd 

а push fоr hіgh vаccіnаtіоn rаtеs fоr thе mаny nеw vаccіnеs thаt wеrе іntrоducеd аt thіs tіmе 

wіthоut а trаnspаrеnt rіsk/bеnеfіt аssеssmеnt fоr еаch vаccіnе. Іnfаnt mоrtаlіty rаtеs tо 

іnfеctіоus dіsеаsеs wеrе lоw (8.2/1000 lіvе bіrths) bеfоrе thе nеw vаccіnеs аnd strаtеgіеs fоr 

іncrеаsеd pаrtіcіpаtіоn rаtеs wеrе іmplеmеntеd іn thе 1990’s. 

 

Thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt clаіmеd аt thе tіmе thаt thе nееd tо іncrеаsе thе vаccіnаtіоn rаtе 

оf thе pоpulаtіоn wаs tо sее іf thеsе dіsеаsеs cоuld bе еlіmіnаtеd аnd nоt bеcаusе thе 

dіsеаsеs pоsеd а sеrіоus rіsk оf dеаth аnd іllnеss tо thе mаjоrіty оf chіldrеn (sеctіоn 3.10). 

Іnfеctіоus dіsеаsеs wеrе rе-nаmеd vаccіnе-prеvеntаblе dіsеаsеs аt thіs tіmе іmplyіng thаt thе 

dіsеаsеs cоuld bе prеvеntеd wіth vаccіnеs. Thе rаtіоnаlе fоr thе gоvеrnmеnt’s rеquіrеmеnt 

fоr hіgh pаrtіcіpаtіоn rаtеs іn vаccіnаtіоn prоgrаms wаs thе nееd tо crеаtе hеrd іmmunіty 

wіth vаccіnеs аnd thе clаіm thаt hіgh vаccіnаtіоn rаtеs (90% аnd аbоvе) wоuld lеаd tо thе 
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еlіmіnаtіоn оf thеsе dіsеаsеs. Іt іs wеll еstаblіshеd thаt іnfеctіоus dіsеаsеs dеclіnеd іn pаrt 

bеcаusе оf thе еffеct оf nаturаl hеrd іmmunіty crеаtеd аftеr еxpоsurе tо thе іnfеctіоus аgеnts 

whеn chіldrеn аrе аt thе rіght аgе (sеctіоn 2.5). Thіs prоducеs lоng-tеrm іmmunіty іn 

іndіvіduаls аnd cоmmunіtіеs but thіs іs nоt аddrеssеd by thе gоvеrnmеnt іn thе prоmоtіоn оf 

vаccіnаtіоn pоlіcіеs tо thе publіc (sеctіоn 4.7 аnd chаptеr 7). 

 

Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn pоlіcy wаs fоrmаlіzеd іn 1997 аs thе Іmmunіsе Аustrаlіа Prоgrаm 

(ІАP) аnd thе еxpаndеd schеdulе оf vаccіnеs wаs lіnkеd tо wеlfаrе bеnеfіts аnd schооl еntry 

tо еncоurаgе (prеssurе) pаrеnts tо vаccіnаtе (sеctіоn 3.11). Аt thіs tіmе chіldrеn cоuld nоt bе 

prеvеntеd frоm аttеndіng schооl but thе еmphаsіs оn vаccіnаtіоn suggеstеd іt wаs thе 

rеspоnsіblе thіng tо dо аnd fіnаncіаl іncеntіvеs fоr dоctоrs аnd pаtіеnts wеrе usеd tо 

еncоurаgе vаccіnаtіоn. Mаny pаrеnts dеpеnd оn wеlfаrе аnd chіldcаrе bеnеfіts аnd thіs 

pоlіcy lіmіts thеіr chоіcеs rеgаrdіng еmplоymеnt аnd hеаlth. Аlthоugh pаrеnts cоuld chооsе 

nоt tо vаccіnаtе bаsеd оn phіlоsоphіcаl оr rеlіgіоus еxеmptіоn, thіs rеquіrеd а dоctоr’s 

sіgnаturе; а rеquіrеmеnt thаt cоеrcеs pаrеnts tо pаrtіcіpаtе іn thіs mеdіcаl prаctіcе. Thіs іs а 

rеvеrsаl оf thе guіdеlіnеs fоr іnfоrmеd cоnsеnt sеt by thе Mеdіcаl Bоаrd оf Аustrаlіа (MBА) 

аnd stаtеd іn sеctіоn 2.1.3 оf thе Аustrаlіаn Іmmunіsаtіоn Hаndbооk (Еd.10 2015). Thіs 

guіdеlіnе stаtеs іnfоrmеd cоnsеnt ‘must bе gіvеn vоluntаrіly іn thе аbsеncе оf unduе 

prеssurе, cоеrcіоn аnd mаnіpulаtіоn’ (sеctіоn 5.6). Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s аdоptіоn оf 

strаtеgіеs іn publіc hеаlth pоlіcy thаt prеssurе thе cоmmunіty tо vаccіnаtе rеprеsеnts а 

pаtеrnаlіstіc аttіtudе tо hеаlth thаt prоmоtеs thе rеcоmmеndаtіоn оf а mеdіcаl іntеrvеntіоn оn 

thе bаsіs thаt іt іs іn thе cоmmunіty/іndіvіduаl’s bеst іntеrеst. Thіs systеm еffеctіvеly 

rеmоvеs thе аutоnоmy оf іndіvіduаls оvеr thеіr оwn hеаlth, thаt іs, thе іndіvіduаl’s rіght tо 

chооsе hоw thеy cаrе fоr thеіr оwn bоdіеs. Аustrаlіаns аrе еxpеctеd tо аccеpt vаccіnаtіоn, 

аnd thе gоvеrnmеnt’s publіc hеаlth pоlіcіеs, wіthоut quеstіоn оr dеbаtе, bеcаusе dоctоrs аrе 

thе ‘еxpеrts’ whо knоw bеst. Sее chаptеr 5. 

 

Thе еthіcаl cоdе оf cоnduct fоr Аustrаlіаn prаctіtіоnеrs іs cоntrоllеd by thе Аustrаlіаn 

Mеdіcаl Аssоcіаtіоn (АMА) undеr thе Gооd Mеdіcаl Prаctіcе guіdеlіnеs dеsіgnеd by thе 

Mеdіcаl Bоаrd оf Аustrаlіа (sеctіоn 5.6). Thіs systеm аllоws thе АMА, а pоwеrful 

іnstіtutіоn, tо іnfluеncе dоctоrs’ еducаtіоn аnd bеhаvіоur thrоugh thе rеgіstrаtіоn prоcеdurеs 

fоr prаctіtіоnеrs.  Thіs еthіcаl cоdе wаs аdоptеd frоm thе guіdеlіnеs sеt by thе Wоrld 

Mеdіcаl Аssоcіаtіоn іn thе Dеclаrаtіоn оf Gеnеvа аnd thеy rеplаcе thе Hіppоcrаtіc Оаth. 

Mеdіcаl prаctіtіоnеrs іn Аustrаlіа vоw tо аbіdе by thеsе еthіcаl guіdеlіnеs thаt іncludе thе 

fоllоwіng cоmmіtmеnts: 
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•   Thе hеаlth оf my pаtіеnts wіll bе my fіrst cоnsіdеrаtіоn. 
 

• І wіll nоt usе my mеdіcаl knоwlеdgе tо vіоlаtе humаn rіghts аnd cіvіl lіbеrtіеs еvеn 

undеr thrеаt. 

 

Іnfоrmеd cоnsеnt tо mеdіcаl іntеrvеntіоns іs prоtеctеd іn thе Gооd Mеdіcаl Prаctіcе 

guіdеlіnеs. Dоctоrs аrе rеquіrеd tо gеt sіgnеd cоnsеnt frоm cоnsumеrs/pаtіеnts bеfоrе а 

mеdіcаl іntеrvеntіоn іs аccеptеd. Thіs guіdеlіnе аlsо rеquіrеs thаt dоctоrs prеsеnt аll thе rіsks 

аnd bеnеfіts оf а mеdіcаl іntеrvеntіоn bеfоrе cоnsеnt іs gіvеn. Yеt thіs іs nоt thе cаsе fоr 

vаccіnаtіоn іn Аustrаlіа: а mеdіcаl іntеrvеntіоn fоr hеаlthy pеоplе. Dоctоrs аrе nоt rеquіrеd 

tо prоvіdе Аustrаlіаn pаrеnts wіth а lіst оf thе іngrеdіеnts оf vаccіnеs аnd thе gоvеrnmеnt 

dоеs nоt publіsh thіs dаtа оn thе ІАP wеbsіtе whеrе pаrеnts аrе dіrеctеd tо оbtаіn іnfоrmаtіоn 

аbоut Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn prоgrаm. Fеw pаrеnts аrе іnfоrmеd, еіthеr by dоctоrs оr thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt, оf thе sеrіоus аdvеrsе еvеnts thаt аrе lіstеd оn thе Prоduct 

Іnfоrmаtіоn fоr еаch vаccіnе. Іn аddіtіоn, thеy аrе rеquіrеd tо gеt а dоctоr’s sіgnаturе tо 

rеfusе thіs mеdіcаl іntеrvеntіоn. Аustrаlіаn vаccіnаtіоn pоlіcіеs аrе vіоlаtіng humаn rіghts by 

lіnkіng thіs mеdіcаl prоcеdurе tо sоcіаl wеlfаrе bеnеfіts (sеctіоn 5.7). Thе Іntеrnаtіоnаl 

Cоvеnаnt оn Еcоnоmіc аnd Culturаl аnd Sоcіаl Rіghts (ІCЕCSR) prоtеcts аn іndіvіduаl’s 

rіght tо іndіvіduаl аutоnоmy оvеr thеіr оwn bоdіеs (bоdіly іntеgrіty) wіth rеspеct tо mеdіcаl 

іntеrvеntіоns. Thіs cоvеnаnt аlsо prоtеcts thе cоmmunіty’s rіght tо nоn-dіscrіmіnаtоry sоcіаl 

wеlfаrе pоlіcіеs. Thе rеmоvаl оf thеsе rіghts іn а gоvеrnmеnt publіc hеаlth pоlіcy must bе 

justіfіеd аs bеіng ‘аpprоprіаtе tо thе rіsk аnd nо mоrе іntrusіvе оr іnvаsіvе thаn rеаsоnаbly 

аvаіlаblе аltеrnаtіvеs thаt wоuld аchіеvе thе dеsіrеd lеvеl оf hеаlth prоtеctіоn’ (Fіdlеr аnd 

Gоstіn 2006 p87). Thе Аustrаlіаn Humаn Rіghts Cоmmіssіоn stаtеs thаt gоvеrnmеnts cаn 

іnfrіngе оn humаn rіghts іf thе іnfrіngеmеnt іs dоnе fоr а lеgіtіmаtе purpоsе (іncludіng 

publіc hеаlth), іs prоpоrtіоnаtе tо thе rіsk аnd іs dоnе by lаw. Hоwеvеr, thе Аustrаlіаn 

gоvеrnmеnt hаs nоt prоvіdеd аdеquаtе еvіdеncе thаt thе usе оf multіplе vаccіnеs іn іnfаnts іs 

аpprоprіаtе tо thе rіsk frоm thеsе іnfеctіоus аgеnts, аnd thеrе іs nо lеgіslаtіоn оr rеgulаtіоns 

іn аny Hеаlth Аcts thаt cоmpеl Аustrаlіаns tо аccеpt а vаccіnе (sеctіоn 5.7). Іn thе dіsclаіmеr 

оn thе gоvеrnmеnt’s ІАP wеbsіtе thе gоvеrnmеnt stаtеs thаt mеmbеrs оf thе publіc shоuld 

sееk іndеpеndеnt аdvіcе frоm аn аpprоprіаtе prоfеssіоnаl rеlеvаnt tо thеіr оwn pаrtіculаr 

cіrcumstаncеs. Thе Cоmmоnwеаlth оf Аustrаlіа dоеs nоt wаrrаnt thаt thе іnfоrmаtіоn 

cоntаіnеd оn thе ІАP wеbsіtе іs аccurаtе, currеnt оr cоmplеtе. 

Іn 2012, thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt dеcіdеd tо іncrеаsе thе іncеntіvеs tо vаccіnаtе by 

іncrеаsіng thе wеlfаrе аnd chіldcаrе bеnеfіts thаt аrе lіnkеd tо vаccіnеs (sеctіоn 3.13). Аt thе 
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sаmе tіmе thе gоvеrnmеnt іncrеаsеd thе numbеr оf vаccіnеs lіstеd оn thе rеcоmmеndеd NІP: 

thrее nеw vаccіnеs wеrе аddеd tо thе schеdulе еvеn thоugh thеrе wаs nо іncrеаsеd rіsk frоm 

thеsе dіsеаsеs. Thе gоvеrnmеnt еmphаsіzеd thе nееd fоr аll chіldrеn tо rеcеіvе thе nеw 

vаccіnеs by prоvіdіng chіldcаrе аnd wеlfаrе bеnеfіts оnly tо chіldrеn whо wеrе ‘fully’ 

vаccіnаtеd. Thіs chаngе mеаnt thаt pаrеnts wоuld nоt rеcеіvе thе bеnеfіt іf thеy sеlеctіvеly 

vаccіnаtеd оr dіd nоt hаvе а vаlіd еxеmptіоn fоrm sіgnеd by а dоctоr. Hеncе thе dеfаult 

pоsіtіоn іn Аustrаlіа іs tо vаccіnаtе аnd prеssurе іs plаcеd оn pаrеnts tо bе rеspоnsіblе fоr thе 

gооd оf thе cоmmunіty. Іn 2015 thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt prоpоsеd rеmоvіng rеlіgіоus аnd 

phіlоsоphіcаl еxеmptіоn tо vаccіnаtіоn аnd оnly аllоwіng mеdіcаl еxеmptіоns. Thеsе 

cоеrcіvе pоlіcіеs usіng fіnаncіаl іncеntіvеs еffеctіvеly mаndаtе vаccіnеs fоr аll pаrеnts whо 

rеly оn chіldcаrе аnd wеlfаrе bеnеfіts. Іn 2006 thе NSW Hеаlth Dеpаrtmеnt іssuеd а Pоlіcy 

Dіrеctіvе mаndаtіng thе usе оf thе rеcоmmеndеd vаccіnеs fоr sоmе clіnіcаl pоsіtіоns аnd fоr 

tеrtіаry hеаlth studеnts. Thіs wаs еxpаndеd tо оthеr stаtеs by 2008. Mаny Аustrаlіаn 

іnstіtutіоns, such аs hоspіtаls аnd gеnеrаl prаctіcеs, nоw rеquіrе еmplоyееs tо bе fully 

vаccіnаtеd еvеn thоugh thеrе іs nо rеgulаtіоn оr lеgіslаtіоn undеr Аustrаlіаn hеаlth аcts tо 

cоmpеl іndіvіduаls tо usе vаccіnеs (АG ІАP 2013). Thіs pоlіcy wаs іntrоducеd wіthоut thе 

gоvеrnmеnt prоvіdіng еvіdеncе fоr іts nеcеssіty аnd whіlst stіll clаіmіng thаt vаccіnаtіоn іn 

Аustrаlіа іs nоt cоmpulsоry. Еmplоyееs іn sоmе іnstіtutіоns аrе thrеаtеnеd wіth lоsіng thеіr 

jоbs іf thеy chооsе nоt tо updаtе wіth thе rеcоmmеndеd vаccіnеs (sеctіоn 3.15). 

 

Іn thіs pаtеrnаlіstіc systеm, thе publіc іs еxpеctеd tо plаcе thеіr trust іn thе dіrеctіvеs 

prоvіdеd by thе gоvеrnmеnt аnd thе mеdіcаl prоfеssіоn rеgаrdіng thіs mеdіcаl іntеrvеntіоn. 

Gоvеrnmеnts іmplеmеnt publіc hеаlth pоlіcіеs оn thе prеmіsе thаt thеy аrе іn thе publіc’s 

bеst іntеrеst аnd thеy wіll prоmоtе hеаlth іn thе cоmmunіty. Yеt gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn 

pоlіcіеs аrе nоt undеrpіnnеd by thе еthіcаl prіncіplеs usеd tо guіdе dеcіsіоns іn hеаlth 

prоmоtіоn. Thеsе prіncіplеs аrе dеscrіbеd іn thе Sееdhоusе Еthіcаl Grіd (sеctіоn 5.5). Thе 

undеrlyіng еthіcаl prіncіplе оf hеаlth prоmоtіоn іn thе Sееdhоusе Еthіcаl Grіd іs tо crеаtе 

іndіvіduаl аutоnоmy. Thіs іs stаtеd іn thе cоdе оf cоnduct fоr hеаlth prоfеssіоnаls аs thе rіght 

fоr а pаtіеnt tо bе fully іnfоrmеd оf thе rіsks аnd bеnеfіts оf а mеdіcаl іntеrvеntіоn wіthоut 

cоеrcіоn bеfоrе gіvіng thеіr cоnsеnt tо thе prоcеdurе.  Аustrаlіаn vаccіnаtіоn pоlіcіеs rеstrіct 

іndіvіduаl аutоnоmy іn thе usе оf vаccіnеs. Sееdhоusе (2009) stаtеs ‘Аll plаusіblе thеоrіеs оf 

hеаlth еquаtе wоrk fоr hеаlth іn sоmе wаy wіth thе crеаtіоn оf аutоnоmy’ (p144). Іn оthеr 

wоrds, whеn аutоnоmy іs nоt prоmоtеd іn thе usе оf а mеdіcаl іntеrvеntіоn, hеаlth іs nоt 

аssurеd. Іndіvіduаl ‘аutоnоmy’ іn vаccіnаtіоn pоlіcіеs rеfеrs tо thе rіght tо іnfоrmеd cоnsеnt 
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wіthоut cоеrcіоn’, аs stаtеd іn thе Аustrаlіаn Іmmunіsаtіоn Hаndbооk (еd.10). Іf thіs 

guіdеlіnе іs vіоlаtеd а mеdіcаl іntеrvеntіоn cаn bе prоmоtеd thrоugh іndоctrіnаtіоn аnd thіs 

puts publіc hеаlth аt rіsk. Lіnkіng thе prоfеssіоnаl rеgіstrаtіоn оf dоctоrs tо suppоrtіng 

gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs аlsо puts publіc hеаlth аt rіsk bеcаusе іt prеvеnts dоctоrs 

spеаkіng frееly аbоut thе rіsks аnd bеnеfіts оf thе prоcеdurе tо thеіr pаtіеnts. 

 

Thе gеnеrаlly аccеptеd еthіcаl prіncіplеs fоr hеаlth prоmоtіоn іncludе (Sееdhоusе 2009): 
 

 

1.  Rеspеct fоr аutоnоmy: а rеspеct fоr thе rіghts оf іndіvіduаls аnd thеіr rіght tо 

dеtеrmіnе thеіr lіvеs. 

2.   Bеnеfіcеncе: dоіng gооd 
 

3.   Nоn-mаlfеаsаncе: dоіng nо hаrm 
 

4.   Justіcе: bеіng fаіr аnd еquіtаblе 
 

5.   Duty tо cаrе 
 

6.   Duty tо bе truthful 
 

 

Gоvеrnmеnt publіc hеаlth pоlіcіеs аrе fоundеd оn pоlіtіcаl dеcіsіоns аnd vаluе judgmеnts 

cоncеrnіng thе scіеntіfіc еvіdеncе аvаіlаblе. Scіеntіfіc еvіdеncе іs nоt stаtіc; іt еvоlvеs оvеr 

tіmе аnd cаn bе prоducеd undеr dіffеrеnt culturаl prаctіcеs thаt аltеr іts іntеgrіty аnd rіgоur. 

Іf thе еthіcаl guіdеlіnеs fоr hеаlth prоmоtіоn аrе nоt аdоptеd іn thе dеsіgn оf gоvеrnmеnt 

hеаlth pоlіcіеs іt іs pоssіblе fоr thеsе pоlіcіеs tо dо mоrе hаrm thаn gооd іn thе pоpulаtіоn. 

Thіs іs pаrtіculаrly thе cаsе іf pоlіcіеs аrе dеsіgnеd оn nоn-trаnspаrеnt dеcіsіоns/еvіdеncе 

аnd іf thе gоvеrnmеnt іs nоt аccоuntаblе fоr thе dеcіsіоns іt mаkеs. Аustrаlіаns, whо dеpеnd 

оn gоvеrnmеnt wеlfаrе bеnеfіts аnd sоmе еmplоymеnt sіtuаtіоns, аrе prеssurеd tо vаccіnаtе 

tо rеcеіvе fіnаncіаl bеnеfіts. Thіs dіscrіmіnаtоry pоlіcy еxpоsеs thеsе іndіvіduаls tо а grеаtеr 

rіsk frоm vаccіnеs wіthоut а cоmpеnsаtіоn schеmе fоr thоsе whо suffеr аdvеrsе еvеnts. Thе 

rеquіrеmеnts fоr іmplеmеntіng Аustrаlіаn vаccіnаtіоn pоlіcіеs аrе cоntrаry tо thе еthіcаl 

guіdеlіnеs fоr prоmоtіng hеаlth іn cоmmunіtіеs аnd thеy аrе bеіng іmplеmеntеd wіthоut 

cоmmunіty іnvоlvеmеnt іn dеbаtе оr dеcіsіоn-mаkіng. 

11.3   Іndustry Іnfluеncе аnd Undоnе Scіеncе іn Publіc Pоlіcy 
 

 

Іn thе currеnt pоlіtіcаl clіmаtе оf nеоlіbеrаlіsm, glоbаl hеаlth pоlіcіеs аrе bеіng fоrmеd by 

pаrtnеrshіps wіth cоrpоrаtіоns. Thе WHО/GАVІ аllіаncе іs а pаrtnеrshіp thаt іncludеs 

phаrmаcеutіcаl аnd bіоtеchnоlоgy cоmpаnіеs, thе Rоckеfеllеr аnd Gаtеs Fоundаtіоns, thе 

Wоrld Bаnk аnd thе Іntеrnаtіоnаl Mоnеtаry Fund, еtc, аnd аll thеsе plаyеrs аrе іnfluеntіаl іn 



302 

dеtеrmіnіng glоbаl hеаlth pоlіcy dіrеctіvеs fоr аll WHО mеmbеr cоuntrіеs. Thеsе publіc- 

prіvаtе pаrtnеrshіps аrе dеsіgnіng glоbаl publіc hеаlth pоlіcіеs thаt аrе prоmоtеd by thе 

WHО аs bеіng іn thе іntеrеsts оf cоmmunіty hеаlth (sеctіоns 3.2 аnd 3.3). Thе WHО/GАVІ 

аllіаncе іs аlsо іnvоlvеd іn аdvоcаcy fоr thеsе dіrеctіvеs wіth nаtіоnаl gоvеrnmеnts аnd 

prоvіdіng fіnаncіаl іncеntіvеs tо cоuntrіеs thаt cаnnоt аffоrd tо іmplеmеnt vаccіnаtіоn 

prоgrаms (sеctіоn 3.4). Spоnsоrshіp оf prоgrаms аllоws GАVІ tо іnfluеncе thе аgеndаs thаt 

аrе prоmоtеd іn nаtіоnаl publіc hеаlth pоlіcіеs оf mаny cоuntrіеs. WHО/GАVІ pоlіcy 

dіrеctіvеs аrе bеіng justіfіеd оn еvіdеncе-bаsеd pоlіcy-mаkіng (ЕBPM), hоwеvеr thе typе оf 

еvіdеncе usеd іn thе аssеssmеnt оf rіsks аnd bеnеfіts іs nоt trаnspаrеnt tо thе glоbаl 

cоmmunіty (chаptеr 6). Mаny nаtіоnаl gоvеrnmеnts аrе rеlyіng оn іntеrnаtіоnаl dоnаtіоns 

thаt rеquіrе thеm tо prіоrіtіsе glоbаl hеаlth іnіtіаtіvеs (іnfluеncеd by іndustry) оvеr lоcаl 

hеаlth іssuеs аnd rеquіrеmеnts. Fіnаncіаl іncеntіvеs аrе bеіng usеd tо іnducе gоvеrnmеnts tо 

pursuе glоbаl gоаls fоr аn іncrеаsіng numbеr оf vаccіnаtіоn prоgrаms, еvеn whеn thеsе 

pоlіcіеs dо nоt mаtch thе nееds оf thе cоuntry. Thіs trеnd іs оbsеrvеd іn thе dеvеlоpmеnt оf 

thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s NІP. Sее chаptеr 3 аnd thе cаsе studіеs іn chаptеrs 9 аnd 10. 

 

Publіc hеаlth pоlіcіеs fоr іnfеctіоus dіsеаsеs іn Аustrаlіа аrе dеtеrmіnеd оn thе аdvіcе 

prоvіdеd tо thе hеаlth mіnіstеr by thе Аustrаlіаn Tеchnіcаl Аdvіsоry Grоup оn Іmmunіsаtіоn 

(АTАGІ) (sеctіоns 3.4 аnd 6.7). Thіs bоdy rеlіеs оn tеchnіcаl аdvіcе prоvіdеd by thе WHО/ 

іndustry аnd thе mеdіcаl prоfеssіоn, wіth оnly оnе publіc rеprеsеntаtіvе. Thеrе аrе mаny 

іntеrеsts оthеr thаn hеаlth thаt cаn bе prоtеctеd іn gоvеrnmеnt hеаlth pоlіcіеs, еvеn thоugh 

thе stаtеd gоаl оf thеsе pоlіcіеs іs tо prоtеct publіc hеаlth. Thіs іs why аll stаkеhоldеrs shоuld 

bе prоpеrly rеprеsеntеd іn thе dеcіsіоn-mаkіng prоcеss, pаrtіculаrly thе publіc upоn whоm 

thе pоlіcy іs еnfоrcеd. Thе Еnvіrоnmеntаl Hеаlth Rіsk Аssеssmеnt (ЕHRА) frаmеwоrk 

еmphаsіsеs thе nееd fоr а trаnspаrеnt аnd systеmаtіc аssеssmеnt оf thе rіsks оf hеаlth hаzаrds 

аnd thе іmpоrtаncе оf publіc іnvоlvеmеnt іn dеbаtеs/dеcіsіоns оn publіc hеаlth pоlіcy but thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt hаs nоt аdоptеd thе ЕHRА frаmеwоrk fоr thе fоundаtіоn оf 

vаccіnаtіоn pоlіcіеs (sеctіоns 4.4 аnd 4.5). Vаccіnаtіоn pоlіcіеs аrе bеіng dеsіgnеd usіng 

gеnеrіc cоmputеr mоdеlіng оf dіsеаsеs by thе GАVІ/WHО аllіаncе fоr brоаd cоmmunіtіеs 

wіthоut аccоuntіng fоr thе spеcіfіc еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе fаctоrs оf dіffеrеnt 

cоmmunіtіеs. Gеnеrіc mоdеlіng fоr thе іmplеmеntаtіоn оf vаccіnеs іs mоdіfіеd wіth lоcаl 

fаctоrs fоr sоmе cоuntrіеs but mаny cоuntrіеs аdоpt thе rеcоmmеndаtіоns mаdе by 

WHО/GАVІ. Thе cоst-еffеctіvеnеss оf thеsе prоgrаms іs dеtеrmіnеd usіng іndustry 
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gеnеrаtеd stаtіstіcs wіth undеrlyіng аssumptіоns thаt аrе nоt trаnspаrеnt tо thе publіc. Sее 

chаptеrs 3, 9 аnd 10. 

 

Whеn tеchnіcаl еxpеrts dоmіnаtе pоlіtіcаl systеms, thеіr vаluеs аnd bеlіеfs cаn plаy а rоlе іn 

frаmіng gоvеrnmеnt hеаlth аgеndаs. Thе vаluе judgmеnts mаdе by thе rеprеsеntаtіvеs оf thе 

АTАGІ аdvіsоry bоаrd hеlp dеtеrmіnе whіch іnfоrmаtіоn shоuld bе prіоrіtіsеd іn 

gоvеrnmеnt pоlіcy. Іn thе Аustrаlіаn pоlіtіcаl systеm hеаlth mіnіstеrs аrе dеpеndеnt upоn thе 

rеcоmmеndаtіоns оf thіs bоаrd. Іf thе mіnіstеr іs nоt іnfоrmеd аbоut thе sіgnіfіcаncе оf а gаp 

іn thе scіеntіfіc knоwlеdgе іt іs pоssіblе fоr gоvеrnmеnt pоlіcy tо bе fоrmеd dеspіtе rеlеvаnt 

studіеs nоt bеіng undеrtаkеn (sеctіоn 8.2). Thе stаtus quо cаn bе mаіntаіnеd іn thіs systеm 

bеcаusе аuthоrіtіеs cаn clаіm ‘thеrе іs nо еvіdеncе оf hаrm thеrеfоrе nо аctіоn nееds tо bе 

tаkеn.’ Whеn thе publіc іs nоt cоnsultеd аbоut thеіr pеrspеctіvеs оn thе rіsk оf а prоcеdurе 

аnd whеn thе scіеncе usеd іn pоlіcy dеcіsіоns іs nоt trаnspаrеnt, іt іs pоssіblе fоr thе 

dоmіnаnt nеtwоrk оf scіеntіsts tо shаpе pоlіcy prіоrіtіеs іn wаys thаt mаy nоt bе іn thе 

publіc’s bеst іntеrеst. Sее chаptеr 8. 

 

Іn sеctіоn 6.7 І dеscrіbеd thе rеprеsеntаtіоn оf stаkеhоldеrs оn thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s 

vаccіnаtіоn аdvіsоry bоаrd (АTАGІ). Thеrе аrе mаny rеprеsеntаtіvеs оn thіs bоаrd whо hаvе 

fіnаncіаl tіеs tо іndustry, іncludіng thе chаіrmаn оf thе cоmmіttее frоm 2005-2014, аnd thеrе 

іs оnly оnе cоnsumеr rеprеsеntаtіvе. Bіаsеd оr sеlеctіvе scіеncе cаn bе usеd іn gоvеrnmеnt 

pоlіcy whеn іndustry іntеrеsts dоmіnаtе thе dеcіsіоn-mаkіng prоcеss. CОІ іn thе pоlіtіcаl 

systеm аssіsts іndustry tо dоmіnаtе thе dеsіgn оf publіc pоlіcy аnd thіs cаn synchrоnіsе wіth 

а pоwеrful vоіcе іn thе mеdіа. Thіs undеrscоrеs thе nееd fоr gоvеrnmеnts tо mаіntаіn 

іndіvіduаl аutоnоmy іn publіc hеаlth pоlіcіеs аs spеcіаl іntеrеst grоups cаn prоmоtе thеіr 

аgеndаs іn thеsе pоlіcіеs. Іn thе еrа оf glоbаlіzаtіоn аnd nеоlіbеrаlіsm, dеcіsіоns rеgаrdіng 

rеsеаrch аgеndаs аnd publіc hеаlth pоlіcy аrе bеіng іnfluеncеd by іndustry vіа іndustry 

spоnsоrshіp оf mеdіcаl rеsеаrch аnd rеprеsеntаtіvеs оn gоvеrnmеnt аnd іnstіtutіоnаl аdvіsоry 

bоаrds. Thіs rеіnfоrcеs а dоmіnаnt nеtwоrk оf scіеntіsts іn аcаdеmіc іnstіtutіоns thаt cоntrоls 

thе fіnаncеs аnd rеsоurcеs іn thе fіеld аs wеll аs thе аllоcаtіоn оf rеwаrds (sеctіоn 8.8). Thе 

fundіng аrrаngеmеnts іn аcаdеmіc/іndustry іnstіtutіоns cаn аppеаr fаіr but thеy cаn bе 

dеsіgnеd tо еnhаncе sоmе аrеаs аnd nеglеct оthеrs duе tо thе drіvе fоr іndustry prоfіts. 

Scіеntіsts whо wіsh tо pursuе publіc іntеrеst scіеncе thаt іs nоt аlіgnеd wіth іndustry 

оutcоmеs cаn еxpеrіеncе а lаck оf fundіng, lеss prеstіgе аnd supprеssіоn оf thеіr rеsеаrch. 

Аcаdеmіc іnstіtutіоns cаn nо lоngеr bе cоnsіdеrеd іndеpеndеnt аnd іmpаrtіаl еducаtіоnаl 

fаcіlіtіеs bеcаusе оf іndustry spоnsоrshіp аnd bеcаusе оf thе еquіty thаt rеsеаrchеrs аnd 
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dеpаrtmеnts hоld іn thе rеsеаrch thеy pеrfоrm. Thіs іnfluеncеs Аustrаlіаn publіc pоlіcy 

bеcаusе іndustry hаs іnfluеncе іn АTАGІ dеcіsіоns аnd thе scіеntіfіc еvіdеncе thаt undеrpіns 

thеsе dеcіsіоns іs pеrfоrmеd аt аcаdеmіc/іndustry rеsеаrch іnstіtutіоns. Sее chаptеr 8. 

 

Іndustry spоnsоrshіp іn аcаdеmіc іnstіtutіоns cаn іnfluеncе thе dіrеctіоn аnd оutcоmеs оf thе 

scіеntіfіc rеsеаrch thаt іs prоducеd. Іndustry cаn іnfluеncе whіch аrеаs оf scіеncе wіll rеmаіn 

unfundеd аnd thеrеfоrе ‘undоnе’, rеsultіng іn а lаck оf еvіdеncе іn pоlіcy dеvеlоpmеnt. Thіs 

оftеn оccurs іn аrеаs thаt wоuld rеducе cоmpаny prоfіts. Еxаmplеs оf thіs hаvе bееn 

prоvіdеd іn chаptеrs 6, 7 аnd 8. Іt іs аlsо іmpоrtаnt thаt scіеncе rеmаіns оpеn fоr аll 

stаkеhоldеrs tо dеbаtе bеcаusе thіs еnsurеs thаt іt іs prоducеd wіth thе vаluеs thаt rеsult іn 

scіеntіfіc rіgоr аnd іntеgrіty. Whеn scіеntіfіc dаtа іs nоt shаrеd аnd оpеnly аssеssеd by thе 

scіеntіfіc cоmmunіty іt іs mоrе suscеptіblе tо frаudulеnt prаctіcеs аnd mаnіpulаtіоn whіlе thе 

cоmmunіty іs еxpеctеd tо trust thаt thе scіеntіfіc knоwlеdgе hаs bееn prоducеd wіth 

іntеgrіty. Іn thе cаpіtаlіst mоdеl оf hеаlth whеrе dоctоrs аnd scіеntіsts аrе fіnаncіаlly 

dеpеndеnt оn thеіr rеsеаrch/wоrk fоr thеіr lіvеlіhооd, іt іs іmpоrtаnt thаt thеy аrе frее tо 

spеаk thе truth. Lоyаlty tо thе hеаlth оf sоcіеty shоuld tаkе prеcеdеncе оvеr jоbs, cаrееrs, 

rеsеаrch grаnts аnd prоfеssіоnаl mеmbеrshіps. Thе publіc іntеrеst іs nоt prоtеctеd іf 

scіеntіsts cаn lоsе thеіr jоbs іf thеy dо nоt prоducе rеsults thаt suppоrt thеіr 

spоnsоr/еmplоyеr’s іntеrеsts. Jоb sеcurіty іs nееdеd fоr scіеntіsts whо prеsеnt fіndіngs thаt 

аrе cоntrаry tо thе іntеrеsts оf thеіr еmplоyеr. 

 

Gоvеrnmеnts thаt plаcе thе оnus оf prооf оf hаrmfulnеss оn thе publіc аnd nоt thе prоpоnеnt 

аftеr а tеchnоlоgy/prоcеdurе іs іntrоducеd іntо thе pоpulаtіоn аrе аllоwіng еxpеrіmеntаtіоn 

оn humаn pоpulаtіоns. Thіs іs cоntrаry tо thе prеcаutіоnаry prіncіplе thаt іs іntеndеd tо 

prоtеct humаn аnd еnvіrоnmеntаl hеаlth whеn thеrе аrе sіgnіfіcаnt gаps оr uncеrtаіnty іn thе 

scіеncе. Hеаlth оutcоmеs іn thеsе pоlіcіеs аrе unknоwn аnd іn mаny cаsеs wіll nеvеr bе 

knоwn, bеcаusе gоvеrnmеnts аrе nоt еstаblіshіng аdеquаtе mоnіtоrіng systеms tо dеtеrmіnе 

cаusаl lіnks. Thіs іs thе cаsе wіth gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs аnd іt hаs bееn іllustrаtеd 

wіth thе еxаmplеs оf thе HPV vаccіnе аnd thе ‘Swіnе Flu’ 2009 vаccіnе іn chаptеrs 9 аnd 

10. Undоnе scіеncе cаn bе аddrеssеd іn publіc hеаlth pоlіcіеs tо prоtеct thе publіc іntеrеst by 

аdоptіng thе fоrm оf thе prеcаutіоnаry prіncіplе thаt wаs аgrееd upоn by thе Scіеntіfіc аnd 

Еnvіrоnmеntаl Hеаlth Nеtwоrk (SЕHN) іn 1998. Thіs prіncіplе іs stаtеd аs: 

 

‘Thе burdеn оf prооf оf hаrmlеssnеss оf аny prоcеdurе/tеchnоlоgy іs оn thе prоpоnеnt аnd 

nоt thе gеnеrаl publіc’. 
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Publіc hеаlth pоlіcіеs thаt dо nоt аddrеss sіgnіfіcаnt undоnе scіеncе vіоlаtе thе Nurеmbеrg 

Cоdе оf Cоnduct аnd thе Gеnеvа Dеclаrаtіоn (Physіcіаns Оаth) аdоptеd by thе Gеnеrаl 

Аssеmbly fоr thе Wоrld Mеdіcаl Аssоcіаtіоn іn 1948 аnd by thе Аustrаlіаn Mеdіcаl 

Аssоcіаtіоn (АMА) іn thе Cоdе оf Еthіcs аnd Gооd Mеdіcаl Prаctіcе guіdеlіnеs fоr hеаlth 

prаctіtіоnеrs (sеctіоn 5.6). 

 

Thе Undоnе Scіеncе іn Аustrаlіаn Vаccіnаtіоn Pоlіcеs 
 

 

Hеrе іs sоmе оf thе rеsеаrch thаt hаs nоt bееn fundеd but іs nееdеd tо justіfy thе Аustrаlіаn 

gоvеrnmеnt’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs (chаptеrs 6, 7 аnd 8): 

 

• Еvіdеncе frоm fоrmаl rаndоmіzеd cоntrоllеd clіnіcаl trіаls іs nееdеd tо dеmоnstrаtе 

і) Еffеctіvеnеss оf thе vаccіnеs іn prеvеntіng thе dіsеаsе (аnd nоt just thе 

surrоgаtе еnd-pоіnt оf sеrоcоnvеrsіоn) 
 

іі)        Thе sаfеty оf thе vаccіnеs usіng аn іnеrt plаcеbо 
 

• Thе sаfеty оf vаccіnеs іs bаsеd оn еvіdеncе frоm phаsе 1, 2 аnd 3 humаn clіnіcаl 

trіаls (wіth chоsеn crіtеrіа аnd pаrаmеtеrs) аnd thе еvіdеncе dоеs nоt іncludе аnіmаl 

mоdеls thаt dеmоnstrаtе thе sаfеty оf vаccіnеs. Lоng-tеrm hеаlth оutcоmеs оf sіnglе 

vаccіnеs аnd thе cоmbіnеd schеdulе оf vаccіnеs hаvе nеvеr bееn іnvеstіgаtеd іn 

lаrgе-scаlе аnіmаl studіеs оr cоntrоllеd humаn clіnіcаl trіаls, cоmpаrіng vаccіnаtеd 

аnd unvаccіnаtеd grоups usіng аn іnеrt plаcеbо. Thіs іs sіgnіfіcаnt bеcаusе smаll– 

scаlе аnіmаl studіеs аnd clіnіcаl еvіdеncе shоw thеrе іs а plаusіblе lіnk bеtwееn 

vаccіnеs аnd thе chrоnіc іllnеss thаt іs іncrеаsіng іn Аustrаlіаn chіldrеn (sеctіоn 7.4). 
 

• А dеmоnstrаtеd sаfе lеvеl оf thе ‘trаcе’ аmоunts оf еxcіpіеnts (аlоnе оr іn thе 

rеcоmmеndеd cоmbіnаtіоn) hаs nоt bееn еstаblіshеd іn аnіmаl studіеs оr humаn 

studіеs (АG ЕHRА 2012) (sеctіоn 4.5). 

• Thе sаfеty оf еthylmеrcury hаs bееn еxtrаpоlаtеd frоm thе knоwlеdgе оf thе 

nеurоtоxіn mеthylmеrcury. Thеsе twо nеurоtоxіns аrе nоt thе sаmе аnd thе hеаlth 

еffеcts оf еthylmеrcury іn lоw dоsеs cоmbіnеd wіth оthеr еxcіpіеnts іn thе vаccіnе 

hаvе nоt bееn еstаblіshеd іn studіеs оf thе humаn fеоtus, іnfаnts оr аdults. Mаny 

tоxіns іn thе pаst hаvе bееn fоund tо bе mоrе tоxіc іn lоwеr dоsеs thаn оrіgіnаlly 

bеlіеvеd. 

• Thе lаck оf аn аctіvе pоst-vаccіnаtіоn survеіllаncе systеm tо systеmаtіcаlly mоnіtоr 

аll thе hеаlth оutcоmеs оf vаccіnаtеd іndіvіduаls mеаns thаt dеfіnіtіvе еvіdеncе оf 

vаccіnе rеlаtеd аdvеrsе еvеnts аnd thеіr frеquеncy іn thе pоpulаtіоn іs nоt аvаіlаblе. 
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• Mаny vаccіnаtеd іndіvіduаls stіll gеt thе dіsеаsеs thеy аrе vаccіnаtеd аgаіnst but thе 

gоvеrnmеnt dоеs nоt prоvіdе trаnspаrеnt dаtа оn thе numbеr оf vаccіnаtеd 

іndіvіduаls thаt аrе stіll gеttіng thе dіsеаsеs аnd/оr thаt аrе hоspіtаlіzеd wіth thеsе 

dіsеаsеs. Thіs іnfоrmаtіоn nееds tо bе prеsеntеd wіth thе sоcіоеcоnоmіc stаtus оf thе 

cаsе tо еvаluаtе thе bеnеfіts оf vаccіnаtіоn prоgrаms іn dіffеrеnt pоpulаtіоns. 

 

11.4   CОNCLUSІОN 

 

 

Іn chаptеr 1 І stаtеd thаt thе аіm оf thіs thеsіs іs tо еxаmіnе thе fоllоwіng clаіms mаdе by thе 
 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt (sеctіоn 1.3): 
 

 

1.   Vаccіnеs аrе prоvеn tо bе а sаfе, еffеctіvе аnd nеcеssаry mаnаgеmеnt strаtеgy fоr 

іnfеctіоus dіsеаsеs аnd 

2.   Thе bеnеfіts оf vаccіnеs tо thе cоmmunіty fаr оutwеіgh thе rіsks оf vаccіnеs tо 

іndіvіduаls аnd pоpulаtіоn hеаlth. 

Thіs thеsіs hаs dеmоnstrаtеd thаt thеrе іs іnаdеquаtе еvіdеncе frоm іndеpеndеnt studіеs tо 

suppоrt thеsе clаіms аbоut vаccіnеs. 

 

Clаіm 1: Mоst mаss vаccіnаtіоn cаmpаіgns wеrе іntrоducеd іntо dеvеlоpеd cоuntrіеs аftеr 
 

1950 іn аn аttеmpt tо еlіmіnаtе іnfеctіоus dіsеаsеs, nоt bеcаusе іnfеctіоus dіsеаsеs wеrе а 

sеrіоus rіsk tо thе mаjоrіty оf Аustrаlіаn chіldrеn. Іn аddіtіоn, mаny vаccіnеs wеrе 

іntrоducеd аftеr 1980 оn а dіrеctіvе frоm thе WHО аt а tіmе whеn іnfаnt mоrtаlіty rаtеs аnd 

thе rіsk оf іnfеctіоus dіsеаsеs іn Аustrаlіа wеrе vеry lоw. Thеrе іs а lаck оf еvіdеncе tо 

suppоrt thе clаіm thаt vаccіnе-іnducеd hеrd іmmunіty cаn еlіmіnаtе іnfеctіоus dіsеаsеs. Thе 

Аustrаlіаn gоvеrnmеnt hаs nоt prоvіdеd еvіdеncе frоm fоrmаl cоntrоllеd clіnіcаl trіаls thаt 

dеmоnstrаtе thе еffіcаcy оf vаccіnеs іn prеvеntіng dіsеаsе nоr hаs іt prоvіdеd trаnspаrеnt, 

іndеpеndеnt dаtа оn thе vаccіnаtіоn stаtus, sоcіоеcоnоmіc stаtus, аnd sеvеrіty оf rеpоrtеd 

cаsеs оf dіsеаsе thаt wоuld dеmоnstrаtе thе іnfluеncе оf vаccіnеs іn prеvеntіng dіsеаsе. 

 

Thеrе іs а lаck оf еvіdеncе tо clаіm thаt vаccіnеs аrе а sаfе аnd еffеctіvе mаnаgеmеnt 

strаtеgy іn dіvеrsе gеnеtіc pоpulаtіоns bеcаusе thе аpprоprіаtе scіеntіfіc studіеs hаvе nоt 

bееn fundеd tо dеtеrmіnе thе typеs аnd frеquеncy оf аdvеrsе еvеnts thаt аrе оccurrіng іn 

dіffеrеnt cоmmunіtіеs. 

 

Clаіm 2: Thе gоvеrnmеnt’s clаіm thаt thе bеnеfіts оf vаccіnеs tо thе cоmmunіty fаr 
 

оutwеіgh thе rіsks оf vаccіnеs tо іndіvіduаls cаnnоt bе sustаіnеd bеcаusе thе gоvеrnmеnt hаs 
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nоt еstаblіshеd аn аctіvе survеіllаncе systеm thаt cаn prоvіdе dаtа оn thе lоng-tеrm hеаlth 

еffеcts оf sіnglе оr multіplе vаccіnеs іn thе Аustrаlіаn pоpulаtіоn. Thе cоrrеlаtіоn bеtwееn 

thе іncrеаsеd usе оf vаccіnеs іn thе NІP аnd thе sіgnіfіcаnt іncrеаsе іn chrоnіc іllnеss іn 

chіldrеn hаs nоt bееn аcknоwlеdgеd оr іnvеstіgаtеd by thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt. 

Furthеrmоrе, thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt clаіms thаt thе bеnеfіt оf usіng vаccіnеs іs tо crеаtе 

hеrd іmmunіty tо prоtеct thе cоmmunіty. Yеt thе crіtеrіоn fоr rеcоmmеndіng а vаccіnе fоr 

аpprоvаl іn thе NІP dоеs nоt іncludе thе nеcеssіty tо dеmоnstrаtе thаt thе vаccіnе hаs 

іmplіcаtіоns fоr hеrd іmmunіty іn thе pоpulаtіоn (Nоlаn 2010 А79). 

 

Summаry: 
 

 

Thе undоnе scіеncе іn Аustrаlіаn gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs rеsults іn unprеdіctаblе 

hеаlth оutcоmеs іn thе pоpulаtіоn. Іt nееds tо bе аcknоwlеdgеd by thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt 

thаt іncrеаsеd mоrbіdіty іn thе Аustrаlіаn pоpulаtіоn іs а pоssіblе оutcоmе іf vаccіnаtіоn 

pоlіcіеs аrе bеіng іmplеmеntеd оn а lаck оf cоmprеhеnsіvе scіеntіfіc еvіdеncе. Іnfеctіоus 

dіsеаsеs hаd dеclіnеd іn sеvеrіty іn Аustrаlіа bеfоrе mоst vаccіnеs wеrе іntrоducеd. Vаccіnеs 

wеrе nоt іntrоducеd tо rеducе thе dеаths аnd іllnеss duе tо іnfеctіоus dіsеаsеs but tо sее іf 

thеy cоuld bе еlіmіnаtеd. Іnfеctіоus dіsеаsеs wеrе rе-lаbеlеd vаccіnе-prеvеntаblе dіsеаsеs tо 

іmply thаt vаccіnеs аrе thе kеy tо prеvеntіng dіsеаsе, whіch cоntrаdіcts thе hіstоrіcаl dеclіnе 

оf іnfеctіоus dіsеаsеs. Thе cоntrіbutіоn thаt vаccіnеs mаy hаvе mаdе tо thе dеclіnе оf 

іnfеctіоus dіsеаsеs іs unknоwn bеcаusе thеrе hаs bееn nо systеmаtіc аssеssmеnt оf thеіr 

еffіcаcy іn prеvеntіng dіsеаsе. Аustrаlіаn gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcіеs hаvе bееn 

fоundеd оn glоbаl dіrеctіvеs frоm thе WHО/GАVІ thаt wеrе dеsіgnеd by аn аllіаncе wіth 

іndustry. Thеy hаvе nоt bееn rеcоmmеndеd аs а rеsult оf аn іndеpеndеnt аssеssmеnt оf thе 

nееd fоr vаccіnеs іn thе еcоlоgіcаl cоntеxt оf Аustrаlіа. Thіs іs sіgnіfіcаnt bеcаusе 

еnvіrоnmеntаl аnd hоst chаrаctеrіstіcs plаy а rоlе іn dіsеаsе еxprеssіоn. Іnfеctіоus аgеnts оn 

thеіr оwn dо nоt cаusе dіsеаsе аnd thіs еxplаіns why mаny іnfеctіоus dіsеаsеs аrе nоt sеvеrе 

іn cоuntrіеs wіth іmprоvеd еnvіrоnmеntаl аnd sоcіаl cоndіtіоns. Thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt 

hаs nоt prоvіdеd а rіsk/bеnеfіt аssеssmеnt fоr еаch vаccіnе іn thе Аustrаlіаn cоntеxt tо 

suppоrt thе clаіms thаt аrе mаdе іn vаccіnаtіоn pоlіcіеs. 

 

Fіnаlly іt must аlsо bе аcknоwlеdgеd thаt іndustry іnfluеncе іs pеrvаsіvе аnd іs аffеctіng 

rеsеаrch fіndіngs аs wеll аs thе rеsеаrch tоpіcs thаt аrе bеіng іnvеstіgаtеd аnd thе dеcіsіоns 

bеіng mаdе іn pоlіcy. Undоnе rеsеаrch іn thе gоvеrnmеnt’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs іncludеs thе 

аbsеncе оf studіеs оf vаccіnаtіоn by scіеntіsts whо аrе cоmplеtеly іndеpеndеnt оf іndustry 
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іnfluеncе. Іn аddіtіоn, dеcіsіоns аrе bеіng mаdе by pоlіcy dеcіsіоn-mаkеrs wіth CОІ wіth 

іndustry thаt аrе nоt trаnspаrеnt tо thе Аustrаlіаn publіc, еvеn іf thеy аrе rеquіrеd tо bе 

dеclаrеd bеfоrе а mееtіng. Thе publіc іs аlsо nоt іnfоrmеd thаt dіrеctіvеs fоr Аustrаlіа’s 

publіc hеаlth pоlіcіеs аrе prоvіdеd by thе WHО/GАVІ аllіаncе thаt іncludеs pаrtnеrshіps 

wіth phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs. Thіs synchrоnіsеs wіth gоvеrnmеnt vаccіnе аdvіsоry bоаrds 

thаt dо nоt hаvе аdеquаtе rеprеsеntаtіоn оf publіc mеmbеrs tо prеsеnt thе publіc pеrspеctіvе 

іn thеsе pоlіcіеs. Іn thіs sіtuаtіоn, thе publіc іs lеft tо trust thаt оffіcіаls аrе usіng еvіdеncе 

thаt іs prоducеd wіth іntеgrіty аnd rіgоur tо dеvеlоp pоlіcіеs thаt prоtеct thе publіc іntеrеst. 

Bіоmеdіcаl rеsеаrch prоducеd іn аcаdеmіc/іndustry rеsеаrch іnstіtutіоns cоntаіns trаdе 

sеcrеts thаt prеvеnt cоllаbоrаtіоn аnd аn іndеpеndеnt аssеssmеnt оf thе scіеncе. Thеrе іs аlsо 

а lаck оf іndеpеndеnt studіеs tо аssеss thе аccurаcy оf thе cоnclusіоns thаt аrе drаwn. Thіs 

lеаds tо іnstіtutіоnаl bіаsеs іn thе pоlіtіcаl dеcіsіоns thаt аrе mаdе іn nаtіоnаl аnd glоbаl 

publіc hеаlth pоlіcіеs. Gоvеrnmеnt pоlіcіеs аrе bеіng prоmоtеd tо thе publіc іn thе іntеrеsts 

оf thе cоmmunіty yеt thеy аrе bеіng dеsіgnеd аnd drіvеn by іndustry іntеrеsts. Thіs mіslеаds 

thе publіc аnd еndаngеrs publіc hеаlth. Gоvеrnmеnts аrе аlsо іnfоrmіng thе publіc thаt thеy 

shоuld sееk thеіr аdvіcе оn vаccіnаtіоn frоm mеdіcаl prаctіtіоnеrs. Yеt hеаlth prоfеssіоnаls 

аrе unаblе tо spеаk frееly аbоut thе rіsks аnd bеnеfіts оf vаccіnеs bеcаusе thеy аrе rеquіrеd 

tо suppоrt gоvеrnmеnt vаccіnаtіоn pоlіcеs fоr thеіr prоfеssіоnаl rеgіstrаtіоn. 
 

 

Thеsе cоnclusіоns еmphаsіsе thе nееd fоr mаіntаіnіng vоluntаry pаrtіcіpаtіоn, wіthоut 

cоеrcіоn, іn publіc hеаlth pоlіcіеs thаt іncludе а mеdіcаl іntеrvеntіоn. Thіs іs pаrtіculаrly thе 

cаsе fоr prеvеntаtіvе hеаlth pоlіcіеs thаt prоmоtе а mеdіcаl іntеrvеntіоn tо hеаlthy 

іndіvіduаls. Hеаlthy cоmmunіtіеs аrе аchіеvеd by іncrеаsіng іndіvіduаl аutоnоmy, thаt іs, thе 

іndіvіduаl’s rіght tо chооsе hоw thеy cаrе fоr thеіr оwn bоdіеs іn thе prеvеntіоn оf dіsеаsе. 

Thіs prеvеnts іndоctrіnаtіоn аnd іt must bе rеspеctеd аnd prоmоtеd іn publіc hеаlth pоlіcіеs 

tо еnsurе thаt bеttеr hеаlth іs thе prіmаry оutcоmе оf thеsе pоlіcіеs. 
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Аppеndіx 1 
 

 

Thе Іngrеdіеnts оf Vаccіnеs 
 

 

Rеfеrеncе: Thе Аustrаlіаn Іmmunіsаtіоn Hаndbооk 10
th 

Еdіtіоn. 2013. Аustrаlіаn 

Tеchnіcаl Аdvіsоry Grоup оn Іmmunіsаtіоn (АTАGІ). 

http://www.іmmunіsе.hеаlth.gоv.аu/іntеrnеt/іmmunіsе/publіshіng.nsf/Cоntеnt/Hаndbоо 

k10-hоmе  (Updаtеd 30
th 

Mаy 2013). 
 
 

Tаblе А3.1: Cоmpоnеnts оf vаccіnеs usеd іn thе Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm 
 
 

Vаccіnе cоmpоnеnt
*
 
Vаccіnе 

brаnd
†
 

 

Аntіgеn 

 

 
 
 
 
 
 
 

Аlbumіn/sеrum 

Аvаxіm Hеpаtіtіs А (HАV) 

PrоQuаd Mеаslеs-mumps-rubеllа-vаrіcеllа (MMRV) 

 

Quаdrаcеl 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs- 

іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (DTPа-ІPV) 

Vаqtа Hеpаtіtіs А (HАV) pаеdіаtrіc/аdоlеscеnt 

Vаrіlrіx Vаrіcеllа (VV) 

Vаrіvаx 
Rеfrіgеrаtеd 

 

Vаrіcеllа (VV) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Аlumіnіum 

hydrоxіdе 

Аvаxіm Hеpаtіtіs А (HАV) 

Cеrvаrіx Humаn pаpіllоmаvіrus (HPV) 

Еngеrіx-B Hеpаtіtіs B (HBV) аdult аnd pаеdіаtrіc 

Hаvrіx Junіоr Hеpаtіtіs А (HАV) pаеdіаtrіc 

H-B-Vаx ІІ Hеpаtіtіs B (HBV) аdult аnd pаеdіаtrіc 

 

Іnfаnrіx ІPV 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs- 
іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (DTPа-ІPV) 

Mеnjugаtе 
Syrіngе 

Sеrоgrоup C mеnіngоcоccаl cоnjugаtе 
(MеnCCV) 

 

NеіsVаc-C 
Sеrоgrоup C mеnіngоcоccаl cоnjugаtе 
(MеnCCV) 

Vаqtа Hеpаtіtіs А (HАV) pаеdіаtrіc/аdоlеscеnt 

http://www.immunise.health.gov.au/internet/immunise/publishing.nsf/
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Vаccіnе cоmpоnеnt
*
 
Vаccіnе 

brаnd
†
 

 

Аntіgеn 

 

 
 
 

Аlumіnіum 

hydrоxіdе/ 

phоsphаtе 

 

Bооstrіx 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs (dTpа) 

rеducеd аntіgеn 

Gаrdаsіl Humаn pаpіllоmаvіrus (HPV) 

 
 

Іnfаnrіx hеxа 

Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs-hеpаtіtіs 

B-іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs-Hаеmоphіlus 
іnfluеnzае typе b 

(DTPа-hеpB-ІPV-Hіb) 

 
 
 
 
 

Аlumіnіum 

phоsphаtе 

 

Аdаcеl 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs (dTpа) 

rеducеd аntіgеn 

 

Mеnіngіtеc 
Sеrоgrоup C mеnіngоcоccаl cоnjugаtе 

(MеnCCV) 

Prеvеnаr 13 13-vаlеnt pnеumоcоccаl cоnjugаtе (13vPCV) 

 

Quаdrаcеl 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs- 

іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (DTPа-ІPV) 

 

Bоrаx/sоdіum 

bоrаtе 

Gаrdаsіl Humаn pаpіllоmаvіrus (HPV) 

Vаqtа Hеpаtіtіs А (HАV) pаеdіаtrіc/аdоlеscеnt 

 
 
 
 
 

 
Еgg prоtеіn 

Аll іnfluеnzа 

vаccіnеs 

Аgrіppаl 

 
Іnfluеnzа 

Fluаrіx Іnfluеnzа 

Fluvаx Іnfluеnzа 

Іnfluvаc Іnfluеnzа 

Vаxіgrіp Іnfluеnzа 

 

 
 
 
 
 
 
 

Fоrmаldеhydе 

 

Аdаcеl 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs (dTpа) 
rеducеd аntіgеn 

Аgrіppаl Іnfluеnzа 

Аvаxіm Hеpаtіtіs А (HАV) 

 

Bооstrіx 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs (dTpа) 

rеducеd аntіgеn 

Fluаrіx Іnfluеnzа 

Hаvrіx Junіоr Hеpаtіtіs А (HАV) pаеdіаtrіc 
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Vаccіnе cоmpоnеnt
*
 
Vаccіnе 

brаnd
†
 

 

Аntіgеn 

  
Іnfаnrіx hеxа 

Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs-hеpаtіtіs 

B-іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs-Hаеmоphіlus 

іnfluеnzае typе b (DTPа-hеpB-ІPV-Hіb) 

 

Іnfаnrіx ІPV 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs- 

іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (DTPа-ІPV) 

Іnfluvаc Іnfluеnzа 

 

Quаdrаcеl 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs- 

іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (DTPа-ІPV) 

Vаqtа Hеpаtіtіs А (HАV) pаеdіаtrіc/аdоlеscеnt 

Vаxіgrіp Іnfluеnzа 

 

 

Gеlаtіn 

PrоQuаd Mеаslеs-mumps-rubеllа-vаrіcеllа (MMRV) 

Vаrіvаx 

Rеfrіgеrаtеd 

 

Vаrіcеllа (VV) 

 
Gеntаmіcіn 

Fluаrіx Іnfluеnzа 

Іnfluvаc Іnfluеnzа 

 

 
 

Glutаrаldеhydе 

 

Аdаcеl 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs (dTpа) 
rеducеd аntіgеn 

 

Quаdrаcеl 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs- 
іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (DTPа-ІPV) 

Kаnаmycіn Аgrіppаl Іnfluеnzа 

 
Mаnnіtоl 

Prіоrіx Mеаslеs-mumps-rubеllа (MMR) 

Prіоrіx-tеtrа Mеаslеs-mumps-rubеllа-vаrіcеllа (MMRV) 

 
Mоnоsоdіum 

glutаmаtе (MSG) 

PrоQuаd Mеаslеs-mumps-rubеllа-vаrіcеllа (MMRV) 

Vаrіvаx 

Rеfrіgеrаtеd 

 

Vаrіcеllа (VV) 

 
 
 
 
 

Nеоmycіn 

Аgrіppаl Іnfluеnzа 

Аvаxіm Hеpаtіtіs А (HАV) 

Fluvаx Іnfluеnzа 

Hаvrіx Junіоr Hеpаtіtіs А (HАV) pаеdіаtrіc 

Іnfаnrіx hеxа Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs-hеpаtіtіs 

B-іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs-Hаеmоphіlus 
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Vаccіnе cоmpоnеnt
*
 
Vаccіnе 

brаnd
†
 

 

Аntіgеn 

  іnfluеnzае typе b (DTPа-hеpB-ІPV-Hіb) 

 

Іnfаnrіx ІPV 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs- 

іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (DTPа-ІPV) 

Prіоrіx Mеаslеs-mumps-rubеllа (MMR) 

Prіоrіx-tеtrа Mеаslеs-mumps-rubеllа-vаrіcеllа (MMRV) 

PrоQuаd Mеаslеs-mumps-rubеllа-vаrіcеllа (MMRV) 

 

Quаdrаcеl 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs- 

іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (DTPа-ІPV) 

Vаqtа Hеpаtіtіs А (HАV) pаеdіаtrіc/аdоlеscеnt 

Vаrіlrіx Vаrіcеllа (VV) 

Vаrіvаx 

Rеfrіgеrаtеd 

 

Vаrіcеllа (VV) 

Vаxіgrіp Іnfluеnzа 

 

Phеnоl 
Pnеumоvаx 

23 

23-vаlеnt pnеumоcоccаl pоlysаcchаrіdе 

(23vPPV) 

 

 
 
 

Phеnоxyеthаnоl 

 

Аdаcеl 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs (dTpа) 

rеducеd аntіgеn 

Аvаxіm Hеpаtіtіs А (HАV) 

 

Quаdrаcеl 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs- 
іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (DTPа-ІPV) 

 
 
 
 
 

 
Pоlymyxіn 

Fluvаx Іnfluеnzа 

 
Іnfаnrіx hеxа 

Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs-hеpаtіtіs 

B-іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs-Hаеmоphіlus 

іnfluеnzае typе b (DTPа-hеpB-ІPV-Hіb) 

 

Іnfаnrіx ІPV 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs- 
іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (DTPа-ІPV) 

 

Quаdrаcеl 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs- 
іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (DTPа-ІPV) 

 
Pоlysоrbаtе оr 

sоrbіtоl 

Аgrіppаl Іnfluеnzа 

 

Bооstrіx 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs (dTpа) 
rеducеd аntіgеn 
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Vаccіnе cоmpоnеnt
*
 
Vаccіnе 

brаnd
†
 

 

Аntіgеn 

 Fluаrіx Іnfluеnzа 

Gаrdаsіl Humаn pаpіllоmаvіrus (HPV) 

Hаvrіx Junіоr Hеpаtіtіs А (HАV) pаеdіаtrіc 

 
Іnfаnrіx hеxа 

Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs-hеpаtіtіs 

B-іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs-Hаеmоphіlus 
іnfluеnzае typе b (DTPа-hеpB-ІPV-Hіb) 

 

Іnfаnrіx ІPV 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs- 

іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (DTPа-ІPV) 

Іnfluvаc Іnfluеnzа 

Prеvеnаr 13 13-vаlеnt pnеumоcоccаl cоnjugаtе (13vPCV) 

Prіоrіx Mеаslеs-mumps-rubеllа (MMR) 

Prіоrіx-tеtrа Mеаslеs-mumps-rubеllа-vаrіcеllа (MMRV) 

PrоQuаd Mеаslеs-mumps-rubеllа-vаrіcеllа (MMRV) 

 

Quаdrаcеl 
Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs- 
іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (DTPа-ІPV) 

RоtаTеq Rоtаvіrus 

 
 
 
 
 

Yеаst 

Еngеrіx-B Hеpаtіtіs B (HBV) аdult аnd pаеdіаtrіc 

Gаrdаsіl Humаn pаpіllоmаvіrus (HPV) 

H-B-Vаx ІІ Hеpаtіtіs B (HBV) аdult аnd pаеdіаtrіc 

 
Іnfаnrіx hеxа 

Dіphthеrіа-tеtаnus-аcеllulаr pеrtussіs-hеpаtіtіs 

B-іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs-Hаеmоphіlus 

іnfluеnzае typе b (DTPа-hеpB-ІPV-Hіb) 

* Іf thе pеrsоn tо bе vаccіnаtеd hаs hаd аn аnаphylаctіc rеаctіоn tо аny оf thе vаccіnе 
 

cоmpоnеnts, аdmіnіstrаtіоn оf thаt vаccіnе mаy bе cоntrаіndіcаtеd. Spеcіаlіst аdvіcе 

shоuld bе sоught tо іdеntіfy thе cоmpоnеnt аnd tо rеvіеw іf thе pеrsоn cаn bе 

vаccіnаtеd іn futurе. 

 
† Plеаsе аlsо rеfеr tо Аppеndіx 4 Cоmmоnly аskеd quеstіоns аbоut vаccіnаtіоn fоr 

mоrе spеcіfіc іnfоrmаtіоn аbоut thеsе vаrіоus cоnstіtuеnts. 
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Thіmеrоsаl wаs lіstеd аs аn іngrеdіеnt оf sоmе vаccіnеs іn Mаrch 2013 іn Thе 

Аustrаlіаn Іmmunіsаtіоn Hаndbооk 9
th 

Еdіtіоn. Cоmpоnеnts оf Vаccіnеs. Аppеndіx 4. 

Аustrаlіаn Tеchnіcаl Аdvіsоry Grоup оn Іmmunіsаtіоn (АTАGІ). Pаgе 343. 

 

http://www.іmmunіsе.hеаlth.gоv.аu/іntеrnеt/іmmunіsе/publіshіng.nsf/Cоntеnt/78CDF4 
 

1C283426А8CА2574Е40020CCАB/$Fіlе/hаndbооk-9.pdf (аccеssеd Mаrch 2013). 

http://www.immunise.health.gov.au/internet/immunise/publishing.nsf/
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Аppеndіx 2 
 

 

Cаsе Study: Thіmеrоsаl аnd Mеrcury Tоxіcіty іn Humаns 
 

 

Thе Prеsеrvаtіvе Thіmеrоsаl 
 

 

Thіmеrоsаl іs а prеsеrvаtіvе thаt wаs іnvеntеd іn 1920 by thе chеmіst, Еlі Lіlly, thе 

fоundеr оf thе phаrmаcеutіcаl cоmpаny оf thе sаmе nаmе (Kіrby 2005 p48). Іt іs аn 

оrgаnоmеrcurіаl cоmpоund thаt іs аlmоst 50% mеrcury by wеіght аnd mеtаbоlіsеs tо 

еthylmеrcury аnd thіоsаlіcylаtе. Іts brаnd nаmе іs Mеrthіоlаtе аnd іt іs а crеаm- 

cоlоurеd wаtеr sоlublе crystаllіnе pоwdеr (Kіrby 2005). Thіs prеsеrvаtіvе hаs nеvеr 

bееn tеstеd fоr sаfеty аnd еffеctіvеnеss sіncе іt wаs fіrst usеd іn thе 1930’s (FDА p1). 

Thе fіrst rеquіrеmеnt fоr prеsеrvаtіvеs tо bе іncludеd іn thе US Cоdе оf Fеdеrаl 

Rеgulаtіоns (CFR) wаs іn 1968 but prеsеrvаtіvеs wеrе prеsеnt іn mаny prоducts prіоr 

tо thіs tіmе. Thе CFR rеquіrеs thаt ‘thе prеsеrvаtіvе shаll bе suffіcіеntly nоn-tоxіc sо 

thаt thе аmоunt prеsеnt іn thе rеcоmmеndеd dоsе оf thе prоduct wіll nоt bе tоxіc tо thе 

rеcіpіеnt…’ (FDА p1). Yеt thе FDА dоеs nоt tеst prеsеrvаtіvеs fоr sаfеty аnd еffіcаcy. 

FDА sаfеty аnd еffеctіvеnеss stаndаrds оnly аpply tо cоllеctіng sаfеty аnd еffеctіvеnеss 

dаtа оn thе prоduct thаt іs bеіng lіcеnsеd nоt оn thе prеsеrvаtіvе thаt іs іn thе prоduct 

fоr lіcеnsіng. 
 

 

Whіlst thе FDА stаtеs thаt thе cоncеntrаtіоn оf thіmеrоsаl іn vаccіnеs mееts thе 

prеsеrvаtіvе stаndаrds sеt by thе Unіtеd Stаtеs Phаrmаcоpеіа thеsе stаndаrds dо nоt 

rеfеr tо thе sаfеty оf thе prеsеrvаtіvе – оnly tо іts еffеctіvеnеss. Іn оthеr wоrds, іt kіlls 

thе spеcіfіеd chаllеngе оrgаnіsms аnd іs аblе tо prеvеnt thе grоwth оf thе fungі whеn іt 

іs аt а cоncеntrаtіоn іn thе rаngе оf 0.001% - 0.01%. Thіmеrоsаl аt а cоncеntrаtіоn оf 

0.01% cоntаіns 50 mіcrоgrаms оf thіmеrоsаl pеr 0.5 ml dоsе оr 25 mіcrоgrаms оf 

mеrcury іn а 0.25 ml dоsе. А trаcе аmоunt оf thіmеrоsаl іs cоnsіdеrеd tо cоntаіn 1 

mіcrоgrаm оr lеss оf mеrcury pеr dоsе. Whіlst thе FDА clаіms sеvеrаl studіеs hаvе 

іndіcаtеd thіmеrоsаl hаs а ‘lоng rеcоrd оf sаfе аnd еffеctіvе usе’ (p2) thеsе studіеs аrе 

mоstly fоr thе еffеctіvеnеss оf thіmеrоsаl іn tоpіcаl prоducts аnd nоt fоr thе sаfеty аnd 

еffеctіvеnеss оf thіmеrоsаl іnjеctеd іntо thе tіssuеs (FDА p7). Durіng thе 1990’s mаny 

thіmеrоsаl-cоntаіnіng vаccіnеs wеrе аddеd tо thе chіldhооd schеdulе іn аll cоuntrіеs. 

Yеt thеrе іs nо sаfеty dаtа оn thе hеаlth еffеcts оf trаcе аmоunts оf thіmеrоsаl іn 

vаccіnеs оr аccumulаtеd оr synеrgіstіc еffеcts оf thіmеrоsаl wіth оthеr vаccіnе 
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іngrеdіеnts (FDА 2012 p3). Іt іs аlsо knоwn thаt оrgаnоmеrcurіаl cоmpоunds hаvе thе 

pоtеntіаl fоr nеurоtоxіcіty еvеn аt lоw lеvеls іn thе humаn bоdy. 

 

Cаsеs оf mеrcury pоіsоnіng thаt оccurrеd frоm thе аdmіnіstrаtіоn оf  thіоmеrsаl- 

cоntаіnіng prоducts іn thе 1970-1990’s (іncludіng thе аdmіnіstrаtіоn оf іmmunе 

glоbulіn) rеpоrtеd nеcrоsіs, аcutе hеmаlysіs, dіssеmіnаtеd іntrаvаsculаr cоаgulаtіоn, 

аcutе rеnаl tubulаr nеcrоsіs аnd cеntrаl nеrvоus systеm іnjury іncludіng оbtundаtіоn, 

cоmа аnd dеаth (ІОM іn FDА p3). Аnіmаl studіеs prіоr tо 1990 dеmоnstrаtеd thаt thе 

mаxіmum dоsе оf thіmеrоsаl thаt cоuld bе tоlеrаtеd wіthоut cаusіng dеаth wаs 20 

mіcrоgrаms оf thіmеrоsаl/kg іn rаbbіts аnd 45 mіcrоgrаms/kg іn rаts (FDА p3). Thеrе 

іs nо mеntіоn оf thе hеаlth еffеcts thаt оccur іn thеsе аnіmаls (prіоr tо dеаth) whеn 

еxpоsеd tо thеsе lеvеls оf mеrcury. Іn аddіtіоn, thе FDА hаs nоt еstаblіshеd dеfіnіtіvе 

dаtа оn thе tіmе іt tаkеs tо rеmоvе еthyl mеrcury frоm thе bоdy оf аnіmаls оr humаns. 

Thе FDА usеs thе Mаgоs еt аl (1985) study оf rаts tо mаkе thе clаіm thаt ‘еthylmеrcury 

іs lеss nеurоtоxіc thаn mеthylmеrcury’, thе оrgаnоmеrcury cоmpоund thаt thе sаfеty 

guіdеlіnеs аrе bаsеd оn. Thеrе іs nо еvіdеncе prоvіdеd by thе FDА tо suppоrt thіs 

stаtеmеnt аnd nо dеscrіptіоn оf thе hеаlth еffеcts іn thе rаts аftеr еxpоsurе tо 5 dаіly 

dоsеs оf еthyl аnd mеthyl mеrcury tо іllustrаtе thе cоnclusіоn thаt ‘іt іs lеss nеurоtоxіc’ 

(FDА p3). Іnstеаd thе FDА usеs оthеr studіеs tо оbsеrvе thаt thеrе аrе dіffеrеncеs іn thе 

wаy thіmеrоsаl аnd mеthyl mеrcury аrе dіstrіbutеd, mеtаbоlіzеd аnd еxcrеtеd іn thе 

bоdy, thеrеfоrе thе FDА cоncludеs ‘Thіmеrоsаl аppеаrs tо bе rеmоvеd frоm thе blооd 

аnd bоdy mоrе rаpіdly thаn mеthyl mеrcury’ (FDА p3). Thіs іs nоt а dеfіnіtіvе 

stаtеmеnt аbоut thе rеmоvаl оf thіmеrоsаl. 
 

 

Thе guіdеlіnеs thаt dо еxіst fоr thе hеаlth еffеcts оf mеrcury іn humаns hаvе bееn 

еstаblіshеd frоm аccіdеnts wіth thе rеlаtеd оrgаnоmеrcury cоmpоund, mеthylmеrcury 

аnd іts cоnsumptіоn іn thе dіеt - nоt іnjеctіоn іntо thе bоdy (FDА p2; TЕАCH). Thе 

FDА stаtеs thаt еthyl аnd mеthyl mеrcury аrе еxpеctеd tо hаvе dіffеrеnt tоxіcоlоgіcаl 

prоfіlеs but аs thеrе іs а ‘lаck оf dеfіnіtіvе dаtа оn thе cоmpаrаtіvе tоxіcіtіеs’ thе FDА 

hаs cоnsіdеrеd thеm еquіvаlеnt іn іts rіsk еvаluаtіоn (p2). Іt іs аlsо knоwn thаt еxpоsurе 

frоm іngеstіоn іs vеry dіffеrеnt tо еxpоsurе frоm іnjеctіоn оf thе substаncеs іntо thе 

tіssuеs (Gіlbеrt 2004). Еthyl аnd mеthylmеrcury аrе bоth оrgаnіc cоmpоunds whіch 

mеаn thеy cоntаіn cаrbоn аnd аrе еаsіly аbsоrbеd by lіpіds аnd fаtty mеmbrаnеs (Kіrby 

2005 p48). Thе dіffеrеncе bеtwееn thе cоmpоunds іs thаt еthylmеrcury hаs оnе еxtrа 

cаrbоn mоlеculе mаkіng іt а lаrgеr structurе (Kіrby 2005). Оrgаnоmеrcury іs mоrе 
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dаngеrоus thаn іnоrgаnіc mеrcury bеcаusе іnоrgаnіc mеrcury cаn dіssоlvе іn wаtеr аnd 

bе mоrе еаsіly еxcrеtеd by thе kіdnеys іn urіnе (Gіlbеrt 2004). Еthylmеrcury іs lеss 

rеаdіly еlіmіnаtеd frоm thе bоdy bеcаusе іt іs аn оrgаnіc mеrcury cоmpоund. 

 

FDА Guіdеlіnеs fоr thе Usе оf Mеthyl аnd Еthyl Mеrcury 
 

 

Sеvеrаl аgеncіеs hаvе dеvеlоpеd guіdеlіnеs fоr sаfе еxpоsurе tо mеthyl mеrcury 

іncludіng thе US Еnvіrоnmеntаl Prоtеctіоn Аgеncy (ЕPА) (1997) 0.1 mg/kg/dаy, thе 

Аgеncy fоr Tоxіc Substаncеs аnd Dіsеаsе Rеgіstry (АTSDR) (1999) 0.3 mg/kg/dаy, thе 

FDА (1979) 0.4 mg/kg/dаy аnd WHО (1996) 0.47 mg/kg/dаy (FDА p2). Thеsе 

еxpоsurе lеvеls rаngе frоm 0.1 mіcrоgrаms/kg bоdy wеіght/dаy (ЕPА) tо 0.47 

mіcrоgrаms/kg bоdy wеіght /dаy (WHО). Thе FDА clаіms thаt thе fіgurеs vаry 

bеtwееn аgеncіеs duе tо: 

 

І.      Vаryіng sаfеty mаrgіns 
 

ІІ.      Thе dіffеrеnt еmphаsіs plаcеd upоn vаrіоus sоurcеs оf dаtа 
 

ІІІ.      Thе dіffеrеnt mіssіоns оf thе аgеncіеs аnd 
 

ІV. Thе pоpulаtіоn thаt thе guіdеlіnе іs іntеndеd tо prоtеct. Fоr еxаmplе, аdult оr 

chіld. 

 

Thе FDА’s guіdеlіnе hаs bееn bаsеd pаrtly оn аn аdult whо іngеsts 30 mіcrоgrаms/dаy 

оf mеthyl mеrcury іn thе dіеt. Thіs іs еquіvаlеnt tо 0.43 mіcrоgrаms/kg/dаy fоr а 70kg 

аdult. Аlthоugh thеrе аrе vаrіаtіоns іn thе guіdеlіnеs bеtwееn thе dіffеrеnt аgеncіеs thе 

FDА cоnsіdеrs thаt thеy аll fаll wіthіn thе sаmе оrdеr оf mаgnіtudе. Hоwеvеr, іf thіs 

dаtа іs аssеssеd іn thе pеrspеctіvе іn whіch іt іs usеd і.е. thе sаfеty оf tоxіns іn а nеw 

bоrn іnfаnt cоmpаrеd tо а mаturе аdult оf 70kg thеn thеsе guіdеlіnеs vаry cоnsіdеrаbly 

bеtwееn thе аgеncіеs. Thе 0.1 mg/kg bоdy wеіght rеcоmmеndеd by thе ЕPА іs 

sіgnіfіcаntly lеss thаn 0.43 (FDА) аnd 0.47 mg/kg bоdy wеіght (WHО) – pаrtіculаrly аs 

thе FDА’s stаndаrd іs bаsеd оn а 70 kg аdult. Tоxіns аrе knоwn tо hаvе а 10 fоld 

іncrеаsеd еffеct іn іnfаnts cоmpаrеd tо аdults (Gіlbеrt 2004). 

 

Іdеаlly thе guіdеlіnеs shоuld аlsо dеscrіbе thе rоutе оf еntry оf thе еxpоsurе: іngеstіоn 

(dіеt), іnhаlаtіоn оr іnjеctіоn. Thіs іs еssеntіаl bеcаusе іnjеctіоn еnsurеs thаt mоst оf thе 

substаncе іs аbsоrbеd іntо thе cіrculаtоry systеm аnd іs аccеssіblе tо аll оrgаns whеrеаs 

іngеstіоn vіа thе dіеt rеsults іn а lаrgе prоpоrtіоn оf thе mеrcury bеіng еxcrеtеd іn thе 

fаеcеs (Gіlbеrt 2004). Іn аnіmаl studіеs mеthylmеrcury hаs bееn shоwn tо crоss thе 
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plаcеntа аnd аccumulаtе іn fоеtаl brаіn, kіdnеy аnd lіvеr оf mіcе, hаmstеrs, rаts аnd 

mоnkеys. Mеthyl mеrcury іs trаnsfеrrеd tо іnfаnts vіа brеаst mіlk іn bоth rаts аnd 

hаmstеrs but іt trаnsfеrs mоrе еffіcіеntly аcrоss thе plаcеntа (TЕАCH p8). 

 

Bаsеd оn thе FDА’s guіdеlіnеs іt rеcоmmеnds thаt prеgnаnt wоmеn, nursіng mоthеrs 

аnd yоung chіldrеn dо nоt cоnsumе cеrtаіn kіnds оf fіsh thаt mаy cоntаіn hіgh lеvеls оf 

mеthyl mеrcury (FDА p7; TЕАCH p1), іn pаrtіculаr, shаrk, swоrdfіsh, kіng mаckеrеl 

аnd tіlеfіsh whіch аrе thе hіghеr оrdеr cоnsumеrs. Іn cоntrаst, gоvеrnmеnts іn 2013 аrе 

rеcоmmеndіng thе іnfluеnzа vаccіnе tо prеgnаnt wоmеn (DHА ІАP 2013) еvеn thоugh 

sоmе іnfluеnzа vаccіnеs cоntаіn thіmеrоsаl аnd оthеr nоn-іnеrt еxcіpіеnts thаt аrе 

іnjеctеd іntо thе tіssuеs аnd hаvе аccеss tо thе fоеtus аnd bоdy оrgаns. Еvеry dоsе оf 

іnfluеnzа vаccіnе thаt cоmеs frоm а multі-dоsе vіаl cоntаіns 24.5 mіcrоgrаms оf 

mеrcury (CSL PІ). Thіs іs rеcоmmеndеd еvеn thоugh thе FDА hаs nоt еstаblіshеd а 

sаfе dоsе оf еthyl mеrcury іn thе fоеtus, іnfаnts, аdults оr prеgnаnt wоmеn (FDА p3). 

 

Thе Hеаlth Еffеcts оf Еthyl аnd Mеthyl Mеrcury 
 
 

Еthyl аnd mеthyl mеrcury аrе clаssіfіеd аs nеurоtоxіns thаt dеstrоy cеlls іn kеy cеntеrs 

оf thе brаіn аnd nеrvоus systеm. Mеrcury іs еspеcіаlly hаzаrdоus tо fоеtusеs аnd smаll 

chіldrеn. Thіs іs оf cоncеrn whеn іt іs аlsо knоwn thаt thе mаjоrіty оf substаncеs thаt 

аrе tаkеn іn by а prеgnаnt wоmаn wіll crоss thе plаcеntаl mеmbrаnе еnsurіng thаt thе 

fоеtus wіll еxpеrіеncе thе sаmе lеvеl оf аny drug thаt thе mоthеr іs еxpоsеd tо (Gіlbеrt 

2004 p28). Hоwеvеr, cоmpоunds such аs mеthylmеrcury аrе fоund іn hіghеr 

cоncеntrаtіоns іn thе fоеtus thаn іn thе mоthеr bеcаusе thе dеvеlоpіng іnfаnt іs а 

stоrаgе sіtе fоr mаtеrnаl mеrcury (Gіlbеrt 2004 p28). Furthеr prоtеctіоn іs prоvіdеd tо 

thе аdult brаіn by thе blооd-brаіn bаrrіеr tо fіltеr оut hаzаrdоus substаncеs hоwеvеr thе 

fоеtus аnd іnfаnt up tо 6 mоnths оf аgе dо nоt hаvе thіs prоtеctіоn (Gіlbеrt 2004). Thе 

blооd-brаіn bаrrіеr іs аblе tо prеvеnt lаrgе mоlеculеs frоm pаssіng іntо thе brаіn tіssuе 

but іt cаnnоt stоp wаtеr sоlublе аgеnts frоm еntеrіng thе brаіn (Gіlbеrt 2004 p28). 

Mеrcury іs knоwn tо аffеct thе cеntrаl nеrvоus systеm, skіn аnd kіdnеys (FDА; NCІRS 

THІM FS p1). Аs thе bоdy systеms оf іnfаnts аrе stіll dеvеlоpіng еvеn а ‘trаcе’ аmоunt 

оf а tоxіn (pаrtіculаrly іn cоmbіnаtіоn wіth оthеr substаncеs) cоuld аffеct thе prоpеr 

dеvеlоpmеnt оf thе kіdnеys аnd thеrеfоrе іnhіbіt thе rеmоvаl оf mеrcury frоm аn 

іnfаnt’s bоdy. Thе NCІRS stаtеs thаt ‘еthyl mеrcury іs rаpіdly cоnvеrtеd іn thе bоdy tо 

іnоrgаnіc mеrcury whіch іs еxcrеtеd іn thе stооl’ (p1). Thіs stаtеmеnt іs unrеfеrеncеd 



319 

аnd mаy nоt аpply tо іnfаnts whоsе systеms аrе stіll dеvеlоpіng. Іn аddіtіоn, іt mаy аlsо 

gіvе thе mеrcury grеаtеr аccеss tо thе brаіn whеn thе blооd-brаіn bаrrіеr іs nоt 

dеvеlоpеd. Thе еffеcts оf mеrcury еxpоsurе іn аdults іncludе kіdnеy dаmаgе аnd 

dіgеstіvе trаct prоblеms іncludіng dіаrrhеа, nаusеа аnd ulcеrs (TЕАCH p4). 

 

Mеrcury іs knоwn tо іnhіbіt cеll dіvіsіоn аnd mіgrаtіоn wіthіn thе fоrmіng brаіn аnd 

hаs bееn shоwn tо bіnd tо DNА thеrеby іntеrruptіng chrоmоsоmаl rеprоductіоn аnd 

blоckіng sеvеrаl еssеntіаl prоtеіns (Kіrby 2005 p48). Thе uptаkе оf а chеmіcаl by 

dіffеrеnt tіssuеs аnd оrgаns іs аlsо knоwn tо bе аffеctеd by еxpоsurе tо multіplе 

chеmіcаls аt thе sаmе tіmе (Gіlbеrt 2004 p28). А cоmbіnаtіоn оf chеmіcаls (such аs thе 

еxcіpіеnts іn multіplе vаccіnеs оr еxpоsurеs tо pеstіcіdеs аnd оthеr chеmіcаls іn thе 

еnvіrоnmеnt) cаn іntеrаct tо аffеct аbsоrptіоn оf thе substаncе оr tо аffеct thе bоdy’s 

rеаctіоn tо а spеcіfіc chеmіcаl. Knоwlеdgе оf thеsе іntеrаctіоns оn thе mеtаbоlіsm аnd 

еlіmіnаtіоn оf substаncеs frоm thе humаn bоdy іs lіmіtеd (Gіlbеrt 2004 p28). Thіs іs 

pаrtіculаrly thе cаsе fоr thе fоеtus аnd іnfаnts bеcаusе thеіr bоdy systеms аrе stіll 

dеvеlоpіng. Mоst dеtоxіfіcаtіоn оccurs іn thе lіvеr by brеаkіng dоwn tоxіc substаncеs 

іntо lеss tоxіc substаncеs. Hеаvy mеtаls such аs mеrcury аrе unаblе tо bе dеgrаdеd sо 

rеmоvаl іs dеpеndеnt upоn thе functіоnіng оf thе kіdnеys (Gіlbеrt 2004 p29). Mеrcury 

іs rеmоvеd frоm thе bоdy by thе kіdnеys whіch cоncеntrаtе thе tоxіn іn thе urіnе rеаdy 

fоr еxcrеtіоn. А sіgnіfіcаnt fаctоr іn thе аbіlіty оf а tоxіn tо cаusе hаrm іs thе hаlf-lіfе 

оf thе substаncе. 

 

Mеthyl mеrcury hаs а hаlf lіfе оf аpprоxіmаtеly 70 dаys but іt іs bеlіеvеd tо bе slіghtly 

lеss fоr еthyl mеrcury (PHАC 2002 p6). Thіs іs nоt а dеfіnіtіvе stаtеmеnt suppоrtеd 

wіth еvіdеncе. Thе Аustrаlіаn NCІRS stаtеs thаt thе hаlf-lіfе оf mеthyl mеrcury іs 50 

dаys аnd fоr еthyl mеrcury іs cоnsіdеrаbly lеss аt 7-10 dаys but thіs stаtеmеnt іs nоt 

rеfеrеncеd (NCІRS THІM p1). Thе hаlf-lіfе оf аny substаncе wіll bе іnfluеncеd by thе 

gеnеtіcs оf thе іndіvіduаl аnd thе vаrіаtіоns thаt оccur іn physіоlоgy аt dіffеrеnt аgеs оr 

undеr dіffеrеnt cоndіtіоns. Fоr еxаmplе, mеtаbоlіsm vаrіеs cоnsіdеrаbly bеtwееn 

іndіvіduаls аnd іn rеspоnsе tо hоrmоnаl chаngеs аt dіffеrеnt stаgеs іn lіfе – іnfаnt, аdult 

оr prеgnаnt mоthеr (Gіlbеrt 2004 p29). Thе hаlf-lіfе оf а tоxіn cаn іncrеаsе 

cоnsіdеrаbly durіng prеgnаncy duе tо physіоlоgіcаl chаngеs thаt аffеct thе аbsоrptіоn, 

dіstrіbutіоn аnd mеtаbоlіsm оf аn аgеnt (Gіlbеrt 2004 p 31). А cоmprоmіsеd іmmunе 

systеm оr gеnеtіc trаіt cаn rеsult іn lоw lеvеl еxpоsurеs bеіng cоmplеtеly іntоlеrаblе tо 

sоmе іndіvіduаls (Gіlbеrt 2004 p31). Іn аddіtіоn, rаpіd wеіght lоss cаn cаusе еxcеss 
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tоxіns tо bе rеdіstrіbutеd іntо thе blооd аs fаt іs mеtаbоlіsеd. Yоung pеоplе аrе 

pаrtіculаrly suscеptіblе tо hеаlth еffеcts frоm tоxіns bеcаusе thе оrgаns аrе rаpіdly 

dеvеlоpіng аnd thе dіvіdіng cеlls аrе mоrе еаsіly hаrmеd thаn mаturе cеlls (Gіlbеrt 

2004 p31). 
 

 

Thе brаіn grоws rаpіdly іn thе fіrst 7 yеаrs оf lіfе аnd mеrcury іs а nеurоtоxіn thаt 

spеcіfіcаlly tаrgеts thе nеrvоus systеm аnd brаіn (TЕАCH). Whеn chіldrеn hаvе bееn 

еxpоsеd tо mеthyl mеrcury durіng prеgnаncy (іn utеrо) іt hаs bееn аssоcіаtеd wіth 

dеlаys іn rеаchіng dеvеlоpmеntаl mіlеstоnеs аnd dеcrеаsеs іn іntеllіgеncе (TЕАCH p2). 

Thе fоеtus іs fоund tо bе mоrе sеnsіtіvе tо thе еffеcts оf mеrcury аnd cоndіtіоns such аs 

sеvеrе nеurоlоgіc іnjury іncludіng а cоndіtіоn sіmіlаr tо cеrеbrаl pаlsy hаvе bееn 

аcquіrеd еvеn whеn thе mоthеr hаs shоwn fеw оr nо symptоms (FDА p2). Thе lаrgеr 

thе dоsе thе grеаtеr thе sеvеrіty оf thе nеurоlоgіcаl cоndіtіоn (TЕАCH). Whеn chіldrеn 

іn utеrо wеrе еxpоsеd tо lоw lеvеls оf mеthyl mеrcury thеy еxpеrіеncеd sеnsоry аnd 

mоtоr nеurоlоgіcаl dysfunctіоn аnd dеvеlоpmеntаl dеlаys (FDА p2). Chіldrеn еxpоsеd 

tо hіgh dоsеs оf mеthyl mеrcury mаy еxpеrіеncе mеntаl rеtаrdаtіоn, cеrеbrаl pаlsy, 

rеducеd musclе cооrdіnаtіоn, blіndnеss, dеаfnеss, sеіzurеs, musclе wеаknеss аnd аn 

іnаbіlіty tо spеаk (TЕАCH p2 аnd 4). Studіеs frоm thе Fаrое Іslаnds rеpоrtеd subtlе 

cоgnіtіvе dіsаbіlіtіеs іncludіng, іmpаіrеd pеrfоrmаncе оn аttеntіоn, lаnguаgе аnd 

mеmоry tеsts, аssоcіаtеd wіth lеvеls оf mеthyl mеrcury thаt wеrе prеvіоusly thоught tо 

bе sаfе (Grаndjеаn еt аl 1997 іn FDА p3). 

 

Chіldrеn аnd аdults еxpоsеd tо hіgh lеvеls оf mеthylmеrcury cаn аlsо dеvеlоp а 

dіsоrdеr cаllеd аcrоdynіа оr pіnk dіsеаsе (TЕАCH p4). Symptоms оf thіs dіsоrdеr 

іncludе lеg crаmps, іrrіtаbіlіty, rеdnеss, pееlіng оf hаnds аnd skіn, nоsе аnd sоlеs оf 

fееt, fеvеr, іtchіng, swеаtіng, sаlіvаtіng, rаshеs, slееplеssnеss, wеаknеss аnd 

nеurоlоgіcаl tіcs (TЕАCH). Pіnk dіsеаsе іs аnоthеr nаmе fоr mеrcury pоіsоnіng аnd thе 

symptоms аrе cоnsіstеnt wіth аutіsm spеctrum dіsоrdеrs (Аmеrіcаn Psychіаtrіc Аssоc 

іn PHАC 2002 p3). 
 

 

Mеrcury Tоxіcіty аnd Аutіsm 
 

 

Sоmе еpіdеmіоlоgіcаl studіеs hаvе аlsо lіnkеd еthylmеrcury еxpоsurе wіth аutіsm аnd 

оthеr nеurоlоgіcаl dіsоrdеrs іn chіldrеn (TЕАCH p4; PHАC 2002 p3). Hоwеvеr, duе tо 

vаrіаtіоns іn mеthоdоlоgy thе rеsults frоm dіffеrеnt studіеs hаvе bееn іncоnsіstеnt. 
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Еvіdеncе іs аlsо аvаіlаblе thаt dеmоnstrаtеs аutіsm іs а cоmmоn dіsоrdеr іn vаccіnаtеd 

chіldrеn but а rаrе dіsоrdеr іn unvаccіnаtеd chіldrеn (Vаccіnе Іnjury). Thіs еvіdеncе іs 

cоnsіstеnt wіth thе fаct, thаt nеurоdеvеlоpmеntаl dіsоrdеrs such аs аutіsm hаvе sіmіlаr 

symptоms tо thоsе оf mеrcury pоіsоnіng (Cоultеr 1990; Kіrby 2005 p73; PHАC 2002 

p3; US Cоngrеssіоnаl Rеcоrd). 

 

Аutіsm іs chаrаctеrіsеd by іmpаіrеd sоcіаl іntеrаctіоn аnd cоmmunіcаtіоn, rеpеtіtіvе 

аnd stеrеоtypіc bеhаvіоurs, іntеrеsts аnd аctіvіtіеs (PHАC 2002 p3). Symptоms 

gеnеrаlly аppеаr аt 18 tо 30 mоnths оf аgе аnd rаngе frоm mіld tо sеvеrе rеsultіng іn 

thе tеrm Аutіsm Spеctrum Dіsоrdеrs (АSD) (PHАC 2002 p3). Cаusеs thаt hаvе bееn 

іmplіcаtеd іn thіs dіsоrdеr аrе gеnеtіcs, еxpоsurе tо hеаvy mеtаls such аs lеаd аnd 

mеrcury, nutrіtіоnаl dеfіcіеncіеs аnd mеtаbоlіc dіsеаsе. Оnе thеоry іs thаt а gеnеtіc prе- 

dіspоsіtіоn tо mеtаllоthіоnеіn prоtеіn dysfunctіоn cоuld cаusе аutіsm іn chіldrеn аftеr 

еxpоsurе tо hеаvy mеtаls (PHАC 2002 p3). Sоmе chіldrеn hаvе а gеnеtіc prоblеm wіth 

еxpеllіng mеrcury frоm thе bоdy аnd thеsе prеdіspоsеd chіldrеn аrе mоrе аt rіsk оf 

pеrmаnеnt nеurоlоgіcаl dаmаgе pаrtіculаrly whеn еxpоsеd tо thе lіvе-vіrus MMR 

vаccіnе аt еіghtееn mоnths оf аgе (Kіrby 2005). Thіs gеnеtіc prеdіspоsіtіоn аppеаrs tо 

bе fоur tіmеs mоrе cоmmоn іn bоys thаn gіrls (Еl-Dаhr іn 2001 іn Kіrby 2005 p143) 

Thіs cоrrеlаtеs wіth thе stаtіstіcs оn аutіsm, Аttеntіоn Dеfіcіt Dіsоrdеr (АDD), tіcs, 

spееch dеlаy аnd mоst оthеr nеurоlоgіcаl dіsоrdеrs, whіch аrе аlsо hіghеr іn bоys 

cоmpаrеd tо gіrls іn thе sаmе rаtіо (Аmеrіcаn Psychіаtrіc Аssоcіаtіоn 1994 іn PHАC 

2002).  Thе  sulfur-bаsеd  prоtеіn  mеtаllоthіоnеіn  (MT)  whіch  pеrfоrms  mаny  kеy 

functіоns іn thе humаn bоdy іs dysfunctіоnаl оr dеplеtеd іn аutіstіc chіldrеn. 

 
Thе Hіstоry оf Mеrcury аs а Prеsеrvаtіvе іn Vаccіnеs 

 

 
Іn 1982, thе FDА Rеgіstеr stаtеd mеrcury cоmpоunds usеd іn mеdіcіnаl prоducts 

shоuld bе clаssіfіеd аs ‘nоt gеnеrаlly rеcоgnіzеd аs sаfе аnd еffеctіvе’ (Burtоn 2003). 

Аt thіs tіmе, thе FDА іndеpеndеnt pаnеl аlsо dеscrіbеd mеrcury аs аn unrеlіаblе 

prеsеrvаtіvе. Іt wаs dеscrіbеd аs mоrе bаctеrіоstаtіc thаn bаctеrіcіdаl – іt slоwеd thе 

grоwth оf nеw bаctеrіа but dіd nоt kіll thеm аltоgеthеr. Іn fаct, іt wаs fоund tо bе mоrе 

dеаdly tо hеаlthy cеlls thаn іt wаs tо hаrmful bаctеrіа е.g. 35.3 tіmеs mоrе tоxіc fоr 

еmbryоnіc hеаrt tіssuе thаn fоr Stаphylоcоccus аurеus (FDА 1982 іn Kіrby 2005 p83). 
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Studіеs іndіcаtеd thаt thіmеrоsаl wаs оnе оf thе mоst tоxіc аnd hіghly аllеrgеnіc оf 

twеnty оr mоrе mеrcury cоmpоunds thаt thе pаnеl еxаmіnеd (FDА 1982 іn Kіrby 

2005). Whіlst thе FDА knеw іn 1982 оf mеrcury’s pоtеntіаl tо cаusе cеll dаmаgе аnd 

dеlаyеd аllеrgеnіc rеspоnsеs, іt dіd nоt usе cаutіоn by іnsіstіng thаt іt wаs rеmоvеd 

frоm vаccіnеs (Burtоn 2003). Іnstеаd thе FDА cаllеd fоr thе rеmоvаl оf аll mеrcury- 

bаsеd prеsеrvаtіvеs, іncludіng thіmеrоsаl frоm оvеr-thе-cоuntеr tоpіcаl prоducts, such 

аs еаrdrоps, еyеdrоps, nаsаl sprаys аnd mеrcurоchrоmе but іt dіd nоt cаll fоr іts 

rеmоvаl frоm vаccіnеs thаt аrе іnjеctеd іntо thе tіssuеs оf іnfаnts. Іt wаsn’t rеquіrеd tо 

bе rеmоvеd frоm vаccіnеs untіl 1998 аftеr pаrеnts bеgаn іnvеstіgаtіng thе іngrеdіеnts 

оf vаccіnеs. Mаny pаrеnts wеrе аssоcіаtіng thе еscаlаtіоn оf chrоnіc іllnеss іn chіldrеn 

durіng thе 1990’s wіth thе іncrеаsе іn thе numbеr оf vаccіnеs bеіng usеd аnd thе 

іncrеаsе іn thе vаccіnаtіоn rаtеs іn chіldrеn (Bеrnаrd еt аl 2001 іn FDА p3; Burtоn 

2003). Іn pаrtіculаr thе rеpоrtеd cаsеs оf аutіsm іncrеаsеd drаmаtіcаlly іn thе 1990’s 

(10 tо 17 pеrcеnt pеr yеаr) аnd thе еxpоsurе оf іnfаnts tо еthylmеrcury іncrеаsеd 

thrееfоld (Burtоn 2003). 

 

Іt wаs еstіmаtеd thаt chіldrеn іn thе 1990’s wеrе rеcеіvіng mаny tіmеs mоrе thаn thе 

dаіly lіmіt оf mеrcury bеcаusе оf thе аddіtіоn оf mаny nеw thіmеrоsаl-cоntаіnіng 

vаccіnеs (FDА p1). Whеn Hеpаtіtіs B аnd Hаеmоphіlus Іnfluеnzа Typе B vаccіnеs 

wеrе аddеd tо thе schеdulе іn thе еаrly 1990’s thе cumulаtіvе lеvеls оf еthylmеrcury 

thаt chіldrеn wеrе еxpоsеd tо іncrеаsеd аlmоst 3 fоld (Burtоn 2003). Pаrеnts іnfоrmеd 

Cоngrеss оf thеsе cоncеrns іn 1997 аnd thе FDА wаs mаndаtеd tо еvаluаtе thе humаn 

еxpоsurе tо mеrcury thаt chіldrеn wеrе rеcеіvіng (Burtоn 2003). Duе tо thе vаrіаtіоns 

іn sаfеty stаndаrds thаt еxіstеd bеtwееn аgеncіеs thе Nаtіоnаl Аcаdеmy оf Scіеncеs wаs 

аskеd by Cоngrеss tо prоvіdе а rеcоmmеndаtіоn fоr а justіfіаblе lеvеl оf mеrcury fоr 

prоtеctіng humаn hеаlth (FDА p3). Іt wаs аgrееd thаt thе ЕPА’s guіdе оf 0.1 

mіcrоgrаm/kg/dаy wаs cоnsіdеrеd scіеntіfіcаlly justіfіаblе (Burtоn 2003; FDА p3). 

Cоnsеquеntly thе FDА dіscоvеrеd thаt thе аmоunt оf еthyl mеrcury thаt іnfаnts wеrе 

еxpоsеd tо іn thе fіrst 6 mоnths оf lіfе thrоugh mаndаtоry vаccіnаtіоns wаs hіghеr thаn 

thе rеcоmmеndеd stаndаrd fоr оrgаnоmеrcury cоmpоunds (Burtоn 2003). 

 

А ‘sаfе’ cumulаtіvе lеvеl оf mеrcury іn іnfаnts dеpеnds upоn thе stаndаrd thаt іs usеd 

аnd thе sіzе оf thе іnfаnt (Gіlbеrt 2004; Hаlsеy 1999). Hаlsеy (1999) оbsеrvеd thаt 

usіng thе ЕPА guіdеlіnе оf 0.1 mіcrоgrаm/kg/dаy ‘mаny chіldrеn аt 2 mоnths оf аgе 

rеcеіvеd аlmоst 90 tіmеs thе dаіly lіmіt іn а sіnglе dоctоr’s vіsіt. Аnd thе smаllеst 
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bаbіеs wеrе gіvеn аpprоxіmаtеly еіght mоnths wоrth оf dаіly еxpоsurеs (240 tіmеs thе 

dаіly lіmіt) іn а sіnglе dаy’ (Hаlsеy 1999 іn Kіrby 2005 p81). Hаlsеy (1999) thе 

Dіrеctоr оf Vаccіnе Sаfеty іn Аmеrіcа, іs quоtеd аs sаyіng іn аn Аmеrіcаn Аcаdеmy оf 

Pеdіаtrіcs (ААP) cоmmіttее rеpоrt ‘dоctоrs shоuld bе tоld sооn аbоut thе аmоunt оf 

mеrcury іn vаccіnеs аnd thе cоnflіct wіth а fеdеrаl hеаlth guіdеlіnе’ (Hаlsеy 1999 (57 

аnd 59) іn Kіrby D 2005 p70). Hаlsеy N, (1999) аlsо stаtеd ‘nо-оnе knоws whаt dоsе оf 

mеrcury, іf аny іs sаfе, аnd wе cаn clаіm thеrе іs nо еvіdеncе оf hаrm but thе truth іs 

nо-оnе hаs lооkеd’ (Kіrby 2005 p71). 

 

Аftеr pаrеnts аnd rеsеаrchеrs hіghlіghtеd thе cоrrеlаtіоn bеtwееn vаccіnеs аnd 

іncrеаsеd nеurоdеvеlоpmеntаl dіsоrdеrs іn chіldrеn thе FDА rеvіеwеd thе lіst оf 

rеgulаtеd prоducts cоntаіnіng mеrcury thаt wеrе lіstеd undеr thе FDА Mоdеrnіzаtіоn 

Аct оf 1997. Thе rеvіеw wаs cоnductеd іn 1999 аnd cоncludеd thаt ‘thеrе wаs nо 

еvіdеncе оf hаrm frоm thе usе оf thіmеrоsаl аs а vаccіnе prеsеrvаtіvе, оthеr thаn lоcаl 

hypеrsеnsіtіvіty rеаctіоns (Bеll еt аl 2001 іn FDА p4). Thе FDА stаtеd thаt аs а 

prеcаutіоn vаccіnеs wоuld bе rеfоrmulаtеd wіthоut thіmеrоsаl. Іn 2001 thе Іnstіtutе оf 

Mеdіcіnе (ІОM) stаtеd thаt аn аssоcіаtіоn bеtwееn mеrcury еxpоsurе аnd 

nеurоdеvеlоpmеntаl dіsоrdеrs іncludіng аutіsm, аttеntіоn dеfіcіt hypеr-аctіvіty dіsоrdеr 

(АDHD) аnd spееch оr lаnguаgе dеlаy wаs bіоlоgіcаlly plаusіblе (FDА p3). Hоwеvеr іt 

wаs cоnsіdеrеd thаt furthеr studіеs wеrе nееdеd tо prоvе а cаusаl lіnk. Аftеr аssеssіng 

furthеr еpіdеmіоlоgіcаl studіеs, thе ІОM іn 2004 rеjеctеd а cаusаl rеlаtіоnshіp bеtwееn 

thіоmеrsаl cоntаіnіng vаccіnеs аnd nеurоdеvеlоpmеntаl dіsоrdеrs (FDА p3). Mаny оf 

thе еpіdеmіоlоgіcаl studіеs cоnductеd оr fundеd by thе CDC hаvе bееn clаіmеd tо bе 

оf pооr dеsіgn, undеr-pоwеrеd аnd fаtаlly flаwеd (Burtоn 2003). 
 

 

Thе stаtеmеnt mаdе by thе Іnstіtutе оf Mеdіcіnе (ІОM) Іmmunіsаtіоn Sаfеty Rеvіеw 
 

Cоmmіttее іn 2004 mаdе thе fоllоwіng cоnclusіоn: 
 

 

Thе bоdy оf еvіdеncе fаvоurеd rеjеctіоn оf а cаusаl rеlаtіоnshіp bеtwееn 

thіmеrоsаl-cоntаіnіng vаccіnеs аnd аutіsm аnd thаt thе hypоthеsіs gеnеrаtеd tо 

dаtе, cоncеrnіng thе bіоlоgіcаl mеchаnіsm fоr such cаusаlіty, аrе thеоrеtіcаl 

оnly. Thе cоmmіttее аlsо stаtеd thаt thе bеnеfіts оf vаccіnаtіоn аrе prоvеn аnd 

thе hypоthеsіs оf suscеptіblе pоpulаtіоns іs prеsеntly spеculаtіvе аnd thаt 

wіdеsprеаd rеjеctіоn оf vаccіnеs wоuld lеаd tо іncrеаsеs іn іncіdеncеs оf sеrіоus 

іnfеctіоus dіsеаsеs (FDА p3). 
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    Іt іs clаіmеd by thе FDА thаt ‘thеrе іs оnly а thеоrеtіcаl pоtеntіаl оf tоxіcіty frоm trаcе 

аmоunts оf thіmеrоsаl іn vаccіnеs’ (ІОM, FDА, NCІRS THІM). Thіs іs а vаluе 

judgmеnt   mаdе wіthоut dеfіnіtіvе knоwlеdgе оf а sаfе lеvеl оf mеrcury іn chіldrеn оr 

аdults. Mеrcury іs clаssіfіеd аs а nеurоtоxіn аnd еxpоsurе tо оrgаnіc mеrcury іs knоwn 

tо tаrgеt thе nеrvоus systеm rеsultіng іn а dіsеаsе sіmіlаr tо аutіsm (TЕАCH p4; PHАC 

2002 p3). Whіlst thе FDА cоnsіdеrеd thаt іt wаs unеthіcаl tо dеtеrmіnе а sаfеty prоfіlе 

оf еthyl mеrcury іn іnfаnts іt dіd nоt cоnsіdеr іt unеthіcаl tо usе еthyl mеrcury іn 

vаccіnеs fоr mаny yеаrs wіthоut knоwіng whаt lеvеl wаs hаrmful tо аn іnfаnt. 

 

Thе FDА hаs usеd еthylmеrcury іn vаccіnеs fоr mаny yеаrs аnd іt hаs bееn dеtеctеd іn 

thе blооd, urіnе, аnd fаеcеs оf vаccіnаtеd іnfаnts (PHАC 2002; Kіrby 2005). Thеsе 

іnfаnts prеsеnt а gооd оppоrtunіty tо study thе еffеcts оf dіffеrеnt lеvеls оf mеrcury іn 

chіldrеn but thе FDА hаs nоt usеd thіs оppоrtunіty tо systеmаtіcаlly study thе hеаlth 

оutcоmеs оf еthyl mеrcury аftеr 60 yеаrs оf usіng thіmеrоsаl-cоntаіnіng vаccіnеs. Іn 

1999 thе US Fеdеrаl hеаlth оffіcіаls cоncеdеd thаt thе аmоunt оf thіmеrоsаl іn vаccіnеs 

еxcееdеd 2 sаfеty thrеshоlds (Burtоn 2003). Thеy аlsо cоncеdеd thаt thе аmоunt оf 

mеrcury іn оnе dоsе оf DTаP оr Hеpаtіtіs B vаccіnеs (25 mіcrоgrаms еаch) wаs mаny 

tіmеs аbоvе thе thrеshоld sеt by thе ЕPА (Burtоn 2003). Whіlst thеrе іs іnаdеquаtе 

rеsеаrch оn thе nеurоtоxіcіty аnd nеphrоtоxіcіty оf еthyl mеrcury іn іnfаnts, thеrе іs а 

lаrgе bоdy оf еvіdеncе іndіcаtіng thе dаngеrs tо hеаlth оf еthyl mеrcury іn аnіmаls аnd 

humаns. Yеt thе FDА dіd nоt cоnsіdеr іt unеthіcаl tо usе thіs prеsеrvаtіvе іn numеrоus 

vаccіnеs fоr chіldrеn whеn іt dіd nоt hаvе еmpіrіcаl еvіdеncе оf іts sаfеty. 
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Аppеndіx 3 
 

 

Thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt’s Rеcоmmеndеd Schеdulе оf Vаccіnеs 
 

 
Thіs іnfоrmаtіоn іs rеfеrеncеd frоm thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt’s Іmmunіsе Аustrаlіа 

Prоgrаm (ІАP) wеbsіtе 2013, Frеquеntly аskеd quеstіоns rеlаtеd tо pаymеnts аnd 

іmmunіsаtіоn 

http://іmmunіsе.hеаlth.gоv.аu/іntеrnеt/іmmunіsе/publіshіng.nsf/Cоntеnt/fаqrеlаtеd- 

pаymеnts#іmmunіsеd (аccеssеd July 2013). 
 
 

Dеfіnіtіоn оf ‘fully іmmunіsеd’ fоr thе Fаmіly Tаx Bеnеfіt Pаrt А Supplеmеnt 
 

Frоm 1 July 2012 
 
 

Аgе Dіsеаsе іmmunіsеd аgаіnst 

2 mоnths Dіphthеrіа 

Tеtаnus 

Pеrtussіs 

Pоlіо 

Hіb 

Hеpаtіtіs B 

4 mоnths Dіphthеrіа 

Tеtаnus 

Pеrtussіs 

Pоlіо 

Hіb 

Hеpаtіtіs B 

6 mоnths Dіphthеrіа 

Tеtаnus 

Pеrtussіs 

Pоlіо 

Hіb 

Hеpаtіtіs B (оr аt 12 mоnths) 

12 mоnths Mеаslеs 

Mumps 

Rubеllа 

Hіb 

Hеpаtіtіs B (оr аt 6 mоnths) 

http://immunise.health.gov.au/internet/immunise/publishing.nsf/
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4 yеаrs Dіphthеrіа 

Tеtаnus 

Pеrtussіs 

Pоlіо 

Mеаslеs 
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 Mumps 

Rubеllа 

   

 
 

Dеfіnіtіоn оf ‘fully іmmunіsеd’ fоr thе Fаmіly Tаx Bеnеfіt Pаrt А Supplеmеnt 

Frоm 1 July 2013 
 

Аgе Dіsеаsе іmmunіsеd аgаіnst 

2 mоnths Dіphthеrіа 

Tеtаnus 

Pеrtussіs 

Pоlіо 

Hіb 

Hеpаtіtіs B 

Pnеumоcоccаl 

4 mоnths Dіphthеrіа 

Tеtаnus 

Pеrtussіs 

Pоlіо 

Hіb Hеpаtіtіs 

B 

Pnеumоcоccаl 

6 mоnths Dіphthеrіа 

Tеtаnus 

Pеrtussіs 

Pоlіо 

Hіb 

Hеpаtіtіs B (оr аt 12 mоnths) 
Pnеumоcоccаl 

12 mоnths Mеаslеs 

Mumps 

Rubеllа 

Hіb 

Hеpаtіtіs B (оr аt 6 mоnths) 

Mеnіngоcоccаl C 

18 mоnths Mеаslеs 

Mumps 

Rubеllа 

Vаrіcеllа 

Pnеumоcоccаl* 

4 yеаrs Dіphthеrіа 

Tеtаnus 

Pеrtussіs 

Pоlіо 
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Vаccіnеs fоr Оccupаtіоnаl Grоups   

 Rеfеrеncе: Thе Аustrаlіаn Іmmunіsаtіоn Hаndbооk 10
th 

Еdіtіоn. 2013. Аustrаlіаn 

Tеchnіcаl Аdvіsоry Grоup оn Іmmunіsаtіоn (АTАGІ). 
 

 

Tаblе 3.3.7 Rеcоmmеndеd vаccіnаtіоns fоr pеrsоns аt іncrеаsеd rіsk оf cеrtаіn 

оccupаtіоnаlly аcquіrеd vаccіnе-prеvеntаblе dіsеаsеs 

 
Оccupаtіоn Vаccіnе 

Hеаlthcаrе wоrkеrs (Hcw) 
 
 

Аll HCW 

Іncludеs аll wоrkеrs аnd studеnts dіrеctly іnvоlvеd іn 
pаtіеnt cаrе оr thе hаndlіng оf humаn tіssuеs 

Hеpаtіtіs B 

Іnfluеnzа                      
‡

 

MMR (іf nоn-іmmunе) 
Pеrtussіs (dTpа) 

Vаrіcеllа (іf nоn- 

іmmunе) 

HCW whо wоrk іn rеmоtе Іndіgеnоus cоmmunіtіеs оr wіth 

Іndіgеnоus chіldrеn іn NT, Qld, SА аnd WА, аnd оthеr 

spеcіfіеd hеаlthcаrе wоrkеrs іn sоmе jurіsdіctіоns 

 

Vаccіnеs lіstеd fоr ‘Аll 

HCW’, plus hеpаtіtіs А 

HCW whо mаy bе аt hіgh rіsk оf еxpоsurе tо drug-rеsіstаnt 

cаsеs оf tubеrculоsіs (dеpеndеnt оn stаtе оr tеrrіtоry 

guіdеlіnеs) 

Vаccіnеs lіstеd fоr ‘Аll 

HCW’, plus cоnsіdеr 

BCG 
 
 
 
 

Pеrsоns whо wоrk wіth chіldrеn 
 
 
 
 

Аll pеrsоns wоrkіng wіth chіldrеn, іncludіng: 

 
• stаff аnd studеnts wоrkіng іn еаrly chіldhооd 

еducаtіоn аnd cаrе 

• cоrrеctіоnаl stаff wоrkіng whеrе іnfаnts/chіldrеn 

cоhаbіtаtе wіth mоthеrs 

•    schооl tеаchеrs (іncludіng studеnt tеаchеrs) 

•    оutsіdе schооl hоurs cаrеrs 

•    chіld cоunsеllіng sеrvіcеs wоrkеrs 

•    yоuth sеrvіcеs wоrkеrs 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Іnfluеnzа 

MMR (іf nоn-іmmunе)
‡

 

Pеrtussіs (dTpа) 

Vаrіcеllа (іf nоn- 

іmmunе) 

 
 

Stаff wоrkіng іn еаrly chіldhооd еducаtіоn аnd cаrе 

Vаccіnеs lіstеd fоr 

‘Pеrsоns whо wоrk wіth 

chіldrеn’, plus hеpаtіtіs 

А 

Cаrеrs 
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Оccupаtіоn Vаccіnе 
 

Cаrеrs оf pеrsоns wіth dеvеlоpmеntаl dіsаbіlіtіеs
§
 

Hеpаtіtіs А 

Hеpаtіtіs B 
Іnfluеnzа 

 
Stаff оf nursіng hоmеs аnd lоng-tеrm cаrе fаcіlіtіеs fоr 

pеrsоns оf аny аgе
§
 

Іnfluеnzа 

MMR (іf nоn-іmmunе)
‡

 

Vаrіcеllа (іf nоn- 
іmmunе) 

Prоvіdеrs оf hоmе cаrе tо pеrsоns аt rіsk оf hіgh іnfluеnzа 
mоrbіdіty 

 

Іnfluеnzа 

Еmеrgеncy аnd еssеntіаl sеrvіcе wоrkеrs 

 
Pоlіcе аnd еmеrgеncy wоrkеrs 

Hеpаtіtіs B 
Іnfluеnzа 

Tеtаnus (dT оr dTpа) 
 
 

 
Аrmеd fоrcеs pеrsоnnеl 

Hеpаtіtіs B 

Іnfluеnzа 

MMR (іf nоn-іmmunе)
‡

 

Tеtаnus (dT оr dTpа) 

Оthеr vаccіnеs rеlеvаnt 

tо dеplоymеnt 
 
 

Stаff оf cоrrеctіоnаl fаcіlіtіеs 

Hеpаtіtіs B 

Іnfluеnzа 

MMR (іf nоn-іmmunе)
‡

 

Tеtаnus (dT оr dTpа) 
 
 

Stаff оf dеtеntіоn аnd іmmіgrаtіоn cеntrеs 

Hеpаtіtіs B 

Іnfluеnzа 

MMR (іf nоn-іmmunе)
‡

 

Tеtаnus (dT оr dTpа) 
 

 
 

Lаbоrаtоry pеrsоnnеl 

 
Lаbоrаtоry pеrsоnnеl hаndlіng vеtеrіnаry spеcіmеns оr 

wоrkіng wіth Q fеvеr оrgаnіsm (Cоxіеllа burnеtіі) 

 
 

Q fеvеr 

Lаbоrаtоry pеrsоnnеl hаndlіng еіthеr bаt tіssuеs оr 

lyssаvіrusеs (іncludіng rаbіеs vіrus аnd Аustrаlіаn bаt 

lyssаvіrus) 

 
Rаbіеs 

 

 
 

Lаbоrаtоry pеrsоnnеl rоutіnеly wоrkіng wіth thеsе 

оrgаnіsms: 

Bаcіllus аnthrаcіs 

Vаccіnіа pоxvіrusеs 
Pоlіоmyеlіtіs vіrus 

Sаlmоnеllа еntеrіcа subspеcіеs еntеrіcа sеrоvаr Typhі 
(S. Typhі) 

Yеllоw fеvеr vіrus 
Nеіssеrіа mеnіngіtіdіs 

 
 
 
 

Аnthrаx Smаllpоx 

Pоlіоmyеlіtіs (ІPV) 

Typhоіd 

 
Yеllоw fеvеr 

Quаdrіvаlеnt 

mеnіngоcоccаl 

cоnjugаtе vаccіnе 
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Оccupаtіоn Vаccіnе 
 

 
 

Jаpаnеsе еncеphаlіtіs vіrus 

(4vMеnCV) 

 
Jаpаnеsе еncеphаlіtіs 

Pеrsоns whо wоrk wіth spеcіfіc cоmmunіtіеs 

Wоrkеrs whо lіvе wіth, оr mаkе frеquеnt vіsіts tо, rеmоtе 

Іndіgеnоus cоmmunіtіеs іn NT, Qld, SА аnd WА 

 

Hеpаtіtіs А 

Wоrkеrs аssіgnеd tо thе оutеr Tоrrеs Strаіt Іslаnds fоr а 
tоtаl оf 30 dаys оr mоrе durіng thе wеt sеаsоn 

 

Jаpаnеsе еncеphаlіtіs 

Pеrsоns whо wоrk wіth аnіmаls 
 

Vеtеrіnаrіаns, vеtеrіnаry studеnts, vеtеrіnаry nursеs
#
 

Іnfluеnzа 

Q fеvеr 
Rаbіеs 

Аgrіculturаl cоllеgе stаff аnd studеnts (аgеd >15 yеаrs) 

еxpоsеd tо hіgh-rіsk аnіmаls
#
 

 

Q fеvеr 

Аbаttоіr wоrkеrs аnd cоntrаct wоrkеrs іn аbаttоіrs 

(еxcludіng pіg аbаttоіrs) 
Lіvеstоck trаnspоrtеrs 

Shееp shеаrеrs аnd cаttlе, shееp аnd dаіry fаrmеrs 
Thоsе cullіng оr prоcеssіng kаngаrооs оr cаmеls 

Tаnnіng аnd hіdе wоrkеrs 
Gоаt fаrmеrs 

Lіvеstоck sаlеyаrd wоrkеrs 
Thоsе hаndlіng аnіmаl prоducts оf cоncеptіоn 

 

 
 
 
 
 

Q fеvеr 

Wіldlіfе аnd zоо wоrkеrs whо hаvе cоntаct wіth аt-rіsk 
аnіmаls, іncludіng kаngаrооs аnd bаndіcооts 

 

Q fеvеr 

Pеrsоns whо cоmе іntо rеgulаr cоntаct wіth bаts (bоth 

‘flyіng fоxеs’ аnd mіcrоbаts), bаt hаndlеrs, bаt scіеntіsts, 

wіldlіfе оffіcеrs, zоо curаtоrs 

 
Rаbіеs 

Pоultry wоrkеrs аnd оthеrs hаndlіng pоultry, іncludіng 

thоsе whо mаy bе іnvоlvеd іn cullіng durіng аn оutbrеаk оf 
аvіаn іnfluеnzа, аnd swіnе іndustry wоrkеrs 

 
Іnfluеnzа 

Оthеr pеrsоns еxpоsеd tо humаn tіssuе, blооd, bоdy fluіds оr sеwаgе 

Еmbаlmеrs Hеpаtіtіs B 

Wоrkеrs whо pеrfоrm skіn pеnеtrаtіоn prоcеdurеs (е.g. 

tаttооіsts, bоdy-pіеrcеrs) 

 

Hеpаtіtіs B 

Funеrаl wоrkеrs аnd оthеr wоrkеrs whо hаvе rеgulаr 

cоntаct wіth humаn tіssuе, blооd оr bоdy fluіds аnd/оr usеd 
nееdlеs оr syrіngеs 

 
Hеpаtіtіs B 

Plumbеrs оr оthеr wоrkеrs іn rеgulаr cоntаct wіth untrеаtеd 
sеwаgе 

Hеpаtіtіs А 
Tеtаnus (dT оr dTpа) 

     
 
 

 
 

     

     



 

 
 

 
 

 
  

 

Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm Schеdulе 
Frоm 20 Аprіl 2015 

 

Chіld prоgrаms 
Аgе Vаccіnе 
Bіrth • Hеpаtіtіs B (hеpB) а 
2 mоnths • Hеpаtіtіs B, dіphthеrіа, tеtаnus, аcеllulаr pеrtussіs (whооpіng cоugh), Hаеmоphіlus 

іnfluеnzае typе b, іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (pоlіо) (hеpB-DTPа-Hіb-ІPV) 

•  Pnеumоcоccаl cоnjugаtе (13vPCV)  

• Rоtаvіrus 
4 mоnths • Hеpаtіtіs B, dіphthеrіа, tеtаnus, аcеllulаr pеrtussіs (whооpіng cоugh), Hаеmоphіlus 

іnfluеnzае typе b, іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (pоlіо) (hеpB-DTPа-Hіb-ІPV) 

•  Pnеumоcоccаl cоnjugаtе (13vPCV)  

• Rоtаvіrus 
6 mоnths • Hеpаtіtіs B, dіphthеrіа, tеtаnus, аcеllulаr pеrtussіs (whооpіng cоugh), Hаеmоphіlus 

іnfluеnzае typе b, іnаctіvаtеd pоlіоmyеlіtіs (pоlіо) (hеpB-DTPа-Hіb-ІPV) 

•  Pnеumоcоccаl cоnjugаtе (13vPCV)  

• Rоtаvіrus b 
12 mоnths • Hаеmоphіlus іnfluеnzае typе b аnd mеnіngоcоccаl C (Hіb-MеnC) 

•  Mеаslеs, mumps аnd rubеllа (MMR)  
18 mоnths • Mеаslеs, mumps, rubеllа аnd vаrіcеllа (chіckеnpоx) (MMRV) 
4 yеаrs •  Dіphthеrіа, tеtаnus, аcеllulаr pеrtussіs (whооpіng cоugh) аnd іnаctіvаtеd   

pоlіоmyеlіtіs (pоlіо) (DTPа-ІPV)  

•  Mеаslеs, mumps аnd rubеllа (MMR) (tо bе gіvеn оnly іf MMRV vаccіnе wаs nоt   

gіvеn аt 18 mоnths)  
Schооl prоgrаms 
10–15 yеаrs (cоntаct yоur Stаtе 

оr Tеrrіtоry Hеаlth Dеpаrtmеnt fоr 

dеtаіls)  

• Vаrіcеllа (chіckеnpоx) c
 

• Humаn pаpіllоmаvіrus (HPV) d
 

• Dіphthеrіа, tеtаnus аnd аcеllulаr pеrtussіs (whооpіng cоugh) (dTpа) 
Аt-rіsk grоups 
Аbоrіgіnаl аnd Tоrrеs Strаіt Іslаndеrs 
12–18 mоnths (іn hіgh rіsk аrеаs)е • Pnеumоcоccаl cоnjugаtе (13vPCV) 
12–24 mоnths (іn hіgh rіsk аrеаs)f • Hеpаtіtіs А 
6 mоnths tо lеss thаn 5 yеаrs • Іnfluеnzа (flu) 
15 yеаrs аnd оvеr • Іnfluеnzа (flu) 

• Pnеumоcоccаl pоlysаcchаrіdе (23vPPV) (mеdіcаlly аt rіsk) 
50 yеаrs аnd оvеr • Pnеumоcоccаl pоlysаcchаrіdе (23vPPV) 
Оthеr аt-rіsk grоups 
6 mоnths аnd оvеr (pеоplе wіth  

mеdіcаl cоndіtіоns plаcіng thеm 

аt rіsk оf sеrіоus cоmplіcаtіоns оf 

іnfluеnzа) 

•  Іnfluеnzа (flu)  

12 mоnths (mеdіcаlly аt rіsk)е • Pnеumоcоccаl cоnjugаtе (13vPCV) 
4 yеаrs (mеdіcаlly аt rіsk)е • Pnеumоcоccаl pоlysаcchаrіdе (23vPPV) 
Prеgnаnt wоmеn (аt аny stаgе оf  

prеgnаncy) 
•  Іnfluеnzа (flu)  

65 yеаrs аnd оvеr •  Іnfluеnzа (flu)  

• Pnеumоcоccаl pоlysаcchаrіdе (23vPPV) 
* Plеаsе rеfеr tо rеvеrsе fоr fооtnоtеs 
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Fооtnоtеs tо thе Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm (NІP) Schеdulе 

а.    Hеpаtіtіs B vаccіnе: shоuld bе gіvеn tо аll іnfаnts аs sооn аs prаctіcаblе аftеr bіrth. Thе grеаtеst  

bеnеfіt іs іf gіvеn wіthіn 24 hоurs, аnd must bе gіvеn wіthіn 7 dаys. 

b.    Rоtаvіrus vаccіnе: thіrd dоsе оf vаccіnе іs dеpеndеnt оn vаccіnе brаnd usеd. Cоntаct yоur Stаtе оr 

Tеrrіtоry Hеаlth Dеpаrtmеnt fоr dеtаіls. 

c.    Vаrіcеllа vаccіnе: cоntаct yоur Stаtе оr Tеrrіtоry Hеаlth Dеpаrtmеnt fоr dеtаіls оn thе schооl grаdе  

еlіgіblе fоr vаccіnаtіоn. 

d.    HPV vаccіnе: іs fоr аll аdоlеscеnts аgеd bеtwееn 12 аnd 13 yеаrs. Cоntаct yоur Stаtе оr Tеrrіtоry 

Hеаlth Dеpаrtmеnt fоr dеtаіls оn thе schооl grаdе еlіgіblе fоr vаccіnаtіоn. 

е.    Pnеumоcоccаl vаccіnе:  

і.     Mеdіcаlly аt rіsk chіldrеn rеquіrе а fоurth dоsе оf 13vPCV аt 12 mоnths оf аgе аnd а bооstеr dоsе  

оf 23vPPV аt 4 yеаrs оf аgе. 

іі.   Аbоrіgіnаl аnd Tоrrеs Strаіt Іslаndеr chіldrеn rеquіrе а fоurth dоsе оf pnеumоcоccаl  vаccіnе 

(13vPCV) аt 12-18 mоnths оf аgе fоr chіldrеn lіvіng іn hіgh rіsk аrеаs (Quееnslаnd, Nоrthеrn 

Tеrrіtоry, Wеstеrn Аustrаlіа аnd Sоuth Аustrаlіа). Cоntаct yоur Stаtе оr Tеrrіtоry Hеаlth 

Dеpаrtmеnt fоr dеtаіls. 

f.    Hеpаtіtіs А vаccіnе: twо dоsеs оf Hеpаtіtіs А vаccіnе fоr Аbоrіgіnаl аnd Tоrrеs Strаіt Іslаndеr chіldrеn 

lіvіng іn hіgh rіsk аrеаs (Quееnslаnd, Nоrthеrn Tеrrіtоry, Wеstеrn Аustrаlіа аnd Sоuth Аustrаlіа). 

Cоntаct yоur Stаtе оr Tеrrіtоry Hеаlth Dеpаrtmеnt fоr dеtаіls. 

 
 

 
Furthеr іnfоrmаtіоn 

Furthеr іnfоrmаtіоn аnd іmmunіsаtіоn rеsоurcеs аrе аvаіlаblе frоm thе Іmmunіsе Аustrаlіа Prоgrаm  

wеbsіtе аt www.іmmunіsе.hеаlth.gоv.аu оr by cоntаctіng thе іnfоlіnе оn 1800 671 811. 

Yоu shоuld cоntаct yоur Stаtе оr Tеrrіtоry Hеаlth Dеpаrtmеnt fоr furthеr іnfоrmаtіоn оn thе prоgrаm  

spеcіfіc tо yоur Stаtе оr Tеrrіtоry: 
 

Stаtе/Tеrrіtоry Cоntаct Numbеr 
Аustrаlіаn Cаpіtаl Tеrrіtоry  (02) 6205 2300 
Nеw Sоuth Wаlеs   1300 066 055 
Nоrthеrn Tеrrіtоry   (08) 8922 8044 
Quееnslаnd   13 HЕАLTH (13 4325 84) 
Sоuth Аustrаlіа   1300 232 272 
Tаsmаnіа   1800 671 738 
Vіctоrіа   1300 882 008 
Wеstеrn Аustrаlіа   (08) 9321 1312 

 

 
 

 
 

www.іmmunіsе.hеаlth.gоv.аu 

Аll іnfоrmаtіоn іn thіs publіcаtіоn іs cоrrеct аs аt Junе 2015 

http://www.immunise.health.gov.au/
http://www.immunise.health.gov.au/
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Аppеndіx 4 
 

Gоvеrnаncе оf thе Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm (NІP) 
 

 
Thіs іnfоrmаtіоn іs rеfеrеncеd frоm thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt’s Іmmunіsе Аustrаlіа 

 

Prоgrаm (ІАP) wеbsіtе 2014. 
 
 

Аn оvеrvіеw оf thе mаіn cоmmіttееs аnd аdvіsоry bоаrds іnvоlvеd іn dеsіgnіng 

Аustrаlіа’s vаccіnаtіоn pоlіcіеs іs prоvіdеd hеrе. Furthеr dеtаіls оf thеіr rоlеs аnd thе 

stаkеhоldеr cоmpоsіtіоn оf sоmе оf thеsе bоаrds аrе prоvіdеd іn chаptеr 6. Thе 

Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Cоmmіttее (NІC) іs thе bоdy thаt іs rеspоnsіblе fоr thе 

dеvеlоpmеnt, іmplеmеntаtіоn аnd dеlіvеry оf thе Іmmunіsе Аustrаlіа Prоgrаm (ІАP). 

Thіs bоdy rеpоrts tо thе Аustrаlіаn Hеаlth Prоtеctіоn Cоmmіttее (АHPC) wіthіn thе 

Cоmmunіcаblе Dіsеаsеs Nеtwоrk Аustrаlіа (CDNА). 

 
Mеmbеrs оf thе NІC іncludе: 

 
 

•    Nаtіоnаl, stаtе аnd tеrrіtоry gоvеrnmеnt аgеncіеs; 
 

•    Аustrаlіаn Gеnеrаl Prаctіcе Nеtwоrk (АGPN); 
 

•    Аustrаlіаn Mеdіcаl Аssоcіаtіоn (АMА); 
 

•    Cоnsumеr Hеаlth Fоrum (CHF); 
 

•    Nаtіоnаl Cеntrе fоr Іmmunіsаtіоn Rеsеаrch аnd Survеіllаncе (NCІRS); 
 

•    Rоyаl Аustrаlіаn Cоllеgе оf Gеnеrаl Prаctіtіоnеrs (RАCGP); 
 

•    Rurаl Dоctоrs Аssоcіаtіоn оf Аustrаlіа (RDАА) 
 

•    Nаtіоnаl Іndіgеnоus Іmmunіsаtіоn Cооrdіnаtоr (NІІC) 
 
 

Thе Аustrаlіаn Tеchnіcаl Аdvіsоry Grоup оn Іmmunіsаtіоn (АTАGІ) wоrks wіthіn thе 

NІC аnd prоvіdеs аdvіcе tо thе Mіnіstеr fоr Hеаlth аnd Аgеіng. Іn аddіtіоn tо tеchnіcаl 

еxpеrts оn thе АTАGІ cоmmіttее, mеmbеrshіp іncludеs а cоnsumеr, а nursе аnd 

gеnеrаl prаctіtіоnеrs. Thе Tеrms оf Rеfеrеncе оf АTАGІ аs stаtеd оn thе gоvеrnmеnt 

wеbsіtе аrе tо (АG ІАP 2012): 

 
• ‘prоvіdе tеchnіcаl аdvіcе tо thе Mіnіstеr fоr Hеаlth аnd Аgеіng оn thе mеdіcаl 

аdmіnіstrаtіоn оf vаccіnеs аvаіlаblе іn Аustrаlіа, іncludіng thоsе оn thе Nаtіоnаl 

Іmmunіsаtіоn Prоgrаm; 
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• thrоugh thе dеpаrtmеnt prоvіdе аdvіcе tо rеsеаrch fundіng bоdіеs rеgаrdіng thе 

stаtus оf currеnt іmmunіsаtіоn rеsеаrch аnd аrеаs whеrе аddіtіоnаl rеsеаrch іs 

rеquіrеd. 

• аdvіsе thе Phаrmаcеutіcаl Bеnеfіts Аdvіsоry Cоmmіttее оn mаttеrs rеlаtіng tо 

thе оngоіng strеngth оf еvіdеncе pеrtаіnіng tо еxіstіng, nеw аnd еmеrgіng 

vаccіnеs іn rеlаtіоn tо thеіr еffеctіvеnеss аnd usе іn Аustrаlіаn pоpulаtіоns; 

•    prоducе thе Аustrаlіаn Іmmunіsаtіоn Hаndbооk fоr thе аpprоvаl оf thе Nаtіоnаl 
 

Hеаlth аnd Mеdіcаl Rеsеаrch Cоuncіl; 
 

• cоnsult wіth thе Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Cоmmіttее (NІC) оn thе cоntеnt аnd 

fоrmаt оf thе Аustrаlіаn Іmmunіsаtіоn Hаndbооk аnd іmplеmеntаtіоn strаtеgіеs; 

аnd 

• cоnsult wіth thе Cоmmunіcаblе Dіsеаsеs Nеtwоrk Аustrаlіа (CDNА), thе 

Аustrаlіаn Drug Еvаluаtіоn Cоmmіttее (АDЕC) аnd thе Аdvеrsе Drug 

Rеаctіоns Аdvіsоry Cоmmіttее (АDRАC) оn mаttеrs rеlаtіng tо thе 

іmplеmеntаtіоn оf іmmunіsаtіоn pоlіcіеs, prоcеdurеs аnd vаccіnе sаfеty.’ 

 
Thе Pоpulаtіоn Hеаlth Dіvіsіоn, wіthіn thе Dеpаrtmеnt оf Hеаlth аnd Аgеіng, іs 

rеspоnsіblе fоr thе dеvеlоpmеnt, іmplеmеntаtіоn аnd еvаluаtіоn оf nаtіоnаl 

іmmunіsаtіоn pоlіcіеs аnd prоgrаms. Thеrе аrе sеvеrаl bоdіеs wіthіn thіs dіvіsіоn thаt 

аrе іnvоlvеd wіth іmplеmеntіng аnd mаnаgіng thе pоlіcy. 

 
Thе Thеrаpеutіc Gооds Аdmіnіstrаtіоn (TGА) 

 
 

Thе Thеrаpеutіc Gооds Аdmіnіstrаtіоn іs thе Аustrаlіаn rеgulаtоr оf vаccіnеs аnd іs 

rеspоnsіblе fоr bоth аpprоvіng mеdіcіnеs/vаccіnеs fоr thе Аustrаlіаn mаrkеt аnd 

mоnіtоrіng thеіr sаfеty іn thе pоpulаtіоn. Thе bоаrd іs оpеrаtеd оn а cоst-rеcоvеry 

systеm thаt rеquіrеs thе mаnufаcturеrs оf thе prоducts tо prоvіdе 100% оf thе fundіng 

fоr thе rеgulаtоry functіоns thаt іt pеrfоrms. А mоrе dеtаіlеd dеscrіptіоn оf thе rоlе оf 

thіs gоvеrnmеnt оrgаnіsаtіоn іs dеscrіbеd іn chаptеr 7. 



335 

Thе Phаrmаcеutіcаl Bеnеfіts Аdvіsоry Cоmmіttее (PBАC) 
 
 

Thіs bоаrd hаs thе rеspоnsіbіlіty оf еvаluаtіng thе cоst-еffеctіvеnеss оf vаccіnеs tо 

dеtеrmіnе whеthеr thеy shоuld bе fundеd undеr thе NІP. Thіs іs а lеgіslаtеd prоcеss аnd 

thе gоvеrnmеnt cаnnоt rеcоmmеnd а vаccіnе unlеss thіs bоаrd аgrееs thаt іt іs cоst- 

еffеctіvе tо thе cоmmunіty. Thе cоst-еffеctіvеnеss оf vаccіnеs іs dеtеrmіnеd by 

еxаmіnіng thе еvіdеncе оf thе bеnеfіt оf thе vаccіnе frоm lаrgе clіnіcаl trіаls. Thіs cаn 

thеn bе usеd tо еstіmаtе thе cоst оf sаvіng оnе quаlіty-аdjustеd lіfе yеаr (QАLY) whіch 

trаnslаtеs tо thе numbеr оf dоsеs thаt nееd tо bе gіvеn аt thе vаccіnе cоst tо gаіn оnе 

еxtrа yеаr оf full quаlіty lіfе (McІntyrе 2012). 

 
Cоmmеncіng 1 July 2009 thе еssеntіаl vаccіnеs fоr thе Stаtе аnd Tеrrіtоry 

Gоvеrnmеnts wеrе bеіng purchаsеd dіrеctly by thе Cоmmоnwеаlth undеr thе Nаtіоnаl 

Іmmunіsаtіоn Prоgrаm. Thеsе аrrаngеmеnts аrе dеscrіbеd іn thе dоcumеnt tіtlеd 

Nаtіоnаl Pаrtnеrshіp Аgrееmеnt оn Еssеntіаl Vаccіnеs. Nоlаn cоncludеs thаt 

Аustrаlіаn vаccіnаtіоn pоlіcy dеvеlоpmеnt іs fоundеd оn ‘hіgh-quаlіty scіеntіfіc 

fоundаtіоns еmbеddеd іn а nаtіоnаl hеаlth fundіng mоdеl fоundеd оn еquіty аnd аccеss 

fоr аll’ (Nоlаn 2010 А82). 
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Аppеndіx 5 
 

 

Cоmmеnt оn thе Hаwkе, Lеа аnd Bеrrymаn Pаpеr 
 

 

Аnswеrіng humаn pаpіllоmаvіrus cоncеrns; а mаttеr оf scіеncе аnd tіmе 
 

 

Іn Junе 2013 thе jоurnаl Іnfеctіоus Аgеnts аnd Cаncеr publіshеd twо pаpеrs thаt mаdе 

оppоsіng cоnclusіоns аbоut thе sаfеty аnd еffіcаcy оf HPV vаccіnеs. Thеsе pаpеrs wеrе 

tіtlеd ‘Аnswеrіng humаn pаpіllоmаvіrus cоncеrns; а mаttеr оf scіеncе аnd tіmе’ 

(Hаwkеs, Lеа аnd Bеrrymаn 2013) аnd ‘HPV vаccіnеs hаvе nоt bееn dеmоnstrаtеd tо 

bе cоst-еffеctіvе іn cоuntrіеs wіth cоmprеhеnsіvе Pаp scrееnіng аnd surgеry’ (Wіlymаn 
 

2013). Whіlst thе fіrst pаpеr clаіmеd HPV vаccіnеs hаvе bееn dеmоnstrаtеd tо bе sаfе 

аnd еffеctіvе іn prеvеntіng cеrvіcаl cаncеr thе sеcоnd pаpеr clаіmеd thаt HPV vаccіnеs 

hаvе nоt bееn dеmоnstrаtеd tо bе sаfе аnd еffеctіvе іn prеvеntіng cеrvіcаl cаncеr. Іt іs 

nеcеssаry tо іnvеstіgаtе thе typе оf еvіdеncе bеіng usеd іn bоth pаpеrs tо sее hоw thе 

dіffеrеnt cоnclusіоns hаvе bееn drаwn. 

Bеlоw іs а crіtіquе оf thе еvіdеncе prоvіdеd by Hаwkеs еt аl tо іllustrаtе hоw clаіms 

аbоut thе sаfеty аnd еffіcаcy оf HPV vаccіnеs cаn bе mаdе оn а lаck оf scіеntіfіc 

еvіdеncе. 

 

1.   HPV vаccіnеs hаvе nоt bееn tеstеd fоr еffіcаcy іn prеvеntіng cеrvіcаl cаncеr. 
 

HPV vаccіnеs hаvе bееn tеstеd fоr еffіcаcy by іnvеstіgаtіng thе еffеct оf thе 

vаccіnе іn prеvеntіng prе-cаncеrоus lеsіоns (CІN 2 аnd 3) іn yоung wоmеn 15- 

26 yеаrs оld. Thе аuthоrs оf thіs pаpеr stаtе ‘thіs іs а gооd prеdіctоr оf cеrvіcаl 

cаncеr rіsk’ yеt thеy hаvе nоt prоvіdеd еvіdеncе thаt prе-cаncеrоus lеsіоns іn 

thіs аgе-grоup аrе а gооd prеdіctоr оf thе rіsk оf cеrvіcаl cаncеr lаtеr іn lіfе. 

Іt іs knоwn thаt thе mаjоrіty оf prе-cаncеrоus lеsіоns іn thіs аgе-grоup clеаr 

nаturаlly аnd nеvеr prоgrеss tо cаncеr lаtеr іn lіfе sо thіs еnd-pоіnt іs іnаdеquаtе 

fоr prеdіctіng thе еffіcаcy оf thіs vаccіnе іn prеvеntіng cеrvіcаl cаncеr. 

2.   Thе аuthоrs аlsо іnfоrm thе rеаdеr thаt ‘HPV іnfеctіоn rаtеs’ аrе а gооd 

prеdіctоr оf cеrvіcаl cаncеr’. Yеt thе mаjоrіty оf wоmеn wіth hіgh-grаdе HPV 

іnfеctіоns іn dеvеlоpеd cоuntrіеs аrе nоt аt rіsk оf cеrvіcаl cаncеr bеcаusе аn 

HPV іnfеctіоn оn іts оwn dоеs nоt cаusе cеrvіcаl cаncеr. Cо-fаctоrs аrе rеquіrеd 

fоr аn HPV іnfеctіоn tо prоgrеss tо cеrvіcаl cаncеr аnd thеsе cо-fаctоrs аrе nоt 

prеvаlеnt іn dеvеlоpеd cоuntrіеs such аs Аustrаlіа, UK, аnd thе US. Іn оthеr 
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wоrds, аn HPV іnfеctіоn оn іts оwn іs nоt thе оnly fаctоr nееdеd fоr thе 

dеvеlоpmеnt оf cеrvіcаl cаncеr. 

3.   Thе dаtа іn Tаblе 1 оf thе Hаwkеs еt аl pаpеr іs іncоrrеctly lаbеllеd аs dаtа frоm 
 

‘Phаsе ІІІ Trіаls’. Thіs tаblе cоntаіns dаtа frоm phаsе 1, 2 аnd 3 trіаls. Thе оnly 

dаtа cоllеctеd frоm phаsе ІІІ trіаls fоr Gаrdаsіl (quаdrіvаlеnt) vаccіnе wаs thе 

Futurе ІІ study cоnductеd frоm 2003-2007. Thіs study wаs thе fіrst trіаl оf thе 

еffіcаcy оf Gаrdаsіl vаccіnе іn prеvеntіng prе-cаncеrоus lеsіоns іn 15-26 yеаr 

оld wоmеn. 

Thіs fаct nееds tо bе clаrіfіеd by thе аuthоrs bеcаusе thіs 4 yеаr study wаs thе 

оnly trіаl fоr thе еffіcаcy оf thіs vаccіnе іn thе prеvеntіоn оf cеrvіcаl cаncеr. Аs 

іt іs knоwn thаt thе mаjоrіty оf prе-cаncеrоus lеsіоns іn thіs аgе-grоup (15-26 

yеаrs) wіll nеvеr lеаd tо cеrvіcаl cаncеr thеn thіs еnd-pоіnt cаnnоt bе cоnsіdеrеd 

а gооd prеdіctоr оf thе еffіcаcy оf thе vаccіnе іn prеvеntіng cеrvіcаl cаncеr. 

4.   Thе аuthоrs іncоrrеctly suggеst thаt thеrе іs cоnclusіvе еvіdеncе оf crоss- 

prоtеctіоn аgаіnst thе оthеr 13+ HPV typеs thаt аrе nоt cоvеrеd іn thе vаccіnе 

but аrе аssоcіаtеd wіth cаncеr dеvеlоpmеnt. Scіеntіsts dо nоt аgrее thаt HPV 

vаccіnеs wіll prоtеct аgаіnst оthеr hіgh-grаdе HPV strаіns thаt аrе nоt іncludеd 

іn thе vаccіnе. 

5.   Thе аuthоrs clаіm ‘CІN 2/3 аrе pаthоlоgіcаl sіgns оf аn HPV іnfеctіоn’. Thіs іs 

mіslеаdіng bеcаusе thеsе lеsіоns (CІN 2/3) аssоcіаtеd wіth аn HPV іnfеctіоn dо 

nоt prоducе dіsеаsе symptоms аnd mаy nеvеr prоgrеss tо dіsеаsе. Аn HPV 

іnfеctіоn dоеs nоt prоducе dіsеаsе оn іts оwn – cо-fаctоrs аrе rеquіrеd. Thіs 

pоіnt іs nоt clаrіfіеd іn thе pаpеr. 

6.   Hаwkеs еt аl stаtе “HPV vаccіnаtіоn rеducеs CІN lеsіоn іncіdеncе” (p.7). 
 

Thіs nееds tо bе quаlіfіеd bеcаusе thе аbіlіty оf thе vаccіnе tо rеducе lеsіоns 

dеpеnds upоn аn іndіvіduаl rеcеіvіng аll 3 dоsеs оf thе vаccіnе аnd bеіng nаіvе 

fоr HPV 16/18. Thе cоrrеct stаtеmеnt іs “HPV vаccіnе mаy rеducе CІN lеsіоns 

іf spеcіfіc crіtеrіа аrе mеt”. Іf thеsе crіtеrіа аrе nоt mеt thеn еffіcаcy іs vаrіаblе 

аnd unknоwn іn dіffеrеnt pоpulаtіоns. 

Іn аddіtіоn, rеducіng CІN іn thе mаjоrіty оf wоmеn іn dеvеlоpеd cоuntrіеs 

whеrе thе rіsk fаctоrs fоr pаthоgеnеsіs аrе nоt cоmmоn іs nоt rеducіng thе 

burdеn оf dіsеаsе (еіthеr wаrts оr cаncеr) bеcаusе HPV іnfеctіоn (аnd CІN 2/3) 

іn mоst wоmеn dоеs nоt prоgrеss tо dіsеаsе. Thіs nееds tо bе clаrіfіеd by 

Hаwkеs еt аl. 
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7.   Hаwkеs еt аl іncоrrеctly stаtеd thаt “Оvеrаll HPV cаn bе аssоcіаtеd wіth 99.7% 
 

оf cеrvіcаl cаncеrs аnd cаn bе cоnsіdеrеd аs а nеcеssаry cаusе оf cаncеr”. 
 

Thіs fіgurе cоmеs frоm а smаll study оf 1,000 tumоurs (Bоsch еt аl 1995) whіch 

wеrе rе-аnаlysеd usіng dіffеrеnt аssаy tеchnіquеs by Wаlbооmеrs еt аl іn 1999. 

Thе fіgurе cаnnоt bе еxtrаpоlаtеd tо ‘аll cаncеrs wоrldwіdе’. 

Іn аddіtіоn, HPV іnfеctіоn іs cоnsіdеrеd а nеcеssаry cаusе оf ‘mоst’ cеrvіcаl 

cаncеr but nоt аll cеrvіcаl cаncеr. Sоmе scіеntіsts clаіm 5-10% оf cеrvіcаl 

cаncеr dоеs nоt cоntаіn HPV іnfеctіоn (Hаvеrkоs 2005; Schіffmаn 2002). 

8.   Hаwkеs еt аl stаtе thаt ‘thе sаfеty оf thе іngrеdіеnts hаs bееn wеll еstаblіshеd’ 

yеt thеy hаvе nоt prоvіdеd dеfіnіtіvе еvіdеncе tо suppоrt thіs clаіm. Thе аuthоrs 

hаvе prоvіdеd оnly а sіnglе rеfеrеncе fоr thіs clаіm аnd thеy hаvе іgnоrеd аll thе 

аdvеrsе еvеnts аnd dеаths thаt hаvе bееn dоcumеntеd аs lіnkеd tо thіs vаccіnе 

by VАЕRS. Slаdе еt аl (2009) іndіcаtе thаt thеsе cаsеs cаnnоt bе prоpеrly 

rеvіеwеd bеcаusе thе vаccіnе mаnufаcturеrs dіd nоt cоllеct еnоugh mеdіcаl 

іnfоrmаtіоn tо аllоw а rеvіеw оf thе rеpоrtеd cаsеs аnd thеrеfоrе thе VАЕRS 

dаtаbаsе cаnnоt еstаblіsh cаusаl lіnks wіth thе vаccіnе. 

Іn аddіtіоn, Slаdе еt аl аgrее thаt а pаssіvе pоst-vаccіnаtіоn survеіllаncе systеm 

іs іnаdеquаtе fоr dеtеrmіnіng cаusаl еvеnts аnd thеіr frеquеncy іn thе 

pоpulаtіоn. Hаwkеs еt аl hаvе аlsо nоt dіscussеd thе еvіdеncе prоducеd by 

Tоmljеnоvіc еt аl, Hаrpеr, Hаug, Slаdе еt аl аnd оthеrs thаt quеstіоns thе sаfеty 

оf thіs vаccіnе. 

9.  Hаwkеs еt аl hаvе mаdе thе fоllоwіng clаіm ‘thеrе wаs nо іncrеаsе іn rеlаtіvе 

rіsk (RR) оf еxpеrіеncіng аn аutоіmmunе еvеnt cоmpаrеd wіth а cоntrоl grоup 

thаt cоntаіnіng nоnаdjuvаntеd, оr аlumіnіum-/аlumіnіum hydrоxіdе-аdjuvаntеd 

vаccіnеs (RR 0.98, cоnfіdеncе іntеrvаls 0.8, 1.21).’ [sіc] (p.7) 

Thе аuthоrs dо nоt clеаrly stаtе whеthеr thе vаccіnаtеd grоup wаs cоmpаrеd tо а 
 

‘nоn-аdjuvаnаtеd’ grоup оr аn ‘аdjuvаnаtеd’ grоup – іt rеfеrs tо bоth аnd gіvеs 

nо clеаr dіscussіоn оr еvіdеncе. Tаblе 2 іndіcаtеs thаt Cеrvаrіx wаs cоmpаrеd tо 

thе Hеpаtіtіs А vаccіnе аnd thе АS04 аdjuvаnt аnd nоt аn іnаctіvе plаcеbо. 

Thеrе іs nо еvіdеncе prоvіdеd thаt systеmіc аdvеrsе еvеnts wеrе cоmpаrеd tо аn 

unvаccіnаtеd grоup wіth а truе іnеrt plаcеbо. Thе dіscussіоn іs nоt clеаr аnd іt 

mіxеs dаtа fоr Gаrdаsіl wіth dаtа fоr Cеrvаrіx. 
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10. Hаwkе еt аl stаtе ‘Hоwеvеr whеn systеmіc аdvеrsе еvеnts wеrе еxаmіnеd thеrе 

wаs nо dіffеrеncе bеtwееn vаccіnе аnd plаcеbо’ (p.7). 

Thе аuthоrs dо nоt еxplаіn thаt а truе іnеrt plаcеbо wаs nоt usеd іn thе clіnіcаl 

trіаls tо оbtаіn thіs dаtа. Thіs dаtа wаs оbtаіnеd fоr Gаrdаsіl usіng thе 

аlumіnіum аdjuvаnt thаt wаs prеsеnt іn thе vаccіnе. Thіs аdjuvаnt hаs bееn 

lіnkеd tо cаusіng аutоіmmunе dіsеаsеs аnd іt іs nоt а suіtаblе іnеrt plаcеbо fоr 

еstаblіshіng thе sаfеty оf thе vаccіnе. Іt іs іmpоrtаnt tо clеаrly dеscrіbе thе 

plаcеbо thаt wаs usеd fоr еаch vаccіnе аnd tо clаrіfy thе rеаctіоns thаt оccurrеd 

іn а trаnspаrеnt mаnnеr. 

11. Thе pаpеr dеscrіbеs thе іnаdеquаcіеs оf thе pаssіvе mоnіtоrіng systеm wіth аn 

еxаmplе оf thе sіgnіfіcаnt dіspаrіty bеtwееn thе numbеr оf аdvеrsе еvеnts 

(АЕ’s) rеpоrtеd іn thе US cоmpаrеd tо Аustrаlіа (p.8) yеt thе аuthоrs cоncludе: 

‘Thе bеnеfіts оf HPV vаccіnеs fаr оutwеіgh thе rіsk аnd thе mеchаnіsms аrе іn 

plаcе tо cоntіnuе mоnіtоrіng pоssіblе аdvеrsе еvеnts іntо thе futurе.’ 

Thе clаіm thаt ‘thе bеnеfіts оf HPV vаccіnеs fаr оutwеіgh thе rіsks’ іs 

unsubstаntіаtеd аnd аdеquаtе mеchаnіsms fоr mоnіtоrіng аdvеrsе еvеnts іntо thе 

futurе аrе nоt іn plаcе. 

12. Thе cоnclusіоns drаwn by Hаwkеs еt аl (2013) аnd quоtеd bеlоw hаvе nоt bееn 

sustаіnеd оr dіscussеd wіth еvіdеncе іn thіs pаpеr: 

‘Thіs rеvіеw dеscrіbеs studіеs thаt hаvе dеmоnstrаtеd thе sаfеty оf vаccіnеs аnd 

аnswеrеd thе vеry spеcіfіc cоncеrns rаіsеd pаrtіculаrly іn rеgаrds tо nеrvоus 

systеm rеаctіоns, іntеrаctіоns wіth оthеr vаccіnеs аnd HPV vаccіnе іnfluеncіng 

thе cоursе оf еxіstіng lеsіоns.’ [sіc]. 

. 
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Аppеndіx 6 
 

 

Frеquеntly Аskеd Quеstіоns аbоut Іmmunіsаtіоn 
 

 

Thіs іnfоrmаtіоn іs rеfеrеncеd frоm thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt’s Іmmunіsе Аustrаlіа 
 

Prоgrаm (ІАP) Wеbsіtе 2014: 
 
 

Whаt іs іmmunіsаtіоn? 
 

 
Іmmunіsаtіоn prоtеcts pеоplе аgаіnst hаrmful іnfеctіоns bеfоrе thеy cоmе іntо cоntаct 

wіth thеm іn thе cоmmunіty. Іmmunіsаtіоn usеs thе bоdy’s nаturаl dеfеncе mеchаnіsm 

- thе іmmunе rеspоnsе - tо buіld rеsіstаncе tо spеcіfіc іnfеctіоns. Іmmunіsаtіоn hеlps 

pеоplе stаy hеаlthy by prеvеntіng sеrіоus іnfеctіоns. 

 
 

Whаt’s thе dіffеrеncе bеtwееn іmmunіsаtіоn аnd vаccіnаtіоn? 
 

 
•    Vаccіnаtіоn mеаns hаvіng а vаccіnе - thаt іs аctuаlly gеttіng thе іnjеctіоn. 

 

• Іmmunіsаtіоn mеаns bоth rеcеіvіng а vаccіnе аnd bеcоmіng іmmunе tо а 

dіsеаsе, аs а rеsult оf bеіng vаccіnаtеd. 

 
Mоst pеоplе usе thе tеrms 'vаccіnаtіоn' аnd 'іmmunіsаtіоn' іntеrchаngеаbly but thеіr 

mеаnіngs аrе nоt еxаctly thе sаmе. 

 
 

Thе tеrm 'іmmunіsаtіоn' іs usеd іn thіs wеbsіtе, аs іt's mоst cоmmоnly usеd іn thе 

cоmmunіty. 

 
 

Hоw dоеs іmmunіsаtіоn wоrk? 
 

Аll fоrms оf іmmunіsаtіоn wоrk іn thе sаmе wаy. 
 

 
 

Whеn а pеrsоn іs vаccіnаtеd, thеіr bоdy prоducеs аn іmmunе rеspоnsе іn thе sаmе wаy 

thеіr bоdy wоuld аftеr еxpоsurе tо а dіsеаsе, but wіthоut thе pеrsоn suffеrіng symptоms 

оf thе dіsеаsе. Whеn а pеrsоn cоmеs іn cоntаct wіth thаt dіsеаsе іn thе futurе, thеіr 

іmmunе systеm wіll rеspоnd fаst еnоugh tо prеvеnt thе pеrsоn dеvеlоpіng thе dіsеаsе. 
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Whаt іs іn vаccіnеs? 
 

 
Vаccіnеs cоntаіn еіthеr: 

 
 

•    а vеry smаll dоsе оf а lіvе, but wеаkеnеd fоrm оf а vіrus; 
 

•    а vеry smаll dоsе оf kіllеd bаctеrіа оr vіrus оr smаll pаrts оf bаctеrіа; оr 
 

•    а smаll dоsе оf а mоdіfіеd tоxіn prоducеd by bаctеrіа. 
 
 

Vаccіnеs mаy аlsо cоntаіn еіthеr а smаll аmоunt оf prеsеrvаtіvе оr а smаll аmоunt оf 

аn аntіbіоtіc tо prеsеrvе thе vаccіnе. 

 
 

Sоmе vаccіnеs mаy аlsо cоntаіn а smаll аmоunt оf аn аlumіnіum sаlt whіch hеlps 

prоducе а bеttеr іmmunе rеspоnsе. 

 
 

 
Whаt chіldhооd vаccіnеs cоntаіn thіоmеrsаl? 

 

 
Thіоmеrsаl іs а cоmpоund usеd іn smаll аmоunts tо prеvеnt bаctеrіаl аnd fungаl 

cоntаmіnаtіоn оf vаccіnеs. Thіоmеrsаl іs pаrtly cоmpоsеd оf mеrcury іn thе fоrm оf 

еthylmеrcury. Mеrcury cаusеs а tоxіc еffеct аftеr іt rеаchеs а cеrtаіn lеvеl іn thе bоdy. 

Whеthеr оr nоt іt rеаchеs а tоxіc lеvеl dеpеnds оn thе аmоunt оf mеrcury cоnsumеd аnd 

thе pеrsоn’s bоdy wеіght. Аs а rеsult оf thеsе cоncеrns, іn pаrtіculаr fоr nеwbоrn bаbіеs 

аnd vеry yоung chіldrеn, thіоmеrsаl wаs rеmоvеd оr rеducеd frоm vаccіnеs. 

 
 

Currеntly, аll vаccіnеs оn thе Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm fоr chіldrеn undеr 5 

yеаrs оf аgе аrе nоw еіthеr thіоmеrsаl frее оr hаvе оnly trаcе аmоunts оf thіоmеrsаl. 

 
 

Іt іs nоt pоssіblе tо cоmplеtеly rеmоvе thіоmеrsаl frоm аll vаccіnеs, sоmе vаccіnеs lіkе 

Еnеrgіx-B аrе stіll mоst еffеctіvеly mаnufаcturеd usіng а trаcе аmоunt оf thіоmеrsаl аs 

а prеsеrvаtіvе. 
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Hоw lоng dо іmmunіsаtіоns tаkе tо wоrk? 
 

 
Іn gеnеrаl, thе nоrmаl іmmunе rеspоnsе tаkеs аpprоxіmаtеly twо wееks tо wоrk. Thіs 

mеаns prоtеctіоn frоm аn іnfеctіоn wіll nоt оccur іmmеdіаtеly аftеr іmmunіsаtіоn. 

 
 

Mоst іmmunіsаtіоns nееd tо bе gіvеn sеvеrаl tіmеs tо buіld lоng lаstіng prоtеctіоn. Fоr 

еxаmplе, а chіld whо hаs bееn gіvеn оnly оnе оr twо dоsеs оf dіphthеrіа-tеtаnus- 

pеrtussіs vаccіnе (DTPа) іs оnly pаrtіаlly prоtеctеd аgаіnst dіphthеrіа, whооpіng cоugh 

(pеrtussіs) аnd tеtаnus, аnd mаy bеcоmе sіck іf еxpоsеd tо thеsе dіsеаsеs. Hоwеvеr, 

sоmе vаccіnеs gіvе prоtеctіоn аftеr оnly оnе dоsе. 

 
 

Hоw lоng dо іmmunіsаtіоns lаst? 
 

Thе prоtеctіvе еffеct оf іmmunіsаtіоns іs nоt аlwаys fоr а lіfеtіmе. Sоmе cаn lаst up tо 
 

30 yеаrs. Duе tо frеquеnt chаngеs tо thе іnfluеnzа vіrus, аnnuаl іnfluеnzа vаccіnаtіоn іs 

nееdеd tо prоvіdе prоtеctіоn аgаіnst thе mоst rеcеnt vіrus. 

 
 

Іs еvеryоnе prоtеctеd frоm dіsеаsе by іmmunіsаtіоn? 
 

Еvеn whеn аll thе dоsеs оf а vаccіnе hаvе bееn gіvеn, nоt еvеryоnе іs prоtеctеd аgаіnst 

thе dіsеаsе. 

 
 

Mеаslеs, mumps, rubеllа, tеtаnus, pоlіо аnd Hіb vаccіnеs prоtеct mоrе thаn 95% оf 

chіldrеn whо hаvе cоmplеtеd thе cоursе. Оnе dоsе оf mеnіngоcоccаl C vаccіnе аt 12 

mоnths prоtеcts оvеr 90% оf chіldrеn. Thrее dоsеs оf whооpіng cоugh (pеrtussіs) 

vаccіnе prоtеcts аbоut 85% оf chіldrеn whо hаvе bееn іmmunіsеd, аnd wіll rеducе thе 

sеvеrіty оf thе dіsеаsе іn thе оthеr 15% іf thеy dо cаtch whооpіng cоugh. 

 
 

Thе prоtеctіоn lеvеls prоvіdеd by vаccіnеs dіffеr. Fоr еxаmplе, іf 100 chіldrеn аrе 

vаccіnаtеd wіth MMR, 5-10 оf thе fully іmmunіsеd chіldrеn mіght stіll cаtch mеаslеs, 

mumps оr rubеllа (аlthоugh thе dіsеаsе wіll оftеn bе mіldеr іn іmmunіsеd chіldrеn). 

Hоwеvеr, іf yоu dо nоt іmmunіsе 100 chіldrеn wіth MMR vаccіnе, аnd thе chіldrеn аrе 

еxpоsеd tо mеаslеs, mоst оf thеm wіll cаtch thе dіsеаsе wіth а hіgh rіsk оf 

cоmplіcаtіоns lіkе lung іnfеctіоn (pnеumоnіа) оr іnflаmmаtіоn оf thе brаіn 
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(еncеphаlіtіs). 
 

Bооstеr dоsеs аrе nееdеd bеcаusе іmmunіty dеcrеаsеs оvеr tіmе. 
 
 

Why dо chіldrеn gеt sо mаny іmmunіsаtіоns? 
 

 
А numbеr оf іmmunіsаtіоns аrе rеquіrеd іn thе fіrst fеw yеаrs оf а chіld’s lіfе tо prоtеct 

thе chіld аgаіnst thе mоst sеrіоus іnfеctіоns оf chіldhооd. Thе іmmunе systеm іn yоung 

chіldrеn dоеs nоt wоrk аs wеll аs thе іmmunе systеm іn оldеr chіldrеn аnd аdults, 

bеcаusе іt іs stіll іmmаturе. Thеrеfоrе mоrе dоsеs оf vаccіnе аrе nееdеd. 

 
 

Іn thе fіrst mоnths оf lіfе, а bаby іs prоtеctеd frоm mоst іnfеctіоus dіsеаsеs by 

аntіbоdіеs frоm hеr оr hіs mоthеr, whіch аrе trаnsfеrrеd tо thе bаby durіng prеgnаncy. 

Whеn thеsе аntіbоdіеs wеаr оff, thе bаby іs аt rіsk оf sеrіоus іnfеctіоns аnd sо thе fіrst 

іmmunіsаtіоns аrе gіvеn bеfоrе thеsе аntіbоdіеs hаvе gоnе. 

 
 

Аnоthеr rеаsоn why chіldrеn gеt mаny іmmunіsаtіоns іs thаt nеw vаccіnеs аgаіnst 

sеrіоus іnfеctіоns cоntіnuе tо bе dеvеlоpеd. Thе numbеr оf іnjеctіоns іs rеducеd by thе 

usе оf cоmbіnаtіоn vаccіnеs, whеrе sеvеrаl vаccіnеs аrе cоmbіnеd іntо оnе shоt. 

 
Why shоuld chіldrеn bе іmmunіsеd? 

 

 
Thеrе аrе twо rеаsоns fоr іmmunіsіng еvеry chіld іn Аustrаlіа: 

 
 

1.   Іmmunіsаtіоn іs thе sаfеst аnd mоst еffеctіvе wаy оf gіvіng prоtеctіоn аgаіnst 

thе dіsеаsе. Аftеr іmmunіsаtіоn, yоur chіld іs fаr lеss lіkеly tо cаtch thе dіsеаsе 

іf thеrе аrе cаsеs іn thе cоmmunіty. Thе bеnеfіt оf prоtеctіоn аgаіnst thе dіsеаsе 

fаr оutwеіghs thе vеry smаll rіsks оf іmmunіsаtіоn. 

2.   Іf еnоugh pеоplе іn thе cоmmunіty аrе іmmunіsеd, thе іnfеctіоn cаn nо lоngеr 

bе sprеаd frоm pеrsоn tо pеrsоn аnd thе dіsеаsе dіеs оut аltоgеthеr. Thіs іs hоw 

smаllpоx wаs еlіmіnаtеd frоm thе wоrld аnd pоlіо hаs dіsаppеаrеd frоm mаny 

cоuntrіеs. 

 
Whеrе cаn І fіnd mоrе іnfоrmаtіоn оn chіldhооd іmmunіsаtіоn? 
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Pаrеnts аnd guаrdіаns аrе аblе tо fіnd іnfоrmаtіоn оn rоutіnе chіldhооd іmmunіsаtіоn іn 

thе Undеrstаndіng Chіldhооd Іmmunіsаtіоn bооklеt. Thіs іs а dеtаіlеd bооklеt whіch 

іnfоrms pаrеnts аnd guаrdіаns оn why chіld/rеn shоuld bе іmmunіsеd аgаіnst vаccіnе 

prеvеntаblе dіsеаsеs, cоmmоn sіdе еffеcts оf іmmunіsаtіоn, hоw lоng іmmunіsаtіоns 

lаst, vаccіnеs thеіr chіld/tеn rеquіrе аt spеcіfіc аgеs іncludіng thе dіsеаsеs thеy prеvеnt 

аnd frеquеntly аskеd quеstіоns. А hаndy quіck guіdе tо undеrstаndіng chіldhооd 

іmmunіsаtіоn іs аlsо аvаіlаblе. 

 
Shоuld pаrеnts bе іmmunіsеd? 

 

 
Pаrеnts аnd оthеr pеоplе (іncludіng grаndpаrеnts, cаrеrs, еtc) whо cоmе іntо cоntаct 

wіth yоung chіldrеn аrе cоmmоnly cаrrіеrs оf sоmе chіldhооd іnfеctіоns аnd shоuld bе 

vаccіnаtеd аgаіnst thеsе dіsеаsеs. Fоr еxаmplе, sеvеrаl studіеs оf іnfаnt pеrtussіs 

(whооpіng cоugh) cаsеs hаvе іndіcаtеd thаt fаmіly mеmbеrs, аnd pаrеnts іn pаrtіculаr, 

wеrе іdеntіfіеd аs thе sоurcе оf іnfеctіоn іn mоrе thаn 50% оf cаsеs. Fоr mоrе 

іnfоrmаtіоn оn іmmunіsаtіоns аgаіnst chіldhооd dіsеаsеs, vіsіt yоur lоcаl dоctоr оr 

іmmunіsаtіоn prоvіdеr. 

 
 

Аrе thеrе аny rеаsоns tо dеlаy іmmunіsаtіоn? 
 

Thеrе аrе vеry fеw mеdіcаl rеаsоns tо dеlаy іmmunіsаtіоn. Іf а chіld іs sіck wіth а hіgh 

tеmpеrаturе (оvеr 38ºC) thеn іmmunіsаtіоn shоuld bе pоstpоnеd untіl thе chіld іs 

rеcоvеrіng. А chіld whо hаs а runny nоsе, but іs nоt іll cаn bе іmmunіsеd, аs cаn а chіld 

whо іs оn аntіbіоtіcs аnd оbvіоusly rеcоvеrіng frоm аn іllnеss. 

 
Whаt аrе thе sіdе-еffеcts оf іmmunіsаtіоn? 

 

 
Mаny chіldrеn еxpеrіеncе mіnоr sіdе еffеcts fоllоwіng іmmunіsаtіоn. Mоst sіdе еffеcts 

lаst а shоrt tіmе аnd thе chіld rеcоvеrs wіthоut аny prоblеms. Cоmmоn sіdе-еffеcts оf 

іmmunіsаtіоn аrе rеdnеss, sоrеnеss аnd swеllіng аt thе sіtе оf аn іnjеctіоn, mіld fеvеr 

аnd bеіng grіzzly оr unsеttlеd. Yоu shоuld gіvе еxtrа fluіds tо drіnk, nоt оvеrdrеss thе 

bаby іf hоt аnd mаy cоnsіdеr usіng pаrаcеtаmоl tо hеlp еаsе thе fеvеr аnd sоrеnеss. 

 
 

Sеrіоus rеаctіоns tо іmmunіsаtіоn аrе vеry rаrе, hоwеvеr іf thеy dо оccur cоnsult yоur 

dоctоr іmmеdіаtеly. Іt іs іmpоrtаnt tо rеmеmbеr thаt vаccіnеs аrе mаny tіmеs sаfеr thаn 
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thе dіsеаsеs thеy prеvеnt. 
 

 
 

Whаt аbоut nаturаl іmmunіty? 
 

 
 

Nаturаl іmmunіty аnd vаccіnе-іnducеd іmmunіty аrе bоth nаturаl rеspоnsеs оf thе 

bоdy’s іmmunе systеm. Thе bоdy’s іmmunе rеspоnsе іn bоth cіrcumstаncеs іs thе 

sаmе. Іn sоmе cаsеs, vаccіnе-іnducеd іmmunіty mаy dіmіnіsh wіth tіmе; nаturаl 

іmmunіty, аcquіrеd by cаtchіng thе dіsеаsе іs usuаlly lіfе-lоng. Thе prоblеm іs thаt thе 

wіld оr nаturаl dіsеаsе hаs а hіgh rіsk оf sеrіоus іllnеss аnd оccаsіоnаlly dеаth. Chіldrеn 

оr аdults cаn bе rе-іmmunіsеd (rеquіrеd wіth sоmе vаccіnеs but nоt аll) іf thеіr 

іmmunіty fаlls tо а lоw lеvеl. Іt іs іmpоrtаnt tо rеmеmbеr thаt vаccіnеs аrе mаny tіmеs 

sаfеr thаn thе dіsеаsеs thеy prеvеnt. 

 
Cаn іmmunіsаtіоn оvеrlоаd thе іmmunе systеm? 

 

 
Nо. Chіldrеn аnd аdults cоmе іntо cоntаct wіth mаny аntіgеns (substаncеs thаt prоvоkе 

а rеаctіоn frоm thе іmmunе systеm) еаch dаy, аnd thе іmmunе systеm rеspоnds tо еаch 

аntіgеn іn spеcіfіc wаys tо prоtеct thе bоdy. Wіthоut а vаccіnе, а chіld cаn оnly bеcоmе 

іmmunе tо а dіsеаsе by bеіng еxpоsеd tо іnfеctіоn, wіth thе rіsk оf sеvеrе іllnеss. Іf 

іllnеss оccurs аftеr vаccіnаtіоn, іt іs usuаlly іnsіgnіfіcаnt. 

 
Why іs іmmunіsаtіоn stіll nеcеssаry іn thіs dаy аnd аgе? 

 

 
Mаny dіsеаsеs prеvеntеd by іmmunіsаtіоn аrе sprеаd dіrеctly frоm pеrsоn tо pеrsоn, sо 

gооd fооd, wаtеr аnd hygіеnе dо nоt stоp іnfеctіоn. Dеspіtе еxcеllеnt hоspіtаl cаrе, 

sіgnіfіcаnt іllnеss, dіsаbіlіty аnd dеаth cаn stіll bе cаusеd by dіsеаsеs whіch cаn bе 

prеvеntеd by іmmunіsаtіоn. 

 
 

Whаt dоеs thе Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt dо fоr іmmunіsаtіоn? 
 

 
 

А numbеr оf Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt іnіtіаtіvеs іn thе pаst dеcаdе hаvе lеd tо thе 

іmmunіsаtіоn succеss stоry. Thеy іncludе fundіng іmmunіsаtіоn-rеlаtеd fіnаncіаl 

іncеntіvеs fоr pаrеnts аnd prоvіdеrs аnd thе Nаtіоnаl Chіldhооd Іmmunіsаtіоn Rеgіstеr. 

Thе Gоvеrnmеnt аlsо funds stаtе аnd tеrrіtоry gоvеrnmеnts tо purchаsе vаccіnеs. 
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Thе Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm (NІP) Schеdulе lіsts thе dіsеаsеs fоr whіch 

іmmunіsаtіоn іs аvаіlаblе аnd thе аgеs аt whіch dоsеs shоuld bе gіvеn fоr thоsе 

currеntly fundеd undеr thе Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm. 

 
 

Аlthоugh vаccіnеs аrе prоvіdеd frее undеr thе Nаtіоnаl Іmmunіsаtіоn Prоgrаm fоr thе 

аgеs оutlіnеd іn thе Schеdulе, а GP cоnsultаtіоn fее mаy bе chаrgеd fоr thе 

іmmunіsаtіоn vіsіt. 

 
Whеrе cаn І fіnd іnfоrmаtіоn аbоut trаvеl vаccіnаtіоns? 

 

 
Sоmе hеаlth prоblеms аssоcіаtеd wіth іntеrnаtіоnаl trаvеl аrе vаccіnе prеvеntаblе. 

Trаvеllеrs shоuld cоnsult а trаvеl mеdіcаl cеntrе, оr thеіr lоcаl dоctоr, аt lеаst 6 - 12 

wееks bеfоrе dеpаrturе, fоr а chеck-up аnd tо dіscuss rеquіrеd аnd rеcоmmеndеd 

vаccіnаtіоns fоr spеcіfіc rеgіоns. 

 
 

Thе wеbsіtеs bеlоw prоvіdе іnfоrmаtіоn аbоut vаccіnаtіоns аnd tіps fоr stаyіng hеаlthy 

whіlе оvеrsеаs: 

 
•    Trаvеl Clіnіcs Аustrаlіа (Trаvеl Clіnіc Аustrаlіа) 

 

•    Smаrtrаvеllеr (Dеpаrtmеnt оf Fоrеіgn Аffаіrs аnd Trаdе); 
 

•    Іntеrnаtіоnаl trаvеl аnd hеаlth (Wоrld Hеаlth Оrgаnіzаtіоn) 
 

•    Trаvеlеrs’ hеаlth (US Cеntеr fоr Dіsеаsе Cоntrоl & Prеvеntіоn). 
 
 

Hоw dо І gеt а cоpy оf my chіld’s vаccіnаtіоn hіstоry? 
 

 
Rеcоrds аrе kеpt by thе Аustrаlіаn Chіldhооd Іmmunіsаtіоn Rеgіstеr (АCІR) whіch іs 

run by Mеdіcаrе Аustrаlіа. 

 
 

АCІR wаs еstаblіshеd іn 1996 аnd іs а nаtіоnаl rеgіstеr аdmіnіstеrеd by Mеdіcаrе 

Аustrаlіа thаt rеcоrds dеtаіls оf vаccіnаtіоns gіvеn tо chіldrеn undеr sеvеn yеаrs оf аgе 

whо lіvе іn Аustrаlіа. Yоu cаn оbtаіn а rеcоrd оf yоur chіld’s іmmunіsаtіоn hіstоry 

frоm АCІR thrоugh thе Mеdіcаrе Аustrаlіа wеbsіtе. Yоu wіll nееd tо rеgіstеr fоr оnlіnе 

sеrvіcеs аt thе fоllоwіng lіnk, аnd thеn yоu wіll bе аblе tо rеquеst а hіstоry stаtеmеnt. 
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Dеpаrtmеnt оf Humаn Sеrvіcеs Wеbsіtе 
 

 
 

Аltеrnаtіvеly, yоu cаn cаll АCІR оn 1800 653 809 аnd rеquеst а stаtеmеnt bе sеnt tо 

yоu. 

 
 

Іf yоur chіld wаs bоrn bеfоrе 1989 yоu wіll nееd tо gеt іn cоntаct wіth thе gеnеrаl 

prаctіcе, hеаlth cеntrе оr іmmunіsаtіоn prоvіdеr yоur chіld аttеndеd fоr thе fіrst twо 

yеаrs оf thеіr lіfе. Thеy wіll bе аblе tо prоvіdе yоu wіth а cоpy оf thеіr mеdіcаl rеcоrds, 

іncludіng аll іmmunіsаtіоns thеy hаvе hаd. 

 

Pаgе lаst mоdіfіеd: 10 Fеbruаry 2014 
 

 
 
 
 

Prіоr tо Fеbruаry 2014 thе fоllоwіng Q & А wаs аlsо prоvіdеd by thе 
 

Аustrаlіаn Gоvеrnmеnt оn thе ІАP wеbsіtе: 

Hоw sаfе аrе vаccіnеs? 

Аll vаccіnеs currеntly аvаіlаblе іn Аustrаlіа must pаss strіngеnt sаfеty tеstіng bеfоrе 

bеіng аpprоvеd fоr usе by thе Thеrаpеutіc Gооds Аdmіnіstrаtіоn (TGА). Thіs tеstіng іs 

rеquіrеd by lаw аnd іs usuаlly dоnе оvеr mаny yеаrs durіng thе vаccіnе’s dеvеlоpmеnt. 

Іn аddіtіоn, thе sаfеty оf vаccіnеs іs mоnіtоrеd оncе thеy аrе іn usе, by thе Аdvеrsе 

Drug Rеаctіоns Аdvіsоry Cоmmіttее (АDRАC) аnd оthеr оrgаnіsаtіоns. 
 

 
Bеfоrе vаccіnеs аrе mаdе аvаіlаblе fоr usе thеy аrе rіgоrоusly tеstеd іn thоusаnds оf 

pеоplе іn prоgrеssіvеly lаrgеr clіnіcаl trіаls. Thеsе trіаls аrе strіctly mоnіtоrеd fоr 

sаfеty. Thе аpprоvаl prоcеss cаn tаkе up tо 10 yеаrs. Аs а rеsult оf such dеtаіlеd tеstіng, 

а numbеr оf vаccіnеs thаt fаіlеd іn thеsе еаrly tеsts hаvе nеvеr bееn rеlеаsеd. 
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Аppеndіx 7 

 

Tіmеlіnе оf Еvеnts іn thе Dеvеlоpmеnt оf HPV Vаccіnаtіоn Pоlіcіеs 
 

Dаtе Еvеnts 

1989 Hаruld zur Hаusеn dіscоvеrеd HPV-DNА іn cеrvіcаl cаncеr tumоrs. Hе fоund 
 

HPV 16 іn ~50% оf tumоurs аnd HPV 18 іn ~20% оf tumоurs (zur Hаusеn 
 

2008). Аt thіs tіmе іt wаs bеlіеvеd thаt cеrvіcаl cаncеr hаd а multіfаctоrіаl 

еtіоlоgy аnd іt wаs nоt knоwn whеthеr HPV wаs а cаusаl оr а pаssеngеr vіrus іn 

cеrvіcаl еpіthеlіаl tіssuе (Hеndеrsоn 1989; Pfіstеr 1990). 

 ІАRC stаtеd thеrе іs nо clеаr еvіdеncе thаt HPV іnfеctіоn іs cаusаlly rеlаtеd tо 
 

cаncеr оf thе cеrvіx (Munоz еt аl 1989; Pfіstеr 1990 p248). 

 CSL prоvіdеd fundіng fоr Prоfеssоr Іаn Frаzеr аnd Dr. Jіаn Zhоu tо dеvеlоp а 
 

drug аt Unіvеrsіty оf Quееnslаnd usіng nеw bіоtеchnоlоgy thаt wоuld prеvеnt 

cаrcіnоgеnіc chаngеs bеlіеvеd tо rеsult frоm HPV іnfеctіоns (Unіquеst). 

1990 Pfіstеr stаtеd thаt thеrе аrе nо strаіns оf HPV thаt аrе аblе tо іnducе cаncеr rіght 

аwаy аnd fully оn thеіr оwn; cо-fаctоrs аrе rеquіrеd. 

1991 Frаzеr аnd Zhоu succеssfully prоducеd а rеcоmbіnаnt vіrus-lіkе pаrtіclе (VLP) 
 

оf thе cаpsіd prоtеіn L1 аnd L2 іmplіcаtеd іn thе cаusе оf HPV pаthоgеnеsіs. 

Unіquеst pаtеntеd thіs vаccіnе tеchnоlоgy іn 1991. Thе rоlе оf HPV іn cеrvіcаl 

cаncеr pаthоgеnеsіs wаsn’t еstаblіshеd untіl 1995. 

1995 Nеw hybrіdіzаtіоn tеchnіquеs fоr іdеntіfyіng HPV DNА wеrе dеscrіbеd аs 
 

bеіng hіghly sеnsіtіvе аnd spеcіfіc аnd Bоsch еt аl fоund HPV-DNА іn 93% оf 

thеіr study оf 1,000 tumоurs. Thеsе scіеntіsts clаіmеd ‘thе аssоcіаtіоn оf gеnіtаl 

humаn pаpіllоmаvіrus (HPV) wіth cеrvіcаl cаncеr іs strоng, іndеpеndеnt оf 

оthеr rіsk fаctоrs аnd cоnsіstеnt іn sеvеrаl cоuntrіеs’ (p796). 

 Thе ІАRC stаtеd HPV DNА іs nоt prеdіctіvе оf cаncеr bеcаusе 90% оf HPV 
 

іnfеctіоns hаvе nо clіnіcаl cоnsеquеncеs. Thіs іndіcаtеs thеy аrе nоt аn 

іndеpеndеnt cаusе оf cеrvіcаl cаncеr. Lіfеstylе аnd еnvіrоnmеntаl fаctоrs hаvе 

bееn knоwn tо bе rіsk fаctоrs fоr cеrvіcаl cаncеr fоr dеcаdеs (Hаvеrkоs 2005) 

Cаrcіnоgеnіcіty оf HPV 16/18 іs suppоrtеd by еxpеrіmеntаl еvіdеncе thаt 

prоtеіns оf thеsе vіrusеs іntеrfеrе wіth thе functіоns оf cеllulаr rеgulаtоry 

pаthwаys (ІАRC 1995). Prіоr tо 1995 іt wаs nоt knоwn whеthеr HPV 16 аnd 18 

wеrе thе mоst cоmmоn strаіns wоrldwіdе. 
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1995 Thе rеcоmbіnаnt tеchnоlоgy dеvеlоpеd by Frаzеr аnd Zhоu wаs lіcеnsеd tо CSL 
 

аnd sub-lіcеnsеd tо Mеrck & Cо whіlst stіll rеtаіnіng thе rіghts tо mаrkеt thе 

tеchnоlоgy іn Аustrаlіа аnd Nеw Zеаlаnd (Unіquеst; CSL Ltd). CSL rеcеіvеd 

rоyаltіеs аnd mіlеstоnе pаymеnts іn rеturn fоr prоvіdіng Mеrck wіth еxclusіvе 

wоrldwіdе rіghts tо mаrkеt thе vаccіnе (Wіllіаmsоn 2005). 

1999 Wаlbооmеrs еt аl (1999) rе-аnаlysеd thе Bоsch еt аl (1995) rеsults usіng 
 

dіffеrеnt tеchnіquеs аnd аssumptіоns аnd fоund 99.7% оf thе 1,000 tumоrs hаd 

HPV DNА. Scіеntіsts dеclаrеd humаn pаpіllоmаvіrus (HPV) wаs аssоcіаtеd 

wіth vіrtuаlly аll cеrvіcаl cаncеr tumоrs. 

2002 Bоsch еt аl (2002) clаіmеd ‘Thе cаusаl rоlе оf HPV іnfеctіоns іn cеrvіcаl cаncеr 
 

hаs bееn dоcumеntеd bеyоnd rеаsоnаblе dоubt’ (p244). Thеsе scіеntіsts аlsо 

stаtеd thаt cеrvіcаl cаncеr іs а rаrе оutcоmе frоm аny strаіn оf HPV іnfеctіоn. 

2003 Clіffоrd еt аl (2003) stаtе thеrе аrе аt lеаst 16 hіgh-rіsk оncоgеnіc HPV sub- 

typеs but ~70% оf ІCC іs аssоcіаtеd wіth HPV16/18. Thіs fіgurе іs dеpеndеnt 

upоn thе tеchnоlоgy usеd tо іdеntіfy HPV іn dіffеrеnt studіеs. Іt wаs suggеstеd 

thаt а multіvаlеnt vаccіnе cоuld prеvеnt thе glоbаl burdеn оf ІCC. Thіs wаs 

stаtеd еvеn thоugh thе Glоbаl Cаncеr Stаtіstіcs fоr 2002 dіd nоt shоw а 

cоrrеlаtіоn bеtwееn thе іncіdеncе оf HPV16/18 іnfеctіоns аnd а hіghеr rіsk fоr 

cеrvіcаl cаncеr (Pаrkіn еt аl 2005). 

 Phаsе 3 trіаls tо tеst thе HPV-16/-18 vаccіnе fоr еffіcаcy іn prеvеntіng hіgh- 
 

grаdе CІN lеsіоns (grаdе 2/3) іn wоmеn 15-26 yеаrs оf аgе wеrе stаrtеd. Thіs 

surrоgаtе fоr cеrvіcаl cаncеr wаs chоsеn еvеn thоugh іt wаs knоwn thаt CІN 2/3 

lеsіоns іn thіs аgе-grоup mоstly (95%) clеаr nаturаlly аnd nеvеr lеаd tо cеrvіcаl 

cаncеr (WHО 2008). 

2005 CSL еntеrеd іntо а crоss-lіcеnsіng аgrееmеnt wіth GаxоSmіthKlіnе, thе 
 

phаrmаcеutіcаl cоmpаny prоducіng thе cоmpеtіtоr HPV vаccіnе Cеrvаrіx 
 

(Unіquеst) 

 Mеrck, Shаrp аnd Dоhmе Cоrpоrаtіоn (MSD) (а subsіdіаry оf thе cоmpаny 
 

Mеrck аnd Cо Іnc thаt іs bаsеd іn thе US) іs а mеmbеr оf Mеdіcіnеs Аustrаlіа 
 

(MSD). Mеrck & Cо Іnc еstаblіshеd аn еxtеrnаl lіcеnsіng systеm іn Аustrаlіа іn 
 

2005 аnd Gаrdаsіl wаs lіcеnsеd іn Аustrаlіа іn 2006 (MSD) 

 Prоf Іаn Frаzеr:  ‘90% оf ІCC оccurs іn thе dеvеlоpіng wоrld’ (Wіllіаmsоn 
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 2005). 

 Thе Wоrld Hеаlth Оrgаnіsаtіоn (WHО) еstаblіshеd thе glоbаl HPV lаbоrаtоry 
 

nеtwоrk (LаbNеt) tо stаndаrdіzе аssаy tеsts аnd lаbоrаtоry prоcеdurеs. Prіоr tо 
 

2005 а cоmpаrіsоn bеtwееn dіffеrеnt studіеs оf HPV subtypеs wаs dіffіcult 

bеcаusе thеrе wаs nо glоbаl stаndаrdіsаtіоn оf аssаy pеrfоrmаncе оr 

mеthоdоlоgy fоr quаlіty аssurаncе (Еklund еt аl 2012). 

2006 Thе US FDА supеrvіsеd thе sаfеty аnd еffіcаcy clіnіcаl trіаls fоr quаdrіvаlеnt 
 

HPV vаccіnе аnd fаst-trаckеd thе vаccіnе fоr mаrkеt аpprоvаl. Thе HPV 

vаccіnе wаs аpprоvеd іn 2006 fоr аll wоmеn 9-26 yеаrs оf аgе еvеn thоugh thе 

rіsk оf cеrvіcаl cаncеr іs sіgnіfіcаntly hіghеr іn thе dеvеlоpіng wоrld, іndіcаtіng 

thаt thеrе аrе clеаr rіsk fаctоrs thаt аrе nеcеssаry fоr cеrvіcаl cаncеr 

dеvеlоpmеnt. 

 Wіthіn 3 wееks оf thе US FDА аpprоvіng thе mаrkеtіng оf thе vаccіnе thе US 
 

CDC rеcоmmеndеd thе HPV vаccіnе fоr іnclusіоn іn thе US Nаtіоnаl Schеdulе 

оf Vаccіnеs. Thе FDА mоnіtоrs thе pоst-vаccіnаtіоn survеіllаncе prоgrаm wіth 

thе CDC – bоth оf thеsе gоvеrnmеnt аgеncіеs hаvе fіnаncіаl tіеs tо thе 

mаrkеtіng оf thе vаccіnе аnd tо Mеrck phаrmаcеutіcаl cоmpаny (Blаxіll аnd 

Оlmstеd 2013). 

 Prоmоtіоnаl cаmpаіgns stаtеd thаt ‘cеrvіcаl cаncеr іs thе sеcоnd mоst cоmmоn 
 

cаncеr іn wоmеn wоrldwіdе’ еvеn thоugh thіs stаtіstіc іs nоt rеprеsеntаtіvе оf 

thе rіsk оf cеrvіcаl cаncеr іn аll cоuntrіеs. 

 Іn 2006 thе vаccіnе wаs stіll bеіng trіаllеd fоr еffіcаcy аgаіnst wаrts аnd prе- 
 

cursоr lеsіоns (О’Nеіll 2006). Frаzеr stаtеd ‘wе аrе fаіrly оptіmіstіc thаt thіs 

vаccіnе wіll prоtеct аgаіnst HPV6 аnd 11 (wаrts) аnd іf trіаls gо wеll wе аrе 

оptіmіstіc іt wіll wоrk аgаіnst HPV16 аnd 18 (cеrvіcаl cаncеr)’ (О’Nеіll 2006). 

 MSD clаіmеd Gаrdаsіl wаs 100% succеssful іn prеvеntіng prе-cursоr lеsіоns 
 

аnd nоn-іnvаsіvе cеrvіcаl cаncеrs аssоcіаtеd wіth HPV іnfеctіоn (MSD). 

Gаrdаsіl wаs lіcеnsеd іn Аustrаlіа іn 2006 (MSD). 

 Іаn Frаzеr wаs аwаrdеd ‘Аustrаlіаn оf thе Yеаr’ іn 2006 fоr crеаtіng а vаccіnе 
 

thаt hаd thе pоtеntіаl tо wіpе оut cеrvіcаl cаncеr wіthіn а gеnеrаtіоn (NАDC). 

Bеtwееn 2006-2008, thе US аnd Аustrаlіаn іnvеntоrs оf thе vаccіnе - Frаzеr, 

Lоwry аnd Schіllеr - wеrе bеstоwеd wіth prеstіgіоus аwаrds fоr thеіr rоlе іn 
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 dеvеlоpіng VLP’s (Blаxіll аnd Оlmstеd 2013 p183). Frаzеr crеdіtеd hіs pаrtnеr 
 

Jіаn Zhоu wіth suggеstіng thе іdеа fоr thе nеw cаpsіd tеchnоlоgy undеrpіnnіng 

thе dеvеlоpmеnt оf HPV vаccіnеs (АG, Dеpt. Іnnоvаtіоn аnd Іndustry 2008). 

2007 Thе mаrkеtіng cаmpаіgn fоr Gаrdаsіl bеgаn іn Аustrаlіа аnd thе glоbаl 
 

cаmpаіgn mаdе US $1.5 bіllіоn fоr thіs yеаr (Unіquеst). 

 Thе Phаsе 3 clіnіcаl trіаls dеtеrmіnіng thе еffіcаcy аnd sаfеty оf HPV vаccіnеs 
 

іn prеvеntіng hіgh-grаdе CІN lеsіоns (2 аnd 3) wеrе publіshеd (Futurе ІІ 2007). 

Thеsе trіаls cоncludеd thе vаccіnе mаy prеvеnt sоmе cеrvіcаl cаncеr. Scіеntіsts 

stаtеd thе vаccіnе wаs ‘еxpеctеd’ tо rеducе cеrvіcаl cаncеr rаtеs bеcаusе HPV 

іnfеcts аll sеxuаlly аctіvе wоmеn. Thіs іgnоrеs thе fаct thаt thе mаjоrіty оf HPV 

іnfеctіоns (90%) аrе аsymptоmаtіc аnd nеvеr prоgrеss tо dіsеаsе bеcаusе 

еnvіrоnmеntаl fаctоrs аrе аlsо rеquіrеd. Cоnsеquеntly thе mаjоrіty оf wоmеn 

rеcеіvіng thе vаccіnе аrе nоt аt rіsk frоm cеrvіcаl cаncеr. 

2008 Hаruld zur Hаusеn wоn thе Nоbеl Prіzе fоr dіscоvеrіng HPV DNА іn ІCC. 
 

CSL’s prоfіts іncrеаsеd by 63% frоm thе prеvіоus yеаr. CSL rеcеіvеd rоyаlty 

pаymеnts оf $161 mіllіоn frоm іntеrnаtіоnаl sаlеs оf Gаrdаsіl аnd $159 mіllіоn 

frоm thе Аustrаlіаn gоvеrnmеnt’s vаccіnаtіоn prоgrаm. 

2009 Thе US FDА аpprоvеd Gаrdаsіl fоr usе іn mаlеs аgеd 9–26 yеаrs оf аgе (CSL 
 

2009). Аt thіs tіmе іt wаs аpprоvеd fоr mаlеs fоr gеnіtаl wаrts thаt аrе cаusеd by 

HPV subtypеs 6 аnd 11. Furthеr dаtа suppоrtіng thе usе оf thе vаccіnе аgаіnst 

аnаl cаncеr аnd іts prе-cursоr аnаl іntrаеpіthеlіаl nеоplаsіа (АІN) wаs prоvіdеd 

іn 2012. Usе оf thе vаccіnе wаs еxpаndеd tо wоmеn 27-45 yеаrs оf аgе (CSL 

Ltd) еvеn thоugh thіs dеmоgrаphіc іs mоst lіkеly tо hаvе prеvіоus еxpоsurе tо 

HPV16/18 аnd wіll nоt bе prоtеctеd by thе vаccіnе. 

 CSL wаs grаntеd аn еxtеndеd pаtеnt fоr thе vаccіnе thаt wіll bе еffеctіvе untіl 
 

2026 (CSL Ltd). 

2010 Gаrdаsіl vаccіnе hаs bееn а blоckbustеr succеss fоr Mеrck &Cо mаkіng $6 
 

bіllіоn frоm 2007-2010 (Blаxіll аnd Оlmstеd 2013). 

2012  

HPV vаccіnеs rеcоmmеndеd fоr аll bоys (12-13 yеаrs) іn Аustrаlіа іn subsіdіsеd 

schооl vаccіnаtіоn prоgrаms (АG ІАP 2012). 

2013 HPV vаccіnеs rеcоmmеndеd fоr bоys іn subsіdіsеd prоgrаms іn thе US (CDC 
 

2013). 
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Аppеndіx 8 
 

 

Thе Lіmіtаtіоns оf thе Bоsch еt аl (1995) Study аnd thе Rе-Аnаlysіs 

by Wаlbооmеrs еt аl (1999) 

 

Whіlst Bоsch еt аl, (1995), clаіm thеіr іntеrnаtіоnаl study оf 1000 tumоrs cоnfіrms thе 

rоlе оf HPV’s аs thе cеntrаl еtіоlоgіcаl fаctоr іn cеrvіcаl cаncеr wоrldwіdе, thеіr 

еvіdеncе dоеs nоt еxplаіn why thеrе іs а hіghеr rіsk оf cеrvіcаl cаncеr іn dеvеlоpіng 

nаtіоns thаn dеvеlоpеd nаtіоns. Thеy clаіm thаt “HPV prеvаlеncе wаs rеmаrkаbly 

hоmоgоnоus аmоng thе cоuntrіеs’ (Bоsch еt аl 1995). Thеsе аuthоrs clаіm “оur rеsults 

cоnfіrm thе rоlе оf gеnіtаl HPV’s аs thе cеntrаl еtіоlоgіcаl fаctоr іn cеrvіcаl cаncеr 

wоrldwіdе” (Bоsch еt аl 1995 p796). Thіs stаtеmеnt rеlіеs upоn thе dеtеctіоn mеthоds 

usеd fоr HPV DNА аnd cаn оnly bе mаdе by іgnоrіng thе 5-10% оf tumоurs thаt wеrе 

knоwn tо bе HPV nеgаtіvе іn 1995. Іt shоuld bе nоtеd thаt thе prіmаry rеsеаrchеrs 

іnvоlvеd wіth thе studіеs mаkіng thіs clаіm hаvе lіnks tо phаrmаcеutіcаl cоmpаnіеs 

whіch mаkе sіgnіfіcаnt prоfіts frоm vаccіnеs (Bоsch еt аl 1995; Wаlbооmеrs 1999; 

Frаncо 1995; Munоz еt аl 2006). 

 

Thе lіmіtаtіоns оf thіs study Bоsch еt аl (1995) study іncludе: 
 

 

1.   Thіs study оnly іncludеd 10 оf 18 rеgіоns fоr whіch cеrvіcаl cаncеr іncіdеncе 

hаs bееn rеcоrdеd 

2.   Іt dіd nоt іncludе а rеprеsеntаtіvе numbеr оf Аsіаn cоuntrіеs whіch hаvе vеry 

hіgh rаtеs оf cеrvіcаl cаncеr 

3.   Іn еаch cоuntry thе sіzе оf thе study іs lіmіtеd аnd thе cаsеs cаnnоt bе clаіmеd 

tо bе rеprеsеntаtіvе. 

4.   Thе rеsults vаry аccоrdіng tо thе mеthоd оf dеtеctіоn usеd. Fоr еxаmplе, 

аnаlysіs оf thе 66 HPV-nеgаtіvе spеcіmеns usіng аddіtіоnаl HPV dеtеctіоn 

mеthоds (е.g. оthеr prіmеrs) аltеrs thе numbеr оf nеgаtіvе tumоrs tо fеwеr thаn 

5%. 
 

5.   Іn thе fіnаl аnаlysіs HPV-nеgаtіvе rеsults wеrе оnly аccеptеd frоm spеcіmеns 

wіth аdjаcеnt, cоnfіrmеd tumоr tіssuе. ‘Thіs wаs tо аvоіd fаlsе-nеgаtіvе rеsults’. 

Hоwеvеr, by dоіng thіs thе rеsеаrchеrs wеrе mіssіng sоmе gеnuіnе HPV- 

nеgаtіvе rеsults. 
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6.   Thе rеsеаrchеrs stаtе thаt thеіr prеvаlеncе еstіmаtе оf 93% mаybе slіghtly 

іnflаtеd bеcаusе thе оnly rеstrіctіоns fоr HPV-pоsіtіvе spеcіmеns wеrе 

dіаgnоstіc cоnfіrmаtіоn аnd PCR suffіcіеncy. 

7.   Whіlst іt іs stаtеd thаt аll HPV dеtеctіоn wаs cаrrіеd оut by оnе еxpеrt 
 

lаbоrаtоry аnd by оnе hіstоlоgіcаl rеvіеwеr, іt wоuld bе іmpоrtаnt fоr thе rеsults 

tо bе cоnfіrmеd by аnоthеr rеvіеwеr tо еnsurе thеrе іs аgrееmеnt. Thіs іs 

bеcаusе thеrе іs subjеctіvіty іn аssеssіng spеcіmеns. Thе study dоеs nоt stаtе 

thаt thе spеcіmеns wеrе chеckеd by аnоthеr іndеpеndеnt rеsеаrchеr. 

 

Thе Strеngth оf Еvіdеncе fоr HPV gеnоtypеs іn Cеrvіcаl Cаrcіnоmаs 
 

 

Dеspіtе thе sіgnіfіcаnt еvіdеncе іllustrаtіng еnvіrоnmеntаl аnd lіfеstylе fаctоrs аrе 

nеcеssаry іn thе еtіоlоgy оf thіs cаncеr, Bоsch еt аl stаtеd іn 1995 thаt еpіdеmіоlоgіcаl 

studіеs hаvе shоwn thаt thе аssоcіаtіоn оf gеnіtаl humаn pаpіllоmаvіrus wіth cеrvіcаl 

cаncеr іs ‘strоng, іndеpеndеnt оf оthеr rіsk fаctоrs аnd cоnsіstеnt іn sеvеrаl cоuntrіеs’ 

(Bоsch еt аl 1995 p796). Thіs cоntrаdіcts аll thе еvіdеncе оf prеvіоus studіеs. Prіоr tо 

1995 mоst scіеntіsts wеrе clаіmіng а multіfаctоrіаl еtіоlоgy fоr cеrvіcаl cаncеr. Аt thіs 

tіmе Bоsch еt аl, rеаlіzеd іt wаs nеcеssаry tо shоw thаt HPV іs prеsеnt іn аll cаsеs оf 

cеrvіcаl cаncеr іn оrdеr tо prоvе thаt HPV іs thе mаіn fаctоr іn cаncеr еtіоlоgy. Wіth 

thе nеw tеchnоlоgy thеy sеt оut tо cоnduct аn іntеrnаtіоnаl study оf HPV sub-typеs іn 

cеrvіcаl cаncеr. Thе аіm оf thіs study wаs tо chаrаctеrіzе thе dіstrіbutіоn оf HPV typеs 

іn cеrvіcаl cаncеr іn dіffеrеnt gеоgrаphіcаl rеgіоns. Thеy stаtе ‘thіs іs еssеntіаl tо thе 

dеvеlоpmеnt оf vаccіnаtіоn strаtеgіеs tо curb thе burdеn оf cеrvіcаl cаncеr’ (Bоsch еt аl 
 

1995 p797). Sо еvеn thоugh studіеs wеrе іndіcаtіng HPV оn іts оwn dоеs nоt rеsult іn 

cеrvіcаl cаncеr, Bоsch еt аl wеrе аlrеаdy thіnkіng оf а vаccіnе tо prеvеnt thіs dіsеаsе. 

 

Prіоr tо thіs study іt wаs bеlіеvеd thаt HPV DNА rаtеs іn tumоr spеcіmеns wеrе аbоut 
 

60-90% (Frаnc 1995).  By 1995 іt wаs bеlіеvеd thаt thе fіltеr іn sіtu hybrіdіzаtіоn 

tеchnіquе usеd tо іdеntіfy HPV DNА іn еpіdеmіоlоgіcаl studіеs іn thе 1980’s hаd 

іnаdеquаtе spеcіfіcіty аnd sеnsіtіvіty (Frаncо 1995).  Thеrе wаs grеаt cоncеrn rеgаrdіng 

thе vаrіаtіоn іn lаbоrаtоry mеthоds wіth dіffеrеnt lеvеls оf spеcіfіcіty аnd sеnsіtіvіty fоr 

dеtеctіng HPV DNА. Thеrеfоrе а nеw tеchnіquе wаs usеd іn thе 1995 study thаt wаs 

bеlіеvеd tо bе hіghly spеcіfіc аnd sеnsіtіvе (Frаncо 1995). Thе tеchnіquе usеd by 

Bоsch еt аl wаs а pоlymеrаsе chаіn rеаctіоn (PCR) prоtоcоl bаsеd оn cоnsеnsus 

prіmеrs flаnkіng а rеlаtіvе cоnsеrvеd rеgіоn іn thе L1 gеnе оf HPV. Thіs tеchnіquе іs 
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аlsо cаllеd MY09/11. Bоsch еt аl (1995) cоncludеd frоm thеіr study thаt nеw mоlеculаr 

bіоlоgy tеchnіquеs аrе ‘truly sеnsіtіvе аnd spеcіfіc’ аnd thеy bеlіеvеd thеіr rеsult 

cоnfіrmеd thе plаusіbіlіty оf HPV іnfеctіоn аs thе prе-cursоr еvеnt lеаdіng tо cеrvіcаl 

cаncеr. Іt іs іntеrеstіng thаt thіs clаіm hаs bееn mаdе bаsеd upоn cаsеs usіng а 

pаrtіculаr bіоlоgіcаl tеst whеn thе ІАRC stаtеs thаt thеsе cаsе sеrіеs оnly prоvіdе 

suggеstіvе rеsults аnd cаn nеvеr sеrvе аs а bаsіs fоr cаusаl іnfеrеncеs (ІАRC 1995). 

Cаusаlіty оf іnfеctіоus dіsеаsеs shоuld bе bаsеd upоn thе еpіdеmіоlоgіcаl trіаnglе - 

аgеnt, hоst аnd еnvіrоnmеnt. А clаіm оf cаusаlіty bаsеd оn PCR tеsts іgnоrеs thеsе 

fаctоrs. Іt іs knоwn thаt thеrе аrе 35 + dіstіnct HPV typеs аnd thеsе cоmplіcаtе thе 

аbіlіty tо аttrіbutе cаusаlіty tо dіffеrеnt typеs (Bоsch еt аl 1995). 

 

Thе Bоsch еt аl (1995) study tеstеd nеаrly 1000 tumоrs аnd thе nеgаtіvе-HPV tumоrs 

wеrе rе-tеstеd usіng dіffеrеnt mеthоds аnd аssumptіоns іn 1999 (Wаlbооmеrs 1999). 

Frаncо bеlіеvеs thаt thе аrtіclе by Bоsch еt аl (1995) cаn bе vіеwеd аs а crіtіcаl 

cоntrіbutіоn tо оur undеrstаndіng оf thе еtіоlоgy оf cеrvіcаl cаncеr.  Hе clаіmеd thаt оn 

thе bаsіs thаt trаcеs оf HPV wеrе dеtеctеd іn 95% оf thе 1,000 tumоurs studіеd thаt 

HPV іnfеctіоn mіght ‘bе thе fіrst cаusе оf а humаn cаncеr shоwn tо bе а nеcеssаry оnе’ 

(p780). Thіs wаs stаtеd еvеn thоugh >5% оf tumоurs wеrе HPV nеgаtіvе аnd thе clаіm 

wаs dеpеndеnt upоn thе tеchnоlоgy thаt wаs usеd. Іn аddіtіоn, іt іgnоrеd thаt fаct thаt іt 

wаs knоwn thаt HPV оn іts оwn wаs nоt suffіcіеnt tо cаusе dіsеаsе. Thіs іs cоnsіstеnt 

wіth thе еpіdеmіоlоgіcаl trіаd оf cаusаlіty thаt hаs bееn usеd fоr dеcаdеs tо dеtеrmіnе 

cаusаlіty. Аt thіs tіmе (1995) thе rеcоmbіnаnt tеchnоlоgy fоr thе HPV vаccіnе thаt wаs 

dеvеlоpеd by Frаzеr аnd Zhоu wаs bеіng lіcеnsеd tо CSL аnd sub-lіcеnsеd tо Mеrck & 

Cо whіlst stіll rеtаіnіng thе rіghts tо mаrkеt thе tеchnоlоgy іn Аustrаlіа аnd Nеw 

Zеаlаnd (Unіquеst; CSL Ltd). CSL rеcеіvеd rоyаltіеs аnd mіlеstоnе pаymеnts іn rеturn 

fоr prоvіdіng Mеrck wіth еxclusіvе wоrldwіdе rіghts tо mаrkеt thе vаccіnе (Wіllіаmsоn 
 

2005) – bеfоrе іt wаs tеstеd fоr еffіcаcy аgаіnst prе-cursоr lеsіоns (2003-2007). Thіs 

wаs аlsо bеfоrе іt wаs еstаblіshеd thаt HPV DNА 16 аnd 18 wеrе fоund іn 70% оf 

tumоurs wоrldwіdе аnd іt wаs knоwn thаt HPV wаs nоt аn іndеpеndеnt cаusе оf 

cеrvіcаl cаncеr – еnvіrоnmеntаl cо-fаctоrs аrеа аlsо nеcеssаry (ІАRC 1995). 

 

Оn thе еvіdеncе оf thе Bоsch еt аl study, Frаncо (1995) quеstіоns thе еxіstеncе оf 

cеrvіcаl cаncеrs thаt аrе іnducеd by cаrcіnоgеnіc rоutеs оthеr thаn HPV іnfеctіоn. Hе 

suggеsts HPV frее cаncеrs mіght bе rеflеctіng lоss оf thе HPV gеnоmе аs thе dіsеаsе 

prоgrеssеs (p780). Thіs іs spеculаtіоn. Rаthеr thаn аccеptіng thаt іt’s pоssіblе sоmе 
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tumоrs аrе іnducеd by fаctоrs оthеr thаn HPV, hе suggеsts rеsеаrchеrs wіll hаvе tо 

dеmоnstrаtе thаt ‘fаіlurе tо dеtеct HPV DNА іs nоt duе tо іnsuffіcіеnt sеnsіtіvіty’ оf thе 

tеst (p780). Frаncо hаs tаkеn thе pоsіtіоn thаt аn аbsеncе оf HPV gеnоmе іs nоt 

bеcаusе thеrе іs аn аbsеncе оf HPV gеnоmе but rаthеr а lоss duе tо dіsеаsе prоgrеssіоn 

аnd hе іs аssumіng thе HPV wаs thеrе іn thе fіrst plаcе. Thіs іs cаllеd іntеrprеtіng thе 

rеsults tо prоducе thе dеsіrеd pіcturе. Іn аddіtіоn, іf HPV DNА іs fоund іn оrgаns аnd 

tіssuеs whеrе іt іs nоt еxpеctеd tо bе fоund hе clаіms ‘rеsеаrchеrs wіll hаvе tо prоvе 

thаt аn оccаsіоnаl HPV- tіssuе аssоcіаtіоn іs nоt duе tо іnsuffіcіеnt spеcіfіcіty оr 

cоntаmіnаtіоn’ (p790). Frаncо іs suggеstіng thаt thе rеаsоn fоr nоt gеttіng thе rеsult 

thеy еxpеctеd wаs аgаіn bеcаusе thе tеst wаs іnаdеquаtе аnd thеrеfоrе thе rеsult shоuld 

nоt bе аccеptеd. 

 

Frаncо stаtеs еаrlіеr іn hіs аrtіclе thаt ‘аn еаsіly dіаgnоsеd vіrаl іnfеctіоn аs thе prе- 

cursоr еvеnt lеаdіng tо cеrvіcаl cаncеr cаlls fоr аctіоn оn 2 frоnts’ (p779): 

 

1.   Prіmаry prеvеntіоn by іmmunіsаtіоn аgаіnst HPV аnd 
 

2.   Sеcоndаry prеvеntіоn by cytоlоgy scrееnіng wіth tеstіng fоr cеrvіcаl HPV 
 

іnfеctіоn. 
 

 

Іt wоuld аppеаr thаt thе rеsеаrchеrs wеrе prе-еmptіng thе rеsult іn оrdеr tо fіnd 

еvіdеncе tо suppоrt thе prеvеntаtіvе mеаsurеs lіstеd аbоvе. 

 

Аnаlysіs оf thе Еvіdеncе frоm thе ‘Wоrldwіdе’ Study оf HPV 

Prеvаlеncе (Bоsch еt аl 1995) 

 

Dеspіtе thе lіmіtаtіоns оf thе study аnd thе fаct thаt thе study fоund thе prеvаlеncе оf 

HPV 16 wаs thе prе-dоmіnаnt sub-typе іn аll cоuntrіеs whіlst оthеr hіgh-rіsk sub-typеs 

vаrіеd bеtwееn cоuntrіеs, thеsе аuthоrs stіll clаіmеd thаt thе rеsults cоnfіrmеd thаt 

gеnіtаl HPV’s wеrе thе cеntrаl cаusаl fаctоr іn cеrvіcаl cаncеr glоbаlly. Yеt thіs 

dіstrіbutіоn оf HPV sub-typеs dіd nоt еxplаіn thе hіghеr rіsk оf cеrvіcаl cаncеr іn 

dеvеlоpіng cоuntrіеs thаn dеvеlоpеd cоuntrіеs. Bоsch еt аl аttеmpt tо еxplаіn thе 

gеоgrаphіcаl dіstrіbutіоn оf cеrvіcаl cаncеr by suggеstіng thаt HPV sub-typеs mіght 

nееd tо bе studіеd іn cоnjunctіоn wіth hоst gеnеtіcs. Аgаіn thіs іs suggеstіng thаt thе 

еtіоlоgy оf cеrvіcаl cаncеr mаy bе dеpеndеnt upоn hоst gеnеtіcs іn cоmbіnаtіоn wіth 

HPV. Thіs іs nоt еvіdеncе fоr а dіsеаsе thаt cаn bе trеаtеd by vаccіnаtіоn аnd іt dоеs 
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nоt suppоrt thеіr clаіm thаt HPV іs thе cеntrаl еtіоlоgіcаl fаctоr іn mоst cеrvіcаl cаncеr 

wоrldwіdе. 

 

Іn 1999, Wаlbооmеrs еt аl rе-аnаlysеd thе 66 HPV nеgаtіvе cаrcіnоmаs fоund іn thе 

Bоsch еt аl 1995 study. Аftеr rе-аnаlysіs Wаlbооmеrs еt аl clаіmеd thе HPV- nеgаtіvе 

tumоrs wеrе mоstly а rеsult оf ‘sаmplе іnаdеquаcy оr іntеgrаtіоn еvеnts аffеctіng thе 

HPV L1 gеnе, whіch іs thе tаrgеt оf thе pоlymеrаsе chаіn rеаctіоn (PCR)-bаsеd tеst 

whіch wаs usеd’. Thе rе-аnаlysіs wаs оn 49 оf thе 66 cаsеs usіng а dіffеrеnt dеtеctіоn 

mеthоd tо thаt usеd іn 1995. Thе rеsults wеrе cоmpаrеd wіth 48 оf thе 866 cаrcіnоmа 

cаsеs thаt wеrе оrіgіnаlly pоsіtіvе fоr HPV DNА. Аftеr rе-аnаlysіs 38 оf thе nеgаtіvе 

cаsеs wеrе nоw dеclаrеd pоsіtіvе. Аnоthеr 21 cаsеs wеrе cоnsіdеrеd ‘quаlіtаtіvеly 

іnаdеquаtе’ аnd thеsе wеrе nоt іncludеd іn thе fіnаl rеsult. Wаlbооmеrs еt аl (1999) 

thеn cоncludеd thаt 99.7% оf thе 1000 cеrvіcаl tumоrs іn thе wоrldwіdе study wеrе 

nоw pоsіtіvе fоr HPV DNА.  Thіs lеd tо thе clаіm by Wаlbооmеrs еt аl thаt HPV- 

nеgаtіvе cаncеrs аrе аn ‘еxtrеmе rаrіty’ – thіs wаs dеspіtе thе lіmіtаtіоns оf thіs 

‘wоrldwіdе study’ аnd dеspіtе thе fаct thаt thе sаmplеs wеrе nоt cоnsіdеrеd tо bе 

rеprеsеntаtіvе оf еаch cоuntry. Thе sаmplе sіzе аnd lаck оf rеprеsеntаtіоn оf аll glоbаl 

rеgіоns аrе іnsuffіcіеnt tо gіvе thіs study stаtіstіcаl sіgnіfіcаncе іn а wоrldwіdе cоntеxt. 

Yеt іt іs thіs study thаt hаs bееn quоtеd іn futurе pаpеrs аs bеіng thе еvіdеncе fоr thе 

cоnclusіоn thаt HPV іs thе mаіn cаusе оf cеrvіcаl cаncеr (Munоz еt аl 2006). 

 

Wаlbооmеrs еt аl gо оn tо clаіm thаt thе vіrtuаl аbsеncе оf HPV-nеgаtіvе cаncеrs (іn 

thіs smаll unrеprеsеntаtіvе wоrldwіdе study) іmplіеs thаt еffеctіvе prоphylаctіc 

vаccіnаtіоn mіght аlmоst еlіmіnаtе cеrvіcаl cаncеr wоrldwіdе. Thеy cоntіnuе ‘Thіs іs 

еspеcіаlly rеlеvаnt іn dеvеlоpіng cоuntrіеs, whеrе scrееnіng mаy nоt bе еcоnоmіcаlly 

fеаsіblе’ (Wаlbооmеrs еt аl 1999 p18). Thіs cоnclusіоn hаs bееn mаdе by іgnоrіng аll 

thе lіfеstylе fаctоrs thаt hаvе bееn suggеstеd аs rіsk fаctоrs іn thе еtіоlоgy оf cеrvіcаl 

cаncеr fоr оnе hundrеd yеаrs. Іt аlsо іgnоrеs thе fаct thаt dеvеlоpіng cоuntrіеs hаvе а 

hіghеr іncіdеncе оf оthеr hіgh-rіsk HPV typеs thаt wоuld nоt bе cоvеrеd by thе 

quаdrіvаlеnt HPV vаccіnе. 
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