E-maily ukazuji jak FDA tlaéila na schvaleni covidové
vakciny Pfizeru, aby bylo mozné naridit povinné
ockovani

ET epochtimes.cz/2023/01/26/e-maily-ukazuji-jak-fda-tlacila-na-schvaleni-covidove-vakciny-pfizeru-aby-bylo-mozne-
naridit-povinne-ockovani

Zachary Stieber 26. ledna 2023

Podle nové zverejnénych e-mailii americké regula¢ni organy urychlily

schvalovani vakciny proti covidu-19 spole¢nosti Pfizer, aby umoznily
vladé zavést povinné ockovani.

Spolec¢nosti Pfizer a BioNTech pozadaly v kvétnu 2021 americky
Utad pro kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA) o schvaleni své vakeiny.
Regulaéni organy verejné uvedly, zZe prezkum zZadosti pro udéleni
licence bude pravdépodobné dokonéen do ledna 2022, ale v zakulisi
vrcholni predstavitelé agentury tladili na Utad pro vyzkum a kontrolu
vakcin (OVRR), aby prezkum dokoncil rychleji.

Dr. Marion Gruberova, tehdejsi vedouci aradu, a jeji zastupce Dr.
Phil Krause v memorandu nastinili, ze prezkum nemiize byt
dokoncen drive nez 15. zari 2021, jak vyplyva z jedné z nové
zverejnénych zprav.
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To bylo sice déle, nez bylo zadouci, ale ,OVRR se domniva, ze divére
verejnosti ve vakeiny proti covidu-19 by neprospélo uspiseni naseho
prezkumu a vyhodnoceni predlozenych tidaji“, napsala Gruberova

v e-mailu Dr. Janet Woodcockové, tiradujici komisarce FDA, a Dr.
Peteru Marksovi, dalsSimu vysokému trednikovi instituce. E-mail byl
shrnutim schiizky z 19. ¢ervence 2021, které se zacastnili Gruber,
Krause, Woodcockova a Marks.

Béhem schlizky Woodcock a Marks ,,vyjadrili obavy z rostouciho
poctu pripadi covidu-19 ... a vyjadrili nazor, ze bez licence nemohou
staty vyzadovat povinné ockovani a ze lidé, kteri vahaji s ockovanim
vakcinou povolenou v mimoradném rezimu, budou vice naklonéni
ockovani, az bude produkt licencovan®, zapsala Gruberova.

Vakciny v té dobé podléhaly povoleni k mimoradnému pouZziti, které
obecné€ neumoznuje naridit povinné ockovani. PIné schvalené
vakeciny mohou byt za urcitych okolnosti povinné.

Gruberova uvedla, Ze ona a Krause byli také znepokojeni rostoucim
poctem pripadi a chtéli, aby vakcina spolecnosti Pfizer byla
licencovana co nejdrive. ,,Obavame se vSak, ze prezkoumani, které je
hyper-zrychlené nad ramec jiz tak velmi rychlého cilového data

15. zari a v disledku toho miize byt méné dikladné nez nase typické
prezkoumani, se zd4 ze pravdépodobnéji podkope diivéru ve vakcinu
(a vlastné i v diivéryhodnost FDA), nez aby ji zvysilo,“ dodala.

Woodcockova se odmitla vyjadrit.

Marks, Gruberova, Krause ani FDA na zadosti o komentar
nereagovali.

,Drive se dalo usuzovat, ze mezi regulacnimi rozhodnutimi

a politickou tcelnosti je propojenost. Ale s témito e-maily vidite
neprustrelny diikaz,“ rekl deniku The Epoch Times Dr. Robert
Malone, ktery pomahal vynalézt technologii messengerové RNA,
kterou vakcina spolec¢nosti Pfizer pouziva.
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,Reakce vysoce postaveného urednika“

Marks Woodcockové sdélil, ze tiradujici komisarka by méla vydat
sreakci vysoce postaveného urednika, ktera by opravila prohlaseni
Marion(Gruberové) ohledné 15. zari, pokud s nim nesouhlasite
(protoZe to bude témér jisté predmétem FOIA)“, nebo pripadné
zverejnéno podle zakona o svobodném pristupu k informacim
(FOIA).

,Uprimneé rec¢eno, rad zde do zaznamu uvedu, Ze ackoli chapu
vycerpani, které ne€kteri pocituji, nedostatek naléhavosti a reakce

v oblasti verejného zdravi na nutnost zachrany zivoti, ktery zrejmeé
maji nékteti ¢lenové vedeni Uradu pro vakeiny, je pro mé
zklamanim,“ dodal Marks. ,,To je mtij problém a ja se jim budu

v pravy cas zabyvat.“

Woodcockova pozde€ji poslala Gruberové zpravu, v niz uvedla, zZe
pandemie predstavuje ,krizi verejného zdravi, ktera se objevi jednou
za zivot®.

»S ohledem na tuto naléhavou potrebu verejného zdravi, jakoz i na
silici problém vahavosti ohledné vakein, se také vSichni shodneme na
tom, zZe je diilezité nejen co nejefektivnéji prezkoumat tento
BLA(zZadost o biologickou licenci), ale také zajistit, aby byl proveden
dikladné a v souladu s vysokymi standardy FDA, které chrani

a podporuji verejné zdravi,“ napsala Woodcockova.

Odmitla se vyjadrit k casovému harmonogramu s tim, ze ,nema
dostatek informaci, aby si mohla dovolit zaujmout stanovisko®,
a povérila tim Markse.

,K nize uvedené odpovédi Janet (Woodcockové)nemam moc co
dodat, jen chci zopakovat jeji podékovani za veSkerou vasi praci

a Tici, ze jsem i nadale naprosto odhodlan zajistit, abychom

pri jakékoli praci na dalsim urychleni prezkumu BLA zachovali nase
vysoké standardy kvality,“ napsal Marks.
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Utad FDA schvalil BLA pro vakeinu spole¢nosti Pfizer 23. srpna
2021 poté, co obesel sviij poradni panel pro vakciny. Po schvaleni
nasledovaly desitky ockovacich mandatii, véetné povinného oc¢kovani
pro veskery americky vojensky personal.

Woodcockova po schvaleni sdélila pracovnikiim FDA, Ze jejich
prezkoumani a analyzy, které urcily, Ze vakcina ,,splnuje nase
standardy bezpecnosti a i¢innosti, by mely prispét k tomu, aby
vzbudily divéru u téch, kteri se stale zdrahaji nechat se ockovat,
a posunout nas o krok blize k ukonceni této pandemie®.

Vakcina nezabranuje prenosu, takze neni jasné, jak by jeji schvaleni
pandemii ukondéilo.

Woodcockova pri rozhovoru s novinari na brifinku poznamenala, zZe
zadost byla prezkoumana v ,bezprecedentnim c¢asovém horizontu®,
ale ujistila je, zZe ,,nase snaha postupovat co nejrychleji v zadném
pripad€ neobétovala védecké standardy nebo integritu naseho
procesu”.

Marks poznamenal, Ze Zadost o licenci byla prezkoumana priblizné za
40 procent casu, ktery takovy proces obvykle zabere.

Gruberovéa a Krause kratce po schvaleni rezignovali kvili zptsobu,
jakym FDA u téchto vakein postupuje.

Jen o mésic pozd€ji FDA povolila podavani posilovacich davek,
protoZe vakcina méla proti varianté Delta horsi vysledky. Od objeveni
se omicronu na konci roku 2021 poskytovaly vakciny podle studii

a readlnych dat ze svéta slabou nebo dokonce negativni ochranu proti
infekci. Ochrana proti zdvaznym onemocnénim byla lepsi, ale adaje
ukazuji na prudky pokles ochrany béhem nékolika mésicti po aplikaci
posilovaci davky. U novejsi verze posilovacich vakein, které byly
povoleny koncem roku 2022, zatim nejsou k dispozici zaddné klinické
udaje.
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Drive zverejnéné e-maily z roku 2022, ukazaly, ze Gruberova se
obavala, ze spolec¢nosti jako Pfizer se snazi tlacit na FDA, aby

posilovaci davky schvalil. V jedné zprave od doktora Dorana Finka,
ktery pracoval pod Gruberovou, Fink napsal, jak Marks rekl
kolegtim, Ze ,uz nebudeme dé€lat uspéchani hodnoceni®.

»-Musel jsem se kousnout do jazyka... abych se nezeptal na posilovaci
davky, které administrativa slibila vSem do 20. zari!“ napsal Fink.

Preklad ptivodniho ¢lanku: J. S.
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CDC védomé nezaradila zavazné nepfiznivé ucinky do hlavni €asti
dotaznikd po ockovani proti covidu-19

Jesté pred zavedenim prizkumi v prosinci 2020, po schvaleni
prvnich vakein, CDC védélo, ze myokarditida a dalsi zavazné
nezadouci prihody jsou v souvislosti s vakcinami ,,predmétem
zvlastniho zajmu®, jak vyplyva z nové zverejnéné verze protokolu
pro systém prazkumd.

USA

Premium
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Clen predstavenstva Pfizeru a byvaly $éf FDA v jedné osobé zaridil
cenzuru na Twitteru — Twitter Files #13

Podle e-mailu zverejnéného 9. ledna ¢len predstavenstva spolecnosti
Pfizer, ktery diive vedl americky Utad pro kontrolu potravin a 1é¢iv
(FDA), lobboval na Twitteru, aby platforma podnikla kroky proti
prispévku poukazujicimu na to, Ze prirozena imunita je lepsi nez
ockovani proti covidu-19.

Néazory

EXKLUZIVNE: CDC zjistila stovky bezpeénostnich signala pro vakciny,
Pfizer a Moderna COVID-19
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Podle vysledkii monitoringu, které ziskal denik The Epoch Times,
americké Centrum pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC)
identifikovalo stovky bezpecnostnich signali u dvou
nejrozsiren€jsich vakein proti onemocnéni covid-19. Denik Epoch
Times ziskal vysledky na zaklad€ zadosti podle zdkona o svobodném
pristupu k informacim poté, co CDC odmitlo vysledky zverejnit...

Ukrajinu cekaji za Sest tydnu rozhodujici boje konfliktu
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Jak vést rozhovor jako gentleman — z priru€ky o etiketé a zdvofrilosti
z roku 1875 (1. dil)
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Prochazka v zahradé — kratky pribéh o vychové déti

Premium

Exkluzivné: Americky kongresman Tiffany predstavil rezoluci k uznani
nezavislosti Tchaj-wanu
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Predsedkyné Evropského parlamentu pfijala mnozstvi dart, aniz by je
priznala

Vina amrti éinskych celebrit pfi nardstu onemocnéni covidu-19 v Ciné
vyvolava pochybnosti o skute€ném poctu obéti

Premium
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Spojenym statim by ve valce proti Ciné dosla munice, konstatuje zprava
CsSIS

Na jihozapadé Némecka témér prerusili dodavku elektriny, kvuli pfilis
velkému mnozstvi elektfiny z vétrnych turbin
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Domacnostem hrozi naraz ohledné energii v roce 2024
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Uméla inteligence ChatGPT zvladla zkousku na prestizni univerzité

Zajimavosti
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Jak vést rozhovor jako gentleman — z prirucky o etiketé a zdvofrilosti
z roku 1875 (1. dil)

Zajimavosti

Prochazka v zahradé — kratky pribéh o vychové déti

Zdravi
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Pét typu obezity podle tradiéni €inské mediciny — zhubnéte za pomoci
jednoduchych, starobylych technik!

Zdravi

Premium

Nejucinnéjsi zpusob, jak posilit zdravi strev, je lepSi nez jakékoli
mnozstvi probiotik

Kultura
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Masopustni mecové tance z jihovychodni Moravy se dostaly na seznam
nehmotného bohatstvi CR

Zajimavosti

Ornitologové hodnoti uplynuly rok: NejvzacnéjSim pozorovanym
ulovkem je uzovka stromova

Zajimavosti
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Milady uditel — kratky pribéh o vychové déti

Zdravi

Co musi rodi¢e védét o zméné pohlavi

Shen Yun
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Nikdy jsem nebyl v divadle spokojenéjsi, fika o Shen Yun hudebnik

Jidlo

Fondue — syrovy pozdrav ze Svycarska
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