Regulaéni urady schvalily vakciny na omicron bez
jediného testu na lidech
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Lékati a média zpochybiiuji americky Urad pro kontrolu potravin a

1é¢iv (FDA) v souvislosti s jeho nedavnym rozhodnutim schvalit zcela
nové ,bivalentni® posilovaci davky vakein proti Covid-19, které
nebyly nikdy testovany na lidech.

Totéz se tyka i Evropské 1ékové agentury (EMA), ktera pred par
tydny vydala stejné rozhodnuti.

Argumentem je, Ze nové injekce se lisi od starsich tak malo, Ze
nemusi podstoupit zddné klinické zkousky na lidech. Toto je
argument regulacnich tradu poté, co orazitkovaly nejnovéjsi vakciny
nadsveételnou rychlosti.

Komisar FDA Robert Califf a reditel Centra pro hodnoceni a vyzkum
biologickych latek Peter Marks uvedli, Ze federalni agentura pouzila
stejny proces pro schvalovani novych posilovacich davek, ktery

pouziva ke schvalovani novych kazdoroénich ockovani proti chripce.
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“Tohle je otazka cislo jedna, kterou si lidé kladou,” ekl Califf na
tiskové konferenci.

Marks k tomu dodal, Ze FDA ma ,,rozsahlé zkusenosti z minulosti se
zménami virového kmene, které se uskutecnily bez klinickych udajt,
jen na zakladé dostupnych podklada®.

(Souvisejici: Vlastni interni idaje spolecnosti Moderna ukazuji , ze
vakeiny nejsou ucinné proti varianté omikron.)

Nezavislym médiim bylo béhem virtualni tiskové konference FDA
zakazano klast otazky

Dvojice usporadala virtualni tiskovou konferenci, na které
prodiskutovala tuto zalezitost. Interaktivni kanal Zoom umoznil
médiim — tedy jen n€kterym médiim — klast otazky.

Portal Just the News rikéa, ze dostal pristup pouze ke stejnosmeérné
verzi streamu na YouTube, kterou bylo mozno jen sledovat a
neumoznovalo klast otazky.

Wake Forest University (WFU) v Severni Karoliné mezitim dokonce
ani necekala na primy prenos — nebo na schvaleni vakciny aradem
FDA — predtim, nez ji zac¢ala narizovat svym studentim.

Instituce se sidlem ve Winstone-Salem, ktera je soucéasti
farmaceutického regionu , Trojuhelnik® ve stredni ¢asti Severni
Karoliny, tvrdi, Ze své rozhodnuti naridit zcela nové posilovaci davky
témér meésic pred jejich skuteénym schvalenim bylo prijato ,na
posileni kolektivni imunity nasi komunity*.

Vakcina testovana pouze na 8 mysich!

Studenti a uditelé, kteri nedavno obdrZeli prvni posilovaci davku
vakciny, jsou spolu se vS§emi ostatnimi nuceni opét si vyhrnout
rukavy pro vakcinu, ktera byla testovana pouze na osmi mysich, na
zakladé ¢ehoz ji FDA dala zelenou.
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Podle této skute¢né malé studie na zviratech vakcina proti omikronu
od spolec¢nosti Pfizer ,vygenerovala 2,6nasobné zvyseni hladin
neutraliza¢nich protilatek” ve srovnani s dosavadni vakcinou
spolecnosti.

Nedefinovana ,laboratorni prace“ na vakciny Moderny tdajné
ukézala osminasobny nartst stejnych hladin neutraliza¢nich
protilatek.

Vedouci amerického Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC)
Rochelle Walensky oznamila, zZe diivodem tak rychlého schvaleni
vakciny bez pokusti na lidech je to, ze federalni vlada uz na takové
véci prosté nema cas Cekat.

,Budeme pouzivat to, co bych povazovala za potencidlné zastaralou
vakcinu,“ tekla s odkazem na soucasné posilovaci davky, o kterych se
rik4, ze jsou neucinné proti nejnovéjsi podvariantu omikronu.

Zda se, ze skutecnym cilem je dostat co nejvice téchto ,,smakulad® do
ramen lidi pred listopadovymi doplniovacimi volbami do amerického
Kongresu. Epidemiolog Vinay Prasad z Kalifornské univerzity v San
Francisku to potvrdil ve svém twitté, kdyz napsal:

»,Walensky rika, ze nemiizeme ¢ekat na tidaje z lidskych klinickijch
zkousek, musime se spoléhat na mysi... Toto nemohou rozhodnout
politicti kandidati... Mate-li volby v listopadu, tésné prred volbami
byste schvalili cokoli, co by mohlo snizit pocet novych pripadii

covidu. Kdo se stara o bezpecnost a zavazné vedlejsi ti¢inky? FDA
musi byt odstrihnuta od rozhodovani.

Zaver

Reditel V¥boru pro korovavirovou krizi Jim Clyburn (DS.C.), osoba

odpovédna za tspésny natlak na FDA, aby snizila své standardy pro
covidové vakciny podavané détem, vydal tento tyden prohlaseni, ve

kterém slavi rychlé schvaleni nové posilovaci vakciny na omikron ze
strany FDA .
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Nejnovéjsi zpravy o covidovych vakcinach naleznete na
strance ChemicalViolence.com .
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