Watpliwa jakos¢ praktyk
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20 listopada 2021

,British Medical Journal” (,BMJ”) 2 listopada 2021 r.
opublikowat uwagi Ulaboranta pracujgcego dla Pfizera o
zaniedbaniach 1 braku dyscypliny naleznej medycznym praktykom
badawczym. Jesienig 2020 roku prezes firmy Pfizer Albert
Bourla zapowiedziat miliardom oczekujacym na preparat mRNA,
zwany marketingowo ,szczepionka”, ze wtasnie jego firma
wprowadzi na rynek produkt zabezpieczajgcy przed wirusem
COVID-19.

Badacze wielu laboratoridéw z Teksasu krytycznie ocenili szereg
aspektéw pospiechem dyktowanego wyscigu praktyk badawczych.
Regionalny dyrektor Grupy Badawczej Ventavia poinformowat
»,BMJ” o fatszowaniu danych, zatrudnieniu niewykwalifikowanych
oséb dokonujacych tzw. ,szczepien”, naruszeniu zasady Slepej
préby, jak tez opieszatosSci w rejestracji powiktan
~poszczepiennych” III fazy badan.

Personel odpowiedzialny za kontrole jako$Sci przyttoczony
iloscig nieprawidtowosci zgtosit zastrzezenia do osoby
kierujacej grupa Ventavia - Brook Jackson.
Przekazane nastepnie drogg mailowg spostrzezenia do FDA (Food
& Drug Administration) doprowadzity do zwolnienia B. Jackson.
Dostarczyt*a ona miesiecznikowi szeroka game dowoddéw wskazujgca
na uchybienia, ktére jako niebanalne, zagrazajag zdrowiu
pacjentow. Wprawdzie strona gtdéwna Ventavii ukazuje instytucje
z jak najlepszej strony, dosSwiadczenie pracownikéw dowodzi
ztego zarzadzania, a szereg zdje¢ dokonanych telefonem
komérkowym przez B. Jackson dokumentuje watpliwg jakos¢ prac
badawczych czynigc je niewiarygodnymi.

Pozostawione jako ogdélnie dostepne dane identyfikacyjne
pacjentéw z proby eksperymentalnej naruszajg obiektywizm.
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Nagranie z zebrania pracownikédw Ventavii potwierdza, ze
zgtoszenia nieprawidtowosci nadchodza kazdego dnia, ale czas
reakcji na zgtoszenia tzw. powaznych powikah z zatozenia w
ciggu 24 godzin, wielokrotnie byt wydtuzony do 3 dni. W takim
przypadku spézniony kontakt telefoniczny, gdy niezbedna by%a
interwencja kliniczna to powazne zaniedbanie.

Nadzér FDA rdéwniez pozostawia wiele do zyczenia.
Udokumentowane zalecenie ze strony tej instytucji uwidacznia,
ze przekroczony czas reakcji na wymagajgce dziatanie
interwencyjne korygowano zaleceniem fatszowania daty
zgtoszenia powiktania. Uprawniona do dokonywania inspekcji
laboratoriéw FDA ogranicza sie do kontroli dokumentacji, a tam
wszystko czyste jak *tza.

Po 20-letniej praktyce pracy laboratoryjnej, jesienig 2020 r.
Jackson zostata zwolniona za ,nienalezyte wykonywanie
obowigzkow"”.

Ponizej lista niesumienno$ci zauwazonych przez nig w
laboratoriach zakontraktowanych przez Pfizera, opublikowana w
liscie otwartym:

— pacjencli bioragcy udziat w badaniu umieszczanli sag na
korytarzu bez opieki personelu klinicznego;

— brak wtasciwej w czasie reakcji na wystepujace u pacjentéw
powiktania;

— uchybienia wobec zasad badawczych;

— przechowywanie szczepionek w niewtas$ciwych warunkach;

— nienalezyte oznakowanie prébek;

— szykanowanie pracownikéw Ventavii za zgtaszanie problemoéw.

Oczywiscie, FDA wystosowata pismo zapewniajgce o gotowosSci
rozwazenia zgtoszonych zastrzezen, potem byt telefon i na tym
koniec. Po zwolnieniu B. Jackson problem zniknat, a nastepnego



dnia Pfizer ogtosit, ze uzyskat certyfikat dopuszczajacy
specyfik warunkowo do dystrybucji. W sierpniu 2021 Pfizer
uzyskat juz petng zgode na handel swoim zbawiennym produktem.
FDA przeprowadzita do chwili obecnej dziewiel inspekcji
kontrolnych ze 153 osrodkéw badawczych.

Kilku dinnych pracownikéw laboratoryjnych, z ktérymi
skontaktowat sie przedstawiciel ,,BMJ”, potwierdzito wszystkie
zastrzezenia B. Jackson, proszgc o zachowanie anonimowoS$Sci z
obawy o utrate pracy. Po zwolnieniu pani Jackson Pfizer
podpisat kontrakt z Ventavig na badania kolejnej gamy
produktéw przewidzianych jako ,szczepionki” dla dzieci,
mtodziezy, kobiet w cigzy, dawki przypominajagcej 1 RSV
(syncytialny wirus oddechowy) NCT04816643, NCT04754594,
NCT04955626, NCT05035212. Komitet doradczy CDC miat podja¢c
dyskusje o wprowadzeniu dzieciecej wersji preparatu na
COVID-19 2 listopada 2021 r.
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