VYSLEDKY VELKE STUDIE 500
NEZAVISLYCH KANADSKYCH LEKARU A
VEDCU NA COVID “VAKCINY” PFIZER.
ZADNY UZITEK, JENOM SKODY! (VIDEO)

- CZ24 News | 3. ledna 2022

Ockovani proti Covid-19 prinasi vic Skody nez uzitku. Vlastni idaje spolecnosti Pfizer o jejim
oCkovani COVID-19 ukazuji, ze ve skupiné s oCkovanim byla vétsi nemocnost a imrti nez ve skupiné
s placebem. Ockovani spolec¢nosti Pfizer zpusobuje vice nemoci, nez jim predchazi. Navic je
Spatny design zkousek, chybéji data, jsou nedostatecné studie, chybi pasivni dohled a jsou dalsi
nedostatky. To je zaveér zjiSténi kanadské aliance sdruzujici vice nez 500 nezavislych 1ékard, védcu a
zdravotnikll Canadian Covid Care Alliance.

Absolutni snizeni rizika u covid vakcin Pfizer bylo ve studii pouze 0,84%. Narust
nemocnosti ve skupiné s vakcinou byl 300%. Prestoze studie byla naplanovana s ukoncenim v
roce 2023, Pfizer po prvni fazi zrusil kontrolni placebo skupinu je$té pred vyhodnocenim testu, takze
ted neni k dispozici zadny kontrolni vzorek pro porovnani.

Kdyz mluvime o tom, Ze chcete dokézat, Ze je néco bezpecné nebo Skodlivé, musite se oprit o nejlepsi
dukazy. Randomizovana kontrolni studie je dukaz prvni Grovné. Nejvyssi forma dikazu, jaky existuje,
je povazovana z zlaty standard, a je to jediny zpusob, jak prokazat, ze néco je pravda. Modely, o
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Jaky je rozdil mezi relativnim snizenim rizika (Relative Risk Reduction - RRR) a absolutnim snizenim
rizika (Absolute Risk Reduction - ARR) dobre vysvétluje nasledujici video. Je dobre znamo, ze
relativni snizeni rizika je zavadéjici ¢islo, coz je duvod, pro¢ FDA doporucuje pouzivat misto toho
absolutni snizeni rizika. To vyvolava otazku, kolik lidi by si vybralo vakcinu proti Covid-19, kdyby
védeéli, ze nabizi méné nez jednoprocentni prinos?

Studie Pfizer neprobéhly podle jimi stanoveného planu. Existovaly dvé skupiny - s oCkovanim a
s placebem. Tato zaslepena studie méla trvat tri roky do 2. kvétna 2023. To by znamenalo konec treti
faze klinického hodnoceni. V té chvili by se studie odslepila. Ale to se nestalo. Misto toho po
shroméazdéni idajl za pouhé dva mésice, Pfizer studii odslepil a naprostou vétsinu Gcastnika placebo
skupiny naockoval. To znamena, ze prestala existovat kontrolni skupina, se kterou by bylo
mozné ockovanou skupinu porovnat. Po zbytek studie tedy neexistuje zpusob, jak
vyhodnotit dlouhodobou tucinnost nebo bezpecnost.
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| nejmensi finanéni prispévek velice pomaha! Dékujeme!

CHCI PRISPET

15. zari 2021 vysla Sestimésicni zprava spolecnosti Pfizer, ktera uvadéla ucinnost vakciny 91,3%. Ale
je Sokujici, Ze ockovani skupina vykazala narust onemocnéni a umrti. To je problém, protoze
snizeni po¢tu covid pripadl neni prinosem, pokud je to za cenu jinych onemocnéni a umrti. Pokud si
vzpominate, zdivodnénim ockovani bylo snizeni po¢tu onemocnéni a hospitalizaci. A presto zde
vidime, Ze v oCkované skupiné doslo k narustu nezadoucich prihod témér ve vSech kategoriich. Byl
to narust o 300% u lidi, kteri podstoupili ockovani.

PDF ke stazeni je ZDE.

Vyse uvedené video sdilel na svém Twitter uctu Dr. Robert Malone, a vedlo to ke zruseni jeho profilu.
kde mél asi pul miliénu sledujicich. Robert Malone je americky virolog a imunolog, jeden z
vynélezcu technologie mRNA pouzivané ve vakcinach proti covidu.

Pritom video Canadian Covid Care Alliance sva tvrzeni a fakta ¢erpa z originalnich klinickych studii
Pfizeru a z oficidlnich dokumentt FDA. V téchto dokumentech se uvadi, ze 3. faze klinické studie
meéla koncit az v kvétnu roku 2023, kdy Pfizer mél tuto zaslepenou studii odtajnit a skupiné s
placebem nabidnout moznost naockovani, pokud by lidé z placebo skupiny chtéli. Jenze, namisto
toho Pfizer studii odslepil jiz po dvou mésicich v 1été 2020 a vétsina lidi z placebo skupiny se nechala
naockovat, takze jiz v lednu 2021 v klinické studii nezustal prakticky nikdo v kontrolni placebo
skupiné. Tento podvod je na zalobu a na okamzité zruseni autorizace vakciny u FDA i EMA v Evropé.

The Pfizer Inoculations Do More Harm Than Good (video)

Jakym nestandardnim zpusobem probihala studie Pfizer o u¢innosti a bezpecnosti vakcin proti
Covid-19 ukdzal i prestizni British Medical Journal. Diky informétorovi ve spole¢nosti Ventavia,
ktera pro Pfizer studii realizovala, ziskal British Medical Journal (BM]) fakta, ktera zverejnil v textu
,Covid-19: Vyzkumnik upozornoval na problémy integrity dat ve studii vakciny spole¢nosti Pfizer”.
Okamzité nastoupili fact-checkeri Facebooku, ktery text oznacil jako hoax a Faceboook kviili tomu
znemoznuje jeho dalsi sdileni. Redakce British Medical Journal (NM]) si to nenechala libit, a
adresovala Séfovi Facebooku oficidlni stiznost:

Otevreny dopis BM] Marku Zuckerbergovi.

Vdzeny pane Marku Zuckerbergu,

Jsme Fiona Godlee a Kamran Abbasi, redaktori casopisu The BM]J, jednoho z nejstarsich a
nejvlivnéjsich vseobecnych lékarskych ¢asopisti na svété. Piseme vdm, abychom vyjddrili vazné
obavy ohledné ,ovérovani fakti”, které jménem spolecnosti Facebook/Meta provddéji poskytovatelé
tretich stran.

V 2dri zacal byvaly zaméstnanec spolecnosti Ventavia, smluvni vyzkumné firmy, kterd pomdhd
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provddet hlavni studii vakciny covid-19 spolecnosti Pfizer, poskytovat casopisu The BM] desitky
internich firemnich dokumenttl, fotografii, zvukovych zaznamil a e-mailti. Tyto materidaly odhalily
celou radu spatnych postupt pri vyzkumu klinickych studii, k nimz ve spole¢nosti Ventavia dochdzelo
a které mohly mit dopad na integritu tidajii a bezpecnost pacientu. Zjistili jsme také, Ze prestoze
jsme pred vice nez rokem obdrzeli primou stiznost na tyto problémy, urad FDA neprovedI inspekci
zkusebnich pracovist spolecnosti Ventavia.

Casopis BMJ povéril investigativniho reportéra, aby tento pribéh sepsal pro nds ¢asopis. Cldnek byl
zverejnén 2. listopadu po prdvnim posouzeni, externim recenznim rizeni a po obvyklém vysokém
redakcénim dohledu a kontrole ¢asopisu The BM]J [1].

Od 10. listopadu vsak zacali ¢tendri pri pokusech o sdileni naseho ¢ldanku hldsit riizné problémy.
Nektert hldsili, Ze jej nemohou sdilet. Mnozi dalsi hldsili, Ze jejich prispévky byly oznaceny varovdnim
o ,chybéjicim kontextu ... Nezavisli kontrolori faktt tvrdi, Ze tato informace by mohla lidi uvést v
omyl“. Tem, kteri se snazili cldnek zverejnit, Facebook ozndmil, Ze lidem, kteri opakované sdileji
,nepravdivé informace”, mize byt jejich prispévek posunut nize v News Feedu Facebooku. Sprdvci
skupin, ve kterych byl ¢lanek sdilen, obdrzeli od Facebooku zpravy informujici o tom, Ze takové
prispévky jsou ,Cdstecne nepravdive”.

Ctendri byli odkdzdni na ,kontrolu fakti”, kterou provedl dodavatel Facebooku s ndzvem Lead
Stories [2].

,Kontrolu fakti“ provedenou spolecnosti Lead Stories povazujeme za nepresnou, nekompetentni a
nezodpovednou.

e Neuvddi zadnd skutkovd tvrzeni, kterd by cldnek The BMJ uvedl nesprdvne.

e Ma nesmysiny ndzev: ,Kontrola fakti: British Medical Journal NEODHALIL diskvalifikujici a
ignorované zpravy o nedostatcich ve studiich vakciny COVID-19 spolecnosti Pfizer”.

e Prvni odstavec nepreesné oznacuje BMJ za ,zpravodajsky blog”.

e Obsahuje snimek obrazovky naseho ¢ldnku s razitkem nad nim s ndpisem ,Flaws Reviewed”,
prestoze v cldnku Lead Stories neni uvedeno nic nepravdivého nebo nepravdivého v cldnku
The BMJ.

o Cldnek zverejnila na svych webovych strdnkdch pod adresou URL, kterd obsahuje vyraz , hoax-
alert” (upozorneni na hoax).

Kontaktovali jsme spolecnost Lead Stories, ale ta odmitd cokoli zménit na svém ¢lanku nebo jednani,
které vedlo k oznaceni naseho c¢ldnku na Facebooku.

Obratili jsme se také primo na spolecnost Facebook s Zadosti o okamzité odstranéni oznaceni
,overovani faktiu” a jakéhokoli odkazu na ¢ldnek Lead Stories, ¢imz by nasi ¢tenari mohli ¢lanek
volné sdilet na vasi platformé.

Rddi bychom také upozornili na jednu Sirsi zdlezZitost. Jsme si védomi toho, Ze The BM] neni jedinym
poskytovatelem vysoce kvalitnich informaci, ktery byl postizen nekompetentnosti rezimu kontroly
fakti spolec¢nosti Meta. Jako dalsi priklad uvddime zachdzeni spole¢nosti Cochrane, mezindrodniho
poskytovatele vysoce kvalitnich systematickych prehledi 1ékarskych diikazii, ze strany spolec¢nosti
Instagram (rovnéz vlastnéné spolecnosti Meta). [3] Misto toho, abyste investovali ¢dst znacnych
ziskil spolecnosti Meta do pomoci zajistit presnost l1ékarskych informaci sdilenych prostrednictvim
socidlnich médii, jste zr'ejmé delegovali odpoveédnost na osoby nekompetentni k plnéni tohoto
zdsadniho tkolu. Kontrola fakti je zdkladem dobré Zurnalistiky jiZ po desetileti. To, co se stalo v
tomto pripadé, by mélo znepokojovat kazdého, kdo si vazi zdrojti, jako je The BM]J, a spoléhd na né.



Doufdame, Ze budete urychlené jednat: konkrétné opravite chybu tykajici se ¢lanku v The BM] a
prezkoumadte postupy, které k této chybé vedly; a obecné prehodnotite své investice a pristup k
ovérovani fakti.

S pozdravem,

Fiona Godlee, Séfredaktorka

Kamran Abbasi, nastupujici Séfredaktor
The BMJ

Konkurencni zdjmy:
Jako soucasny a nastupujici séfredaktor jsme zodpovédni za vse, co casopis The BM] obsahuje.
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Puvodni text publikovany v BM], ktery Facebook cenzuroval:

Covid-19: Védec upozornil na problémy s integritou dat ve
studii vakciny spolecnosti Pfizer.

Odhaleni Spatnych postupt smluvni vyzkumné spolecnosti, kterda pomaha provadét klicovou studii
vakciny covid-19 spole¢nosti Pfizer, vyvolava otazky ohledné integrity udaji a regula¢niho dohledu.
Paul D. Thacker uvadi

Na podzim roku 2020 zverejnil predseda predstavenstva a generalni reditel spolec¢nosti Pfizer Albert
Bourla otevieny dopis miliarddm lidi na celém svété, kteri vkladali své nadéje do bezpecné a tcinné
vakciny covid-19, jez by ukoncila pandemii. ,Jak uz jsem rekl drive, pracujeme rychlosti védy,“
napsal Bourla a vysvétlil verejnosti, kdy mize o¢ekavat, ze vakcina spolecnosti Pfizer bude ve
Spojenych statech povolena.1

Pro vyzkumniky, kteri béhem podzimu testovali vakcinu spole¢nosti Pfizer na nékolika mistech v
Texasu, vSak mohla byt rychlost na tkor integrity dat a bezpe¢nosti pacientt. Regionalni reditel,
ktery byl zaméstnan ve vyzkumné organizaci Ventavia Research Group, rekl casopisu The BM], ze
spolecnost falSovala udaje, nezaslepovala pacienty, zaméstnavala nedostatecné vySkolené ockovatele
a pomalu sledovala nezadouci prihody hlasené v klicové fazi III studie spole¢nosti Pfizer.
Zameéstnanci, kteri provadéli kontroly kvality, byli zahlceni mnozstvim problému, které nachazeli.
Poté, co regiondlni reditel Brook Jackson opakované upozornil spole¢nost Ventavia na tyto problémy,
zaslal e-mailem stiZznost americkému Uradu pro kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA). Spole¢nost Ventavia
ji jesté téhoz dne propustila. Jacksonova poskytla casopisu The BM] desitky internich dokumentta
spolec¢nosti, fotografii, zvukovych zaznamu a e-maild.

Spatné rizeni laboratoie

SpolecCnost Ventavia se na svych webovych strankach oznacuje za nejvétsi soukromou spole¢nost pro
klinicky vyzkum v Texasu a uvadi radu ocenéni, ktera ziskala za svou smluvni praci.2 Jacksonova
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vSak Casopisu The BM]J sdélila, ze béhem dvou tydnu, kdy byla v zari 2020 ve spoleCnosti Ventavia
zaméstnana, opakované informovala své nadrizené o Spatném rizeni laboratore, obavach o
bezpecnost pacientt a problémech s integritou dat. Jacksonova byla vyskolenou auditorkou
klinickych studii, ktera predtim zastdvala pozici provozni reditelky a do spolecnosti Ventavia prisla s
vice nez patndctiletou praxi v oblasti koordinace a rizeni klinického vyzkumu. Jacksonova byla
podrazdéna, ze spolecnost Ventavia problémy neresi, a tak jednou pozdé v noci zdokumentovala
nékolik zélezitosti a poridila fotografie na sviij mobilni telefon. Na jedné fotografii, kterou poskytla
casopisu The BM], byly jehly vyhozené do plastového pytle na biologicky odpad misto do krabice na
ostré predmeéty. Na dalsi byly vidét obalové materidly vakciny s napsanymi identifika¢nimi Cisly
ucastniku studie ponechané na volném prostranstvi, coz mohlo vést k neoslepeni ucastniku. Vedeni
spolecnosti Ventavia pozdéji Jacksona za porizeni fotografii vyslychalo.

K pred¢asnému a neumyslnému rozlepeni mohlo dojit v mnohem Sir§im méritku. Podle planu studie
byli nezaslepeni pracovnici odpovédni za pripravu a podavani studijniho 1éku (vakciny spole¢nosti
Pfizer nebo placeba). To mélo byt provedeno tak, aby bylo zachovano zaslepeni ucastnikl studie a
vSech ostatnich pracovnikl pracovisté, vCetné hlavniho zkous$ejiciho. Ve spole¢nosti Ventavia vSak
Jackson sdélil ¢asopisu The BM]J, ze vytisky s potvrzenim o pridéleni 1éku byly ponechény v kartach
ucastniki a byly pristupné zaslepenému personalu. V ramci napravného opatreni prijatého v zari,
dva mésice po zahdjeni ndboru do studie a v dobé, kdy jiz bylo zarazeno priblizné 1000 ucastnikd,
byly kontrolni seznamy pro zajisténi kvality aktualizovany s pokyny pro personal, aby odstranil
prirazeni 1éku z karet.

Na zéznamu schuzky z konce zari2020 mezi Jacksonem a dvéma rediteli je slySet, jak vedouci
pracovnik spolecnosti Ventavia vysvétluje, ze spolecnost nebyla schopna vycislit typy a pocet chyb,
které pri kontrole kvality v dokumentaci ke studii nachézela. ,Podle mé je to kazdy den néco
nového,” rika vedouci pracovnik spoleCnosti Ventavia. ,Vime, ze je to vyznamné.“

SpolecCnost Ventavia nestihala zadavat dotazy tykajici se zadavani dat, ukazuje e-mail zaslany
spolec¢nosti ICON, smluvni vyzkumnou organizaci, s niz spole¢nost Pfizer na studii spolupracovala.
Spolecnost ICON to spolecnosti Ventavia pripomnéla v e-mailu ze zari 2020: ,U této studie se
oCekava, ze vsechny dotazy budou vyrizeny do 24 hodin.” Spole¢nost ICON pak zluté zvyraznila vice
nez 100 nevyrizenych dotazl starsich tri dnt. Priklady zahrnovaly dvé osoby, u nichz ,Subjekt se
hlasil se zavaznymi priznaky/reakcemi ... Podle protokolu by mély byt kontaktovany subjekty, u nichz
se vyskytly lokéalni reakce 3. stupné. Potvrdte, prosim, zda doslo k NEPLANOVANEMU KONTAKTU a
pripadné aktualizujte prislusny formular.” Podle protokolu studie mélo dojit k telefonickému
kontaktu ,za ucelem zjiSténi dalSich podrobnosti a uréeni, zda je klinicky indikovana navstéva na
misté”.

Obavy z inspekce FDA

Dokumenty ukazuji, Zze problémy trvaly nékolik tydni. V seznamu ,akénich boda”, ktery koloval mezi
vedoucimi pracovniky spole¢nosti Ventavia na zacatku srpna 2020, kratce po zahdjeni studie a pred
prijetim Jacksona, urcil jeden z vedoucich pracovniki spole¢nosti Ventavia tii zaméstnance
pracovis$té, s nimiz je tfeba ,projit problém elektronického deniku/falSovani udaju atd.“. Jeden z nich
byl ,ustné napomenut za zménu udaju a zaznamenani pozdniho zapisu“, uvadi poznamka.

Na nékolika mistech béhem schizky koncem zari Jackson a vedouci pracovnici spolecnosti Ventavia
diskutovali o0 moznosti, ze se FDA dostavi na inspekci (rdmecek 1). ,Dostaneme prinejmensim néjaky
informacni dopis, az sem FDA dorazi . . védét,” prohlasil jeden z vedoucich pracovnika.

Box 1



Historie laxniho dohledu

Elizabeth Woecknerovd, prezidentka organizace Citizens for Responsible Care and
Research Incorporated (CIRCARE)3 , 1ikd, Ze pokud jde o FDA a klinické studie, je
dohledovd kapacita agentury znacné poddimenzovand. Pokud FDA obdrzi stiznost na
klinické hodnoceni, md podle ni agentura jen zridkakdy k dispozici pracovniky, kteri by
se dostavili na kontrolu. A nékdy k dohledu dochdzi prilis pozdeé.

V jednom z prikladi CIRCARE a americkd organizace na ochranu spotrebitelti Public
Citizen spolu s desitkami odbornikii na verejné zdravi podaly v ¢ervenci 2018 tradu FDA
podrobnou stiznost na klinické hodnoceni, které nesplnovalo predpisy na ochranu
lidskych tcastnikii.4 O devét mésicti pozdéji, v dubnu 2019, proved! vysetrovatel FDA
inspekci klinického pracovisté. V kvétnu letosniho roku zaslal urad FDA zadavateli
klinického hodnoceni varovny dopis, ktery doloZil fadu tvrzeni uvedenych ve stiznosti.
Bylo v ném uvedeno: ,[U]kazuje se, Ze jste nedodrzeli prislusné zdkonné pozadavky a
predpisy FDA upravujici provadéni klinickych hodnoceni a ochranu lidskych tcastnikil.
e}

.Je zde prosté naprosty nedostatek dohledu nad smluvnimi vyzkumnymi organizacemi a
nezdvislymi zarizenimi pro klinicky vyzkum,” rikd Jill Fisherovd, profesorka socidlniho
lékarstvi na Lékarské fakulté Severokarolinské univerzity a autorka knihy Medical
Research for Hire: Politickd ekonomie farmaceutickych klinickych studii.

Ventavia a FDA

Byvaly zamestnanec spolecnosti Ventavia sdelil casopisu The BM], ze spolecnost byla
nervozni a ocekavala federdlni audit studie vakciny spolecnosti Pfizer.

,Lidé pracujici v klinickém vyzkumu maji z audittt FDA hriizu,” rekla Jill Fisherovd
casopisu BM], ale dodala, Ze agentura jen zridkakdy déld néco jiného nez kontroluje
papirovdni, obvykle nékolik mésicti po skonceni studie. ,Nevim, pro¢ se jich tak boji,”
dodala. Dodala vsak, ze ji prekvapilo, Ze agentura neprovedla kontrolu spolecnosti
Ventavia poté, co jeden ze zaméstnancti podal stiznost. ,Clovék by si myslel, Ze kdyz je
tam konkrétni a divéryhodnd stiznost, Ze to musi prosetrit,” rekla Fisherovd.

V roce 2007 vydal Ufad generdlniho inspektora ministerstva zdravotnictvi a lidskych
sluzeb zpravu o dohledu FDA nad klinickymi zkouskami provadenymi v letech
2000-2005. Zprdva zjistila, Zze turad FDA provedl inspekce pouze u 1 % mist, kde
probihaji klinickd hodnoceni.6 Pocet inspekci provadénych oddélenim FDA pro vakciny a
biologické pripravky v poslednich letech klesa a ve fiskalnim roce 2020 jich bylo
provedeno pouze 50.

Druhy den rano, 25. zari 2020, Jackson zavolal do FDA, aby upozornil na neSetrné postupy pri
klinickych zkouskach spolec¢nosti Pfizer ve spole¢nosti Ventavia. Poté své obavy sdélila agenture e-
mailem. Odpoledne spole¢nost Ventavia Jacksonovou propustila - podle jejiho dopisu o rozvazani
pracovniho pomeéru ,se k ni nehodila“.

Jacksonova rekla casopisu BM]J, Ze to bylo poprvé za jeji dvacetiletou kariéru ve vyzkumu, kdy byla
propusténa.



Vznesené obavy

Ve svém e-mailu z 25. zari adresovaném FDA Jacksonova napsala, ze Ventavia zaradila vice nez 1000
ucastnikt na tfech pracovistich. Do celé studie (registrované pod ¢islem NCT04368728) bylo
zarazeno priblizné 44 000 ucastnikl na 153 mistech, ktera zahrnovala radu komerc¢nich spolecnosti
a akademickych center. Poté vyjmenovala tucet obav, jichz byla svédkem, mj:

* UcCastnici byli po injekci umisténi na chodbu a nebyli monitorovani klinickym personalem
» nedostate¢né vCasné sledovani pacientt, u nichz se vyskytly nezadouci ucinky

e odchylky od protokolu nebyly hlaseny

e vakciny nebyly skladovany pri spravnych teplotach

e nespravne oznacené laboratorni vzorky a

e cileny postih zaméstnanct spolec¢nosti Ventavia za hlaSeni téchto typli problému

Béhem nékolika hodin obdrzela Jacksonova e-mail od FDA, ve kterém ji podékovala za jeji obavy a
oznamila ji, Ze FDA nemize komentovat pripadné vySetrovani. O nékolik dni pozdéji Jacksonové
zavolal inspektor FDA, aby s ni projednal jeji hlaSeni, ale bylo ji sdéleno, Ze ji nemohou byt
poskytnuty zadné dalsi informace. Nic dalsiho se v souvislosti se svou zpravou nedozvédéla.

V informac¢nim dokumentu spolec¢nosti Pfizer predlozeném na zasedani poradniho vyboru FDA, které
se konalo 10. prosince 2020 za ucelem projednani zadosti spole¢nosti Pfizer o povoleni mimoradného
pouziti vakciny covid-19, se spole¢nost o problémech v zdvodé Ventavia nezminuje. Nasledujiciho
dne urad FDA vydal povoleni vakciny8.

V srpnu letosniho roku, po uplném schvaleni vakciny spolecnosti Pfizer, zverejnil irad FDA shrnuti
svych inspekci klicové studie spolec¢nosti. Bylo zkontrolovano devét ze 153 mist, kde se studie
provadéla. Pracovisté spolecnosti Ventavia nebyla mezi témito deviti pracovisti uvedena a béhem
osmi mésicli po mimoradném schvaleni v prosinci 2020 neprobéhla zadné inspekce pracovist, kde
byli rekrutovani dospéli. Inspekéni pracovnik uradu FDA poznamenal: ,V ramci inspekce bylo
zji$téno, Ze spole¢nost Ventavia je v poradku: ,Cast inspekci BIMO [monitorovéni biologického
vyzkumu] zameérena na integritu a ovérovani dat byla omezend, protoze studie probihala a udaje
potrebné k ovéreni a porovnani jesté nebyly k dispozici IND [zkouSeny novy 1éCivy pripravek].“

Uéty ostatnich zaméstnancti

V poslednich mésicich se Jackson znovu spojil s nékolika byvalymi zaméstnanci spoleCnosti Ventavia,
kteri ze spoleCnosti odesli nebo byli propusténi. Jeden z nich byl jednim z uredniki, kteri se
zucastnili schizky koncem zari. V textové zpravé zaslané v ¢ervnu se byvaly urednik omluvil a uvedl,
Ze ,vse, na co jste si stézoval, bylo na misté"“.

Dva byvali zaméstnanci spolecnosti Ventavia hovorili s casopisem The BM] anonymné z obavy pred
odvetou a ztratou pracovnich vyhlidek v Gzce propojené vyzkumné komunité. Oba potvrdili Siroké
aspekty Jacksonovy stiznosti. Jedna z nich uvedla, ze za svou kariéru pracovala na vice nez ¢tyrech
desitkach klinickych studii, vCetné mnoha velkych studii, ale nikdy nezazila takové , pekelné”
pracovni prostredi jako ve spole¢nosti Ventavia pri studii spole¢nosti Pfizer.

»Nikdy jsem nemusela délat to, co po mné chtéli,” rekla ¢asopisu BM]. , Prosté mi to pripadalo jako
néco trochu jiného nez normalné - véci, které byly povolené a o¢ekavané.”

Dodala, ze béhem jejiho pusobeni ve spolecnosti Ventavia spolecnost ocekavala federalni audit, ktery
vsak nikdy neprisel.



Po Jacksonové odchodu ze spole¢nosti problémy ve spolecnosti Ventavia pretrvavaly, uvedla tato
zaméstnankyné. V nékolika pripadech neméla spole¢nost Ventavia dostatek zaméstnanct, aby mohla
vSem ucastnikiim studie, kteri hlasili priznaky podobné kovidum, udélat stéry a otestovat je na
infekci. Laboratorné potvrzeny symptomaticky covid-19 byl primarnim koncovym bodem studie,
poznamenal zaméstnanec. (V prezkumném memorandu FDA zverejnéném letos v srpnu se uvadi, ze v
ramci celé studie nebyly odebrany stéry 477 osobam s podezrenim na symptomaticky covid-19.)

»~Nemyslim si, ze to byla dobra ¢ista data,” rekl zaméstnanec o tdajich, které spole¢nost Ventavia
vygenerovala pro studii spole¢nosti Pfizer. ,Je to Sileny neporadek.”

Druha zaméstnankyné rovnéz popsala prostredi ve spole¢nosti Ventavia, které se nepodobalo
zadnému jinému, které za dvacet let své prace ve vyzkumu zazila. Pro ¢asopis BM] uvedla, ze kratce
poté, co spolecnost Ventavia Jacksona propustila, byla spolecnost Pfizer informovana o problémech
ve spolecnosti Ventavia se zkouskou vakciny a ze probéhl audit.

Od doby, kdy Jacksonova v zari 2020 oznamila problémy se spolecnosti Ventavia uradu FDA, najala
spolecnost Pfizer spole¢nost Ventavia jako subdodavatele pro vyzkum c¢tyr dalSich klinickych studii
vakcin (vakcina covid-19 u déti a mladych dospélych, téhotnych Zen a posilovaci davka a také studie
vakciny proti RSV; NCT04816643, NCT04754594, NCT04955626, NCT05035212). Poradni vybor
Centra pro kontrolu a prevenci nemoci ma 2. listopadu projednat studii vakciny covid-19 pro déti.
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