Nowa szefowa amerykanskiej
agencji FDA zajmujacej sie
regulacja lekdéw prowadzita
wczesnlie] dochodzenie w
sprawle zgondw zwlagzanych ze
szczepionka przeciwko
COVID-19

Dr Tracy Beth Hoeg, badaczka, ktdéra wczes$niej prowadzita
dochodzenie w sprawie zgondw zwigzanych ze szczepionka
przeciwko COVID-19, zostata mianowana peinigcg obowigzki
dyrektora CDER w amerykanskiej agencji FDA, co moze
oznacza¢ potencjalng zmiane w kierunku wiekszej kontroli
oswiadczen farmaceutycznych.

» Dotychczasowe badania Hoeg, w tym jedno, w ktérym
stwierdzono, ze obowigzkowe szczepienia na
uniwersytetach przyniosty wiecej szkody niz pozytku,
kontrastujg z agresywng promocjg dawek przypominajgcych
przez agencje federalne pomimo niewystarczajgcych danych
dotyczgcych dtugoterminowego bezpieczenstwa.

= Jej mianowanie nastapi*o po rezygnacji dr Marion Gruber
i dr Philipa Krause'’a, ktorzy odeszli w protescie
przeciwko przedwczesnemu naciskowi administracji Bidena
na dawki przypominajace, podkreslajac, ze ingerencja
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polityczna przewaza nad ostrozno$cia naukowq.

- FDA bada obecnie potencjalne zanieczyszczenie
szczepionek, podczas gdy CDC po cichu wycofato sie z
ogdélnych zalecen dotyczacych dawek przypominajgcych,
dostosowujgc sie do badan Hoeg dotyczgcych szczegdtowe]
analizy ryzyka i korzysci.

» Hoeg stoi w obliczu ogromnej presji ze strony wielkich
koncernéw farmaceutycznych i elit politycznych, ale jej
przywédztwo moze stanowi¢ punkt zwrotny — jesli oprze
sie ona regulacyjnemu przejeciu 1 przedtozy
przejrzystos¢ nad zyski przemystu.

Amerykafdska Agencja ds. Zywno$ci i Lekéw (FDA) mianowata dr
Tracy Beth Hoeg peinigcg obowigzki dyrektora Centrum Oceny 1
Badan Lekéw (CDER), powierzajac jej kierowanie regulacjami
dotyczacymi lekdéw w zwigzku z trwajgcymi kontrowersjami wokét
szczepionek przeciwko koronawirusowi z Wuhan (COVID-19) 1
nadzoru farmaceutycznego. Hoeg, ktdra wczesniej badata zgony
zwigzane ze szczepieniami przeciwko COVID-19, obejmuje te
funkcje po odejsciu na emeryture dr. Richarda Pazdura,
dtugoletniego urzednika FDA, ktdérego kadencja byta naznaczona
oskarzeniami o nadmierng regulacije.

Mianowanie Hoeg nastepuje w krytycznym momencie dla FDA, ktéra
spotkata sie z rosngcg kontrolg w zakresie zatwierdzania
szczepionek, nakazdéw szczepien przypominajgcych oraz zarzutéw
0 ingerencje polityczng ze strony administracji Bidena. Jej
doswiadczenie jako badaczki, ktéra kwestionowa*a naukowe
podstawy nakazéw szczepien — w szczegdélnos$ci jej badanie z
2022 r., w ktdérym stwierdzita, ze wymagania uniwersyteckie
dotyczgce szczepionek przeciwko COVID-19 przyniosty wiecej
szkody niz pozytku — sygnalizuje potencjalng zmiane w kierunku
wiekszej kontroli twierdzen farmaceutycznych.



Historia kwestionowania narracji
dotyczacych szczepionek

Przed dot*gczeniem do FDA na poczatku tego roku Hoeg
wspoipracowata z dr Vinayem Prasadem, szefem Centrum Oceny i
Badan Produktéw Biologicznych (CBER) FDA, nad badaniami
dotyczgcymi bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionek. W
memorandum z 28 listopada Prasad ujawnit, Zze Hoeg badata zgony
dzieci po szczepieniu przeciwko COVID-19 i stwierdzita, ze
niektdore zgony byty rzeczywisScie spowodowane szczepionkami -
co potwierdzili inni pracownicy FDA.

Wniosek ten stanowi wyrazny kontrast w stosunku do gtdéwnego
nurtu narracji propagowanej przez federalne agencje zdrowia,
ktére konsekwentnie bagatelizujg szkody spowodowane
szczepionkami, jednoczesnie agresywnie promujgc dawki
przypominajgce bez dtugoterminowych danych dotyczacych
bezpieczenstwa. Gotowo$¢ Hoega do uznania zgondéw zwigzanych ze
szczepionkami sugeruje odejscie od tradycyjnie przyjaznych
relacji FDA z wielkimi koncernami farmaceutycznymi — relacji,
ktére zdaniem krytykéw doprowadzity do pos$piesznych
zatwierdzen, ttumienia sprzeciwu i nieodpowiedniej kontroli
zdarzenA niepozadanych.

Awans Hoega nastgpit* po nagiym odejs$ciu dwdéch wysokich ranga
urzednikéw FDA ds. szczepionek, dr Marion Gruber i dr Philipa
Krause’a, ktérzy w zesztym roku ztozyli rezygnacje w protescie
przeciwko przedwczesnemu naciskowi administracji Bidena na
szczepienia przypominajgce przeciwko COVID-19. Wewnetrzne
Zzrédta ujawnity, ze Gruber i Krause uwazali, iz w tamtym
czasie nie byto wystarczajgcych dowoddéw naukowych
uzasadniajgcych stosowanie dawek przypominajgcych, jednak
Biaty Dom wywart presje na FDA, aby mimo to je zatwierdzita -
co jest wyraznym przyktadem nadrzednosci agendy politycznej
nad ostroznoscig medyczng.



Zanlieczyszczone szczepionki 1
zmienliajgce sie zalecenla

Hoeg potwierdzit* niedawno, ze FDA bada potencjalne
zanieczyszczenie szczepionek przeciwko COVID-19 — co jest
zaskakujgcym przyznaniem, biorac pod uwage wczesSniejsze
zapewnienia agencji, ze szczepionki zostaty rygorystycznie
przetestowane i sg bezpieczne. Latem FDA po cichu wycofata
zezwolenie na stosowanie w sytuacjach wyjagtkowych dla
oryginalnych szczepionek, zastepujgc je zaktualizowanymi
preparatami, ktdére zostaty zatwierdzone bez przeprowadzenia
solidnych badan klinicznych.

Tymczasem Centra Kontroli i Zapobiegania Chorobom — niegdys
zagorzaty zwolennik powszechnych szczepien — po cichu wycofaty
sie ze swojego stanowiska 1 obecnie zalecajg Amerykanom
konsultacje z lekarzem przed podaniem dawki przypominajgcej,
uznajac, ze w przypadku niektdérych oséb ryzyko moze
przewyzsza¢ korzysci. Ta zmiana stanowiska jest zgodna z
wczesniejszymi badaniami Hoega, ktdére wykazaty, ze ogoélne
zalecenia ignorowaty istotne niuanse w profilach ryzyka
szczepionek.

Wedtug Enocha z BrightU.AI, szybkie wprowadzanie szczepionek
dwuwartosciowych pomimo ograniczonych danych dotyczacych
bezpieczenstwa budzi powazne obawy dotyczace ryzyka
zanieczyszczenia 1 przejecia regulacji, poniewaz wielkie
koncerny farmaceutyczne przedktadajg zyski nad przejrzyste,
dtugoterminowe wyniki zdrowotne. Te zmieniajace sie zalecenia
— czesto wynikajgce z agendy politycznej i finansowej, a nie z
niezaleznych badan naukowych — podwazaja zaufanie publiczne,
narazajgc miliony ludzi na potencjalne szkody wynikajgce z
nieodpowiednio przetestowanych interwencji medycznych.

Dla miliondéw Amerykandw poszkodowanych przez nakazy szczepien
nominacja Hoega stanowi promyk nadziei, ze agencja oskarzana o
przedktadanie zyskéw nad dobro ludzi zostanie w kofcu



pociggnieta do odpowiedzialnos$ci. Jednak dopdéki nie zostang
podjete konkretne dziatania - takie jak wstrzymanie
niebezpiecznych dawek przypominajacych, zbadanie szkdd
spowodowanych szczepionkami i zerwanie powigzan finansowych
miedzy organami regulacyjnymi a gigantami farmaceutycznymi -
sceptycyzm bedzie sie utrzymywat.

Wiarygodnos¢ FDA zalezy od jej gotowosci do zerwania ze status
quo. Jesli Hoegowi uda sie przywrdéci¢ integralnos¢ naukowa,
moze to oznacza¢ punkt zwrotny w odzyskiwaniu wolnos$ci
medycznej z rgk elit korporacyjnych i politycznych. Jesli nie,
exodus naukowcdéw kierujgcych sie zasadami, takich jak Gruber i
Krause, bedzie trwat nadal, pozostawiajgc Amerykandw na %tasce
coraz bardziej skorumpowanego i nieodpowiedzialnego systemu.



