Wyciekty e-maile, ktore
ujawniajg, ze unijne organy
regulacyjne ds. szczepionek
martwity sie o wczesne partie
szczepionki przeciwko
koronawirusowli firmy Pfizer

Poniewaz kilka szczepionek zostato zatwierdzonych i juz jest
podawanych, wyglada na to, ze jest powdd, aby dwa razy
pomysle¢ o szczepieniu. Szokujgce e-maile, ktdre wyciekty
z Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), jednego z europejskich
organdw nadzoru medycznego, ujawnity, ze ,gtdéwnie obawiano sie
0 jakoSC wczesnych partii szczepionki przeciwko koronawirusowi
firmy Pfizer”.

Dokumenty wyciek*y do British Medical Journal (BMJ) po
cyberataku na EMA w grudniu 2020 roku.

Szczegbéty z e-maili, ktore wyciekty

Wedtug dokumentéw, ktére wyciekty, naukowcy odpowiedzialni za
ocene chemikaliéw wystanych do zatwierdzenia w 2020 roku
odkryli, ze dawki byty nizszego standardu niz obiecat* Pfizer.

Juz 23 listopada 2020 r. e-mail od enior EMA ostrzegat o
nZNaczgcej roéznicy” w jakosci szczepionek w poréwnaniu z
dawkami stosowanymi w badaniach klinicznych firmy Pfizer.
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Nie wiadomo, dlaczego wczesniejsze partie szczepionki Pfizer-
BioNTech byty gorszej jakosci. E-mail ujawnit rdéwniez, ze
wptyw na bezpieczenstwo i skutecznos¢ szczepionki ,jeszcze nie
zostat okreslony”.

Brakowato réwniez szczeg6towych informacji na temat mozliwoS$ci
podniesienia podobnych probleméw dotyczgcych jakosci w
Wielkiej Brytanii, gdzie szczepionka Pfizer-BioNTech jest
jedng z dwéch szczepionek, ktdére zostaty juz podane 23
milionom Brytyjczykodw.

EMA celem cyberataku w 2020 r.

Holenderska gazeta De Volkskrant poinformowata, ze rosyjska
agencja wywiadowcza i chinscy szpiedzy stali za cyberatakami w
2020 r. na EMA na podstawie danych ze Zrdédet bliskich
sledztwu.

De Volkskrant poinformowat, Zze EMA byta celem chiiAskich
szpiegbw w pierwszej potowie roku, podczas gdy rosyjscy agenci
wywiadu rozpoczeli cyberataki pod koniec 2020 roku. Chinczycy
jako pierwsi wtamali sie do systemédw niemieckiego
uniwersytetu.

W miedzyczasie Rosjanie mieli ,wykorzysta¢ luki w dwuetapowej
weryfikacji logowania EMA” i inne rodzaje cyberobrony.

W odpowiedzi przestanej e-mailem rzeczniczka EMA Monika
Benstetter wyjasnita, ze [JJorgany S$cigania i inne podmioty
wszczety postepowanie karne, przy czym agencja ,w petni
wspbétpracuje”. Benstetter odméwita dalszych komentarzy.

Podobno rosyjscy hakerzy mieli dostep do systeméw EMA przez
ponad miesigc, podaty 7Zrédta De Volkskrant. Rosjanie mieli by¢
zainteresowani tym, ktdére kraje uzyja szczepionki Pfizer-
BioNTech COVID-19 i ile zaptacg za szczepionki.

Po tym, jak EMA ogtosita naruszenie danych, firmy Pfizer 1
BioNTech ujawnity réwniez, ze podczas cyberatakdéw uzyskano


https://www.reuters.com/article/us-eu-cyber-idUSKBN2AY0F1
https://www.reuters.com/article/us-eu-cyber-idUSKBN2AY0F1

réowniez dostep do dokumentéw dotyczgcych ich szczepionki. W
nastepstwie naruszenia przepisow EMA urzednicy UE ztozyli dwa
»9towne zastrzezenia” do firmy Pfizer i inne pytania dotyczace
kontroli jakosci, ktore chcieli rozwigzac¢ przed zatwierdzeniem
szczepionki.

Problem z mRNA

Szczepionka Pfizer-BioNTech zawiera informacyjne RNA (mRNA),
,nNiezwykle 1lotny materiat genetyczny”, ktéry nalezy
przechowywa¢ w temperaturze doktadnie -94 F (-70 C). Ze
wzgledu na swojg niestabilng nature, jesli mRNA w
szczepionkach nie jest odpowiednio przechowywane 1lub
transportowane, moze zostal uszkodzone przez inne czgsteczki w
Srodowisku, a takze Swiatto i temperature.

Zgodnie ze zaktualizowanymi wytycznymi szczepionka moze by¢
przechowywana w normalnych temperaturach zamrazania przez co
najmniej dwa tygodnie. Po przybyciu do kliniki, szczepionka
Pfizer-BioNTech moze by¢ przechowywana w loddéwce przez pied
dni przed podaniem.

EMA podata, ze [JJtylko 55 procent mRNA w szczepionkach
wystanych do UE byto stabilnych i nienaruszonych. Co najmniej
78 procent mRNA w szczepionce pozostato stabilne w badaniach
Pfizera. Nie jest jasne, jak to wptywa na szczepionki, ale
eksperci ostrzegaja, ze nienaruszone mRNA ma kluczowe
znaczenie dla ,mocy szczepionki”.

Poszczegélne e-maile byty ,autentyczne”, ale
informacje, ktore wyciekty, byty ,czesciowo
udokumentowane”

EMA zatwierdzita szczepionke Pfizer-BioNTech 21 grudnia.
Agencja stwierdzit*a réwniez, ze jakosS¢ szczepionki by%a
.wystarczajgco spdéjna i akceptowalna”, ale nie byto zadnych
szczeg6tdéw na temat tego, w jaki sposéb zastrzezenia i obawy
EMNA zostaty spetnione.



W e-mailu, ktéry wyciekt z 25 listopada, jeden z urzednikow
EMA powiedzia*, ze szczepionki z najnowszej serii miaty co
najmniej 70 do 75 procent mRNA w stanie nienaruszonym,
pozostawiajac urzednikéw ,ostroznie optymistycznych”, ze
dodatkowe dane mogg pomdc w rozwigzaniu sprawy.

Ten e-mail byt tylko jednym z ponad 40 megabajtéw tajnych
informacji z przegladu EMA, ktdre zostaty opublikowane w
Darknecie po ataku cybernetycznym. Dziennikarze, wraz z
ekspertami z BMJ i naukowcami na catym sSwiecie otrzymali kopie
e-maili EMA, ktére wyciekty, z anonimowych kont e-mail.

Wiekszos¢ nadawcéw byta nieosiggalna i zaden z nich nie
ujawnit swojej tozsamosci. EMA ogtosita, ze [J[Jbedzie prowadzid
dochodzenie w sprawach karnych.

W oswiadczeniu EMA wyjasnita, ze [J[Jchociaz informacje, ktoére
wyciekty zostaty ,czesciowo udokumentowane”, e-maile byty
prawdziwe. Ponadto hakerzy wybierali i gromadzili dane od
roznych uzytkownikow.

Hakerzy stworzyli réwniez zrzuty ekranu z wielu folderdw i
skrzynek pocztowych oraz dodali wiecej tytutdéw wykorzystanych
w wycieku danych.

»,Brak przejrzystosci” ze strony organow
regulacyjnych 1 producentéw szczepionek bedzie
problemem w przysztosci

Pomimo wycieku danych na temat obnizonej jako$ci ich produktu,
Pfizer twierdzi, ze szczepionki, ktorych to dotyczy, nie byty
dystrybuowane. Firma dodata, ze [JJEMA teraz dwukrotnie
kontroluje dostawy szczepionek.

Firma Pfizer zauwazyta, ze [JQJwszystkie nierozstrzygniete
pytania ,zostaty nalezycie uwzglednione w procesie
przegladu”. ,Pozytywna opinia wydana przez EMA.. w dniu 21
grudnia.. jest wynikiem tego procesu, co oznacza, ze []
wszystkie pytania postawione w trakcie procedury zostaty w



zadowalajacy sposéb rozwigzane, a skuteczno$é¢, bezpieczenstwo
i jakos¢ szczepionki mozna byt*o wykazad¢ na podstawie
przedtozonych danych” - dodat*a firma.

Wszystkie serie szczepionek sg testowane przez oficjalne
laboratorium kontroli medycznej (OMCL), Instytut Paula-
Ehrlicha w Niemczech, przed ostatecznym wydaniem
produktu. Firma Pfizer podkresla, ze [J0jakos¢ wszystkich dawek
szczepionek wprowadzanych do obrotu w Europie by*a dwukrotnie
testowana w celu zapewnienia zgodno$ci ze specyfikacjami
uzgodnionymi przez organy regulacyjne.

Jesli partia nie spetnia tych wymaganych specyfikacji, produkt
nie moze zosta¢ dopuszczony do obrotu w Europie. Ponadto
obowigzuja réwnowazne kontrole jakosci z US FDA i innymi
organami regulacyjnymi na catym Swiecie, w ktorych szczepionka
zostata dopuszczona do uzytku.

Jednak wycieki e-maili podajg w watpliwos¢ jakos¢ innych
szczepionek mRNA, zwtaszcza szczepionki Moderna, ktéra jest
juz rozprowadzana w Ameryce. Szczepionka Moderna zostanie
réwniez wystana do Wielkiej Brytanii w ciggu nastepnych
tygodni.

Zarowno Pfizer, jak i Moderna odméwity ujawnienia, jaki
procent integralnosci mRNA jest uwazany za akceptowalny w
przypadku szczepionek przeciwko koronawirusowi. Zaréwno wedtug
EMA, jak i Amerykaniskiej Agencji ds. Zywnos$ci i Lekéw (FDA) te
szczegotowe informacje dotyczace kryteridéw sg poufne.

Pfizer odméwit réwniez komentarza na temat tego, do jakiego
procentu integralnosci mRNA dazy. Nie wyjasnito réwniez, co
mogto spowodowal spadek jakosci we wczes$niejszych seriach
szczepionki.

Brak przejrzystosci zarowno ze strony organdéw regulacyjnych,
jak i producentédw szczepionek niewgtpliwie budzi obawy
dotyczgce podobnych probleméw, ktdre mogg pojawicé sie w
przysztosci.



Czy nadal uwazasz, ze zaszczepienie sie jest bezpieczne?
Zrédta:

DailyMail.co.uk

Reuters.com
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