Spolvec':nosti BioNTech a Moderna lobuji u regulaénich agentur
EU, Svycarska a Spojeného kralovstvi, aby zabranily klasifikaci
injekci MRNA jako genové terapie
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Pfipominam, ze tentyz lobbing jiz pfiSel ve sméru k americké FDA a |ze pfedpokladat, Zze podobné snahy
jsou nyni vyvijeny po celém svété. Je tfeba si uvédomit, Ze mMRNA injekce se planuji i pro pfipadnou
,nemoc X,“ o které byla debata dokonce i na poslednim srazu WEF.

Velmi zajimavé je, ze v EU funguje placena lobby, ktera ma za cil zajistit, Ze pozadavky korporaci budou
splnény, na cemz se samozifejmé podili i samotna Evropska komise.

Pokud jste jesté neslySeli o ,Kangaroo group,” pak vézte, ze tato skupina pusobici v Bruselu, zajistuje, ze
vase penize odvedené na danich (a posléze do Bruselu) nepujdou ve prospéch ob&anu EU, ale
korporaci, které u této skupiny lobbuiji.

Aktualné zde lobbuje Moderna a BioNtech (vyrobce injekci Pfizer) za to, aby nebyly mRNA injekce v EU
klasifikovany jako ,genova terapie,” ale jako ,vakciny.®

BioNTech a Moderna hore¢né lobuji v Evropském parlamentu, aby zastavil reklasifikaci injekci
mRNA na ,,genovou terapii“ v nadchazejici revizi farmaceutické legislativy Evropské unie (,,EU“).

Moderna také lobbuje u Evropské Iékové agentury (EMA), britské regulaéni agentury pro léciva a
zdravotnické produkty (MHRA) a Svycarské agentury pro terapeutické produkty (Swissmedic),
aby naléhavé prehodnotily svou definici genové terapie.

Podle ¢lanku publikovaného v lorfiském roce v International Journal of Molecular Sciences by zpUsob
ucinku injekci mMRNA covid-19 mél byt klasifikovan jako produkty genoveé terapie.

Siroka a trvala biologicka distribuce mRNA a jejich proteinovych produkttl, netplné prozkoumana kvdlli
jejich klasifikaci jako vakciny, vyvolava bezpecnostni problémy.

Spolec¢nosti Moderna a BioNTech oCekavaly, Ze jejich produkty budou regulovany jako genové
terapie. Spole¢nost Moderna, Inc. ve svém spisu Komise pro cenné papiry a burzy (SEC) za 2.
Ctvrtleti 2020 uznala, Ze ,v souCasné dobé je mRNA FDA povazovana za produkt genové terapie.”

Kromé toho zakladatel BioNTech, Ugur Sahin, v &lanku z roku 2014 uved!: ,Clovék by oéekaval, ze
klasifikace Iéku mRNA bude biologicka, genova terapie nebo terapie somatickych bunék.*

mRNA: Vakcina nebo genova terapie? Bezpecnostni requlacni problémy , International Journal of
Molecular Sciences, 22. ¢ervna 2023
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Na to, Ze Big Pharma nyni lobuje v Evropském parlamentu, aby neklasifikoval mMRNA jako genovou
terapii, upozornila poslankyné Evropského parlamentu (dale jen MEP) Virginie Joronova, ktera dne 2.
unora predloZila Evropské komisi pisemnou otazku:

Dne 17. ledna 2024 usporadali lobbisté BioNTech a Moderna obéd v Evropském parlamentu s
poslanci, aby diskutovali o nadchazejici revizi farmaceutické legislativy.

Jejich hlavnim cilem bylo zménit legislativni definici ,genové terapie.” V souCasné dobé maji byt
mRNA vakciny (jako vakcina COVID-19) klasifikovany jako genova terapie. Domnivaji se vsak,
Ze pouze produkty, které modifikuji genom, by meély byt klasifikovany jako genova terapie.

1. Klasifikuji EMA a Komise mRNA vakciny Comirnaty a Spikevax jako genovou terapii? Pokud
ano, jaké jsou odpovidajici regulacni dusledky?

2. Provedla EMA posouzeni integrace DNA nebo jej bude vyzadovat od nezavislych laboratofi?
3. Jaky je postoj Komise k tomuto nepriihlednému lobbingu bez debaty?

Lobby volajici po tom, aby mRNA vakciny nebyly klasifikovany jako genova terapie, Otazka k
pisemné odpovédi, Evropsky parlament, 2. unora 2024

Obéd poradany spole¢nostmi BioNTech a Moderna dne 17. ledna se konal pod zastitou ,Kangaroo
Group,” coz je pramyslova skupina poslanct Evropského parlamentu poskytujici mimoparlamentni
kontakt mezi lobbisty podnikového pramyslu a poslanci EP.

V pozvance na obéd Kangaroo Group spole¢nosti BioNtech a Moderna uvedly:
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BioNTech a Moderna jsou pfedni farmaceutické a biotechnologické spolecnosti v technologii
platformy mRNA. Obé spole€nosti uznavaiji dilezitost celkovych cil navrhu Evropské komise na
reformu obecné farmaceutické legislativy EU (GPL), vytvoreni inovativniho a
konkurenceschopného ekosystému zdravotni péce v EU na globalni urovni, investice do vyzkumu a
vyvoje, zvyseni rovného pfistupu a dostupnosti inovativnich I€kl pro pacienty v celé EU.

Jak se ukazalo béhem pandemie covid-19, mRNA je agilni a flexibilni platformova technologie,
ktera umoznuje rychlejSi poskytovani vakcin a léCby pacientim. Produkty na bazi mRNA pro
prevenci nebo IéCbu nemoci se vyvijeji pro rakovinu, vzacna onemocnéni, HIV, malarii, opici
nestovice a prioritni patogeny, stejné jako dalSi zivot ohrozujici stavy.

V této souvislosti je dilezité, aby GPL poskytovala jasny a Siroky rozsah pro definici
technologickych platforem, stejné jako jasné vymezeni mezi Ié€ivymi pripravky pro genovou
terapii, které méni lidské genomy, a témi, které je neméni (napi. mRNA).

Vytvofeni pravniho zakladu pro ,hlavni soubor technologii platformy“ a vypracovani
doprovodnych védeckych pokynt Evropskou agenturou pro léCivé pripravky je zapotiebi k
zajisténi globalniho sblizeni s predpisy, umoznéni a posileni rozvoje technologii platforem v
Evropé a k realizaci jejich vefejného zdravi.

Prvni debata o obédé ve Strasburku 2024, stieda 17. ledna 2024 ve 13:00, Kangaroo Group

Neni to poprvé, co se spojilo vice farmaceutickych spolecnosti, aby lobovaly u evropskych ufednikd. V
roce 2021 skupina pro vyzkum a kampar Corporate Europe Observatory zdlraznila znepokojivou
,vysokou uroven jednoty mezi Big Pharmou.”

Pfedmétem clanku byli lobbisté hajici monopol Big Pharmy na duSevni vlastnictvi (patentova) prava na
vakciny.

EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) ... je hlavni
lobbistickou skupinou Big Pharmy v Evropé.

Interni dokumenty vydané Corporate Europe Observatory ukazuji, Zze nékolik jedinc z Evropské
komise zlstalo v uzkém kontaktu s EFPIA od vypuknuti pandemie.

V souvislosti se schiizkou za¢atkem prosince 2020 obeSla EFPIA Komisi s dokumentem, ktery
nastinuje postoj farmaceutické lobby.

Autorem dokumentu je globalni asociace farmaceutickych sektort, Mezinarodni federace
farmaceutickych vyrobcl a asociaci (IFPMA), ktera ukazuje vysokou uroven jednoty mezi Big
Pharmou. O to vic je to znepokojujici.

Samoucelna tvrzeni velké farmaceutickeé lobby blokuji globalni pfistup k vakcinam , Corporate
Europe, 19. dubna 2021
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Témi, které lobbovaly u Kangaroo Group, aby EU neklasifikovala injekce mRNA jako genovou terapii,
byly Dr. Maren von Fritschen z Moderny, ktera dfive pracovala pro lobbistickou spole¢nost Kalms
Consulting a vedouci oddéleni regulacnich zalezitosti BioNTech Dr. Constanze Blume. Obé byly
uvedeny jako uvodni feCnici na akci.

V prispévku na LinkedIn von Fritschenova vyjadfila potéSeni nad pfilezitosti lobbovat u Kangaroo Group
ohledné definice IéCivych pfipravkl pro genovou terapii, které vylu€uji produkty mRNA.

Béhem nékolika tydnU po obédé skupiny Kangaroo, von Fritschenova predsedala zasadnimu
regulacnimu zasedani na 3. Hanson Wade Health Summit, aby lobbovala u regula&nich organt ohledné
,naléhavé potfeby pfehodnotit svou definici genoveé terapie.”

V tomto pfipadé byli cilem ¢lenové EMA, MHRA a Swissmedic.

Jejich cilem je udajné posilit divéru verejnosti. OvSem neni tifeba posilovat divéru. Neni mozné posilovat
néco, co neexistuje. Nékdo mozna bude muset informovat EMA, MHRA, Swissmedic a von Fritschen, ze
svymi ¢iny ,neposiluji ddvéru“ v produkty mRNA.

Co je to Kangaroo Group?

V EU existuji tfi rozhodovaci organy: Evropsky parlament, ktery je jedinym, jehoz ¢lenové jsou pfimo
voleni obCany; Evropska komise, ktera navrhuje legislativu a fidi kazdodenni Cinnost bloku; a Evropska
rada, kterou tvori Clenské staty.

V roce 2015 Corporate Europe Observatory upozornila na temné kanaly pro vliv korporaci v Evropském
parlamentu a varovala, Ze neoficialni mezistranické skupiny europoslancu a prdmyslu jsou jasnou
ilustraci pokracujiciho lobovani pod radarem.

Odvétvova fora poslancu EP — jako neoficialni mezistranické skupiny — od oficialnich meziskupin odliSuje
to, Ze nepodléhaji stejnym pravidlim transparentnosti a zarukam.

,Ve skute€nosti odvétvova fora poslancu Evropského parlamentu nepodléhaji vibec zadnym pravidlim a
mohou své Cleny, financovani a dokonce existenci skryt pred zraky vefejnosti,“ napsal Corporate Europe
Observatory.

,V8ech 15 pramyslovych for poslanct Evropského parlamentu, na ktera jsme se v roce 2011 podivali, se
stale jevi jako aktivnich (nebo bylo aktivnich v poslednim roce nebo tak néjak), pfiemz nejméné Ctyfi
dalSi byla identifikovana a kdo vi, o kolika dalSich jesSté nevime,” uvedli.

Jednim z 15 pramyslovych fér poslancu EP byla skupina Kangaroo Group.

V roce 2015 korporatni podporovatelé skupiny zahrnovali Volvo, Phillip Morris, BAT, Deutsche Bank, BP,
ACEA, CEFIC, Unilever a Roche.

Skupina je zalozena podle belgického prava jako neziskova organizace a byla zapsana do rejstfiku
transparentnosti EU jako think tank. Jejim pfedsedou je europoslanec Michael Gahler a mezi ¢leny rady
patfi i mistopfedseda Evropského parlamentu Rainer Wieland.
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V roce 2023 tvorilo &leny skupiny 16 europoslancli (z CR ani Slovenska tam Zadny neni; jde vétsinou o
némecké lidovecké europoslance z CDU); 28 lidi z instituci, akademické obce a odborniku; 38 osob z
prumyslu, sluzeb a obchodu; a 38 spole¢nosti, z nichz 8 jsou farmaceutické spole¢nosti.

V minulosti byla Kangaroo Group kritizovana za to, zZe je zadnim vchodem pro lobbisty ze zbrojniho
prumyslu. IP Integrity v roce 2011 napsal, ze zejména Pracovni skupina pro vesmir, obranu a bezpec¢nost
byla obvinéna z toho, Ze je kanalem pro lobbisty zbrojniho primyslu, aby utvareli obrannou politiku EU.

Observator Corporate Europe Observatory tehdy napsala kolegiu kvestort Evropského parlamentu s
dotazem, pro€ ma skupina Kangaroo kancelaf v budové parlamentu.

»Skupina Kangaroo neni registrovanou meziskupinou a nezda se, Zze by méla jiny oficialni status vici
Evropskému parlamentu. Ale Clenoveé skupiny, ktera zahrnuje asi 50 velkych spole€nosti, v€etné
Goldman Sachs, BP a Volkswagen, tézi z privilegovaného pfistupu do parlamentu a k
europoslancum,” uvedla Corporate Europe Observatory .

V roce 2012 pfestéhovala skupina Kangaroo na tlak vyvijeny Corporate Europe Observatory svou
oficialni kancelar z prostor Evropského parlamentu do nové kancelare — v bezprostredni blizkosti
Parlamentu.

V roce 2021 vydala Corporate Europe Observatory studii, ktera odhalila, Ze Big Pharma utrati rocné
nejméné 36 miliont EUR na lobbovani v EU. Primys| zaméstnava 290 lobbistu, ktefi prosazuji jeho
zajmy v Bruselu, nepocitaje v to takzvané lobbisty se zbranémi v lobbistickych poradnach.

»~Je naprosto jasné, ze Big Pharma nadale dramaticky pfevySuje poCet a prevysSuje vydaje na aktéry
obcCanské spolecnosti, ktefi se zabyvaji vefejnym zdravim nebo Iéky,“ napsal Corporate Europe
Observatory.

KonzultaCni lobbisté a lobbistické skupiny nemusi byt jedinymi lobbisty, kterych by se Evropané méli
obavat. Mohou tam byt takeé lobbisté zevnitr.

Heiko von der Leyen, narozeny v rodiné némeckeé Slechty, je manzel pfedsedkyné Evropské komise a
pracuje pro svétovou biotechnologickou spole¢nost Orgenesis. Pisemna otazka z roku 2022 Evropské
komisi vysvétluje, pro€ se jedna o problém:
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Manzel souCasné pfedsedkyné Komise Ursuly von der Leyenové je |€ékafskym Feditelem
spoleCnosti Orgenesis Inc., ktera spolupracuje s Pfizer-BioNTech a pfimo se podili na vyvoji
genovych terapii, zejména vakcin na bazi messenger ribonukleové kyseliny (mRNA).

Ma rovnéz styky s konsorcii, ktera se uc€astnila vybérovych fizeni na obnovu fondd pro vyzkum a
vyvoj a vyhrala je v nejméné dvou Clenskych statech.

Predsedkyné Komise ma vyznamnou ulohu pfi Fizeni vztah( s farmaceutickymi spoleénostmi a pfi
spravé evropskych fondl na vyzkum a vyvoj genovych terapii. Jeji manzel ma znatelny ekonomicky
prospéch z toho, jak jeji nejvyssi postaveni v EU ovliviiuje jeho podnikani.

Vzhledem k vySe uvedenému, jak hodla Komise tento vazny stfet zajmu vyresit?

Mozny stret zajmu prfedsedy Komise , Otazka k pisemné odpovédi Komisi, Evropsky parlament, 17.
listopadu 2022

Komisarka pro transparentnost Véra Jourova nasledné tvrdila, Ze Heiko von der Leyen neporusil Zzadna
pravidla o stfetu zajmu tim, Ze pracoval ve firmé, ktera ziskala penize z EU.

Zda se tedy, Ze Jourova patfi k tém, ktefi (jisté ne pouze za ,dobré slovo®) kryji jak zkorumpovanou Séfku
EK s jejimi neprihlednymi smlouvami s Pfizerem, tak jeji stfet zajma, ktery je dle podnikani manzela
Lejnové neoddiskutovatelny.

Ohodnotte tento prispévek!
il[Celkem: 12 Pramérné: 5]
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