MHRA ofezala rohy a upustila od kontrol v
dodavatelském retézci vakciny Covid, €¢imz ohrozila
verejnost

DS dailysceptic.org/2024/05/23/mhra-never-inspected-the-production-facilities-of-covid-vaccines-so-how-can-it-know-
they-are-safe

23 May 2024

Chyby ve farmaceutickém dodavatelském retézci mohou pacienty
poskodit, dokonce je zabit, pokud nejsou zavedeny a dodrzovany
bezpecénostni kontroly a protokoly. Ohrozila pacienty zavratna
rychlost pfi sestavovani dodavatelskych fetézcu pro vakciny COVID-
19?7 To se ukaze, az kdyz MHRA fyzicky zkontroluje spoleCnosti
vyrabéjici injekce Covid a bude jednat podle svych zjisténi.

Pro ty, ktefi nejsou obeznameni s dodavatelskymi retézci, nam
prinaseji jidlo, které jime, auta, ktera fidime, a mobilni telefony, které
pouzivame ke komunikaci. Ve skuteCnosti k nam kazdy produkt,
ktery spotrebujeme, musi pfrijit prostfednictvim dodavatelského
fetézce. Je to rada fazi, kterymi musi vyrobek projit, aby se ze
surovin preménil na hotovy vyrobek. To plati stejné pro léky jako pro
jakykoli produkt, ktery konzumujeme.

DalSi komplikaci u Ié€kU je, Ze se dostanou do vaseho téla, ale na
rozdil od jidla zaCinaji jako neznama latka. Nikdo nevi, co s vami lék
udeéla, nebo co vase télo s Iékem udéla, protoze se rozklada, kdyz je
uvnitf vas. Mozna to nékoho prekvapi, ale télo dokaze premeénit
zdanlivé bezpecny Iék na toxicky, pokud se shromazdi v nékterych
zivotné dulezitych organech.

SpoleCnost vyvijejici novy I€k musi nejprve vybudovat dodavatelsky
fetézec k vyrobé znamého mnozstvi ucinné latky léku, obvykle 10
kilogramu nebo litru.

V soucasné dobé velké farmaceutické spolecCnosti vyuzivaji k vyvoji
a vyrobé |éku své dodavatele, takze muze trvat mésice, dokonce rok
i déle, nez budou uzavieny vSechny dohody. Jakmile je to hotovo a
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dodavatelsky fetézec je funkéni, testovany lék je odeslan ke studiu
bezpecénosti na zvifecich modelech. Primérna doba, za kterou se to
vSechno podafi, jsou tfi roky.

Pokud se prokaze, Ze lék je dostateCné bezpelny pro testovani na
lidech, mlUze spole¢nost pozadat o licenci k pfechodu do této faze.
Pokud je zadost o klinickou studii uspésna, mohou byt provedeny
studie na lidskych dobrovolnicich.

Od této faze musi byt dodavatelsky fetézec pfisné regulovan, aby
bylo zajisténo, Ze I1ék dobrovolnikim zadnym zplsobem neublizi. Ve
Spojeném kralovstvi za to odpovida Agentura pro regulaci l€Civ a
zdravotnich produktd (MHRA). V jeji pasobnosti jsou tfi hlavni
povinnosti:

1. Vydavat licence, které firmam umoznuji uvadet Iéky na trh.

2. Kontrolovat a licencovat klicové vyrobce a distributory v
dodavatelskem retézci leCiv.

3. Sledujte bezpecénost léku

Vyhodnoceni zadosti o licenci k uvedeni Iéku na trh je zalozeno na
dokumentu, ktery je na celém sveté nafizen po desetileti. Je znamy
jako elektronicky spolecny technicky dokument (eCTD). SpoleCnost
zadajici o licenci musi pouzit eCTD k predlozeni udaju, jejichz cilem
je prokazat, ze dodavatelsky retézec bude trvale vyrabét bezpecna a
pfijatelné ucinna IéCiva. To je znamé jako informace o chemii, vyrobé
a fizeni (CMC). Toto je nazev farmaceutického pramyslu pro
vSechny detaily dodavatelského fetézce od zaCatku do konce.

Druhou odpovédnosti je fyzicka kontrola spoleCnosti vyrabgjicich a
distribuujicich 1ék. Inspekce na misté obvykle trva tfi nebo Ctyfi dny a
provadéji ji alespon dva zkuseni inspektofi. Jakmile je inspekce
dokonCena, musi byt sepsana zprava, v niz budou zaznamenana
zjisténi a zdlraznéna vSechna kriticka pozorovani velkych odchylek.
Neni neobvyklé, ze spoleCnosti musi pfed udélenim licence napravit
problémy, coz muze trvat mésice, dokonce roky.
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Treti odpovédnosti, sledovanim bezpecnosti I€kU, je systéem Zluté
karty, ktery mize byt nékterym &tenarim znamy. Primarni
odpovédnost za bezpecnost I€Civ vSak nese spoleCnost, ktera je
drzitelem licence k produktu v ramci své povinnosti udrzovat proces
farmakovigilance.

Pro covidové injekce zavedla MHRA zkracenou verzi vySe
zavedeného schvalovaciho procesu pro nova léCiva, nazvanou
docasné povoleni. Spolu s tim byly vydany podminky autorizace ze
strany MHRA, které nahradily bézny proces. Ty byly ve vztahu k
bezpecCnosti dodavatelského fetézce zalostné nedostatecné. Nebyla
tam zadna zminka o spoleCnostech dodavatelského retézce, které
fyzicky vyvinuly a vyrabély injekce Covid.

V pripadé spoleCnosti AstraZeneca (AZ) byly aktivity dodavatelského
fetézce zadany dvéma spolecnostem, Oxford BioMedica se sidlem v
Cowley v Oxfordu a tovarné Wockhardt ve Wrexhamu.

Dodnes neni jasné, zda tato vyrobni zarizeni byla fyzicky
kontrolovana MHRA. Vime, Zze béhem Covidu byly pouzity dalkove
(aka virtualni) inspekce, ale jsou asi tak uzitecné jako ¢okoladova
konvice. Teprve az budou vyrobni zafizeni pro vSechny injekce
Covid navstivena a zkontrolovana, budeme mit jasnou predstavu,
zda existuji problémy s kvalitou v dodavatelskem fetézci. To je
otazka, na kterou ma MHRA odpovédét, aby se verejnost uklidnila.

Jaké problémy s kvalitou? Rizika spocivaji v tom, Ze vadné a
kontaminované materialy a produkty jsou zavedeny v kterémkoli
bodé dodavatelského fetézce. Vakciny jsou znamé jako biologicke
produkty, coz znamena, Ze jsou vyrabény pomoci zivych organismu.
Jsou extrémné nepredvidatelné a kazdy vyrobce vyrabi klinicky
odliSny produkt, coz je duvodem k obavam, pokud dojde k sekani a
vymeéneé injekci. Nejvétsi vyzvou u téchto produktu je chladici fetézec
a souvisejici ¢innosti, jako je zmrazovani a rozmrazovani materiald,
které mohou zménit molekularni formu a stat se toxickymi.
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Potencial poSkozeni farmaceutickym dodavatelskym fetézcem je
nevycislitelny a existuji o tom presvédcivé dukazy. V letech 2007—-
2008 se latka na fedéni krve, heparin, stala toxickou, kdyz si drzitel
licence na produkt (Baxter) opatfil latku, ktera byla nezakonné
nahrazena originalnim materialem; bylo to 100x levnegjsi.

Zprava: ,Po heparinu: Ochrana spotfebitelt pred riziky
nestandardnich a padélanych Ieku“, jejimz autorem je PEW Health
Group, vysvétlila hrozné podrobnosti a uvedla: ,FDA zkoumala
podskupinu 574 nezadoucich ucinku, v€etné 68 umrti, pfedlozenych
mezi lednem. 1. 2008 a 31. 3. 2008).

Ctenafi mozna nevédi, ale drtiva vétsina farmaceutickych materialu
byla od poCatku 90. let ziskavana offshore z nizkonakladovych zemi,
predevsim z Ciny. To v mnoha pfipadech znemozZfiuje fadny dohled
nad dodavatelskym fetézcem.

Ve svetle vySe uvedeného a nedavno odhaleného skandalu s
infikovanymi krevnimi produkty, ktery zpusobil tak tragické nasledky,
neni co ztratit. Prvnim krokem je pfijmout, Ze se jedna o nebezpecny
problém, ktery vyzaduje okamzitou akci.

Minimalné vS&em pfipravkim, které byly povoleny v ramci procesu
podminéného povoleni, musi byt odebrana licence a prodej by mél
byt okamzité ukoncen.

DalSim krokem je stazeni produktu Stfediskem pro hlaseni
zavadnych leka (DMRC) spole¢nosti MHRA podle postupu
nazvaného: , Privodce zavadnymi |€Civymi pFipravky “.

Jedna se o vynikajici dokument, protoze pokryva vsechny
zuCastnéné strany — pacienty, zdravotnické pracovniky, vyrobce a
distributory — a poskytuje pokyny pro hlaseni, vySetfovani a
stahovani podezfelych vadnych IéCivych pfipravku.
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Vsimnéte si operativniho slova podezrely, takze v této fazi neexistuje
zadny predpoklad viny. Jakékoli dalSi kroky by mély vyplyvat z
vySetfovani.

Hedley Rees je specialista na rizeni biofarmaceutického
dodavatelského retezce s vice nez 40letymi zkusenostmi a v roce

2005 zalozil PharmaFlow . Jeho Substack, Inside Pharma , od ledna

2022 publikuje dukazy o Spatném fungovani dodavatelského rfetézce
Covid.
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