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Rewolucja w regulacji i zatwierdzaniu
szczepionek

Prawda kryjaca si¢ za tym listem jest porazajaca. Warunki cztonkostwa w ACIP zabraniajg mi
ujawniania informacji, ktére posiadam na ten temat.
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29 listopada 2025 r.
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W kontekscie bycia wiceprzewodniczacym komitetu ACIP i cztonkiem odpowiedniego komitetu
grupy roboczej (ktorego obrady sg tajne), bytem na biezaco z dochodzeniem w sprawie zgondéw
dzieci po szczepieniu przeciw COVID-19, ktérych zgony byty znane od tego lata, ale nie zostaty
ujawnione publicznie ze wzgledu na konieczno$¢ niezaleznej weryfikacji wstepnych ustalen.
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Jednak ze wzgledu na moje stanowisko w ACIP nie moglem publicznie o nich informowaé. Co
gorsza, szczerze mowiagc, musiatem zaufa¢ systemowi i ufnosci, ze dr Prasad, dyrektor CBER,
ujawni te informacje lub bedzie mial na to pozwolenie. Widziatem jednak dane i ustalenia, ktore
sg jeszcze bardziej szokujgce, niz sugeruje ten ostro sformutowany list.

Ku mojej wielkiej uldze, dr Prasad otrzymat teraz mozliwo$¢ odniesienia si¢ do tych ustalen
dochodzeniowych i nie tylko. W samg pore przed kolejnym spotkaniem ACIP, ktére odbedzie si¢
w dniach 4-5 grudnia 2025 r.

Jestem oszotomiony, oszotomiony jego ponizszym listem. Znaczenie i waga tego listu w
kontekscie amerykanskiej i globalnej polityki szczepien sa nie do przecenienia. To rewolucja,
jakiej nigdy nie spodziewatem si¢ zobaczy¢ za mojego zycia.

Washington Post nazwat mnie ktamca za to, ze glositem to, co jest teraz oficjalng polityka i
prawda FDA.

Te produkty nie dzialaja. Nie zapobiegaja chorobom i $mierci. A jak zeznawat Sekretarz
Kennedy w Senacie, obiektywna analiza nie jest w stanie nawet wykazac¢, ze w ostatecznym

rozrachunku uratowaty zycie.

Proszg poswigci¢ chwile na przeczytanie tego szokujacego listu w catosci (rowniez
skopiowanego i wklejonego ponizej).

List do CBER, od Dyrektora CBER FDA

Szanowny Zespole CBER,

Pisze, aby poinformowac, ze pracownicy OBPV (Biura Biostatystyki i Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii) stwierdzili, Ze co najmniej 10 dzieci zmarto po podaniu
szczepionki przeciwko COVID-19 i z powodu jej podania. Zgony te sa zwigzane ze szczepieniem
(prawdopodobne/mozliwe przypisanie przyczyny przez pracownikow). Liczba ta jest z
pewnoscig zanizona ze wzgledu na niedostateczng liczbe zgloszen i nieodigczne tendencyjnosé¢ w
przypisywaniu przyczyn. Ten sygnat bezpieczenstwa ma daleko idace konsekwencje dla
Amerykanow, reakcji Standw Zjednoczonych na pandemig¢ oraz samej agencji, co chciatbym
omoOwi¢ w niniejszym pi$mie. Chciatbym rowniez odnies¢ si¢ do niektorych czgstych zastrzezen.

Przed dotaczeniem do amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), komisarz FDA
uwaznie $ledzil doniesienia o zapaleniu mig$nia sercowego wywolanym szczepionky. W
przeciwienstwie do wirusa COVID, ktory charakteryzuje si¢ duzym gradientem wiekowym — co
najmniej 1000 razy wigkszym prawdopodobienstwem zgonu 80-latka niz 8-latka — zapalenie
migsnia sercowego wydawalo si¢ mie¢ odwrotny wzorzec. Mtodzi, zdrowi chtopcy 1 me¢zczyzni —
ci, ktorzy najmniej narazeni sg na zte skutki COVID-19 — byli najbardziej narazeni na ryzyko.
Ryzyko siggato ~200-330 na milion dawek podanych w grupach demograficznych najwyzszego
ryzyka. Co ciekawe, amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow (FDA) i CDC nie byty
pierwszymi, ktore dostrzegly sygnatl bezpieczenstwa — zrobili to Izraelczycy — a co gorsza, w
maju 2021 roku éwczesna dyrektor CDC, Rochelle Walensky, stwierdzita: ,,Nie widzielismy
sygnatu, a wrecz celowo szukaliSmy go w ponad 200 milionach podanych dawek”. Wielu uznato
to o§wiadczenie za nieuczciwe i manipulacyjne.
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Komisarz, starszy doradca Tracy Beth Hoeg, dr n. med., dr n. med., ja i koledzy wykazaliSmy, ze
szczepionki przypominajgce przeciwko COVID-19 1 towarzyszace im nakazy uczelni wyzszych
byty w ogélnym rozrachunku szkodliwe dla mtodych m¢zczyzn w szeroko dyskutowanym,
recenzowanym artykule z 2022 roku. Podobnie jak wielu lekarzy akademickich, uwazaliSmy, ze
FDA 1 CDC zrzekly si¢ swojego obowigzku wobec narodu amerykanskiego. Agencje te nie
podjety szybko prob tagodzenia skutkow, takich jak zwigkszanie odstepow migdzy dawkami,
obnizanie dawek, pomijanie dawek u osob, ktore wczesniej przeszty COVID-19.

Co gorsza, FDA opo6znila potwierdzenie sygnatu bezpieczenstwa do czasu, az bedzie mogta
rozszerzy¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na mtodszych chtopcow w wieku 12-15 lat.
Komisarz i ja opisalismy to w JAMA. Gdyby potwierdzenie nastapilo wezesniej, ci mtodsi
chtopcy, ktorzy prawdopodobnie nie wymagali szczepienia przeciwko COVID-19, mogliby
zrezygnowac z tych produktow.

Latem 2025 roku dr Hoeg rozpoczela badanie raportéw VAERS dotyczacych dzieci zmartych po
podaniu szczepionki przeciwko COVID-19. Pod koniec lata doszta do wniosku, ze rzeczywiscie
doszto do zgonow — czego ta agencja nigdy publicznie nie przyznala.

Dr Hoeg zorganizowata male spotkanie, aby omowic¢ te zgony z interesariuszami (Biura Badan i
Przegladu Szczepionek) OVRR i OBPV. Przedstawione przez nig slajdy, wystane e-maile i
znieksztalcone relacje z pierwszej reki zostaly udostgpnione mediom. Ogdlna narracja byta taka,
ze personel OVRR nie zgadzal si¢ z oceng dr Hoeg, ze zgony byly spowodowane podaniem
szczepionki. Niektorzy obecni pracownicy, ktorzy ujawnili incydent, przedstawili go jako probe
wywolania falszywego strachu przed szczepionkami przez dr Hoeg.

Nastepnie poprositem OBPV o przeprowadzenie szczegotowej analizy zgonow dobrowolnie
zgloszonych do systemu VAERS — w pelnym interesie rownowagi. W badaniu randomizowanym
przyczynowos¢ jest tatwa do oceny, ale w przypadku opiséw przypadkow przyczynowos¢ jest
zazwyczaj oceniana w skali subiektywnej. W tej skali, od pewnego do malo prawdopodobnego —
pewne, mozliwe/prawdopodobne 1 prawdopodobne sg szeroko uznawane za powigzane z
produktem.

Zespot przeprowadzit wstepng analize 96 zgondéw w latach 2021-2024 i stwierdza, ze nie mniej
niz 10 z nich jest ze soba powigzanych. Wrecz przeciwnie, jest to konserwatywne kodowanie, w
ktorym w przypadku niejasnosci szczepionki sg uniewinniane, a nie oskarzane. Rzeczywista
liczba jest wyzsza.

To przetomowe odkrycie. Po raz pierwszy amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow (FDA)
przyzna, ze szczepionki przeciwko COVID-19 zabity amerykanskie dzieci. Zdrowe mate dzieci,
u ktorych ryzyko zgonu byto wyjatkowo niskie, byly zmuszane, na polecenie administracji
Bidena, poprzez nakazy dotyczace szkoty 1 pracy, do przyjecia szczepionki, ktora mogta
spowodowac $mieré. W wielu przypadkach takie nakazy byty szkodliwe. Trudno jest zrozumie¢
przypadki, w ktorych dzieci w wieku od 7 do 16 lat mogly umrze¢ w wyniku szczepionek
przeciwko COVID-19.



Czy programy szczepien przeciw COVID-19 spowodowaty smierc wiekszej liczby zdrowych dzieci
niz uratowaty?

Nie dysponujemy wiarygodnymi danymi szacujgcymi bezwzgledng korzys¢ (bezwzgledna
redukcje ryzyka) w odniesieniu do ciezkiego przebiegu choroby i zgonu u zdrowych dzieci po
otrzymaniu szczepionki. OVRR i OBPV opierajg si¢ na danych kohortowych obserwacji lub
danych z kontroli przypadkow, charakteryzujacych si¢ znanymi bledami metodologicznymi.
FDA nigdy nie zazadata od producentow wykazania w sposob losowy, ze szczepienie dzieci
poprawia te wyniki. Dostepne dane losowe dotyczace dzieci sg bardzo ograniczone i zasadniczo
negatywne w przypadku infekcji objawowych, jak oméwiono we wezesniejszych dokumentach.
Co wiecej, COVID-19 nigdy nie byt wysoce $miertelny dla dzieci, a obecnie liczba przypadkow
MIS-c drastycznie spadia, a szkody dla dzieci sa porownywalne z wieloma wirusami uktadu
oddechowego, na ktore nie zapewniamy corocznych szczepien.

Porownywanie liczby dzieci zmartych z powodu COVID-19 z tymi zgonami byloby btednym
poroéwnaniem. Nie wiemy, o ile mniej dzieci zmartoby, gdyby zostaty zaszczepione, ani 0 ile
wiecej dzieci zmarto z powodu przyjecia szczepionek, niz dobrowolnie zgtoszono. Prawda jest
taka, ze nie wiemy, czy w sumie uratowali$my zycie.

Jesli chodzi o zgony spowodowane szczepionkami, VAERS jest zgtaszany biernie. Wymaga to
zmotywowanej osoby, cze¢sto lekarza, do przestania informacji. Proces zglaszania jest zmudny i
wigkszo$¢ 0sOb rozpoczynajacych wypehianie formularza rezygnuje w trakcie. Wiele innych
zgondw moze nie zosta¢ zgtoszonych. Wreszcie, FDA nie egzekwowata prawidtowo wielu
wymaganych zobowigzan po wprowadzeniu szczepionek na rynek, w tym dotyczacych kobiet w
cigzy, ani dokumentowania subklinicznego zapalenia mig$nia sercowego.

Zbierajac te fakty, przerazajaca jest mysl, ze amerykanskie przepisy dotyczace szczepionek, w
tym nasze dziatania, mogty zaszkodzi¢ wigkszej liczbie dzieci, niz uratowaliSmy. Wymaga to
pokory i introspekcji.

Dlaczego dopiero komisarz FDA odkryt te zgony?

Nie ma watpliwosci, ze bez tego komisarza FDA nie przeprowadziliby$Smy tego dochodzenia i
nie zidentyfikowaliby$my tego zagrozenia bezpieczenstwa. Ten fakt réwniez wymaga powaznej
introspekcji 1 reformy. Dlaczego te zgony nie byty aktywnie analizowane na biezaco? Dlaczego
dopiero w 2025 roku przeprowadzono te analize i podj¢to niezbedne dalsze dziatania? Zgony
zglaszano miedzy 2021 a 2024 rokiem 1 ignorowano je przez lata.

Podejrzewam, ze odpowiedz jest kulturowa 1 systemowa. Nie mam watpliwosci, ze wiele
szczepionek uratowato miliony istnien ludzkich na catym §wiecie, a wiele z nich przynosi
korzysci znacznie przewyzszajace ryzyko, ale szczepionki sg jak kazdy inny produkt medyczny.
Wiasciwy lek podany wiasciwemu pacjentowi we wlasciwym czasie jest §wietny, ale ten sam lek
moze zosta¢ podany niewtasciwie, powodujac szkody. To samo dotyczy szczepionek.
Przymusowe 1 nieetyczne nakazy szczepien przeciwko COVID-19 wprowadzone przez rzad USA
u modych ludzi mogly by¢ szkodliwe. Z kolei nie ma watpliwosci, ze starsza, nieodporna
Amerykanka odniosta korzysci z dawek 1.1 2. w 2020 r. Najwiecej korzysci ze szczepien



moglyby odnie$¢ osoby zbyt stare, by dotyczyly ich obowiazki w miejscu pracy — kolejny biad
administracji Bidena.

Czy COVID powoduje wiecej zapaleri miesnia sercowego niz szczepionki przeciwko COVID?

Odwiecznym argumentem jest to, ze wirus COVID-19 powoduje wigcej zapalen migénia
sercowego niz szczepionki przeciwko COVID-19. Styszatem ten argument niedawno w CBER,
kiedy jedna firma ztozyta swoj PMC. Oto dlaczego ten argument jest biedny.

Aby zbadac¢, jak czesto ludzie maja zapalenie mig$nia sercowego po przebytym wirusie,
nalezaloby zebra¢ wszystkie osoby, ktore przeszty COVID-19, i sprawdzié, ilu z nich
zachorowato. Jednak badania na ten temat tego nie robig. Biorg pod uwagge osoby, ktore zglosity
si¢ do systemu opieki zdrowotnej i mialy COVID-19, i pytaja, ilu z nich ma zapalenie mig¢$nia
sercowego. Ale wszyscy wiemy, ze wigkszos$¢ osob, ktore zachorowaly na COVID-19, po prostu
wraca do zdrowia w domu. Osoby, ktére szukaja opieki medycznej, sg najci¢zej chore. Te
badania wykorzystujg fatszywy mianownik.

Po drugie, liczy si¢ demografia. Nie mam watpliwosci, ze szczepionki przeciwko COVID-19
uratowaly zycie 80-latkowi, ktory nigdy nie chorowat na COVID-19, ale czy 20-latek powinien
otrzymac szostg dawke tej jesieni? Te badania czg¢sto pomijaja rownowage u mtodszych osob.

Po trzecie, i tak zachorujesz na COVID-19. Zadna ilo$¢ szczepionek przeciwko COVID-19 nie
chroni przed zachorowaniem, wigc ryzyko nie wynika z wirusa kontra szczepionka. Ryzyko to
szczepionka + wirus kontra sam wirus.

Nie znam zadnej analizy, ktora by to poprawnie ilustrowala, a przeprowadziliSmy empiryczng
analiz¢ tego faktu.

Uwagi na temat pracownikow CBER, ktorzy przekazujg informacje mediom

Nie mam watpliwosci, ze osoby dostarczajace mediom slajdy, e-maile i osobiste anegdoty
uwazaja, ze postepuja stusznie. Niestety, takie zachowanie jest zarowno nieetyczne, nielegalne,
jak i, jak pokazuje ta sprawa, niezgodne z faktami. Szczepionki przeciwko COVID-19
rzeczywiscie skutkowaty $miercig dzieci. Dr Hoeg miata racje w swojej ocenie — wszelkie drobne
réznice zdan dotyczace konkretnych przypadkow wynikaja jedynie z faktu, Ze subiektywne
przypisanie $mierci jest z natury tematem, w ktorym rozsadni ludzie mogg miec¢ subtelne
rozbiezno$ci. Jednak ogdlny rzad wielkosci i kierunek wskazuja na zgodno$¢ migdzy dr Hoeg a
wieloletnim personelem CBER.

Dr Gruber i dr Krause zrezygnowali w 2021 r. ze stanowisk dyrektora i zastepcy dyrektora OVRR

Na koniec nalezy wspomnie¢ o jednym fakcie: nieporozumienia mi¢dzy moim poprzednikiem a
zespotem zawodowym doprowadzity w przeszlosci do rezygnacji. Dr Gruber i dr Krause
kierowali dziatlem szczepionek przez dziesi¢ciolecia. Zrezygnowali z dwdch powoddéw: dr Marks
nalegal, aby coroczne dawki przypominajace byty przeznaczone dla wszystkich 0os6b —
niezaleznie od wieku i ryzyka — podczas gdy Gruber i1 Krause preferowali podejscie oparte na
ryzyku i dowodach naukowych. Dr Marks przeforsowat rowniez wniosek o pozwolenie na



dopuszczenie szczepionki przeciwko COVID-19, co umozliwito administracji Bidena naktadanie
nieetycznych nakazow dotyczacych COVID-19.

Jako profesor zgadzatem si¢ z Gruberem i Krause. Co wiecej, byli wczesniejsi dyrektorzy CBER,
ktérzy piastowali to stanowisko i mieli zasadniczo odmienne poglady. Niektorzy uwazali, ze
dyrektor CBER powinien ignorowac opinie recenzentow, aby zatwierdza¢ terapie genowe, ktore
nie dziataja ze wzgledu na zapotrzebowanie pacjentow. Kiedy te produkty pdzniej powoduja
zgony po wprowadzeniu na rynek, trudno jest podja¢ dziatania naprawcze. Jestem zwolennikiem
zatwierdzania produktow, ktorych korzysci przewyzszaja ryzyko.

Zacheta w produkcji szczepionek

Powszechnie wiadomo, ze FDA nie bierze pod uwagge kosztow lekow w decyzjach o ich
zatwierdzeniu, a naszym zadaniem nie jest obnizanie standardéw dowodowych ani maskowanie
obaw o bezpieczenstwo, aby tworzy¢ sztuczne zachety finansowe do produkcji szczepionek.
Nalezy jednak pamigtaé, ze istnieja wyjatkowe zachety finansowe dla markerow
szczepionkowych.

Szczepionki przeciwko COVID-19 przyniosty globalnie 100 miliardow dolaréw. Szacuje sie, ze
roczny rynek szczepionek w USA przekracza 30 miliardow dolardéw, a w ciagu dekady ma
przekroczy¢ 50 miliardow, a analitycy branzowi szacuja roczny zysk na jedng nowg szczepionke
dla kobiet w cigzy na 1 miliard dolarow.

Ponadto, szczepionki nie stajg si¢ ,,generyczne”. Nie ma $ciezki rozwoju dla lekow
biopodobnych. Nie mozna wykazaé, ze szczepionka biopodobna ma takie samo miano
przeciwcial i uzyska¢ zatwierdzenia. Oznacza to dwie rzeczy: firmy moga spodziewac si¢ dlugich
ogonow zyskow, a FDA przyznaje, ze surogaty odpornosci komorkowej i humoralnej sg
niewystarczajace do zatwierdzenia lekow generycznych — stanowisko, z ktorym sie¢ zgadzam.

Fakt, Ze nie oferujemy szczepionek generycznych ani biopodobnych, poniewaz zadna liczba
komoérkowych lub humoralnych odpowiednikow uktadu odpornosciowego nie gwarantuje
skutecznos$ci produktu, ma glebszy, logiczny wniosek: w jaki sposdb mozemy zaakceptowac
takie punkty koncowe, aby zatwierdzi¢ zupetnie nowe produkty?

Dalsza droga dla CBER/OVRR/OBPV

Chce nakresli¢ droge naprzod. Nasze ogdlne podejscie w CBER bedzie polegato na skierowaniu
regulacji dotyczacych szczepionek w stronge medycyny opartej na dowodach. Oznacza to:
podejmiemy szybkie dziatania w zwigzku z tym nowym problemem bezpieczenstwa, nie
bedziemy udziela¢ pozwolen na dopuszczenie do obrotu szczepionek u kobiet w cigzy na
podstawie nieudowodnionych zastepczych punktéw koncowych (wszelkie wezesniejsze obietnice
beda niewazne) 1 bedziemy zada¢ randomizowanych badan przed wprowadzeniem na rynek,
oceniajacych kliniczne punkty koncowe dla wigkszosci nowych produktéw. Producenci
szczepionek przeciwko zapaleniu ptuc beda musieli wykazaé, ze ich produkty zmniejszaja ryzyko
wystapienia zapalenia pluc (przynajmniej w warunkach po wprowadzeniu na rynek), a nie tylko
generujg miana przeciwciat. Immunogenno$¢ nie bedzie juz wykorzystywana do rozszerzania



populacji wskazanych — populacje te powinny by¢ uwzgledniane w RCT przed wprowadzeniem
na rynek.

Zrewidujemy coroczne ramy szczepien przeciw grypie, ktore sg katastrofg oparta na dowodach
niskiej jakosci, stabych testach zastepczych i niepewnej skutecznosci szczepionek mierzonej w
badaniach kliniczno-kontrolnych przy uzyciu stabych metod. Dokonamy ponownej oceny
bezpieczenstwa i bedziemy uczciwi w etykietach szczepionek. Czekam na Panstwa opinie na
temat tego, jak to zrobic lepie;j.

Ponadto, w FDA nie skupiali$my si¢ na zrozumieniu korzysci i szkod wynikajacych z
jednoczesnego podawania wielu szczepionek. Jest to obawa podzielana przez wielu
Amerykanoéw. Standardem FDA byto wymaganie badan randomizowanych, zbyt matych, aby
wyciagnac¢ z nich jakiekolwiek wnioski — co stwarzato falszywe poczucie skutecznoscei i
bezpieczenstwa. Zespot OVRR 1 OBPV bedzie miat za zadanie opracowanie wytycznych
odzwierciedlajacych te zmiany, a misja CBER ulegnie zmianie, aby odzwierciedli¢ ten
swiatopoglad. Komisarz FDA nigdy wiecej nie bedzie musiat sam znajdowac zgonow u dzieci,
aby personel mégt je zidentyfikowac. Szczepionki beda traktowane jak wszystkie inne klasy
lekdw — ani lepsze, ani gorsze niz wektory AAV, przeciwciata monoklonalne czy
oligonukleotydy antysensowne.

O ile szczepionki maja korzysci dla oséb trzecich, a wiele z nich ma, beda one oceniane tak
samo, jak leki mogg mie¢ korzysci dla osob trzecich — osoba przyjmujaca odpowiednie leki
psychiatryczne moze by¢ lepszym rodzicem lub matzonkiem — ale wymaga to danych i nie
mozna tego zaklada¢. Nie widzialem zadnych dowodow na to, ze szczepionki przeciw COVID-
19, ktore nie zatrzymujg transmisji, przynosza korzysci osobom trzecim. Nie mam watpliwosci,
ze szczepionki MMR przynosza korzysci osobom trzecim, jesli zostang podane wystarczajaco
duzej czgsci spoteczenstwa.

Powiedziawszy to, pozostaj¢ otwarty na ozywione dyskusje i debaty na te tematy, tak jak zawsze
bylem. Jestem otwarty na modyfikacje 1 zmiany. Jak mozna sobie wyobrazi¢, uwazam, ze te
debaty powinny by¢ prywatne, wewnetrzne dla FDA, dopdki nie bedg gotowe do upublicznienia.
Nie popieram wybidrczego raportowania naszych spotkan i dokumentéw. Niektorzy pracownicy
moga nie zgadzac si¢ z tymi podstawowymi zasadami i zasadami dziatania. Prosz¢ o przestanie
listow rezygnacyjnych do przetozonego 1 przekazanie do wiadomos$ci mojej zastepczyni
Katherine Szarama.

Osoby, ktore zdecyduja si¢ pozosta¢ w CBER, z niecierpliwo$cig oczekuje wspotpracy, uczenia
si¢ od Panstwa, dyskusji i interakcji w ramach naszej wspolnej misji: podniesienia poziomu nauki
0 szczepionkach do poziomu medycyny opartej na dowodach naukowych XXI wieku.

Vinay Prasad, lekarz medycyny, magister zdrowia publicznego

Dyrektor CBER, CMSO US FDA



