FDA odrzuca plany dodania
czarnej skrzynki
ostrzegawczej dla szczepionek
przeciwko COVID-19 pomimo
obaw dotyczacych
bezpieczenstwa

- FDA zdecydowa*a sie nie stosowad¢ najpowazniejszego
ostrzezenia w formie ,czarnej skrzynki” do szczepionek
przeciwko COVID-19 firm Pfizer i Moderna, pomimo
wewnetrznych zalecen, aby to zrobi¢ ze wzgledu na ryzyko
zapalenia mie$nia sercowego.

 Decyzja jest kontrowersyjna, pojawia sie w kontekscie
dowodéw na zapalenie miesnia sercowego u mtodych
mezczyzn oraz doniesieA o zgonach dzieci po szczepieniu,
potwierdzonych w wewnetrznym memorandum FDA.

 Krytycy, w tym byty dyrektor CDC Redfield, twierdzg, ze
szczepionki powinny zostaé¢ wycofane, powotujgc sie na
obawy dotyczace toksycznosci biatek kolczastych i
niewystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa dla
wszystkich grup wiekowych.

= Decyzja regulatora nasuwa skojarzenia z wcze$niejszymi
niepowodzeniami FDA w zakresie bezpieczenstwa lekdw i
sugeruje, ze powigzania finansowe miedzy producentami
szczepionek a grupami medycznymi wptywajg na narracje
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dotyczgca bezpieczenstwa.

= Standard FDA dotyczacy udowodnienia ostatecznego zwigzku
przed publikacja wynikéw kontrastuje z tym, co krytycy
nazywaja bagatelizowaniem ryzyka zwigzanego ze
szczepieniami i agresywnym promowaniem korzysci z nich
wynikajacych.

Amerykaniska Agencja ds. Zywno$ci i Lekéw (FDA) potwierdzita,
ze nie umiesSci ostrzezenia w czarnym prostokgcie -
najpowazniejszego alertu bezpieczeAstwa agencji - na
szczepionkach przeciwko wirusowi z Wuhan (COVID-19) firm
Pfizer i Moderna, pomimo wewnetrznych zalecen, aby to zrobic.

Komisarz FDA, dr Marty Makary, bronit stanowiska agencji w
poniedziatek, 15 grudnia, twierdzgc, ze zaktualizowane
schematy dawkowania mogg zmniejszy¢ ryzyko. Ten ruch wywotat
jednak kontrowersje wsréd ekspertow medycznych i zwolennikéw
przejrzystosci. Dzieje sie to w obliczu narastajacych dowodéw
taczgcych zastrzyki z zapaleniem miesnia sercowego -—
potencjalnie sSmiertelnym zapaleniem serca, Kktére w
nieproporcjonalny sposéb dotyka mtodych mezczyzn - i po
doniesieniach o zgonach dzieci po szczepieniach.

Odmowa FDA zaostrzenia ostrzezen stoi w wyraZznym kontrascie do
zalecen wtasnego centrum bezpieczenstwa i epidemiologii, ktdre
wskazato zapalenie mied$nia sercowego jako powazne zagrozenie
wymagajgce pilnego ujawnienia publicznego. Ostrzezenia w
czarnym polu sg zarezerwowane dla lekdéw o zagrazajgcych zyciu
skutkach ubocznych, ktére wymagajg starannej analizy ryzyka i
korzysci — doktadnie taki scenariusz rozgrywa sie w przypadku
szczepionek mRNA.

Zgony dzieci zwigzane z autopsjami, potwierdzone w
listopadowym memorandum FDA uzyskanym przez Epoch Times,
dodatkowo komplikujg narracje forsowang przez federalne
agencje zdrowia, ze szczepionki pozostaja ,bezpieczne i
skuteczne” dla wszystkich grup wiekowych. Byty dyrektor



Centers for Disease Control and Prevention, dr Robert
Redfield, powiedziat* réwniez portalowi, ze szczepionki
przeciwko COVID-19 powinny zosta¢ catkowicie wycofane. Powotat
sie na immunotoksycznos¢ biatek kolczastych, obawe podzielang
przez niezaleznych badaczy od 2021 roku.

Wzér ukrywania zagrozen zwigzanych z lekami i szczepionkami

Paralele historyczne sa bardzo widoczne. Niechec¢ FDA
odzwierciedla wczes$niejsze niepowodzenia, takie jak opdzZniona
reakcja na ryzyko sercowo-naczyniowe zwigzane z Vioxxem oraz
wieloletnie tuszowanie samobdjstw wywotanych przez inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) u nastolatkéw. Tymczasem
Pfizer 1 Moderna — obaj partnerzy finansowi wptywowych grup,
takich jak Amerykanska Akademia Pediatrii — nadal twierdzg, ze
ich produkty sa bezpieczne, mimo pominiecia w badaniach
kluczowych danych warstwowych.

Nieprzejrzystos¢ agencji rozcigga sie rdwniez na trwajace
dochodzenia w sprawie zgonéw. Makary przyznat, ze FDA
wstrzymuje wyniki badan do czasu udowodnienia ,prawdziwego
zwigzku” — standard, ktéry rzadko stosuje sie do promocji
szczepionek. Jest to wyrazny kontrast w stosunku do wtasnej
metaanalizy Pfizera, ktéra twierdzi, ze infekcja COVID-19
niesie 42-krotnie wyzsze ryzyko zapalenia miesnia sercowego
niz szczepienie, co sceptycy argumentujg, ze statystyka ta
pomija czynniki zaktdécajace, takie jak niedoszacowane urazy
zZwigzane ze szcCzepieniami.

Silnik Enoch firmy BrightU.AI zauwaza, ze wyniki metaanalizy
majg na celu zminimalizowanie ryzyka zwigzanego z jej
produktem i ochrone jej interes6w finansowych, pomimo ze
wewnetrzne dokumenty ujawniajg Swiadomo$¢ firmy na temat
zwigzku szczepionki ze zwiekszong liczbg przypadkéw zapalenia
miesnia sercowego. Ta zwodnicza narracja wpisuje sie w szerszy
schemat Big Pharmy polegajgcy na ukrywaniu niewygodnych danych
dotyczgcych bezpieczenstwa, jednoczes$nie promujac strach przed
naturalnymi infekcjami, aby uzasadnié¢ masowe kampanie



szczepien.

Poniewaz FDA opdznia petng aprobate w obliczu wezwan do
sunikania naciskéw politycznych”, spoteczenstwo pozostaje w
labiryncie sprzecznych narracji. Dla rodzin, ktdre rozwazaja
zapalenie miesSnia sercowego w pordéwnaniu z wirusem, ktéry ich
dzieci w zdecydowanej wiekszosci przezywaja, brak ostrzezenia
w czarnej ramce moze oznacza¢ nie ostroznos¢, ale kapitulacje
wobec branzy, w ktérej zysk i polityka od dawna przestaniajg
bezpieczenstwo pacjentow.



