11 000 stron: Opublikowano
nowe tajne dokumenty firmy
Pfizer
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Nowa partia dziatan prawnych ze strony firmy Pfizer w sprawie
szczepionki Comirnaty mRNA zostata opublikowana 1 kwietnia. W
rzeczywistosci dokumenty powinny zniknaé z oczu opinii

publicznej na 77 1lat.

Zaden zart primaaprilisowy: kolejna partia tych dokumentdw
firmy Pfizer, ktdre powinny pozostaé¢ tajne przez ponad 70 lat,
zostata opublikowana 1 kwietnia. Istniejg inne 11043 strony,
ktére zostaty pozwane z amerykanskiej FDA. W nowej partii
dokumentéw znajduje sie réwniez niezredagowana wersja raportu
popremierowego.

Pfizer potrzebowat wiecej personelu

Podobnie jak w przypadku pierwszej, jeszcze obszerniejszej
partii dokumentéw, rdéwniez ocena nowych dokumentéw zajmie duzo
czasu 1 wysitku. Ale sg juz pierwsze przebtyski.

Na przyktad firma musiata zatrudnié¢ dodatkowy personel,
poniewaz najwyrazniej nie byta przygotowana na duzg liczbe
zgtaszanych spontanicznych i niepozadanych zdarzen.
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e Among adverse event reports received into the Pfizer safety database during the
cumulative period, only those having a complete workflow cycle in the safety database
(meaning they progressed to Distribution or Closed workflow status) are included in the
monthly SMSR. This approach prevenis the inclusion of cases that are not fully processed
hence not accurately reflecting final information. Due to the large numbers of
spontaneous adverse event reports received for the product, the MAH has prioritised the
processing of serious cases, in order to meet expedited regulatory reporting timelines and
ensure these reports are available for signal detection and evaluation activity. The
increased volume of reports has not impacted case processing for serious reports, and
compliance metrics continue to be monitored weekly with prompt action taken as needed
to maintain compliance with expedited reporting obligations. Non-serious cases are
entered into the safety database no later than 4 calendar days from receipt. Entrance into
the database includes the coding of all adverse events; this allow for a manual review of
events being received but may not include immediate case processing to completion.
Non-serious cases are processed as soon as possible and no later than 90 days from
receipt. Pfizer has also taken a multiple actions to help alleviate the large increase of
adverse event reports. This includes significant technology enhancements, and process
and workflow solutions, as well as increasing the number of data entry and case
processing colleagues. To date, Pfizer has onboarded approximately 600 additional full-
time employees (FTEs). More are joining each month with an expected total of more than
1,800 additional resources by the end of June 2021.

Mozna to znaleZz¢ w nieprzeredagowanym raporcie
popremierowym. Dokument ma 38 stron i jest z pewno$cig bardzo
wybuchowy. A takze pokazuje, ile luk miata terapia mRNA po
rozpoczeciu kampanii szczepien. Brakuje informacji nie tylko o
,Skutecznosci szczepien”, ale takze o ,stosowaniu w czasie
cigzy 1 karmienia piersiag”. Anafilaksja, reakcja alergiczna,
zostata juz przynajmniej zidentyfikowana jako ,wazne ryzyko”.

3.1.2. Summary of Safety Concerns in the US Pharmacovigilance Plan

Table 3. Safety concerns

Important identified risks Anaphylaxis

Important potential risks WVaccine-Associated Enhanced Disease (VAED), Including Vaccine-associated
Enhanced Respiratory Disease (VAERD)

Missing information Use in Pregnancy and lactation
Use in Paediatric Individuals <12 Years of Age
Waccine Effectiveness

38-stronicowy raport:

reissue 5.3.6-postmarketing-experiencePobierz
Pojawity sie wiec obawy dotyczgce bezpieczenstwa ,zaostrzonych
chordéb zwigzanych ze szczepionkg, w tym choréb uktadu
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oddechowego zwigzanych ze szczepionkg.” Moze to wskazywa¢ na
wiekszg podatnos¢ na inne patogeny. Ostabienie uk%tadu
odpornosciowego w wyniku szczepienia, przed ktdérym ostrzegato
wiele osdb.

Zwyciestwo w sadzie

Dokumenty musiaty zostad ujawnione po tym, jak FDA przegrata w
sgdzie okregowym w Teksasie. Organizacja non-profit, ktéra
wygrata proces, podszywajgc sie pod pracownikdéw stuzby zdrowia
i medycyny na rzecz przejrzystosci, natychmiast opublikowata
dokumenty firmy Pfizer na swojej stronie internetowej. Jednak
nie ma informacji ani wyjasnien na temat tego, co pokazuja
(jeszcze). Rzecznik organizacji powiedziat: ,Naszym zadaniem
byto pozyskanie dokumentdw. Analize pozostawiamy naukowcom 1
innym.”

By¢ moze nie byta to ostatnia partia dokumentdéw, ktére miaty
by¢ ukrywane przez 77 lat.

Nowo opublikowane dokumenty mozna znalez¢ tutaj.

Zrédto: Lega Artis

Matactwa agencji FDA - ciag
dalszy
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Jak informowalismy wczed$niej relacjonujgc sadowa batalie o
publikacje dokumentdéw stuzgacych jako podstawa do autoryzacji
przez agencje FDA tzw. szczepionki przeciwko Covid-19, agencja
dalej préobuje sprytnie utrudni¢ wykonanie wyroku sgdowego.

Przypomnijmy, ze wraz z przyznaniem tzw. peinej autoryzacji
(BLA) w dniu 23 sierpnia 2021 roku, na produkt firmy Pfizer o
handlowej nazwie ,Comirnaty”, agencja wedtug prawa ma
obowigzek natychmiastowego opublikowania wszystkich dokumentoéw
stuzgcych w procesie zatwierdzania produktu. Niestety, agencja
FDA od dnia petnej autoryzacji do chwili obecnej, przez wiele
miesiecy nie uczynita tego i nie zamierzata, zatem niezalezna
organizacja ,Public Health and Medical Professionals for
Transparency” zwrécita sie do FDA z wnioskiem o publikacje, w
ramach prawa o jawnosci informacji (FOIA). I to nie pomogto,
wiec kolejnym krokiem byto zaskarzenie agencji FDA do sadu z
zgdaniem opublikowania dokumentdéw, ktére i tak powinny juz od
dawna by¢ ogdlnie i publicznie dostepne.

Podczas pierwszych rozpraw, FDA zgodzita sie na publikacje
dokumentow, ale stwierdzita, ze zajmie jej to 55 lat. Przy
nastepnej rozprawie buta tej federalnej agencji przerosta
wszystkie oczekiwania 1 nagle ,zauwazyta” ona, ze ma jednak
duzo wiecej dokumentéw niz myslata wcze$niej i zaproponowata
okres publikacji do 2096 roku, czyli wyznaczyta sobie na
publikacje 75 lat.

Na proste zrecenzowanie i publikacje dokumentdéw FDA wyznacza
sobie 75 lat, jednak nie przeszkodzito to agencji w
przeprowadzeniu w ciggu zaledwie 108 dni - cytat FDA -
,intensywnej, solidnej, petnej 1 kompletnej weryfikacji 1
analizy dokumentdow” celem upewnienia sie co do tego, ze
,Szczepionka Pfizer jest bezpieczna 1 skuteczna”. Aaron Siri,
prawnik prowadzacy sprawe w imieniu niezaleznej organizacji 1
wystepujacy z powddztwem o jawnos¢ informacji, poprosit wiec
FDA o opublikowanie tych dokumentdéw réwniez w ciggu 108 dni,
wszak samo opublikowanie dokumentdéw, powinno by¢ tatwiejsze
niz ich ,intensywna, solidna, petna i1 kompletna weryfikacja”.



6 stycznia 2022 roku Sad wydat* decyzje nie uznajac
absurdalnych tXumaczen FDA o ,braku mocy przerobowych” i
nakazat duzo szybszag publikacje dokumentédw, zamiast
deklarowanych przez FDA ,maksymalnych mozliwosci” w wysokosci
15-20 stron dziennie (500 na miesigc), do 55 tysiecy stron na
miesigc.

Oznacza to, iz spoteczenstwo amerykanskie moze w ciggu 8
miesiecy — bo dokumentacja liczy ponad 450 tysiecy stron —
pozna¢ cata dokumentacje firmy Pfizer, ktdora juz w szczatkowej
formie jaka ujrzata swiatto dzienne (opublikowano.. 96 stron)
pokazuje manipulacje tego kryminalnego giganta
farmaceutycznego (skazywanego juz wczesSniej wielokrotnie za
fatszowanie danych i nielegalny marketing).

Wyrok sgdowy Sgdu w Teksasie (UNITED STATES DISTRICT COURT
FOR THE NORTHERN DISTRICT OF TEXAS FORT WORTH DIVISION),
podpisany przez sedziego Marka T. Pittmana, ZARZADZA m.1in.:

1. Opublikowanie 12 tysiecy stron przed dniem 31 stycznia
2022 roku.

2. Publikowanie pozostatych dokumentow w tempie 55 tysiecy co
30 dni, z pierwszg grupg nie podzniej niz 1 marca 2022 roku,
az do opublikowania catosci.

Przetom? Nie tak szybko..

Juz wydawato sie, ze nastgpit przetom w sprawie o jawnosci
danych o tzw. szczepionkach przeciwko Covid-19, jednak
podstepna i kryminalna agencja FDA nie rezygnuje z sadowych
rozgrywek i wtasnie wyrazita ubolewanie, ze ,nie moze
zagwarantowa¢, ze bedzie w stanie w peini dostosowal sie do
szybkosci publikacji 55 000 stron na miesigc.”

Co wiecej, na kolejnej rozprawie federalna agencja FDA
przyprowadzita jako pomoc.. prawnikéw reprezentujgcych firme
Pfizer, ktdérzy zapewniaja, ze Pfizer ,pomoze w przygotowywaniu



dokumentow” .

Aaron Siri podsumowat przyprowadzenie przez FDA prawnikow
Pfizera jako cyrk: najpierw rzad wymusza stosowanie produktu
firmy Pfizer, zwalnia producenta z wszelkiej
odpowiedzialnosci, promuje ten produkt za pienigdze
podatnikéw, daje Pfizerowi 17 miliarddéw dolardéw, a teraz chce
jeszcze uzy¢ pieniedzy podatnikéw na rozprawy sgdowe — i to z
jednym jednym celem: aby zapobiec podstawowej transparentosci
i publikacji dokumentéw.

Nalezy dodac¢, ze zaden z g*déwnych producentéw produktdw
zwanych ,szczepionkami przeciwko Covid-19”, nie opublikowat
petnego skt*adu tych preparatdéw, nie opublikowat danych z
,badan” prowadzonych przed wypuszczeniem produktéw na rynek i
nie opublikowat naptywajacych do producentdédw danych o skutkach
ubocznych tych produktéw. Wszystko to pozostaje tajemnicg
pomimo ze spotleczeAstwa na catym Swiecie wyszczepiane s3g
eksperymentalnymi preparatami o nieznanym sktadzie, nieznanych
dtugofalowych skutkach ubocznych (brak dtugofalowych badan),
czy o straszliwych skutkach ubocznych obserwowanych od
zaledwie roku wyszczepiania

Niedawno odnidst sie do tego czotowy tygodnik naukowy British
Medical Journal, ktérego trzech gtdéwnych redaktoroéw
wystosowato apel o natychmiastowe opublikowanie peinych danych
dotyczgcych wszystkich ,szczepionek przeciwko Covid-19”,
argumentujgc ze dalsze przetrzymywanie 1 chowanie tych
kluczowych informacji przed opinig publiczng ,jest moralnie
nie do obrony"”.

OdpowiedZz na absurdalny wniosek FDA

Do sgdu rozpatrujgcego sprawe przeciwko agencji FDA wptynagt
wtasnie nowy dokument, w ktorym powdd nie godzi sie na intrygi
agencji FDA.

Ponizej zamieszczamy fragmenty pisma Aarona Siri skierowane do
Sgdu [047 — PLAINTIFF’S RESPONSE TO PFIZER INC.’S MOTION FOR



LEAVE TO INTERVENE FOR A LIMITED PURPOSE.pdf].

Zrozumiate jest, ze FDA nie chce, aby niezalezni naukowcy
dokonali przegladu dokumentdw, na ktdérych opierata sie przy
licencjonowaniu szczepionki firmy Pfizer, gdyz nie jest ona
tak skuteczna, jak pierwotnie twierdzita FDA, nie zapobiega
przenoszeniu [wirusal], nie zapobiega niektdérym pojawiajgcym
sie wariantom, moze powodowal powazne zapalenie mies$nia
sercowego u mtodszych oséb i charakteryzuje sie wieloma innymi
bezdyskusyjnymi problemami z bezpieczenstwem.

Jednak zaktopotanie FDA z powodu wydania decyzji o
licencjonowaniu tego produktu musi zejs¢ na dalszy plan wobec
przejrzystosci wymaganej przez FOIA oraz pilnych potrzeb i
intereséw narodu amerykanskiego majgcego prawo do przejrzenia
danych, na podstawie ktdérych wydano licencje. Sad juz
rozpoznat te bezprecedensowg pilng potrzebe w swojej decyzji
wydanej 6 stycznia br. nakazujgcej FDA publikowanie dokumentéw
w tempie 55 000 stron miesiecznie.

FDA twierdzi teraz, ze musi opdznic publikacje pierwszej grupy
55 000 stron dokumentdéw, do 1 maja 2022 r., czyli cztery
miesigce podézniej niz nakazat to Sad. Jednak wtasne dokumenty
FDA, ktore domagajg sie tego opdznienia, jasno pokazujg, ze
FDA moze przygotowa¢ do publikacji wymagang partie z
szybkoscig 55 000 stron miesiecznie. FDA potwierdza, ze [J[Jjuz
.przydzielita rdéwnowartos¢ prawie 11 petnoetatowych
pracownikow do tego projektu” i ze ,szybkos¢ przegladu 50
dokumentéw na godzine miesScita sie w normalnym zakresie dla
przegladu dokumentédw w ztozonej sprawie”. W sprawie publikacji
dokumentéw stuzacych do autoryzacji szczepionki firmy Pfizer,
szybkos¢ przygotowywania dokumentdéw bytaby szybsza niz
zapewnia o tym FDA (,50 dokumentdw na godzine”), poniewaz dla
wiekszosci stron istnieje tylko potrzeba sprawdzenia czy nie
zawierajg one informacji umozliwiajgcych identyfikacje osoby
(,PII"”). Dlatego tez, jesli 11 pektnoetatowych recenzentdéw FDA
pracuje tylko 7,5 godziny dziennie 1 przeglada 50 stron (50
stron, nie dokumentdéw) na godzine, to zespétr FDA moze



przejrze¢ ponad 88 000 stron miesiecznie, w lutym i marcu.

Zamiast zastosowa¢ sie do uzasadnionego nakazu Sadu, FDA
twierdzi jednak, ze tych 11 recenzentédw moze przejrzec *acznie
tylko 10 000 stron miesiecznie. To, czego FDA nie méwi, a co
pokazuje podstawowa matematyka, to fakt, ze 10 000 stron
miesiecznie dla 11 petnoetatowych recenzentéw, sprowadza sie
do przejrzenia tylko 5 stron na godzine! Ta rzekoma maksymalna
predkos¢ 5 stron na godzine — pomimo ze kilka zdan wczes$niej w
tym samym dokumencie mowa jest o deklarowanej mozliwo$ci ,50
dokumentéw na godzine”- jest jeszcze bardziej absurdalna,
poniewaz wiekszo$¢ stron, ktére FDA bedzie przeglgdad¢ w tym
okresie, to powtarzajgce sie pliki danych, ktdére wymagaja
jedynie dodatkowego przegladu w celu wykreslenia minimalnych
ilosci informacji umozliwiajgcych identyfikacje osob, ktére
firma Pfizer mogta pozostawi¢ w dokumentach. Nie nalezy
tolerowaé¢ sprzecznych z rzeczywistoscig twierdzen FDA i
pogardliwego podejscia do swoich wtasnych wczesniejszych
zapewnien.

Wida¢ tez, ze to nagte zadanie FDA jest dopiero poczgtkiem
kampanii opdzniania publikacji dokumentéw nakazanego przez
Sad, nie zamierzajgc publikowal wiecej niz 10 tysiecy stron
miesieczne w lutym i marcu. FDA wielokrotnie powtarza Sadowi,
ze ,Nie mozna zagwarantowac¢, ze FDA bedzie w stanie w peini
dostosowa¢ sie do szybkosci publikacji 55 000 stron na
miesigc.”

Wszyscy Amerykanie i instytucje musza przestrzegal prawa, a
FDA, agencja, zatrudnianiajgca 18 tysiecy pracownikdéw i z
budzetem w wysoko$ci ponad 3 miliarddéw dolaréw, nie powinna
by¢ traktowana inaczej, ponad prawem i mie¢ specjalne
preferencje w unikaniu wykonywania wyrokdéw sgdowych.

Ta sama FDA zapewniata wielokrotnie Sad, ze podejmuje kroki w
celu ,zorganizowania wszelkich dostepnych jej zasobdw”, ze
,dziata z maksymalng pilnosScig w celu zgromadzenia wszelkich
dostepnych zasobdéw” i ze ,oddaje wszelkie dostepne zasoby do



swojej dyspozycji w wysitkach na rzecz osiggniecia zgodnosci”,
oraz ze zatrudni w nadchodzgcych tygodniach 28 petnoetatowych
pracownikéw. Tak wiec, gdyby ci pracownicy, pracujac przez 7,5
godziny dziennie przez 20 dni w miesigcu przegladato 50 stron
na godzine — o czym FDA zapewnia, ze ma takie mozliwosSci — to
mogliby przejrze¢ i przygotowa¢ do publikacji ponad 213
tysiecy stron miesiecznie.

Nieprawdopodobne sa réwniez tt*umaczenia FDA, Ze przystanie na
zgdania Sadu zaszkodzityby jej celom polityki zdrowotnej.
Nawet jesli FDA naprawde musi wyda¢ od 4 do 5 milionéw dolarow
na te prace przygotowujgcg publikacje dokumentéw — co, jak
pokazano ponizej, jest absurdalnym przeszacowaniem — jest to
nieistotna kwota z ogdélnego 3,41 miliarda dolardéw budzetu
agencji. Co wiecej, problemy ze szczepionkg Pfizer — w tym jej
stabngca odpornos¢, brak odpornosci na warianty, brak
zapobiegania transmisji wirusa, wywotywanie zapalenie miesSnia
sercowego 1 zapalenia osierdzia — pokazuja, ze priorytetem FDA
powinno by¢ zajecie sie tym produktem przed czymkolwiek innym.

Z tych powoddéw, Sad powinien odméwic¢ wnioskowanego
zmniejszenia tempa przygotowywania dokumentdéw do publikacji w
lutym i marcu oraz powinien zwiekszyC( tempo przygotowywania w
kwietniu i pdzZniej do 180 000 stron miesiecznie, zgodnie z
mozliwo$ciami zatrudnionych dodatkowych przez FDA recenzentoéw,
tym bardziej ze wiekszos¢ stron przeglada sie tylko pod katem
wystepowania informacji umozliwiajacych identyfikacje oséb.

Zrddto: Bibuta.com
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