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FDA Sabia sistema de monitoreo de seguridad de vacunas
COVID que no era suficiente, los ultimos documentos Pfizer
confirman

UU. La Administracion de Alimentos y Medicamentos publicé esta semana su Gltimo lote de archivos
relacionados con la concesién de licencias de la vacuna COVID-19 de Pfizer para mayores de 16 afios.
Los archivos revelan que la agencia sabia que su sistema de monitoreo de la seguridad del producto no
era suficiente para evaluar el riesgo de miocarditis y pericarditis después de la vacunacién.

Por
Suzanne Burdick, Ph.D.
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Sefiorita un dia, echa mucho de menos. Suscribete a las mejores noticias del dia del Defensor. Es gratis.

UU. La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) dio a conocer su ultimo lote de
documentos relacionados con la concesidn de licencias de para mayores de 16 afios.

Ahora, cientificos e investigadores independientes pueden ver todo lo que la FDA vio cuando tomé su
decision de que esta vacuna era segura y efectiva, segin un Dic. 4 comunicado de prensa de la Red de
Accién de Consentimiento Informado (ICAN), una organizacién sin fines de lucro que financié una
demanda para que los archivos fueran liberados.

Esta noticia llega mas de dos afios después de la agencia en agosto. 23, 2021, vacuna aprobada Pfizers.
ICAN dijo:

Con este lote final, los documentos, presumiblemente aquellos en los que se basa la FDA para aprobar la
vacuna, finalmente estan en manos del pablico, donde pertenecen, 800 dias después de la aprobacion.

ICAN dijo a The Defender que espera ver lo que reportaran los investigadores independientes que revisan
los documentos. Sin embargo, algunas revelaciones de las 51.893 péaginas ya destacan, dijo la
organizacion sin fines de lucro.

Por ejemplo, una nota de la FDA del 18 de mayo de 2021 revela que la agencia era consciente de que su
sistema electrénico nacional de monitoreo de la seguridad de los productos no era suficiente para evaluar
el riesgo de miocarditis y pericarditis tras la recepcion de la vacuna Pfizer.

El Programa Centinela de CBER, que tiene como objetivo mejorar la vigilancia de la seguridad de las
vacunas Yy otros bioldgicos, es parte de la Iniciativa Centinela de la FDA para supervisar la seguridad de
los productos médicos regulados por la FDA, incluyendo medicamentos, vacunas y biolégicos.



https://childrenshealthdefense.org/defender/fda-pfizer-covid-vaccine-final-documents-product-safety/?utm_source=telegram&utm_medium=social&utm_campaign=defender&utm_id=20231207
https://childrenshealthdefense.org/defender/fda-pfizer-covid-vaccine-final-documents-product-safety/?utm_source=telegram&utm_medium=social&utm_campaign=defender&utm_id=20231207
https://childrenshealthdefense.org/authors/suzanne-burdick-ph-d/
https://childrenshealthdefense.org/defender/fda-pfizer-covid-vaccine-final-documents-product-safety/#disqus_thread
https://childrenshealthdefense.org/about-us/sign-up/?utm_source=top_of_article&utm_medium=the_defender&utm_campaign=sign_ups
https://icandecide.org/article/pfizers-documents-public-health-and-medical-professionals-for-transparency-documents-11-2023/
https://icandecide.org/article/pfizers-documents-public-health-and-medical-professionals-for-transparency-documents-11-2023/
https://www.fda.gov/media/151710/download
https://www.fda.gov/media/151710/download
https://childrenshealthdefense.org/defender/childrens-health-defense-sues-fda-pfizer-comirnaty-covid-vaccine/
https://icandecide.org/press-release/final-batch-of-pfizer-documents-for-ages-16-according-to-fda-finally-released-to-the-public/
https://icandecide.org/press-release/final-batch-of-pfizer-documents-for-ages-16-according-to-fda-finally-released-to-the-public/
https://icandecide.org/
https://icandecide.org/
https://childrenshealthdefense.org/defender/fda-full-approval-pfizer-vaccine-lack-scientific-debate/
https://childrenshealthdefense.org/defender/
https://childrenshealthdefense.org/defender/cdc-fda-chd-investigation-myocarditis-covid-vaccine/
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/biologics-post-market-activities/cbers-sentinel-program
https://www.fda.gov/safety/fdas-sentinel-initiative
https://childrenshealthdefense.org/wuhan-cover-up-book/
https://www.facebook.com/sharer.php?u=https://childrenshealthdefense.org/defender/fda-pfizer-covid-vaccine-final-documents-product-safety/

El memo, . CBER Sentinel Program Sufficiency Assessment, concluyoé:

El Programa Centinela CBER NO es suficiente para evaluar los riesgos graves de miocarditis y
pericarditis, y miocarditis subclicnicas asociados con COMIRNATY (BNT162b2) en lugar de los
estudios de seguridad PMR [requisito post-mercado] bajo FDAAA [la Ley de Enmiendas de la
Administracién de Alimentos y Medicamentos].

En el momento de la aprobacion de BLA [Biologics License Application], las fuentes de datos del
Programa Centinela de CBER no son suficientes para identificar los resultados debido a la falta de
energia suficiente para evaluar la magnitud del riesgo en pacientes de 12 a 30 afios de edad.

Ademas, el Programa CBER Sentinel no es suficiente para hacer un seguimiento de los casos para el
estado de recuperacion y secuelas a largo plazo, o para la identificacion y caracterizacion de los casos de
miocarditis subclinica.

La incapacidad del Programa CBER Sentinel para proporcionar datos criticos es importante,
especialmente cuando uno mira el panorama general, dijo ICAN, agregando:

Las autoridades sanitarias fererales afirman que las vacunas COVID-19 han sido sometidas a los
programas de vigilancia de seguridad mas robustos de la historia.

Esos programas son VAERS (que siempre afirman que nunca puede mejorar la causalidad y que tiene
numerosos problemas), v-safe (datos que deberian haber tenido autoridades problematicas), VSD (datos
al que el pablico no tiene acceso y no puede replicar), y los sistemas Sentinel/BEST.

Cuando se mira individualmente, cada uno de estos tiene graves deficiencias, por decir lo menos.

Mas muertes cardiacas en el grupo de vacunas vs. placebo

Otros documentos en este caché final revelaron que, durante al menos uno de los ensayos clinicos de
Pfizer, hubo eventos cardiacos mas fatales en el grupo de vacunas versus el grupo placebo.

Nuatras que recibieron la vacuna murieron a causa de un evento cardiaco, mientras que sélo cinco que
recibieron un placebo report6 una muerte relacionada con el corazén, dijo el memo de revisién clinica de
la FDA.

La FDA concluy6 que estas muertes relacionadas con el corazon estaban relacionadas con la vacunacion.
FDA queria 75 afios para dar a conocer los datos

Los documentos fueron dados a conocer como resultado de una solicitud de Ley de Libertad de
Informacién (FOIA) presentada en agosto de 2021 por Proteccién Publica y Profesionales Médicos por la
Transparencia (PHMPT), un grupo de més de 30 profesionales médicos y de la salud pablica y cientificos
de instituciones como Harvard, Yale y UCLA.

En su solicitud de FOIA, PHMPT pidi6 a la FDA que publicara todos los datos e informacion para la
vacuna Pfizer, incluyendo datos de seguridad y eficacia, informes de reacciones adversas y una lista de
ingredientes activos e inactivos.

Después de que la FDA no respondié a la solicitud, PHMPT el 6 de septiembre. 16 de 2021, demandé a la
FDA en los EE.UU. Tribunal de Distrito para el Distrito Norte de Texas.

De acuerdo con las regulaciones de la FDA, después de que se haya emitido una licencia ... los datos y la
informacién en el archivo de productos biol6gicos estan disponibles inmediatamente para la divulgacion
puablica.
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Sin embargo, dijo ICAN, "PHMPT tuvo que FOIA para los registros, se le negd el procesamiento
acelerado para los registros, y tuvo que demandar a la FDA".

Abogados de la FDA le dijeron a EE.UU. El juez de distrito Mark Pittman deberia poder revelar los datos
lentamente a lo largo de 75 afios, argumentando que su pequefio equipo de personal necesitaba mucho
tiempo para redactar secretos comerciales e informacion personal y s6lo podia liberar 500 paginas al mes.

Sin embargo, el juez Pittman en enero. 6, 2022, dictaba que la FDA debe entregar los archivos a una tasa
de 55.000 paginas cada 30 dias en un lapso de aproximadamente ocho meses.

Desde la orden judicial, los lotes de documentos divulgados por la FDA han mostrado sobre hechos. Por
ejemplo, un caché liberado en mayo de 2022 mostré que muchos eventos adversos en los ensayos clinicos
de Pfizer fueron clasificados por la FDA como "no relacionado" con la vacuna.

PHMPTs "s-only goal- era obtener los registros y difundirlos al pablico, dijo ICAN. - Ha hecho justo eso.

La FDA continda afirmando en su sitio web de vacunas COVID-19 que sus procesos regulatorios -
facilitan el desarrollo de vacunas COVID-19 que cumplen con los rigurosos estandares cientificos de la
FDA.

Suzanne Burdick, Ph.D.

Suzanne Burdick, Ph.D., es reportera e investigadora de The Defender con sede en
Fairfield, lowa.
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