CAMPANA DE VACUNACION CONTRA COVID-19 DE MENORES DE EDAD

CAMPANA DE EXPERIMENTACION DE VACUNAS CONTRA COVID-19 EN MENORES DE
12 ANOS

Como colectivo de ciudadanos, constituido en Plataforma Iniciativa Conjunta que reune las

asociaciones ciudadanas siguiente:

XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX, mayor de edad, con D.N.LNOXXXXXXXXX, presidente
de la asociacion “LIBERUM?”, con C.1.F.n°G-XXXXXXXXXXX,

XXX XXX XXX XXX XX XXX XXXXXXX, mayor de edad, con D.N.I. nPXXXXXXpresidente
de la asociacion ACUS “GUADALAJARA DESPIERTA”, con C.LF.n°G-XXXXXXXX,

XXXXX XX XXX XXXXXX, mayor de edad, con N.LE. nPXXXXXXXXXXpresidente de la
asociacion “UNITS PER LA VERITAT?”, con C.I.F. n°G-XXXXXXXXXXX,

XHXKXXXKXXXXXXXXXX, mayor de edad, con D.N.I. XXXXXXXXXXpresidente de la
asociacion ACUS “EXTREMADURA LIBRE”, con C.I.F. n°® G-XXXXXXXXXXXX.

EXPRESAMOS nuestra profunda preocupacion por la salud de nuestros nifios, pues
contemplamos con estupor como las autoridades sanitarias pretenden llevar a cabo en Espafia
una campana de vacunacion generalizada de la poblacion menor edad contra el sindrome
Covid-19.

Ponemos de relieve que esta enfermedad apenas se manifiesta en menores de edad, tanto a
nivel de letalidad como de hospitalizaciones, y que las autoridades sanitarias no estan
teniendo en cuenta la relacién riesgo-beneficio de dicha vacunacién, olvidando de plano los
principios de cautela y proporcionalidad que deben regir cualquier medida sanitaria adoptada

para la poblacién, y mucho mas respecto a la poblacién infantil.

Ademas, en la poblacién menor a 12 afios se esta iniciando en Espafia la experimentacion de la
vacuna de la compaiiia farmacéutica Pfizer contra Covid-19, todavia en fase de reclutamiento
(a finales de junio de 2021) respecto a la cual no hay evidencias epidemioldgicas ni clinicas
que justifiquen su administracion, a la vista de los argumentos y datos que proporcionamos a

continuacion.

Expresamos nuestro mas profundo rechazo a someter a nuestros nifios a un riesgo

incierto de efectos adversos probables, algunos de caracter grave.

Nuestra preocupacion se basa en los siguientes HECHOS:

1) Dichas vacunas no se justifican cientificamente debido al inexistente nivel de

morbilidad, mortalidad y letalidad de esta enfermedad en la poblacién infantil.



Segun el ultimo informe a fecha de redaccion de este escrito, el n2 84 del Instituto de
Salud Carlos Ill (1) los datos por edades de la tabla n2 5 de la pagina 11 de dicho
informe, revelan claramente que la incidencia en nifios es casi nula (datos desde el 22

junio del afio pasado hasta 23 de junio de 2021):

Tanto por ciento de COVID-19 por nivel de gravedad notificados a la RENAVE con
inicio de sintomas y diagndstico desde el 22 de junio 2020 hasta el 23 junio de 2021,
por grupo de edad (con respecto a los casos diagnosticados en cada franja de edad):

Hospitalizados ucl Defunciones
Nifios <5 afios 1413 (1,3%) 54 (0%) 4 (0%)
Niflos de 5 a 9 afios 556 (0,4%) 43 (0%) 5 (0%)
Nifios de 10 a 19 aiios 2318 (0,6%) 136 (0%) 13(0%)

Usando los datos de la tabla mencionada en el apartado anterior, obtenemos los

siguientes datos de tasas de letalidad:

Letalidad en personas con edad menor o igual a 19 aios:

22 (Muertes con 19 ainos o menos): 683352 (total de casos de covid 19 de 19 afios o
menos) X 100 = 0,00322%

Letalidad en mayores 19 aios:

50878 (Muertes en personas de mas de 19 afios): 2.831.792 (total de casos de covid 19
de mas de 19 afios) x100 = 1,796%

Dividiendo la dltima cifra de letalidad entre la primera se obtiene que la letalidad por
la covid 19 en personas de edad menor o igual a 19 afios es 557 veces menor que la

del resto de poblacién.

1,796: 0,00322 = 557,764

Si realizdramos un calculo aproximado de la mortalidad y letalidad en nifios menores
de 12 afios por Covid-19, en comparacion con los adultos, la relacién seria incluso mas
desproporcionada, ya que no se alcanzaria ni la cifra de 22 muertes totales. En

concreto, la mortalidad se desplomaria a una cifra mucho menor al tener que incluir la



2)

3)

4)

5)

totalidad de la poblacidn infantil de esa edad en el denominador de la formula de la

tasa de mortalidad.

El porcentaje de ninos hospitalizados respecto al total de los nifios diagnosticados en
cada franja de edad en un periodo de un afio es muy bajo y oscila entre el 1,3% y el
0,4%.

El numero nifios hospitalizados en UCI en un periodo de un afio en cada franja de
edad es también sumamente reducido y ronda el 0,0% respecto a los casos

diagnosticados en dicha franja.

De estos datos se deduce que la inmensa mayoria de los nifios que han padecido la

enfermedad la han pasado sin sintomas graves.

Datos epidemioldgicos de la incidencia y letalidad por Covid-19 en nifios de Gran

Bretafia muestra que la vacuna no es necesaria en este grupo de edad (2).

Cuando la poblacidn infantil sufre la enfermedad, en la inmensa mayoria de los casos
los sintomas son leves o casi inexistentes. Hay estudios que muestran inmunizacidn
tras pasar la enfermedad completa y duradera, incluso sin apenas sintomas (3,4). El
profesor de medicina de Harvard y experto en seguridad de vacunas, Martin Kulldorff,
cuestiona que la vacunacion contra Covid-19 sea necesaria en todas las franjas de

edad, especialmente en los nifios (5).

Las nuevas vacunas contra Covid-19 suponen un riesgo inasumible, a juzgar por el
numero de muertes e incidencias reportadas a los sistemas de control sanitario de los
distintos paises que las estan implementando. Dichas vacunas han causado eventos
graves, incluso muertes, con una o dos dosis Unicamente (6). No hay que olvidar en
todo momento que su aprobacién de comercializacién es condicional, y no finalizara la
fase Ill de experimentacion (Pfizer o AstraZeneca) hasta 2023. Los nifios no estan
exentos de los efectos adversos de las vacunas, algunos graves, como muestra un

estudio de la propia farmacéutica Pfizer (7).

Los efectos adversos a largo plazo de las vacunas Covid-19 en los nifios requieren de
un estudio a largo plazo. En adultos constatamos que dichos estudios a largo plazo no
se han realizado antes de su aplicacién generalizada, los placebos se han eliminado de
los estudios en fase lll; y variables tan importantes como la posible afectacién de Ia

fertilidad futura de las personas inoculadas ni siquiera se estan investigando (8).

Las distintas empresas farmacéuticas que estan fabricando y distribuyendo las vacunas
contra Covid-19 no se hacen responsables de los posibles efectos adversos
relacionados con su inoculacion. Las actuales vacunas en Europa estan sujetas a

aprobacion condicional, lo que supone que su licencia se debe confirmarse cada afio



6)

7)

8)

9)

en base a los resultados de estudios nuevos o en curso. Una vez se hayan completado
todos los datos, se obtendrd la aprobacién estdndar. Hasta entonces el fabricante de la
vacuna no se hace responsable de ninguna lesion o muerte provocada por ésta, a no
ser que se deba a un problema en el control de calidad, lo cual supone un gran riesgo
para toda la poblacién pues otorga absoluta impunidad a dichas empresas para usar

sustancias potencialmente peligrosas sin tener que responder por ello (9).

Existen tratamientos efectivos para el sindrome Covid-19 y también preventivos, sin
efectos secundarios importantes, alternativos a la vacunacién en adultos que serian

viables también en nifios (10-23).

Los nifios no son un vector importante de transmision de la enfermedad como
muestran varios estudios cientificos. Uno de ellos, realizado en el Hospital Vall
d’Hebron de Barcelona, concluye que los nifios contagian 8 veces menos que los
adultos. Ademds, las actuales vacunas que se estan inoculando a los adultos tampoco
han demostrado prevenir la infeccion ni el contagio (24) no otorgando inmunidad, al

contrario de lo que las autoridades sanitarias estan haciendo creer a la poblacién.

Las vacunas de ARN mensajero son novedosas y nunca se habian implementado en
seres humanos hasta la fecha actual por la falta de fiabilidad en los resultados.
Tampoco se habia usado en vacunas el polietilenglicol, que forma la cubierta lipidica

de las vacunas en adultos, y que se relaciona con un alto potencial alergénico (25).

Con un colectivo reclutado de nifios de edad menor de 12 afios que van a ser
sometidos a experimentacion en concreto al Estudio de fase I/1l/1ll para evaluar la
seguridad, tolerabilidad e inmunogenicidad de una vacuna experimental de ARNm
contra COVID-19 en nifios sanos de <12 afios, se pueden estar vulnerando los tratados
internacionales y leyes nacionales espafiolas que rigen la experimentacién en

humanos, en especial la declaracion de Helsinki en sus articulos 16, 17, 18, 19 y 24.
Dichos articulos deben ser respetados en la experimentacidon con humanos.

Art. 16. Todo proyecto de investigacién médica en seres humanos debe ser
precedido de una cuidadosa comparacién de los riesgos calculados con los beneficios
previsibles para el individuo o para otros. Esto no impide la participacién de
voluntarios sanos en la investigacidon médica. El disefio de todos los estudios debe

estar disponible para el publico.

Art. 17. Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos de
investigacion en seres humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos
inherentes han sido adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de

manera satisfactoria. Deben suspender el experimento en marcha si observan que los



riesgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados o si existen

pruebas concluyentes de resultados positivos o beneficiosos.

Art. 18. La investigacion médica en seres humanos sélo debe realizarse
cuando la importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos
para el individuo. Esto es especialmente importante cuando los seres humanos son

voluntarios sanos.

El estudio de los riesgos a largo plazo en humanos todavia no ha finalizado. En nifios es poco
probable que se completen, si se sigue la misma estrategia a nivel global como hasta ahora, ya
que se solapan las fases Ill de experimentacién y IV de comercializacién condicionada, ademas
gue no se estan realizando estudios sobre como pueden afectar estas vacunas a la fertilidad y
el desarrollo de los caracteres sexuales propios durante la maduracién de las génadas, pero

hay razones bioldgicas que inducen a pensar en un posible efecto pernicioso al respecto. (26)

Art. 19. La investigacidn médica soélo se justifica si existen posibilidades razonables de
que la poblacion, sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus
resultados.

La experimentacion de la poblacién infantil con vacunas contra Covid 19 (todavia en fase
experimental incluso en adultos) contraviene este articulo 19 de la Declaracién de Helsinki,
puesto que los nifos apenas sufren de enfermedad grave o muerte por Covid-19. Los

beneficios pues en la propia poblacién de estudio, son inexistentes.

Art. 24. Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica o mentalmente de
otorgar consentimiento, o menor de edad, el investigador debe obtener el
consentimiento informado del representante legal y de acuerdo con la ley vigente.
Estos grupos no deben ser incluidos en la investigacion a menos que ésta sea
necesaria para promover la salud de la poblacidn representada y esta investigacion

no pueda realizarse en personas legalmente capaces.

Por otro lado, la poblacidn infantil menor de 15 afios sélo supone un 14,5 % del total de la
poblacién en Espaia, por lo cual no seria necesaria su vacunacion para lograr la inmunidad de

grupo estimada en un 70% de la poblacion (27).

10) Incluso pediatras de hospitales de nuestro pais consideran muy precipitado vacunar a los
nifios de entre 12 y 15 afios (28).

STIKO, el Comité Permanente de Vacunas de Alemania, formado por expertos y encargado de
establecer las pautas de vacunacién en ese pais (incluyendo el calendario oficial de vacunas),
ha decidido el 10/6/2021 NO recomendar la vacunacion generalizada de la poblacion de 12 a
17 afios con la Unica vacuna que tiene en estos momentos la autorizacion condicional de la
Agencia Europea del Medicamento, la vacuna de Pfizer.



Traduccién revisada de la decisién:

Decision del STIKO sobre la 62 actualizacion de la recomendacion de vacunacion contra el
COVID-19 y la correspondiente justificacion cientificaSTIKO recomienda la vacunacion contra
COVID-19 con una de las dos vacunas de ARNm autorizadas (Comirnaty de BioNTech/Pfizer,
Vacuna COVID-19 de Moderna) o una de las dos vacunas basadas en vectores autorizadas
(Vaxzevria de AstraZeneca, Vacuna COVID-19 Janssen de Janssen-Cilag International). Tal y
como indica el Boletin Epidemiolégico 23/2021, la STIKO recomienda la vacunacion con la
vacuna de ARNm Comirnaty (BioNTech/Pfizer) en nifios y adolescentes con enfermedades
preexistentes debido a un supuesto aumento del riesgo de sintomatologia grave de la
enfermedad COVID-19. El uso de Comirnaty en niflos y adolescentes de 12 a 17 afos sin
enfermedades preexistentes no se recomienda en general en la actualidad, pero seria posible

en caso de recomendacion médica y si el individuo lo desea y acepta el riesgo.(29)
10) Recientes publicaciones demuestran:

A) Que la Spike-protein POR SI SOLA es la causante del dafio vascular que produce COVID-
19 y es capaz de producir los trombos que causan los accidentes cerebrovasculares y

cardiovasculares (30).

B) Que demuestran que los anticuerpos producidos contra la Spike-protein y, por tanto,

por las vacunas Covid-19, atacan al menos, 28 tejidos del organismo humano (31).

En base a dichos estudios, y a que no se han hecho suficientes estudios de
seroprevalencia en la poblacidn para determinar qué n2 de personas tiene anticuerpos
contra el Sars-CoV-2, estos anticuerpos pueden ser una contraindicaciéon para la
vacunacion por la posibilidad de desarrollar sindrome de ADE.

11) Diversos cientificos alertan sobre los peligros de vacunar a los adolescentes contra el

coronavirus. (32)

En concreto se han notificado un alto nimero de casos de miocarditis en varones jévenes tras

la aplicacidn de la vacuna de Pfizer. (33)

A la vista de los hechos mencionados, se pone en evidencia que la salud de muchos nifios va a
ser sometida a un riesgo grave, sin necesidad objetiva y sin razones clinicas o epidemiolégicas
que lo justifiquen, tal como estdn sefialando muchos médicos y cientificos de todo el mundo
(34).

Por todo lo cual,

En base al articulo 16 de la declaracién de Helsinki (que establece que el disefio de todos los
estudios de experimentacién debe estar disponibles al publico) asi como, conforme al Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, y la Ley de Transparencia de acceso a la informacién publica y buen gobierno:



SOLICITAMOS

A las autoridades sanitarias competentes del Ministerio de Sanidad y en especial a la Agencia

Espafiola del Medicamento:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

La informacion que justifique la necesidad de realizacién del “Estudio de fase I/11/1lI
para evaluar la seguridad, tolerabilidad e inmunogenicidad de una o varias vacunas
experimentales de ARNm contra COVID-19 en niilos sanos <12 afios de edad.

Cudles son los datos estadisticos fiables y contrastados u otros estudios clinicos
pertinentes que la justifiquen, tanto a nivel de padecimiento de la enfermedad Covid-
19 en nifios como de la capacidad de contagio de los nifios de dicha enfermedad a los
adultos. En este sentido, nos indiquen cuantos casos de fallecimientos por Covid-19
de nifios en esta franja de edad <12 afios, han sido confirmados mediante autopsia.

Cudles son los estudios previos en animales y adultos que van a ser empleados como
guia en la experimentacidn con nifos.

Cuadl es la composicion pormenorizada de las sustancias que seran inoculada en nifios
, tanto de las vacunas experimentales como de los placebos, asi como, sus niveles de
concentracion, que serdn objeto de la experimentacidn, precisando el tipo de vacuna
empleada y su mecanismo de accién.

Cudles son los informes de toxicidad de los componentes empleados en la
experimentacién, en relacion con la salud sin obviar su posible efecto en la fertilidad
tanto masculina como femenina.

Qué tipo de consentimiento informado que se estd proporcionando a los padres o
tutores legales de los nifios sujetos a experimentacion.

Cudl es la documentacion de la Agencia Espafola del Medicamento que autoriza este
estudio y en qué criterios de necesidad se fundamenta dicha autorizacién.

Cudl es, en su caso, la poéliza de seguro que los responsables de la experimentacion
deben contratar con el fin de cubrir los dafios y lesiones que pueda causar la
experimentacion en los nifios, qué normativa es aplicable para el resarcimiento de los
dafios y perjuicios que dicha experimentacidon pueda causar, asi como, especifiquen
quien es el sujeo o entidad responsable que asume los costes de cualquier posible
indemnizacién por lesiones o muerte.

Cuales son los estudios que demuestran, si los hubiere, que las vacunas existentes
contra Covid19 en la actualidad son utiles para prevenir el contagio.

10) Cual es el motivo por el cual las autoridades sanitarias enfatizan la gravedad de una

enfermedad que en los nifios tiene nula incidencia, y mas aun, que pueden
contraerla y recuperarse de la misma casi sin sintomatologia. Recordemos que el
informe Belmont de Bioética (18/04/1979) sefiala literalmente que “Se da coercion



cuando se presenta intencionadamente una exageracion del peligro de la enfermedad
con el fin de obtener el consentimiento”.

11) Cual es la necesidad de experimentar con farmacos para prevenir una enfermedad que
es facilmente curable en la totalidad de los casos de nifios <12 afios si ya existen
protocolos sanitarios de prevencion y tratamiento con medicamentos probados y
autorizados por las autoridades sanitarias.

Asi mismo, SOLICITAMOS:

12) La suspension inmediata de la campaiia de vacunacion de los menores de edad, en
base a la informacién expuesta y al cumplimiento de los principios de cautela y
proporcionalidad que deben regir las actuaciones de las administraciones publicas, y
mas aun de las autoridades sanitarias.

13) La suspension inmediata de la experimentacion de estas vacunas de ARNm en nifios
<12 aios en base a la referida informacidn, asi como conforme a los principios de
cautela y proporcionalidad que deben regir las actuaciones de las administraciones
publicas, y mas aun de las autoridades sanitarias.

14) El cumplimiento estricto de las leyes espaiiolas y tratados internacionales, por parte de
todos los actores implicados: autoridades sanitarias, responsables de los hospitales,
promotores, monitores e investigadores, con el fin que garanticen y demuestren que
esta campafia de vacunacion es proporcional respecto a los beneficios y que se
motiva en razones estrictamente cientificas y no de mercado; asi como, que se han
valorado todos los riesgos para la salud, tanto los inmediatos como los posibles a largo
plazo en los nifios.

15) Que se otorgue a los padres, en todo caso, un consentimiento informado para que
tengan conocimiento de los posibles riesgos de la administracién de farmacos
sujetos todavia a ensayos clinicos.

Tengan por presentado este escrito con todo su contenido, y en su virtud, tras la apertura de
un expediente se deduzca contestacidon expresa y razonada, acorde a las exigencias de
diligencia y motivacién, que permita a esta parte hacer valer sus derechos conforme a la Ley
de Transparencia (35), la legislacion espafola vigente al respecto de la experimentacion en
humanos -Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos (36), el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos y los tratados internacionales como la Declaracién de
Helsinki (37)

Firmado por:

DONA BRIGITTE BURCHARTZ, mayor de edad, con N.I.E. n°X0847018-C, presidente de la
asociacion “UNITS PER LA VERITAT?”, con C.I.F. n°G-0277314
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