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ACTAS
(14 de diciembre de 2021, 9:05 a. m.)

EL TRIBUNAL.:Estamos aqui en la Causa Numero
4:21-CV-1058-P, la materia de Salud Publica y Médica
Profesionales por la Transparencia vs. Alimentos y Medicamentos
Administracién.

En este momento voy a recurrir a... creo que para
A falta de un término mejor, lo llamaré el grupo de médicos, a menos que...
Todos ustedes tienen un término mejor para llamarlos. Pero...
Entregarselo a los demandantes, si pudiera identificarlos.
Para que conste en acta, cada uno de los abogados, por favor.

SENOR SIRIBuenos dias, sefioria. Aaron Siri en
en nombre del demandante.

EL TRIBUNAL:  Gracias, sefor Siri.

SENOR HOWIE: ~ Buenos dias, Juez. John Howie aqui en
en nombre del demandante.

EL TRIBUNAL: Buenos dias, sefior Howie. ;CoOmo esta?

SENOR HOWIE:  Muy bien. ;Como esta, sefior?

EL TRIBUNAL: Va bien.

(Y usted, seflor?  ;Esusted un representante de clientes?

SENOR ARMERNo, Su Sefioria. Sélo estoy aqui para ayudar.
en calidad administrativa.

EL TRIBUNAL:  ;Cémo te llamas?

SENORARMER:  Nicolas Armer.

EL TRIBUNAL: Estéa bien. Gracias. Gracias,
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1 Sefiores, gracias por volar hoy.
2 ¢A quién tengo para el -- representando al Departamento?
3 ;de Justicia?
4 Sra. Konkoly:Buenos dias, Su Sefioria. Antonia
5 Konkoly del Departamento de Justicia de EE. UU. Estoy aqui en
6 en nombre de la Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos.
7 EL TRIBUNAL:  Dime - pronuncia tu nombre para mi
8 Una vez mas.
9 Sra. Konkoly: Perddn, ;qué?
10 EL TRIBUNAL:  Pronuncia tu nombre para mi una vez mas.
11 Sra. Konkoly: Oh, Antonia Konkoly.
12 EL TRIBUNAL:  ;Konkoly?
13 Sra. Konkoly: Konkoly.
14 EL TRIBUNAL:  Esta bien. Silo pronuncio mal, solo...
15 perdéname.
16 Sra. Konkoly: No te preocupes. No seras el primero.
17 EL TRIBUNAL:  Permitanme hacer algunos comentarios sobre lo que
18 Me sera util en esto y en todo lo demas.
19 Ya sabes, en el actual contexto politico tan disputado,
20 En lo que respecta al medio ambiente, no hace falta decir que estamos profundamente divididos.
21 Quiero decir, creo que probablemente estemos mas cerca en este pais que...
22 Hemos estado en cualquier momento desde la guerra civil en contra de la derecha.
23 izquierda, luchas politicas, etcétera, etcétera. Me temo
24 que estamos llegando al punto que advirtié Abraham Lincoln
25 Si nos dicen que la casa dividida no se sostendra, yo...
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Esperemos que no estemos alli.

Pero nada de eso me resulta realmente Util cuando...

En lo que respecta al caso que nos ocupa. Quiero decir, en mi opinién, mantengamos...

la politica al margen. Por supuesto, vemos mucho de eso,

Y, ya sabes, no importa lo que hagas, cuando el mundo de Twitter...
sale o sale el mundo de los medios, siempre vas a

ser acusado de hacer algo politico. Créeme, yo...

Me esfuerzo por no hacerlo y trato de cumplir la ley.

Asi pues, ninguno de los argumentos politicos que argumentan en contra...

La administracién para algunos... hay una gran conspiracion.
En lo que respecta a la vacuna, ya sea que la haya o no,

para los efectos de mi audiencia aqui hoy, y cuando y como
Que la FDA pueda entregar los documentos es otra cuestion.
Entonces eso no es muy util.

Creo que tenemos dos administraciones aqui, ambas
Republicanos y demdcratas, que estan animando a la gente a tomar
la vacuna. Y no sirve de nada sefialar con el dedoy
Hacer argumentos politicos, eso no va a funcionar conmigo.

Asi que ese es el nUmero uno.

Numero dos, con el debido respeto, sefiora, creo que...
Se puede decir con seguridad que 55 afios es muchisimo tiempo.
Tengo que hacer una solicitud para entregar este material. Y estoy...
Esperando que podamos unirnos y tratar de razonar.

Y miro hacia atras en mi tiempo y pienso en los 55.

Hace afios, lo que estaba pasando aqui en este juzgado. Mis dos...
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1 antecesores, uno sirvié para tener 87, fue el Juez que yo
2 Trabajé para él, fue designado por Nixon; y el juez que yo...
3 reemplazado, el Honorable Juez McBryde, tiene 90 afios y llegd
4 el banquillo en 1988 o 19809.
5 Entonces, pienso, ;quién habria estado aqui en 19667
6 ¢Hace 55 afos? Habria sido un juez que probablemente ha estado
7 muerto durante unos 30 afos, ;de acuerdo? El presidente Lyndon Johnson fue...
8 en el cargo. Mis padres, y no soy un hombre joven, pero mi
9 Los padres estaban en la escuela secundaria en 1966.
10 No lo digo a la ligera. Pero si estas...
11 Realmente me va a decir que va a tomar 55 afios hacerlo.
12 Esto, creo que me seria mas facil conseguir el Kennedy.
13 Se presentaron los archivos del asesinato, ;de acuerdo? Y solo lo digo en
14 A medias. Asi que eso tampoco va a funcionar.
15 Y os conté un poquito de algunas de mis
16 Antecedentes esta mafiana. O bien he tenido el privilegio o bien...
17 Imaginese, tal vez, la tortura de ser abogado del Gobierno en
18 Varias agencias donde he tenido que entregar y revisar
19 Varias solicitudes de informacién a lo largo de mi carrera.
20 De hecho, como te dije, trabajé en tu oficina.
21 oficina. Y cuando estaba en 1100 L Street, lidié con empresas fallidas.
22 casos bancarios relacionados con laWinstarlinea de casos que tratan de
23 cajas de ahorro fallidas. Y en esos casos, no seria...
24 Es inusual para nosotros entregar, en un caso, dos a
25 tres millones de paginas de documentos.
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—

Las otras etapas de mi carrera en la FDICy la
SEC, no es raro que tenga que revisar varias
terabytes de informacién. Mucho mas que las 300.000 paginas
que tenemos ante nosotros que se estan solicitando en la FOIA
solicitud. Y puedo asegurarles que tenian todo tipo de
Informacion del cliente, nUmeros de seguridad social, banca
informacion, la informacién de tipo mas privado, diria yo,
incluso mas importante que la informacién de tipo secreto comercial;

que, efectivamente, estoy de acuerdo con el Gobierno, que

o VW 00 N o U M W N

necesita ser protegida. Pero puedo asegurarles que pudimos

—
—

hacer eso de una manera en la que no necesitdbamos 55 afios, ni siquiera

—_
N

un afio o, mejor dicho, incluso medio afio para hacerlo.

—_
A W

Hace semanas, y en ese caso el Gobierno entreg?,

—_
ol

relacionado con un plan a largo plazo en un hospital local que tenia

—_
(@)

Ha estado ocurriendo durante al menos una década, de tres a cuatro terabytes.

—_
~N

Valor de informacion. Y pudieron hacerlo y dar

—_
(0]

Toda la informacién, incluida la identificacién del paciente.

—_
O

informacion, los registros médicos mas privados de las personas, en

Menos de seis meses. Y eso es en una fiscalia federal local.

NN
- O

oficina con un asistente legal y un abogado que la atiende, y

N
N

Tal vez un agente de caso.

N
(08)

Estamos hablando de la Administraciéon Federal de Alimentos y Medicamentos.

N
S

Administracién con 19.000 empleados, posiblemente la mas grande, en

N
(0]

Al menos el asunto mas controvertido que la FDA ha tratado jamas.

Hace algunos afios juzgué un caso de fraude en la atenciéon médica en este Tribunal.
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Aprobada, y esa seria la vacuna mas importante.
problema de nuestro tiempo, que es la pandemia de COVID-19. Y si
Realmente queremos animar al publico a continuar.
tomar la vacunay la eficacia de la vacuna, para mi, y
Quiero que me convenzas de lo contrario cuando lo decimos.
Se tarda tanto en producir la informacién, ¢;no es eso normal?
jugando con las conspiraciones de que la vacuna no es segura,
que se produjo de una manera que no se dio a conocer exhaustivamente
¢Revision por pares y hubo prisa para lograr su aprobacién?

No estoy aqui para tomar decisiones politicas, pero creo que...
que si yo fuera los Estados Unidos de América, querria
Producir esta informacion lo antes posible, incluso si eso significara
Contratar a tantos contratistas como sea posible. No sé, quizas
En el marco del programa Build Back Better, podriamos dedicar
$100,000 para contratar a algunos contratistas para producir esto
informacion. Pero si realmente queremos llegar a una situacién donde
Si el 100% de los estadounidenses recibe la vacuna, deberiamos poder
Muéstrales qué contiene la vacuna.

Esos son mis comentarios preliminares. Lo pasaré a...
Pase al sefior Siri.

SENOR SIRI:Gracias, Su Sefioria.

EL TRIBUNAL:Necesitaras utilizar el podio.

Una advertencia mas sobre este antiguo juzgado: tienes
Hablar por el micré6fono, y casi hay que comérselo.

micréfono. Es muy dificil escuchar. La sala del tribunal fue construida
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En los dias en que utilizaban sus voces de iglesia aqui en el
sala del tribunal y no usé micréfonos. Asi que, solo asegurese
Hablas en el micréfono.
Adelante, sefior.
SENOR SIRISI, Su Seforia.
EL TRIBUNALYX escuchaste mis comentarios.
SENOR SIRILo hice. Voy a intentarlo, sefioria.
a--evitaré--si hay algo especifico Su Sefioria
Me gustaria que me dirigiera.
EL TRIBUNAL:Centrémonos en el motivo por el que estamos aqui. No.
disputa del Gobierno de que estos documentos que usted tiene
solicitado - tienes una solicitud valida, tal vez lo harian
Discutir un poco exageradamente. No hay duda de que eres...
tiene derecho a estos documentos.
Creo que ella va a tener algunas discusiones con
Con respecto a la solicitud acelerada. Si se trata de una solicitud acelerada...
y cOmo puedes tratarlo, esta bien abordarlo. Pero el
cosa real que quiero considerar, vamos a averiguar lo mejor,
La forma mas rapida de obtener estos documentos. Y en lugar de discutir...
que el Gobierno esta intentando ocultar algo o hay
Hay una gran conspiracion aqui, que la gente extraterrestre verde quiere...
Inyectarnos algo no va a ser de ayuda ¢vale?
Averiguemos cdmo resolver esto y salvar el otro.
argumento a favor fuera de la sala del tribunal.

SENOR SIRISI, Su Sefioria.
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1 EL TRIBUNAL;Tiene sentido lo que pregunto?
2 SENOR SIRIPor supuesto. Y puedo hablar por mi mismo.
3 cliente, y estoy completamente de acuerdo en que no creo que haya
4 ¢Alguien en el grupo de médicos que cree que hay una
5 Hay una conspiracion aqui. Creo que es precisamente lo que dijo Su Sefioria.
6 Lo cual es transparencia es importante para dar confianza a la
7 El pueblo estadounidense cree que el producto médico que estan recibiendo...
8 obligados a recibir el producto médico que la Administracién Federal
9 El Gobierno ha dicho que es lo Unico que podra acabar con esta situacién.
10 De hecho, esta pandemia ha sido debidamente revisada y autorizada.
11 y aprobado. Eso aumentara la confianza. Eso deberia, como
12 Su Seforia sefial6 que es necesario aumentar la adopcién del producto.
13 En términos de pasar a lo mas sustancial
14 componentes, como Su Sefioria quisiera que hiciera. En términos de
15 En realidad, revisando los documentos en cuestion aqui, en términos de
16 El alcance de lo que se solicita, no sé si hay
17 Realmente hay mucha controversia en cuanto al alcance que tiene
18 demasiado amplio. Esto se debe al alcance de lo que se solicita.
19 Esto es precisamente lo que prevé la propia FDA.
20 regulaciones, 21 CFR 601 --
21 (El taquigrafo judicial interrumpe)
22 SENOR SIRI21 CFR 601.51(e). Y en ese
23 Reglamento promulgado por la FDA, dice que existen
24 ciertas categorias de informacion que deben ser "inmediatamente"
25 Disponible para divulgacion publica a menos que sea extraordinario
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"Se muestran las circunstancias."

Las categorias de informacion solicitadas por esta FOIA
La solicitud es exactamente lo que se describe en esa lista. Por lo tanto, es
No es que estén pidiendo algo que la FDA no esta pidiendo.

Ya lo sabia y no habia hecho la politica por si mismo.
La eleccién debe estar inmediatamente disponible para el publico directamente.
al obtener la licencia.

En cuanto a la revisién de los documentos en si, Su
Honor, ellos afirman que necesitan revisar dos cosas.

Una seria la informacion de identificacién personal. Ahora bien, de nuevo,
las propias regulaciones de la FDA, y citamos en nuestros articulos, 21
CFR 20.63(b), ya establece que Pfizer debia proporcionar

versiones redactadas y andnimas de los documentos a la FDA.

Y no creo que haya mucha competencia con respecto a...

aquellos.

De hecho, en sus documentos de respuesta:

EL TRIBUNAL.Asi que, en otras palabras, si soy uno de los
pacientes que se utilizaron como... no puedo pensar en la palabra para esto
mafana. Siyo fuera...

SENOR SIRI;Participante del ensayo clinico?

EL TRIBUNAL:Uno de los participantes del ensayo, su
La informacion ya ha sido redactada, por lo que la FDA no
Sepa que es John Doe y vive en 1212 Mockingbird Lane en Nueva
York, Nueva York; ;es correcto? Eso ya ha sido...

;redactado?
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SENOR SIRI:Me equivoqué al hablar, me desidentifiqué. Entonces, el
La informacién proporcionada no habria incluido nombres, no habria
Ya hemos incluido las direcciones de los domicilios. En los ensayos clinicos,
Utilizan nimeros identificadores que incluyen --porque hay
ceguera en los juicios y demas. Asi que cuando la informacion...
Se proporciona a la FDA, se proporciona en forma anénima.
para que no se puedan identificar individuos especificos.

La Unica respuesta de la FDA en sus documentos fue:
Bueno, solo necesitamos asegurarnos de que Pfizer no se haya perdido.
cualquier cosa. Yo diria que el... que el interés para el
El hecho de que el pueblo estadounidense tenga transparencia supera con creces cualquier
un posible error y una divulgacién involuntaria. Ya sabes, ellos...
No es necesario hacer una revisién detallada palabra por palabra en ese sentido.
respecto. Quiero decir, creo que eso socava todo el propdsito
de la FOIA en el tratamiento acelerado.

Por otra parte, en lo que respecta a los secretos comerciales, Su
Honor, de manera similar, existe una disposicion en la propia FDA
regulaciones, y eso es 21 CFR 20.61(d), y eso también es
citado en nuestros articulos. Y lo que proporciona es que...
establece que un patrocinador, en este caso Pfizer, tiene una
oportunidad, antes de presentar sus documentos para la licencia,
Para, nuevamente, identificar qué informacion es un secreto comercial cuando
presenten los documentos o, segun lo previsto en la normativa,
Poco después, Pfizer tuvo la oportunidad de identificar

esa informacion.
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Pero dicho esto, la mayor parte de la informacion en cuestion

Aqui no se incluiran secretos comerciales. La mayor parte es...

Datos a nivel de paciente. Lo que mas le interesa al grupo de médicos

En, Su Sefioria, se esta haciendo un analisis de los datos primarios que

La FDA analizé estos datos al autorizar este producto.

que en su mayoria se encuentra en archivos de datos de nivel de paciente,

no es comercio - no es - no tendria secreto comercial
informacion. Esos serian...

EL TRIBUNALSon todos ellos del estado de salud.
de los participantes, ;correcto?

SENOR SIRIAsi es, Su Seforia. Serfa...
Los datos a nivel de paciente.

EL TRIBUNALTuviste alguna conversacién con el?
El gobierno en cuanto a... sé que se ofrecieron a hacer el gran...
produccion para finales de - 12.000 paginas para finales de

Enero.

Quiero decir, creo que, dada la era moderna, esta bien...

No soy tan viejo como para... antes de ir al tribunal estatal...
banco, esto era algo que haciamos con frecuencia. Teniamos todos
tipos - cuando trabajaba para los Estados Unidos, todo tipo de
programas para poder descartar ciertos documentos. Ya sabes,
Podias contactar a los contratistas, tenias el software.

Simplemente no puedo imaginar la comida y los medicamentos.
La administracién no tiene la misma capacidad de al menos

de tres a cuatro agencias para las que trabajé, incluida la

y
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14

Departamento de Justicia, donde se puede descartar a ciertos...
informacién y funcionan casi como una produccién continua. Entonces, si
Esta es la informacion mas pertinente, ;habria sido asi?

algo que esta en la primera produccién que se propone

el 31 de enero de 2020(sic)?

SENOR SIRIEsa informacion no esta alli,
Desafortunadamente, tuvimos una reunion inicial y conferencia, segun su
Orden de Honor, en Washington, DC

Y en ese momento, y durante esa reunion en personay
Conferir, le expresé al abogado del Departamento de Justicia que comparecié ante el tribunal.
reunirse y conversar que al grupo de médicos le gustaria conseguir eso
datos. Y, ya sabes, y el... y el asesor de la FDA
Dijeron que volverian a hablar de eso.

Proporcionamos a la FDA, a través de sus asesores legales, una

lista inicial, lo que llaman la lista de prioridades, y

Nosotros - cierta informacién que sera proporcionada antes del 17 de noviembre.

El propésito de esa lista era que el grupo de médicos pudiera obtener
una comprensién inicial de lo que habia en el archivo general.

EL TRIBUNAL:Bien.

SENOR SIRI:No fue porque tuviera intencién de tener

¢Algo realmente Util o valioso que pueda surgir de ello?

En cambio, el Departamento de Justicia ha decidido utilizar eso y llamarlo

Nuestra lista de prioridades de los médicos y tratarla como si fuera suya.
Proporcionar algo de valor, cuando no lo estan haciendo.

nada de eso. Eso no es lo que realmente tiene valor. La idea
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De lo que se pidi6 para el 17 de noviembre, lo que estan llamando
La lista de prioridades era entender, en general, qué hay en el
archivos de datos.

Por ejemplo, una de las cosas que el grupo de médicos

Lo que quiere saber es cuales son los encabezados de columna en la mayoria de estos

¢Archivos de datos? ;Sabes? Habia un indice parcial que la FDA...
proporcionado, y en ese indice se muestran mas de 100 archivos de datos.
Ahora, todos parecen ser... cada archivo parece ser de

varios sitios de ensayos clinicos. Presumiblemente, Su Sefioria, el

El encabezado de cada uno de esos archivos es el mismo, incluso el mismo.
encabezados de columna.

Bueno, mi esperanza era que si pudiera ver esas columnas...
encabezados, podriamos discutir rapidamente e identificar qué columnas
Podria o no contener cualquier tipo de informacién de identificacién personal.
informacion.

Ayer mismo tuve un intercambio preguntando nuevamente por
esos encabezados de columna, y me informaron que, dado que eso no era
algo, aparentemente no lo hice, no lo pedimos en nuestro
Inicialmente, lo que ellos llaman nuestra lista de prioridades, no lo son.
Proporcionaremos solo los encabezados hasta después del 31 de enero. Y
En cuanto a cuando lo proporcionarian, ni siquiera lo daran.

Concédenos una cita.

Entonces, volviendo a su punto, Su Sefioria, si, existen estos...

Archivos de datos. Se supone que ya estan desidentificados.

Probablemente ya estén desidentificados. El Unico archivo de datos
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Nos proporcionaron informacion sin censura. Nos gustaria...
Conseguir copias de todos ellos, pero ni siquiera puedo conseguir la columna
encabezados del Departamento de Justicia.

No digo eso para... S6lo digo que estamos...
No pude conseguirlo. Me gustaria trabajar de forma constructiva.
para obtenerlos. Sospecho que esos archivos de datos pueden ser
entregado sin practicamente ninguna revisiéon. Tendras que preguntar,

Ya sabes, obviamente, aconseja por qué eso...

EL TRIBUNALNamos... vamos a hablar extraoficialmente. Yo...

Me gustaria verlos a todos nuevamente en mi sala de conferencias.
(Se toma un breve receso)

EL TRIBUNAL.De nuevo en el registro en este momento en el
asunto de Salud Publica y Profesionales Médicos para
Transparencias vs. la Administracién de Alimentos y Medicamentos.

Me tomé un breve descanso para hablar fuera del registroy
Discutimos algunos temas logisticos en este caso y lo consegui.
El Sr. Siri interrumpidé en medio de su discusion. Me gustaria...
para que puedas continuar. Y puedes poner cualquier cosa
Te gustaria que constara en acta. Intentaré no interrumpirte.

SENOR SIRIGracias, Su Sefioria.

EL TRIBUNAL:Adelante.

SENOR SIRIE|l grupo de médicos ciertamente lo aprecia,
Su Sefioria, la FDA ha dicho que van a...
proceder y producir de buena fe y que deben confiar

la FDA que produciran lo mas rapidamente que puedan.
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1 Pero han pasado mas de 108 dias desde que se presentd la solicitud FOIA.
2 Se ha enviado.
3 Ciento ocho dias es la cantidad de tiempo
4 que la FDA tom¢ para licenciar - para revisar todos los documentos
5 que se solicitan aqui y licencian este producto en un
6 proceso que la FDA dice que fue el mas riguroso y sélido,
7 revision mas detallada que jamas hayan realizado. Ese proceso tomd
8 ellos 108 dias. Pero aun asi, a pesar de que pasaron mas de 108 dias, ellos
9 Sélo han producido, en promedio, unas pocas paginas por dia.
10 Grupo de médicos de esos 400.000 documentos hasta la fecha.
11 Y quisiera sefalar en la declaracidon presentada
12 Ayer por la FDA, su declarante dice que,
13 "Dos de las citaciones han dado como resultado cientos de miles de ddlares.
14 de paginas cada uno". Asi que parece que la FDA tiene una
15 precedente de responder a citaciones y producir,
16 Al parecer, cientos de miles de paginas, y esto, ellos
17 se referian desde 2018. Por lo tanto, la FDA puede, y lo hace
18 Al parecer, es factible para la FDA producir cientos de
19 miles de paginas por su propia admisién, por su propia
20 declarante, en sus documentos.
21 Ahora, todos tenemos que cumplir la ley. Eso es... tu
22 Sepa, los estadounidenses no pueden decir que no quieren seguir la
23 Ni las regulaciones de la FDA ni los estatutos aprobados por el Congreso. Y
24 El Congreso ha aprobado aqui un estatuto cuyo Unico propésito es...
25 De los cuales la transparencia es fundamental para que el pueblo estadounidense tenga acceso a ella.
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transparencia sobre la conducta del Gobierno. Y se establece que

en situaciones donde existe una necesidad urgente de que el publico
Para conocer las actividades del Gobierno, se debe agilizar su aplicacion.
tratamiento, o como lo llama el estatuto, no sélo con prontitud -

Si, ¢su seforia?

EL TRIBUNAL.E| Gobierno ha argumentado que
No has realizado correctamente una solicitud de revisién acelerada.

Y, de hecho, incluso si lo hubieras hecho, ese punto ahora es discutible porque
En esencia, estas recibiendo un tratamiento acelerado.

¢Cual es su respuesta a su argumento?

SENOR SIRI:No estoy seguro: el grupo de médicos tiene
Ciertamente hizo una solicitud apropiada para un tratamiento acelerado.
Se siguid una solicitud de tratamiento acelerado, disculpe...

Se presentd ante la FDA y hay una copia en nuestros documentos.
Se exponen claramente los motivos por los cuales se requiere un tratamiento acelerado.
Es apropiado aqui por dos razones.

En primer lugar, como se establece en la FOIA, se obtiene un tramite acelerado.
tratamiento donde existe una necesidad urgente de revision gubernamental
conducta. No puedo pensar, Su Sefioria, francamente, en algo
Es mas urgente ahora que revisar la licencia de la FDA.

El producto que el Gobierno Federal dice que es lo Unico

Eso nos salvara de esta pandemia, que los estadounidenses estan...
mandato de recibir, que el Gobierno Federal proporcioné
inmunidad a la responsabilidad por --

(El taquigrafo judicial interrumpe)
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SENOR SIRIE| Gobierno Federal ha proporcionado

Pfizer mas de 17 mil millones de ddlares de los contribuyentes estadounidenses, donde

La revision que realiz6 la FDA se hizo bajo condiciones significativas
limitaciones de tiempo y donde estamos, lo que estamos viendo, y
con presiones politicas. Y lo que estamos viendo es que la
vacuna autorizada, como hemos visto en las noticias, hay una disminucion
inmunidad, hay variantes que evaden la inmunidad y
Los CDC han dicho que no previene la transmision.

Necesitamos que cientificos independientes revisen estos datos.
Necesitamos la colaboracion de todos. La FDA no deberia acaparar esto.
datos. Si alguna vez hubo necesidad de transparencia inmediata,
Para revision urgente del publico por la conducta del Gobierno, este
¢lo es?

Necesitamos a todos, necesitamos a los cientificos de todo el mundo.
este pais que componen el grupo del demandante aqui, algunos de
Las universidades mas prestigiosas de este pais.
pais, que son independientes de todas estas influencias que no
Tenemos que trabajar con severas limitaciones de tiempo para nuestro...
Revise estos datos.

¢Si, sefioria? Lo siento.

EL TRIBUNALYX suponiendo que estoy de acuerdo contigo.
Quiero decir, incluso si representaras a un grupo de cientificos y
Médicos, el pueblo estadounidense tiene derecho a esto.
informacién. Quiero decir, ellos... nosotros somos el Gobierno. El

El gobierno no es un grupo grande y siniestro. Somos...
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Republica, y el pueblo estadounidense tiene derecho a esto.
informacién. Creo que todos podemos asumir que, incluyendo
abogado de los Estados Unidos.

Lo que me molesta - y si has investigado algo sobre mi
Antes de que vinieras antes que yo, uno de mis grandes problemas que creo
Es realmente -y no es sé6lo un producto de los ultimos dos afios-
administraciones, creo que esto ha sido algo que
Lo que hemos visto a lo largo de los afios es que el Gobierno Federal...
Mas bien, el Poder Judicial de la Federacién sigue involucrado en
cosas en las que no necesita involucrarse. Una de las
Cosas que Thomas Jefferson nos advirtié hace 200 afios son
que el Poder Judicial Federal -dentro del Poder Judicial se encuentra la
semilla y la disolucién de nuestra republica, porque mantenemos
Asumiendo la jurisdiccidon y entrando en areas en las que realmente estamos
No se supone que deba entrar. No es un fenémeno nuevo.
Esto viene sucediendo desde hace al menos 75 afios.

Y yo, siendo el chico de la tunica negra, soy un...
Un abogado, que no es cientifico, tiene algunas dudas al decir simplemente:
Caramba, FDA, tienes que producir eso en 30 dias.

¢Cudles son los limites de lo que puedo hacer?
Suponiendo que tenemos esto, tengo que equilibrar esta necesidad de
la informacién, pero al mismo tiempo, obviamente, quiero
proteger secretos comerciales, quiero proteger la informacién personal.
¢Qué estas pidiendo?

Y ademas de producir de la forma mas
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De la manera mas expedita posible, ;cual seria el pedido sofiado?
¢El grupo de médicos de mi parte? Que deben producir todo
la informacién a mas tardar el 31 de enero o --

SENOR SIRISi, Su Sefioria.

Eso... creo que es la peticion sofiada de los médicos.
grupo, y creo que grandes sectores del publico estadounidense,
Seria que Su Sefioria ordenara a la FDA cumplir con
lo que exige la FOIA, que es producirla tan pronto como sea posible.
practicable. Y lo que es practicable para la FDA aqui es que
Pueden producir esto en 30 dias si quieren. Podrian
Reunir los recursos para hacerlo.

Ciertamente, si esta fuera una solicitud de Pfizer,

En relacién con la obtencién de la licencia de vacunacién, me imagino que...

lo lograria. Durante el ultimo afio, la FDA,
Las autoridades sanitarias federales han dado a Pfizer millones de dosis.
doélares por dia de dinero de los contribuyentes.
EL TRIBUNAL.Creo que planteas un buen punto. Y
Me disculpo por interrumpir.
SENOR SIRI1Lo lamento.
EL TRIBUNALNo, te interrumpi.
En un caso de esta magnitud donde el Gobierno
La defensa basica es que todos estan de acuerdo en que el sector privado
La informacién de estos participantes no es algo que el
El publico estadounidense necesita, y eso es algo que debe ser...

protegido.
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Pero cuando se trata de una gran cantidad de estos
documentos que contienen Pfizer y secretos comerciales, por ejemplo, yo
Me sorprendi6 un poco que Pfizer no interviniera.
fiesta aqui. Yo creo que con tanto dinero como han sido
dado en este, y tan altamente confidencial que algunos de sus
Los secretos comerciales son que habrian intervenido.

¢Es eso algo inusual en este tipo de situaciones?
¢Casos? ;Y sabes por qué Pfizer no esta aqui?

SENOR SIRINo puedo hablar por Pfizer. Pero puedo decir

Esto... Puedo decir dos cosas. Una es que puede que no sean...

sorprendido porque Pfizer, en este momento, esta acostumbrado a la Federal

Gobierno trabajando en su nombre. El Gobierno Federal esta

El que los ha financiado con mas de mil millones de ddlares para
ayudar a desarrollar el producto. El Gobierno Federal es el Unico
Eso les ha dado inmunidad y responsabilidad. El gobierno federal

El mandato del Gobierno - el Gobierno Federal gasté mas de

18 millones de délares en marketing de su producto. Han conseguido quizas...

utilizado por el Gobierno Federal, a través del Departamento de
Justicia, defendiéndolos, promoviéndolos --

EL TRIBUNAL:Supongo que, al menos, lo habria pensado.
Habrian presentado algun tipo de escrito amicus considerando

Estos son sus secretos. Bdsicamente estds teniendo a los Estados Unidos.

El gobierno de los Estados Unidos determina qué es un secreto comercial y qué no.

No para una empresa privada.

¢Lo entiendes?
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SENOR SIRILo hago. Y si yo fuera Pfizer y estuviera viendo esto...

Desde fuera -y, de nuevo, Sefioria, s6lo puedo especular.

EL TRIBUNALQuiero decir, creo que si hiciera una FOIA...
solicitud al DOT - DOD para los ingredientes para un
arma termonuclear que Morton-Thiokol seria un
parte interesada.

¢Entiendes mi punto?

SENOR SIRIAsi es, sefioria.

Pero, ;dénde esta la posicion de la FDA de que...
estan dispuestos a comprometerse a 500 paginas por mes, lo que, por
De esta manera, en funcién del niumero total de documentos que no estan
revelado, eso resultaria en mas de 75 afos. Espero que
Eso no se toma como una exageracion, son solo matematicas.

Si se comprometen, si eso es lo que realmente hacen,
hacer --

EL TRIBUNAL:Esta bien. Siingreso un pedido...

SENOR SIRISi fuera Pfizer, quiza no estaria tan preocupado

Hoy. Quizas estoy esperando...

EL TRIBUNAL.Porque todos estaremos muertos cuando eso ocurra.

;todo sale?

SENOR SIRIYa sabes, eso es posible. El otro...
cosa --

EL TRIBUNALTengo 46 afos, no creo que llegue a los 55.
afios o 75 seguramente.

SENOR SIRIY la FDA esta diciendo que quieren hacer una
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Revisidon palabra por palabra, linea por linea para asegurar el comercio de Pfizer
secretos. Quiero decir, si lees sus articulos, no hay ni una palabra.
frase ahi que hace cualquier - cualquier reconocimiento de la
La importancia de esto para el pueblo estadounidense es hacer una investigacién independiente.
revision cientifica.
Francamente, me parecio increible que la FDA, en
Al menos, no le daran un reconocimiento a eso. Es decir, su
El deber es con el publico estadounidense, no con los secretos comerciales de Pfizer.
Al menos pueden reconocer el interés del gobierno americano.
personas y abordarlo de una manera mas equilibrada. Pero si
Lean sus articulos, en lo que se centran es en Pfizer.
secretos comerciales. Y si yo fuera Pfizer y lo estuviera viendo,
pensando que el Gobierno Federal esta ahi para protegerme.
La otra parte de esto también es, ;quién es el?
Uno que esta ahi, con la mayoria de las drogas, Su Sefioria, ya sea
La hepatitis C o cualquier medicamento, la FDA no esta ahi promoviéndolo
Esos productos. No les estan diciendo a los estadounidenses que los compren.
Janet Woodcock y Peter Marks, los actores
Comisionado de |la FDA y director del CBER, el
Divisién de productos biolégicos, han estado promocionando esta vacuna.
Antes incluso de que se le otorgara la licencia. Eso es... no hay ninguna conspiracion.
Ahi est3, sefioria. Es algo basico, ya sabe, cuando alguien...
Si alguien sale y promociona un producto, probablemente se convierta en un...
Un poco menos reacio a admitir que hubo un error, eso es

En fin, no hay ninguna conspiracién ahi.
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Y esa es... esa es parte de la razén por la que tenemos...
revision independiente. Es por eso --

EL TRIBUNAL: Y lo entiendo, abogado.

SENOR SIRISi.

EL TRIBUNAL:Lo que me preocupa no es...
argumentando que no mereces esta informacion, que no es asi.
Es necesario producirlo con urgencia.

¢A dénde va mi autoridad como Juez?

SENOR SIRIS:i.

EL TRIBUNAL3Noy a...? ;Va a ser una orden que...?
Resiste la revision de los colegas que califican mis trabajos.

¢Los siguientes dos tribunales si entro en el orden de tus suefios?

SENOR SIRIPermitame responder eso directamente esta vez.

EL TRIBUNAL:Y donde va mi autoridad? ;Puedo?
Ordenar a la FDA que contrate a 100 contratistas para ayudar a revisar esto
¢Informacién? ;En qué momento se vuelve draconiano lo que yo...?
¢La carga que pongo sobre el Gobierno?

SENOR SIRISi. Sus poderes, Su Sefioria, por la
estatutos aprobados por el Congreso, el Congreso le ha dado poder para
hacer cumplir la ley FOIA que dice que la FDA, en este caso,
Debe presentar estos documentos lo antes posible.

Lo que eso es, lo que eso significa, ciertamente en este...
Por ejemplo, seguramente podria hacerse en 30 dias; es decir
practicable. Sucede todo el tiempo en el ambito comercial.

litigios, en otras solicitudes del Gobierno. Por el mismo




Caso 4:21-cv-01058-P Documento 34 Archivado el 16/12/21 Pagina 26 de 56 PagelD 1684

OO VW 00 N o U M W N -

N N N N N N a0
v A W N -~ O O 0 N OO 1 b W N =

26

admisién por parte de la FDA, en su propia declaracién, de que han
Respondié con cientos de miles de paginas a las citaciones.

Es factible para la FDA hacer esto. Su Sefioria es

facultados para exigirles que lo hagan.

Hasta el punto de lo que significa un tratamiento acelerado.

Hay dos partes. Uno es que llegues al frente
de la linea, ¢;verdad? Te adelantas a todas las demas solicitudes,
las solicitudes FOIA. Y hay una segunda pieza, y

Segunda parte de esto -y hemos citado numerosos casos en nuestro
documentos que dicen que la informacién obsoleta, la informacién no
Lo producido a tiempo es obsoleto y no tiene ningun valor.

El punto central de por qué el Congreso implementd medidas aceleradas
El tratamiento en los afios 90 fue precisamente para esta situacién donde
Existe una necesidad unica de que el publico tenga acceso. Y la
El Gobierno deberia argumentar... por supuesto, el Gobierno no lo hace.
Si quieres hacerlo, estas revisando el Departamento Ejecutivo.
conducta. Por supuesto que no van a querer proporcionarselo.
rapidamente. Van a querer retrasarlo tanto como sea posible.
posible. A nadie le gusta que revisen sus tareasy

Comprobado dos veces. No van a querer eso, por supuesto.

Es por eso que los tribunales siempre han intervenido, a menudo han intervenido.

administracién y les obligé a hacerlo en tiempo oportuno.
EL TRIBUNAL:No, lo entiendo.
Ciertamente esa autoridad tiene limites y no puedo...

Ordene que se presente mafiana o el Quinto Circuito ira
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para decirme que eso es ser demasiado duro con la agencia. Si el
La agencia sélo tiene diez personas que han contratado para hacer esto,
y yo entro una orden diciendo que tiene que hacerse en 30 dias, yo
Simplemente déjelos que resuelvan los detalles.
SENOR SIRI:Pueden, en primer lugar, contratar.
contratistas independientes para revisar estos documentos, o
revisores profesionales de documentos contractuales, disculpe, ;quién?
Realizar revision de documentos todo el tiempo, para que puedan contratarlos.
Podrian asignar revisores del Departamento de
Justicia. Los abogados revisan documentos constantemente. Pueden
traer de otras agencias. Hay todo tipo de
individuos que pueden traer de dentro o de fuera.
También podrian poner la carga sobre Pfizer.
Ya le han dado a Pfizer 17 mil millones de délares de la
Dinero estadounidense. ;Por qué no hacer que Pfizer lo haga en 30 dias?
Ciertamente pueden lograrlo. Estoy seguro de que tienen mucho
grandes bufetes de abogados de lujo que tienen, ya sabes, que ellos...
Tienen un contrato para que puedan revisar esto con bastante rapidez,
Su Sefioria, y proporcione, ya sabe, lo que piensan.
Debe redactarse para secretos comerciales e informacién personal.
y avisele a la FDA.
EL TRIBUNAL.Creo que Estados Unidos va a...
Digame que los casos que usted citd en sus escritos son extremos.
casos atipicos. Incluso si tomo esos casos al pie de la letra, ¢qué...?

que estas solicitando y el cronograma que estas solicitando adn
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va mucho mas alla de eso.
¢Cémo respondes a eso?
SENOR SIRISe trata de una peticién sin precedentes.
EL TRIBUNAL:Este es un ejemplar unico?
SENOR SIRIXo diria, Sefioria, que este es uno de los...
tipo. Y no estoy de acuerdo con su caracterizacion de la
jurisprudencia.
He sefialado dos casos diferentes y los citamos en
Nuestros documentos, en los que la FDA participd, produjeron mas de 10.000 paginas.
por mes para productos. Uno era un medicamento contra la hepatitis Cy el otro era un
Trastorno neuromuscular muy raro. Y en esos casos, la FDA...
Les advirtié que la FDA produjo mas de 80.000 paginas a un ritmo de
Mas de 10.000 paginas al mes, ademas habia mas de mil
archivos electrénicos en ese caso.
Y hemos citado en nuestro articulo el nombre del caso, Su
El honor esGrupo de Accion de Tratamiento vs. FDA,15-CV-00976. Fue
82.000 paginas, mas de 1.000 archivos electrénicos. Han identificado
Aqui hay 126 archivos de datos. Dijeron que podria haber mas, pero...
No nos dicen cuantos. Y ahi la FDA produjo
en siete meses. Mas de 11.800 paginas al mes, ademas
archivos electrénicos.
Y eso fue por algo que no era lo que ellos querian.
Dijo que podria ser lo Unico que podria acabar con lo mas importante.
Problematica que afecta hoy a Estados Unidos. La pandemia ha tenido como resultado

una increible perturbaciéon econdmica. Esto ha dado como resultado




Caso 4:21-cv-01058-P Documento 34 Archivado el 16/12/21 Pagina 29 de 56 PagelD 1687

o VW 00 N O U M W N -

N N N N N N D a0
v A W N -~ O O 0 N OO 1 b W N =

29

infracciones, si se me permite, a los derechos individuales que nunca hemos visto
en la historia de este pais. Solo la capacidad de salir
tu casa, para ir a trabajar, para caminar por la calle. Tiene
alterd practicamente todos los aspectos de la vida estadounidense.

No hay ningun producto, que yo sepa, en el que
El Gobierno Federal le exige que lo obtenga, no puede... le da la
empresa que le vende inmunidad de responsabilidad, no puede demandar
Por herir a alguien, le dio a la empresa miles de millones para desarrollar
eso; y luego, cuando le dieron la licencia en 108 dias, no quiere
Producir el producto rapidamente. Eso no tiene precedentes.
Realmente no tiene precedentes.

No existe otro producto de esta naturaleza. Hay
No hay ninguna otra situacidon que pueda imaginar que sea comparable.
Si pueden hacer 11.800 paginas mas documentos electrénicos en el
Caso de hepatitis C, y eso fue en 2016, durante un periodo de siete meses.
En este caso, el periodo exige, como minimo, una tasa diez veces superior.

Y citamos otro caso llamadoSeife contra la FDA, y
Eso fue en 2020 y es 492 F.Supp.3d 269. Y mas de un
El periodo de cuatro meses fue de mas de 10.000 paginas al mes, donde una rara
enfermedad neuromuscular, que voy a sefalar, al igual que la
La hepatitis C no estaba en las noticias y no habia sido el foco de atencion.
La atencion de los medios de comunicacién todos los dias y no se necesita con urgencia.
revision, porque eso no es - no hay ninguna afirmacién de que exista
inmunidad menguante, no hay afirmaciones de que haya variantes que

surgen en los datos, no hay ninguna afirmacién por parte de los CDC de que no sea asi.
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Previniendo la transmision efectiva.

Quiero decir, necesitamos... este grupo de médicos quiere...
Algo muy simple, Su Sefioria. Y es... y es... es...
No podria ser mas factible. Solo queremos hacerlo de forma independiente.
Revisar los documentos presentados por Pfizer y que la FDA
Revisado para obtener la licencia de este producto. Esto es crucial.
importante para todos los estadounidenses. Y creo que, a diferencia de...
El precedente que cita la FDA exige una accion sin precedentes.
Velocidad. Hicieron operaciones a velocidad de la luz para obtener el producto.
con licencia.

EL TRIBUNALNo hace falta que insistas en ello. Estoy dentro.
acuerdo.

Creo que esto es... en mi mente no podia pensar.
de un caso de FOIA mas importante en todo el pais o un caso mas
Un tema de primer orden que el pueblo estadounidense esta
derecho a saber.

Cuando se le pide o, de hecho, se le obliga a tomar
algo e insertar una sustancia extrafia en tu cuerpo, yo lo haria
Pienso, en primer lugar, que el Gobierno deberia tener
En nuestro sistema de gobierno no estamos en el comunismo.
Rusia o China o en la Alemania nazi, cuando el gobierno tiene
Si se le hubiera ordenado algo, creo que el pueblo estadounidense esta...
tienen derecho a conocer la eficacia subyacente de lo que se les esta haciendo.
se le pidié que hiciera.

Creo que no tengo ninguna duda de que esto es...
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1 algo que debe producirse urgentemente. El Unico
2 La pregunta que tengo en mente es cuando y cémo se puede hacer de una manera
3 de una manera que no cierre la FDA por completo. Es decir,
4 ¢Qué pasa si hay una solicitud pendiente de un medicamento que va a...
5 curar el cancer, y tengo que hacer un pedido de 19.000 personas
6 En la FDA tenemos que ir y revisar la informacion para verificar el privilegio y
7 No tenemos cura para el cancer. Y mientras tanto, estamos...
8 peleando por los documentos subyacentes al COVID-19, que tan mal
9 Tal como estan las cosas, ciertamente, ;cudl es la tasa de supervivencia del COVID-19?
10 99,5%?
11 ¢Entiendes mi punto?
12 SENOR SIRIAsi es, sefioria.
13 Y por eso salimos y tratamos de brindar
14 tantas métricas como podamos. No pudimos obtenerlas.
15 de la FDA, desafortunadamente. Pero proporcionamos, en nuestro
16 papeles, Su Sefioria, nUmero uno, tenemos una cita de un
17 Empresa profesional de revision de documentos, eso es todo lo que hacen.
18 Les explicamos que la revisién aqui requiere
19 para informacion de identificacion personal y secretos comerciales.
20 Tenemos una cotizacidon de esa empresa, la proporcionamos en nuestro
21 documentos. Dicen que pueden realizar toda esa revisién con
22 Un presupuesto de alrededor de cien mil ddlares, diez criticos y unas cuantas semanas.
23 Ademas, hemos echado un vistazo y lo proporcionamos en nuestro
24 documentos, para la tarea mas dificil de revisar para
25 comercial - en un contexto comercial, que implica, no sélo
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1 esas dos bases, pero hay que revisar por privilegiado, por
2 Documentos solo para abogados, confidencialidad, toda una serie
3 de otras cosas. La mayoria de los articulos de revistas juridicas, revistas de la ABAy
4 Publicaciones comerciales, con un promedio de 50 horas y 50 paginas.
5 por hora para esas revisiones.
6 EL TRIBUNALYX creo que es seguro decir que todo el mundo...
7 En la habitacidén que ha estado afuera practicando por un tiempo, eso ha estado
8 involucrado en litigios comerciales modernos, de hecho, puede
9 Incluso vemos esto en litigios por agravios, 400.000 documentos en
10 En la actualidad, los litigios realmente no son muchos.
11 De hecho, algunos de los fiscales aqui son...
12 frecuentemente involucrados en reclamos por fraude en la atencién médica. Tuvimos uno
13 Recientemente, el Gobierno tuvo que revisar cuatro terabytes de
14 Informacion para exactamente lo mismo que estamos viendo aqui.
15 Ahora, informacion privada, informacién de tipo secreto comercial. Cuatro
16 terabytes, eso es mucha informacion, y tuvieron que hacerlo
17 Eso en unas dos semanas.
18 Entonces, no es algo inusual en el gran...
19 En el contexto de los litigios, ciertamente,
20 400.000 documentos no son muchos documentos hoy en dia
21 y la edad.
22 Esta bien. Me gustaria saber de Estados Unidos.
23 Sra. Konkoly.Gracias, Su Sefioria.
24 Me gustaria comenzar enfatizando nuevamente que el 55
25 Los afios citados por el demandante no son un numero que el
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La FDA ha citado alguna vez. Es un calculo exagerado.

gue se basa, al menos, en dos suposiciones erréneas. Una que
va a la FDA, y uno que esta dentro del alcance del demandante
control.

La suposicidn errénea que se refiere a la FDA es
que no actua de buena fe; cuando se reitera
manifestando ante este Tribunal que esta haciendo todos los esfuerzos posibles para
avanzar lo mas rapido posible y si puede procesar el
documentos mas rapido, lo hara. Ese compromiso se demuestra por
Los esfuerzos que ya ha realizado hasta la fecha. Se publica
3.000 documentos, hasta ayer, y la propuesta de que su
Se prevé liberar cerca de 9.000 mas para finales de enero.
lo cual ocurrird dentro de seis semanas.

Asi que, en esos otros casos de la FDA, son casos atipicos.
No puedo hablar de las circunstancias particulares de ellos. Pero
Cada caso de FOIA es diferente. Algunos son faciles, otros son dificiles.

El punto es que donde estamos ahora, en este preciso momento,

En esta etapa temprana de este caso de FOIA, la FDA simplemente no ha tenido
Una oportunidad adecuada para abarcar a estos 400.000

documentos en cuestion aqui.

EL TRIBUNAL.;Cuanto tiempo va a tardar eso, sefiora?
¢Cuanto tiempo... y me gustaria dejar claro que estoy muy, muy decepcionado?
qgue nadie de la FDA se molestd en presentarse para esto. Yo
Entendemos que estamos viviendo en una época de COVID y es

Probablemente sea mas dificil viajar.




34

Caso 4:21-cv-01058-P Documento 34 Archivado el 16/12/21 Pagina 34 de 56 PagelD 1692

OO VW 00 N O U M W N -

N N N N N N s o
v A W N -~ O O 0O N OO U B W N =

Pero yo, particularmente, no he puesto esta audiencia a prueba.
audiencia inmediata después de emitir la orden, porque queria
tiempo suficiente, habiendo sido abogado del Gobierno, sabiendo cémo
Cuanto tiempo se tarda en viajar, en conseguir la autorizacion, asi que tendria
Alguien de la FDA aqui, asi que tendria informacién de primera mano.

En cuanto a cuanto tiempo va a durar esto, estoy muy...
Decepcionado de que no tengamos a nadie aqui. Espero que...
Comuniquelo con su agencia cliente.

Sra. Konkoly:Su Seforia, lo haré... puede descansar.

Estoy seguro de que se lo transmitiré en términos inequivocos a la FDA.
El mensaje sera recibido.

EL TRIBUNAL:  Adelante. Me he portado muy mal contigo.
interrumpiendo.

Sra. Konkoly: Y permitanme reiterarlo para que quede constancia:
que con ello no hubo ninguna intencidn de faltarle el respeto. Fue simplemente un
funcion de las politicas de viaje de la FDA, que estan restringidas en
esta época de pandemia.

EL TRIBUNAL:Supongo que la razon por la que estoy decepcionado es porque...
Pensaria que esto estaria en el -- al menos en la cima
cinco de los litigios mas importantes que tienen en
el momento.

Sra. KonkolySefioria, este caso tiene mucho que ver.

La FDA llamd su atencion. Comenzaron a procesar documentos incluso
Antes de llegar a este punto, no es asi como funciona normalmente.

en un caso FOIA.
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Como seflalamos en nuestro escrito de respuesta, aun cuando usted
Ya sabes, se neg6 la expedicién formal, es realmente un punto discutible.
Porque la FDA, en efecto, esta acelerando este caso. Es
esta procesando documentos y esta ejerciendo una presion intensa en
Poniendo todos los recursos disponibles que existen en el mundo real
que estan trabajando para avanzar con esto lo mas rapido posible
como puedan.

Han hecho... hemos hecho grandes esfuerzos para...
consultar con los demandantes. La FDA ha hecho todo lo posible para
Intentamos conseguirles la informacion que querian. Escuchamos
Del abogado del demandante que querian los datos sin procesar de
los ensayos clinicos, por lo que lo identificamos como Seccién 5.2
y 5.3 en el expediente del producto.

Revisamos e intentamos crear un indice detallado.

Para ayudarlos a identificar donde puede empezar mas la FDA.
productivamente para ellos. Las partes acordaron una lista de prioridades.
Entiendo que el abogado del demandante tiene algun problema.

con ese término. Los demandantes han estado usando ese término

ellos mismos. Esta ahi mismo en parte de la correspondencia.

El demandante presentd en su apéndice, creo que fue

Apéndice 637. El mismo utiliza la lista de prioridades.

La idea no era... la lista de prioridades inicial es la
cosas que quieren primero. Entendemos que esto es, en cierto modo,
En cierto sentido, la punta del iceberg. La FDA tomd la

La solicitud de prioridad del demandante es de corazoén. Esta empezando con
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Ese conjunto. Esta haciendo todo lo posible para superarlo.
conjunto inicial lo mas rapido posible. Se propone producir
cerca de 9.000 documentos mas, lo que eleva el total, creo,
Cerca de 13.000 documentos dentro de seis semanas.

Asi pues, estos casos atipicos, para volver al punto que...
Estaba diciendo hace unos momentos que el abogado del demandante ha
Se ha citado que la FDA se estd moviendo a un ritmo, ya sabe, similar a...
Eso. Y se compromete a que si puede mantener ese ritmo
o incluso recogerlo, lo hara. En este momento,
Sin embargo, simplemente no ha tenido tiempo suficiente para conseguir sus armas.
en torno a todo el corpus de los 400.000 documentos en cuestion,
especialmente para hacer un compromiso firme sobre cuan rapido puede
superar eso

La FDA ciertamente espera, y no sé si puedo.
Utilizamos la palabra espera, pero tenemos muchas esperanzas de que exista
Habra eficiencias y habra ciertas
porciones de esto que se pueden revisar muy rapidamente.
Depende de lo que contengan los datos. Algunas partes son...
Algunos iran despacio, otros iran rapido. Podemos
Trabajar con el abogado del demandante para identificar las partes que debemos
Puede salir rapidamente.

Les aseguro que esto tiene la atencion de la FDA 'y
gue estan poniendo todos los recursos disponibles para avanzar
Adelante, incluso --

EL TRIBUNAL:Una de las cosas que yo esperaba...
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Y espero que las partes puedan dialogar. Es decir, esto...
Es decir, esto no deberia ser la Tercera Guerra Mundial, es un caso de FOIA.
Y como ha sefialado el abogado, y creo que...
El Gobierno esta de acuerdo: esto es algo que deberia estar en el punto de mira.
primera linea de la atencion de la agencia, particularmente cuando estamos
en un entorno en el que alentamos a todos los ciudadanos estadounidenses a
vacunate. Creo que la transparencia y la franqueza en
El nombre de los Estados Unidos es mas importante aqui, posiblemente,
que cualquier otro caso en los ultimos tiempos. Asi que es decepcionante.
Para mi, aqui no hay nadie de la FDA que me diga exactamente qué es.
pasando
¢Puedes decirme el alcance de las discusiones?
¢Entre las partes? Es decir, ¢son las partes las que no pueden?
¢Hablar de esto? ¢Se han sentado y hablado?
acerca de, esto es lo que implica, esto es lo que podemos hacer,
¢Esto es lo que no podemos hacer?
Sra. Konkoly: Si, Su Seforia.
EL TRIBUNAL: Y nuevamente se envio la solicitud original.
En noviembre. Ya hemos superado eso. Yo esperaria en
al menos una, tal vez dos reuniones, entre las partes.
¢Te comunicas?, es lo que intento preguntar.
Sra. Konkoly.La FDA ha estado cediendo ante esto
hacia atras para intentar darle al demandante la informacién que
Es necesario elaborar una lista de prioridades efectiva y avanzar con ella.

Avanzar lo mas rapido posible.
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Cuando los demandantes dijeron que querian los datos sin procesar,
La FDA sigui6 adelante e identifico para ellos las partes del
archivo donde probablemente se encontraria. Hicieron el
inversion de tiempo para hacer 90 paginas - tuvieron que hacerlo manualmente,
Tome capturas de pantalla de esas 90 paginas y abra la carpeta.
para crear ese indice. Eso esta en nuestro primer apéndice archivado con
Nuestro primer informe.

El abogado del demandante -

EL TRIBUNAL:  ;La FDA no tiene todo esto en su poder?
(base de datos electrénica? Quiero decir, soy un tipo mayor. Y
Asi que cuando trabajaba y representaba a agencias federales, incluso
Hace 15 afios, las agencias federales tenian bases de datos de informacién
que se podian buscar, a través de busquedas FOIA, a través de ciertas
categorias y tipos de informacion.

Me sorprenderia que una agencia tan avanzada y
Orientado cientificamente ya que la FDA no tenia ningun tipo de
programa para organizar estos documentos. Tenian que haberlo sabido.
La solicitud FOIA estaba por llegar.

Sra. Konkoly:Sefioria, creo que no quiero...
Para, ya sabes, hablar mas alla de lo que yo, ya sabes, tengo confianza.
puede representar aqui. Pero puedo decir que los documentos semilla,
El punto al que finalmente intentaba llegar, es que los demandantes
Han argumentado que esto realmente no deberia suceder.
largo porque toda la informacion ya ha sido redactada,

Y esto no es asi.
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Hay una normativa que si pide a la
fabricantes para redactar informacion de identificacion, pero si
Es porque lo lei de manera diferente o se me paso algo.
ellos, en la producciéon que sali6é ayer de 3.000
paginas, la FDA encontré varias docenas de casos de PII que
necesitaba ser redactado. Y eso fue producto de una
Revision linea por linea que era necesario hacer para proteger la
intereses de privacidad de los nifios participantes, que como sefialé
En la conferencia, creo que es un interés muy importante que
Todo el mundo aqui puede reconocerlo.

EL TRIBUNALX ciertamente estoy de acuerdo.

Déjame hacerte otra pregunta con respecto a
produccion de documentos. En el mundo de los litigios, donde
Si tenemos grandes producciones, tenemos lo que se llama recuperacion.
mecanismo. Supongo que las partes pueden celebrar un
acuerdo que dice que antes de que los demandantes tomen cualquier de esto
informacién y hacer lo que sea con ella, si se encuentran
algo que tiene informacion de identificacion personal y/o
algo que claramente es un secreto comercial que fue
producido inadvertidamente, ¢no hay algo parecido a algo asi?
acuerdo de recuperacidn que las partes pueden hacer entre si
cellos mismos?

Sra. Konkoly: Su Sefioria, eso es un...

EL TRIBUNAL:  ;Sehace eso alguna vez en un litigio bajo la Ley de Libertad de Informacién?

Sra. Konkoly: Esa es una pregunta justa. Lo entiendo.
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1 ¢Por qué tendrias esa pregunta? Pero la respuesta es no, eso
2 no se aplica a los litigios de la FOIA. Una vez realizada la liberacion,
3 Esta hecho para el publico. No existe tal cosa como una proteccidn.
4 una orden o una recuperacion en el contexto de la FOIA.
5 EL TRIBUNAL.:Asi que, en otras palabras, las partes no podian
6 entrar - el Gobierno no pudo llegar a un acuerdo con
7 ¢Los demandantes en un caso como éste?
8 Sra. Konkoly:No. Eso no es... eso es para la sociedad civil.
9 descubrimiento, no es un concepto de FOIA.
10 EL TRIBUNAL:  Esta bien. Adelante.
11 Sra. Konkoly: También me gustaria sefialar que uno de
12 Las cosas que son un factor muy sustancial en la cantidad de
13 El tiempo que esto va a tomar en el terreno es la amplitud de la
14 la solicitud del demandante. Ciertamente tienen derecho a la plena
15 400.000 documentos bajo el alcance, ya sabe, de la FOIA.
16 estatuto, la FDA no lo discute. Pero es una eleccion
17 gue los demandantes estan haciendo para preguntar - debo aclarar,
18 Eso esta en el rango de 400.000, una vez que lo agregamos.
19 Las dos categorias adicionales de documentos que creo
20 Los demandantes estan diciendo, si los entiendo correctamente, que...
21 Quiero que el FBI... lo siento, que la FDA amplie su construccion de
22 Su solicitud de abarcar. Eso traera consigo un adicional
23 varias decenas de miles de documentos y los empuja
24 En algun lugar cerca de 400.000.
25 Esa es su eleccién y hay
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consecuencias sobre el terreno, al igual que cualquier otra cosa en el
En el mundo, el trabajo lleva tiempo y cuanto mas trabajo necesites hacer, mas
Ya va a tardar mas. Asi que hay mucho que...
responsabilidad del demandante por haber interpuesto tal demanda
Solicitud amplia. Simplemente no puede ser que hayas pedido
400.000 documentos y obtenerlos de la noche a la mafana, es decir,
En esencia, lo que estan pidiendo.

EL TRIBUNAL.Pareceria que la vasta porcion de la
Los documentos son algo que no contendria informacion
Eso es claramente algo de tipo personalmente identificable.

Los meros datos subyacentes, ;por qué no son algo asi?
¢Que no se podria producir en, digamos, incluso 90 dias?

Sra. KonkolyBueno, Sefioria, los documentos...
Es necesario revisar linea por linea esa informacion de identificacion personal (PII). También hay
exencidn para los secretos comerciales empresariales.

El Gobierno no puede simplemente externalizar eso, a pesar de
sus - Dudo mucho que los demandantes realmente
como ese mundo. Si la compafiia farmacéutica tuviera la Ultima palabra sobre
¢Qué estaba, ya sabes, protegido bajo la exencidn, formal o
confidencial, no habria absolutamente nada que los detuviera.
De simplemente dibujar un gran cuadro negro sobre todo el conjunto de
archivos.

La FDA tiene una obligacion independiente bajo la FOIA de
haz eso --

EL TRIBUNAL:No creo que eso fuera lo que yo estaba pensando.
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preguntando. Mi pregunta se referia mas a casos como este. (Es...?

El partido que efectivamente esta mas preocupado por el

produccion, en este caso seria Pfizer, no creo

Cualquiera puede argumentar que el partido que se veria mas afectado
Al producirse esta informacién, se elimina al individuo

Los pacientes o participantes en el estudio serian los propios Pfizer.

¢Hay algun caso en el que esa parte aparezca como...
ya sea un interviniente o un tercero interesado o, bueno,
¢Incluso una situacion de tipo amicus?

Sra. Konkoly: No tengo conocimiento de ninguno en la FOIA.
Contexto, Su Sefioria. No puedo hablar definitivamente sobre eso.

EL TRIBUNAL: Y no soy abogado especializado en FOIA.

Sra. Konkoly: Bueno, hacemos mucho trabajo de FOIA en mi
oficina, pero no he visto que eso ocurra. No puedo decirlo
Definitivamente si alguna vez se hace. Sin duda seria
Muy inusual, creo yo.

Hay un proceso, y parte de la razén por la que el tiempo...
Sera necesario simplemente trabajar en esto, nosotros
Lo he explicado en un par de lugares, pero mas recientemente en nuestro
respuesta breve en la pagina 20. Hay algo llamado informalmente
revertir la FOIA, que en este caso, si la FDA decide no hacerlo,
retener informacion que pudiera ser confidencial de conformidad con
sus reglamentos que, como usted sabe, como abogado del demandante ha
se apresuro a sefialar, esta obligado a cumplir con sus propias

regulaciones, que en este caso requeririan que la FDA
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1 Notificar a Pfizer y darle a Pfizer la oportunidad de objetar.
2 Eso es ciertamente sélo un proceso que, ya sabes,
3 lleva tiempo, como cualquier otra cosa, para que suceda. Y creo que puede
4 se puede prever razonablemente que ocurra en diversos casos si
5 La FDA analiza este enorme conjunto de documentos.
6 Nuevamente, quisiera sefialar que la orden de que los demandantes
7 han pedido, quieren aparentemente todo lo producido por
8 El 3 de marzo, es decir, dentro de 80 dias, se incorporaran estas nuevas
9 documentos, bajo una interpretacién ampliada de su solicitud,
10 Eso equivale a 5.000 paginas por dia o 150.000 paginas por
11 mes.
12 De nuevo, solo quiero enfatizar que, ya sabes,
13 El abogado del demandante claramente hizo su investigacion y encontré una
14 Un pufiado de casos atipicos extremos en los que los tribunales han
15 ordend un programa de procesamiento bastante extremo, que yo sepa, en
16 Al menos en un caso, era un caso que estaba monitoreando.
17 Sociedad abiertacaso en Nueva York, arrojé al Departamento de Estado
18 en un caos absoluto durante mucho tiempo. Realmente lo hizo.
19 Les cerré algunas cosas para que pudieran cumplir con eso.
20 pedido, y eso era 5.000 paginas al mes.
21 EL TRIBUNAL: Pero --
22 Sra. Konkoly: El demandante pide 5.000
23 paginas al dia.
24 EL TRIBUNAL:  Pero ¢por qué no se trata de un caso atipico inusual?
25 ¢Caso? No es como si estuvieran haciendo una solicitud de estudios.
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que se hicieron detras de la vacuna MHMR que fue aprobada en
1972. Estamos pidiendo... esto es lo mas... no puedo enfatizarlo.
Esto, no creo que nadie en toda la sala del tribunal...
no esta de acuerdo: este es el tema mas importante de nuestro tiempo.
Sra. Konkoly: La FDA...
EL TRIBUNAL:  No hay duda al respecto. Esto es tan importante
como la Segunda Guerra Mundial. Este es el tema mas importante.
de nuestros dias. Esto es, en muchos sentidos, creo que superaria
11 de septiembre. Pedimos a todos los estadounidenses que se incorporen
una sustancia extrafia en su cuerpo. Y la respuesta de
El Gobierno dice: Bueno, esto es demasiado problema para nosotros.
para obtener los datos subyacentes.
¢Ves lo muy, muy mal que se ve esto?
Sra. Konkoly:Su Sefioria, la FDA... Me gustaria simplemente...
Me gustaria dejar constancia, una vez mas, de que comprende absolutamente la
Hay un interés publico muy sustancial en esto, es efectivamente
acelerandolo. Entré inmediatamente en produccion.
Ya se han publicado tres mil paginas. Se esta moviendo.
A toda maquina para conseguir 9.000 délares (9.000 paginas)
finales de enero.
Y si puede mantener ese ritmo o aumentarlo,
voluntad. Lo ha dicho repetidamente. Simplemente no estamos en una
posicién, mientras estoy aqui hoy, para asumir un compromiso sobre
Este universo tan grande de documentos que la FDA no ha tenido

una oportunidad, dado todo el trabajo que esta haciendo para procesar
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esos documentos lo mas rapido que podamos, para tener una idea
Lo que hay ahi, y, ya sabes, lo rapido que creen que lo haran.
Quizas pueda superarlo.
Es por eso que la FDA ha dicho: Si por favor...
Introduce nuestro pedido propuesto, estamos avanzando a toda maquina, da
Denos un poco mas de tiempo para hablar con el demandante y tratar de llegar a un acuerdo.
darles mas informacién y darles una oportunidad a los demandantes
para limitar su solicitud, porque hay un grado muy grande,
en el que las cosas estan bajo su control, si razonablemente
Cuanto menos documentos se trate, es légico pensar que
Tomara menos tiempo.
EL TRIBUNALPara ser sincero contigo, eso...
Fue parte de la razon por la que programé la audiencia hoy. Yo
Habia esperado que alguien, un representante del cliente, hubiera estado aqui.
Puedo dejar que todos regresen y hablen. Siempre es bueno hablar.
cara a cara.
Tengo el lujo de tener dos salas de jurado que son
Muy espacioso y comodo, y podrian haber pasado
El dia aqui hablando de esto y quizas razonando juntos
Y llegar a algo con lo que todos podrian estar de acuerdo.
con o, al menos, podria haber acotado los problemas para mi.
Pero, aparentemente, eso no es posible.
Continua y concluye tu argumento.
Sra. Konkoly: Puedo --

EL TRIBUNAL:  Sefiora, tengo un expediente penal completo...
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Sra. Konkoly: Bueno.
EL TRIBUNAL: - - eso tengo que hacerlo.
Sra. Konkoly: Voy a concluir. Pero déjenme... solo...

Tenga en cuenta que si Su Sefioria desea...

EL TRIBUNAL.Pero la respuesta "no" o "es demasiado".
"Trabajar" por si solo no te llevara hasta alli.

Sra. Konkoly:La FDA esta de acuerdo en que seria
Es productivo que las partes tengan mas tiempo para intentar trabajar.
juntos para llegar a un acuerdo sobre esto.

EL TRIBUNAL:Pero si estaban de acuerdo, ;por qué no lo hicieron?
¢Te molestas en enviar a alguien? Y no me des la
respuesta burocratica.

Sra. Konkoly:Su Seforia, nuevamente le pido disculpas.
Le expliqué que no puedo...

EL TRIBUNAL:No tengo... no puedo pensar en una mas

Un tema importante en la Administracién de Alimentos y Medicamentos en este momento.

que la pandemia, la vacuna Pfizer, que esta poniendo a todos los estadounidenses

vacunados, asegurandose de que el publico estadounidense esté seguro
que esto no fue una prisa por parte de los Estados Unidos, que
Realmente tenian en mente la sequridad del pueblo estadounidense.
tratar de sofocar la pandemia.

Estamos escuchando una variante 6micron, probablemente...
Nos van a cerrar de nuevo. jCaramba! Deberiamos poder...
Poner todas las manos a la obra y difundir esta informacion, ;de acuerdo?

Sra. Konkoly:Su Seforia, ;puedo...?
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1 EL TRIBUNAL:Esto deberia ser tan importante para conseguirlo
2 La informacidn tal como estaba al aprobarse la vacuna en el
3 primer lugar.
4 Sra. Konkoly:Entiendo perfectamente ese punto. ;Puedo?
5 ¢Podrias responderme una cosa? Que, de nuevo, simplemente...
6 Tenga en cuenta que la FDA esta de acuerdo en que seria necesario otorgar mas concesiones.
7 productivo. La FDA recibira, se lo aseguro, en ningn momento.
8 En términos inciertos, el mensaje del juez deberia haber sido
9 Aqui hoy.
10 EL TRIBUNAL:  Sabes --
11 Sra. Konko/y.' Estoy seguro de que podemos conseguir que la FDA venga.
12 Vuelve aqui abajo, puedo volver aqui abajo. No estoy seguro si
13 Hay un juez magistrado al que usted potencialmente puede referir,
14 Ya sabes, a una sesién de mediacién donde las partes pueden sentarse.
15 La mesa con los abogados de la agencia aqui para intentar llegar a un acuerdo.
16 Eso es practicable y, como usted ha dicho, no lo ser3, ya sabe.
17 Requieren operaciones de salud publica muy importantes de la FDA en
18 Areas como la investigacion del cancer y la aprobacién de medicamentos que salvan vidas.
19 En otros contextos, detenerse para acordar un acuerdo.
20 un programa de produccion 15 veces mas grande que cualquier otra cosa
21 que jamas se haya registrado en la historia de la FOIA, hasta donde sé.
22 consciente.
23 EL TRIBUNALSI. Y pensé que esto es 15 veces
24 mas grande que cualquier cosa que la FDA haya tenido que aprobar alguna vez.
25 un periodo de tiempo tan corto, también.
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Permitame sefialar algo. Creo que el Sr. Howie y
Seguramente algunos de mis AUSAs que estan ahi pueden dar fe de ello.
El anterior ocupante de esta sala del tribunal es un hombre llamado John
McBryde. John McBryde sigue vivo y sigue escuchando casos.

Y puedes hacer una busqueda en Google sobre él, si lo deseas.
Sé cdmo era como juez.

Pero era conocido durante su mandato, cuando...
Obtenga respuestas como ésta: una vez llegé al punto de ordenar
El Secretario del Tesoro estara presente para la liquidacion
Negociaciones para intentar hablarlo porque nadie del IRS
se present6 a las negociaciones como lo hemos hecho ahora.

No estoy preparado para hacer eso. Pero si lo tengo
otra audiencia, voy a ordenar a alguien de |la FDA con
la autoridad apropiada para venir y discutir exactamente qué
Esto implica. Porque, francamente, he estado en tu lugar.

Antes, he sido abogado principal de justicia, sé que eres
Limitado en lo que puedes decir. Pero esto no es un juicio sumario.
en un caso tipico.

Este es un caso de FOIA que involucra la vacuna Pfizer,

Algo en lo que todos estamos de acuerdo es que el pueblo estadounidense tiene derecho.
saber y tienen derecho a obtener informacion lo mas rapidamente posible.
Presentar todos los argumentos legales, francamente, no es tan sencillo.

util, ;¢de acuerdo?

Entiendo el punto principal de que eso es una actitud autoritaria.

caso y toda la FDA se va a volver loca si yo...
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Ordenar que esto se agilice demasiado rapido. La carga es demasiado
pesado, lo entiendo, eso lo resume.

Breve respuesta, y luego necesito ocuparme de mi criminal.
legajo.

Sra. Konkoly: Podemos hacer una conferencia de mediacién.
suceder.

EL TRIBUNAL:  Esta bien. Gracias.

Y de nuevo, no digo esto para ser grosero, estos son...

Son solo mis preocupaciones. No estaria haciendo mi trabajo si no lo dijera.

tu.
Sra. Konkoly: Comprendido.
EL TRIBUNAL: Adelante.
SENOR SIRI:Gracias, Su Sefioria. Estaré muy
breve.
En términos del alcance de los documentos. Como los médicos

Lo han dejado muy claro: a menos que tengan todos los datos,
toda la produccion, no pueden hacer una revision adecuada. Si tan solo una
Falta el conjunto de datos, no saben si su analisis es correcto.
correcto.

En cuanto al alcance real que se solicité. Como
He sefialado, creo que antes, que esta solicitud de FOIA es para...
Alcance preciso de los documentos que el Cédigo de la Federacion
Reqgulaciones, que las propias regulaciones de la FDA dicen que deben ser
puesto a disposicion inmediatamente después de la obtencion de la licencia.

Y luego, en términos de... y esto es realmente...
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Importante, Su Seforia. Si bien los casos que citamos, los dos
que sefalé antes, tienen una tasa de alrededor de 10, 11.000
paginas por mes, y eso es, ya sabes, creo que 50 veces
tasa mayor que en cualquier otro caso, creo que eso es un poco
hiperbdlico, pero hay algo consistente a través de todo el
casos. Y es que, cuando hay un tratamiento acelerado, la
Los documentos deben presentarse en tiempo oportuno para que sean
util. Es decir, es la fecha limite que los tribunales han fijado.
Se ha comprobado constantemente que las necesidades deben resolverse en el momento oportuno.
No es la tasa, en lo que normalmente se ha centrado la atencién.

Y cito al Quinto Circuito, que dice, ya sabes,
La FOIA tenia como objetivo "perforar el velo del secreto administrativo y
"Abrir la accion de la agencia a la luz del escrutinio publico". Y eso
"la informacién obsoleta producida conforme a las solicitudes de la FOIA es de
poco valor." Las citas siguen y siguen y las tenemos todas en
nuestros documentos, en nuestro escrito inicial y segundo escrito, donde
Los tribunales afirmaron repetidamente el principio de que cuando hay
La expedicidn estaba justificada: no podria haber un caso mas claro de
tratamiento acelerado aqui - que es la fecha de finalizacion la que es
Es critico y la agencia tiene que venir y hacer lo que sea necesario.
Cumplir con ese plazo. Y eso es |lo que Su Sefioria tiene facultades.
hacer.

Quieren decirnos: Confien en nosotros, vamos a...
Actuar con rapidez, pero ya han pasado 108 dias desde la FOIA

solicitud y el grupo de médicos ha recibido aproximadamente un promedio de
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1 Unas pocas paginas por dia, basicamente, si se promedia todo el tiempo.
2 Los documentos que han proporcionado no aportan mucha informacién.
3 confianza.
4 Y en términos de hacer todo lo posible para...
5 negociaciones, lo digo respetuosamente -y siempre espero-
6 Trabajar con el abogado contrario en cada caso. Pero aqui no hemos...
7 Hemos podido obtener un nimero preciso de paginas. No podemos...
8 Obtener un indice. Literalmente, un indice del archivo que tienen.
9 No nos proporcionaran un indice completo. No podemos obtener el
10 encabezados de las hojas de calculo de Excel que se repiten una y otra vez
11 otra vez. No sabemos el numero total de archivos de datos,
12 gue no nos sera proporcionado.
13 Y como mencioné cuando nos reunimos para conferenciar en persona,
14 Estoy seqguro de que hay un universo de paginas que no requieren mucho
15 de revisién. Y si pueden identificarlos, podemos tener eso.
16 discusion, pero eso nunca sucedio.
17 En términos de PII, la informacion personal
18 redacciones, se hicieron algunas el otro dia, pero fueron
19 muy limitadas y muchas de ellas no parecian necesariamente,
20 En particular, diria yo, se parecian un poco a...
21 buscando redacciones, dado que no hay nombres, hay
22 No, es casi imposible identificar la informacion por...
23 Ya sabes, algunas de las cosas que fueron redactadas.
24 En cualquier caso, un ultimo punto que quiero hacer, Sefioria,
25 Y es esto, es que en términos de licenciamiento de este producto,
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En realidad, Pfizer pagé directamente a la FDA mas de 2 millones de doélares para...
De hecho, hacer el proceso de licencia. Es, ya sabes, parte
del funcionamiento de la FDA. Y, como saben, en este caso,
De hecho, el grupo de médicos incluso nos ofrecimos a proporcionar dinero.
A la FDA le ofrecimos directamente proporcionarles fondos, pero ellos...
rechazo eso.

EL TRIBUNAL:Aqui esta el problema con eso, y lo diré.
Digo eso, porque... otra vez, he estado interrumpiendo al abogado.
demasiado. Esta ha sido mi propia experiencia, tanto como
Empleado del gobiernoy, como juez y abogado de los Estados Unidos,
Los estados pueden decir esto, ;ves cOmo esta la mesa en la que estas?
Que el cristal se rompa delante de ti.

Sra. Konkoly: Oh, esta bien.

EL TRIBUNAL:  Bueno, déjame contarte una historia. Yo estaba...

Hace un par de semanas tramitamos un caso aqui que involucraba a un
asunto de responsabilidad por productos cuando el producto en cuestion, el
El abogado lo dejé caer y rompié mi vaso, y él amablemente
Se ofreci6 a pagar. Este es el problema, y me he topado con esto en
El juzgado, el Gobierno tiene muchas otras regulaciones.
donde no pueden llevar dinero privado para pagar cosas
Asi como asi, de la misma manera el abogado no pudo pagar mi
vidrio, ¢de acuerdo?

Es un punto importante y entiendo lo que quieres decir.
tratando de hacer. Pero, al menos, mi comprension, y estoy

Sélo un juez pobre de Fort Worth... ;es ese el
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El gobierno no puede aceptar fondos privados para cosas asi, porque...
Por mucho que nos gustaria.

SENOR SIRI;Sabes qué? Lo entiendo perfectamente.
Esto, porque corrompe y puede crear conflictos.

EL TRIBUNAL.Déjame darte un ejemplo.

SENOR SIRIS:i.

EL TRIBUNAL:Una de las cosas que nos gustaria
Lo que hacemos aqui en Fort Worth es poder crear una exposicion sobre
La Constitucidn esta abajo para que los nifios de la escuela puedan pasar.
Les conté a todos en la sala sobre algunas de las cosas histéricas
Todo lo que pasé en este juzgado, desde la escuela
integracién, a casos de derechos civiles, a Lyndon Johnson corriendo
en el Senado.

Tenia varias fundaciones privadas que querian
Si le dieran dinero, el Gobierno podria usar carta blanca para hacerlo.
Lo que fuera que quisiera, no podia aceptar el dinero. Estoy familiarizado
con esto.

Es un buen punto, pero no te lleva alli.

SENOR SIRIBueno, entonces ciertamente lo hace, incluso

Ademas, poner de relieve por qué estos documentos deberian ser

publico, porque la FDA se llevd mas de 2 millones de ddélares directamente de

Pfizer pagara el proceso de licencia.
EL TRIBUNAL.Esta bien. Esto ha sido... no diré que es...
sido util. Lo que espero lograr, ustedes no lo han hecho.

Me dijo algo en lo que no estdbamos de acuerdo cuando llegamos.
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aqui.

Realmente queria que alguien de la FDA estuviera aqui.

Podriamos hablar con ellos, con quienes todos podriamos regresar y hablar, para trabajar.

Llegar a un acuerdo y elaborar un cronograma. Y lo siento, sefiora,
pero la excusa de que no podian bajar aqui es porque...
restricciones bajo la COVID en un caso como este. Quizas deberia
He dejado claro en mi pedido que dichos representantes de atencién al cliente tienen que ser
Aqui también.

Simplemente asumi, a partir de todos mis afios en el Gobierno,
que se hubiera requerido traer a alguien de la
La FDA esta con ustedes. Todos estos argumentos legales son importantes.
Pero la verdadera cuestion aqui es qué carga tiene la FDA para conseguirlo.
¢Esta informacion se divulga? ;Quiero eliminar esa agencia donde...?
¢No pueden recibir tratamiento contra el cancer? Claro que no.
El pueblo estadounidense tiene derecho a saber. Y estoy decepcionado.
que no habéis llegado a un acuerdo mayor del que hemos llegado nosotros
hoy.

Estoy planeando realizar un pedido en los préximos dias.
Un par de semanas. Y puede ser que te traiga de vuelta, y yo
Sélo hay que ordenar a quienquiera que esté trabajando en esto en la FDA, que
Aparecer y pasar un par de dias aqui en el oeste en el
del interior de Fort Worth hablando de estos temas. Pero yo...
Planeo realizar un pedido segun la programacion pronto.

No creo que 30 dias sea factible, pero no lo creo.

Creo que lo que propone el Gobierno es en absoluto
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factible, sobre todo dada la magnitud de lo que estamos aqui

En adelante. No creo que nadie pueda estar en desacuerdo con que este es el
problema nimero uno en todo el mundo en este momento. Deberiamos
Para poder obtener rapidamente la informacion subyacente

vacuna que estamos tratando de obligar a todos a tomar, ya sea

correcto o incorrecto.

Y digo que me han vacunado doblemente, estoy completamente vacunado.
anticipar recibir la dosis de refuerzo. Y creo que muchos de nosotros en
Este tribunal que ha recibido la vacuna Pfizer quisiera
Sabemos exactamente lo que nos dicen que tomemos.

Esta bien. Daremos una orden, y tal vez eso
Te traen de vuelta y tal vez simplemente emitimos la orden de conformidad
Alo que tenemos por delante. Creo que la informacién es muy buena.

Si hubiera sabido que no habia nadie aqui para visitarme,

No habria hecho que todos vinieran aqui. Chicos.
Viniendo de Nueva York también, estoy seguro que tenian mejores cosas.
para hacer en esta época del afio.

Gracias a todos. Es posible que lo despidan.

(Se aplazan las actuaciones)
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CERTIFICADO DEL REPORTERO

Yo, Ménica Willenburg Guzman, CSR, RPR, certifico
que lo anterior es una transcripcion verdadera y correcta de
el expediente de las actuaciones en el asunto antes mencionado.

Ademas, las actuaciones se llevaron a cabo durante la
Pandemia de COVID-19 y algunas partes, incluidos los testigos,
Estaban hablando mientras llevaban mascaras.

Ademas, certifico que el formato de tarifas de transcripcion
cumplir con las prescritas por la Corte y el Poder Judicial
Conferencia de los Estados Unidos.

Firmado este dia 16 de diciembre de 2021.

/s/Ménica Willenburg Guzman

Monica Willenburg Guzman, CSR, RPR Texas
CSR No. 3386

Taquigrafo Oficial de la Corte del

Distrito Norte de Texas Division de Fort

Worth
La RSE vence: 31/07/2023
Direccién comercial: 501 W. 10th Street, Sala 310 Fort
Worth, Texas 76102
Teléfono: 817.850.6681
Direccién de correo electrénico: mguzman.csr@yahoo.com




