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Σχετικά µε: 

ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΗ ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ της 06/01/2021 σχετικά µε 
τη χορήγηση έγκρισης υπό όρους του φαρµάκου για ανθρώπινη χρήση "Εµβόλιο 
COVID-19 Moderna-COVID-19-mRNA-based vaccine (nucleoside-modified)" 
σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 
του Συµβουλίου, συµπεριλαµβανοµένων των µεταγενέστερων τροποποιήσεων και 
ενσωµατώσεων. 
                                                                     * 
Οι προαναφερόµενοι ενάγοντες, εκπροσωπούνται και υπερασπίζονται από την 
υπογεγραµµένη δικηγόρο RA DDr. Renate Holzeisen, εισηγµένη στην Ιταλία και στα 
Ανώτατα Δικαστήρια, εγγεγραµµένη στο Δικηγορικό Σύλλογο του Bolzano και µε έδρα 7 
Bahnhofallee, I-39100 Bolzano, 
                                                        ΜΕ ΤΗΝ ΠΡΟΫΠΟΘΕΣΗ ΟΤΙ 
στις 6 Ιανουαρίου 2021, ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων (ΕΜΑ), βάσει της αίτησης 

που υπέβαλε η MODERNA BIOTECH SPAIN S.L. την 1η Δεκεµβρίου 2020, 
σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004, 
υπέβαλε τη σύστασή του µε γνώµη για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας υπό 
όρους για το φαρµακευτικό προϊόν "COVID-19 Vaccine Moderna-COVID-19 mRNA 
vaccine (nucleoside-modified)" - EMA Assessment report "COVID-19 Vaccine 
Moderna" Procedure No. EMEA/H/C005791/0000 (Doc A.1). 

την Ευρωπαϊκή Επιτροπή 
"Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, Έχοντας 
υπόψη τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 31ης Μαρτίου 2004, για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών 
χορήγησης άδειας και εποπτείας όσον αφορά τα φάρµακα που προορίζονται για 
ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση και για τη σύσταση Ευρωπαϊκού Οργανισµού 
Φαρµάκων, και ιδίως το άρθρο 10 παράγραφος 2 και το άρθρο 14-α, τον κανονισµό (ΕΚ) 
αριθ. 507/2006 της Επιτροπής σχετικά µε την υπό όρους άδεια κυκλοφορίας 
φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 726/2004, την αίτηση που υπέβαλε η MODERNA BIOTECH SPAIN S.L. την 1η 
Δεκεµβρίου 2020 σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
726/2004, Έχοντας υπόψη τη γνώµη του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων που 
διατυπώθηκε στις 6 Ιανουαρίου 2021 από την Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη 
Χρήση, Εκτιµώντας τα ακόλουθα 
(1) Το φάρµακο "Εµβόλιο COVID-19 Vaccine Moderna-COVID-19-mRNA vaccine 
(nucleoside-modified)" πληροί τις απαιτήσεις της οδηγίας 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 



Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 6ης Νοεµβρίου 2001, για τη θέσπιση του κοινοτικού 
κώδικα όσον αφορά τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση. 
(2) Το  "εµβόλιο COVID-19 Vaccine Moderna-COVID-19 mRNA vaccine (nucleoside-
modified)" εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 507/2006, και 
ιδίως του άρθρου 2 παράγραφος 1. Επιπλέον, το φάρµακο πληροί τους όρους που 
προβλέπονται στο άρθρο 4 του εν λόγω κανονισµού για τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας υπό όρους, όπως παρατίθενται στο παράρτηµα IV. (3) Συνεπώς, η άδεια 
κυκλοφορίας για το "εµβόλιο COVID-19 Vaccine Moderna-COVID-19 mRNA vaccine 
(nucleoside-modified)" θα πρέπει να χορηγηθεί υπό ορισµένες προϋποθέσεις που 
καθορίζονται στο άρθρο 14α του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 και στον κανονισµό (ΕΚ) 
αριθ. 507/2006. (4) Η επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση έκρινε ότι το "CX-024414 
(µονόκλωνο, 5'-capped αγγελιοφόρο RNA (mRNA) που παράγεται µε in vitro µεταγραφή 
χωρίς κύτταρα από τα κατάλληλα πρότυπα DNA και κωδικοποιεί την ιική πρωτεΐνη spike (S) 
του SARS-CoV-2)" είναι µια νέα δραστική ουσία. (5) Τα µέτρα που προβλέπονται στην 
παρούσα απόφαση είναι σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής φαρµάκων για 
ανθρώπινη χρήση" 
αποφάσισε τα εξής: 
"Άρθρο 1 - Χορηγείται άδεια κυκλοφορίας υπό όρους, όπως προβλέπεται στο άρθρο 
3 και στο άρθρο 14-α του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004, για το φάρµακο 
"COVID-19 Vaccine Moderna-COVID-19 mRNA vaccine (nucleoside-modified)", τα 
χαρακτηριστικά του οποίου συνοψίζονται στο παράρτηµα I της παρούσας 
απόφασης. Το "COVID-19 Vaccine Moderna-COVID-19 mRNA vaccine (nucleoside-
modified)" καταχωρίζεται στο ενωσιακό µητρώο φαρµάκων µε τον ακόλουθο αριθµό: EU/
1/20/1507. Άρθρο 2 - Η άδεια κυκλοφορίας του φαρµάκου που αναφέρεται στο άρθρο 1 
υπόκειται στις απαιτήσεις και τους όρους, συµπεριλαµβανοµένων εκείνων που αφορούν 
την παρασκευή, που καθορίζονται στο παράρτηµα II. Οι απαιτήσεις αυτές επανεξετάζονται 
ετησίως. ρθρο 3 - Η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών του φαρµάκου που αναφέρεται στο 
άρθρο 1 συµµορφώνονται µε τους όρους που καθορίζονται στο παράρτηµα ΙΙΙ. ρθρο 4 - Η 
άδεια ισχύει για ένα έτος από την ηµεροµηνία κοινοποίησης της παρούσας απόφασης. 
Άρθρο 5 - Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στη MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L., Calle 
Monte Esquinza 30, 28010 Madrid, Espana." - Εκτελεστική απόφαση της Ευρωπαϊκής 
Επιτροπής της 6/1/2021 για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας υπό όρους για το 
φάρµακο για ανθρώπινη χρήση "COVID-19 Vaccine Moderna-COVID-19 mRNA 
vaccine (nucleoside modified)" σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (Έγγραφο Α.2.1.). 
Στην προαναφερθείσα εκτελεστική απόφαση της Ευρωπαϊκής Ένωσης επισυνάπτονται 

τέσσερα (IV) παραρτήµατα: Παράρτηµα Ι (Περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος), Παράρτηµα ΙΙ (Α. Παρασκευαστής της (των) δραστικής(-ών) ουσίας(-
ών) βιολογικής προέλευσης και κατασκευαστής υπεύθυνος για την αποδέσµευση 
παρτίδων), Παράρτηµα ΙΙΙ (Επισήµανση και φύλλο οδηγιών χρήσης), Παράρτηµα 
IV (Συµπεράσµατα του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων σχετικά µε τη 
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας υπό "ειδικές συνθήκες" (έγγρ. Α.2.2.). 

Στις 25 Ιανουαρίου 2021 κατατέθηκε γλωσσική διόρθωση των παραρτηµάτων της 
εκτελεστικής απόφασης (έγγρ. Α.2.3). 

Κατόπιν όλων των ανωτέρω, οι προαναφερόµενοι προσφεύγοντες ασκούν, σύµφωνα µε το 
άρθρο 263 ΣΛΕΕ, προσφυγή ακυρώσεως κατά της προαναφερόµενης 
εκτελεστικής αποφάσεως της Επιτροπής της ΕΕ της 6ης Ιανουαρίου 2021, 
συµπεριλαµβανοµένων όλων των µεταγενέστερων τροποποιήσεων και 
ενσωµατώσεων, για τους ακόλουθους λόγους. 

Νοµική υπόσταση σύµφωνα µε το άρθρο. 263 ΣΛΕΕ 
Οι ενάγοντες εργάζονται όλοι στον τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης ή της φροντίδας 
ηλικιωµένων ως γιατροί, νοσηλευτές, φροντιστές ηλικιωµένων κ.λπ. και, ως εκ τούτου, 



εκτίθενται σε συνεχώς αυξανόµενες πιέσεις για τον εµβολιασµό µε Covid, εδώ και ενάµιση 
µήνα. Η Ιταλία, όπως και άλλα κράτη µέλη της ΕΕ, εµβολιάζει µε το "εµβόλιο COVID-19 
Vaccine Moderna". 
Το "COVID-19 Vaccine Moderna" είναι η δεύτερη ουσία µε βάση το mRNA που 

εγκρίνεται υπό όρους από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή στην ΕΕ ως το λεγόµενο 
"εµβόλιο" Covid. Οι άλλες δύο ουσίες (κατασκευαστές: BioNTech και AstraZeneca) 
που έχουν εν τω µεταξύ εγκριθεί ως λεγόµενα "εµβόλια" Covid είναι επίσης 
πειραµατικού χαρακτήρα και δεν έχουν καµία σχέση µε ένα συµβατικό εµβόλιο. 

Οι προσφεύγοντες έχουν ήδη ασκήσει στις 16 Φεβρουαρίου 2021 προσφυγή ακύρωσης 
κατά της εκτελεστικής απόφασης της Επιτροπής της ΕΕ της 21ης Δεκεµβρίου 2020 
σχετικά µε την υπό όρους έγκριση του πειραµατικού "εµβολίου" Covid 
"Comirnaty" (BioNTech). Η εν λόγω διαδικασία φέρει τον αριθµό διαδικασίας 
T-96/21. 

Ειδικότερα, άτοµα όπως οι ενάγοντες, που εργάζονται στον τοµέα της υγείας και της 
περίθαλψης, υφίστανται τεράστιες πιέσεις, που κυµαίνονται από την κοινωνική 
ηθικολογική πίεση έως την απειλή των συνεπειών της εργατικής νοµοθεσίας, εάν 
δεν υποβληθούν στον λεγόµενο "εµβολιασµό" Covid. 

Ορισµένοι ιολόγοι, οι οποίοι εδώ και ένα χρόνο είναι οι αποκλειστικοί σύµβουλοι των 
κυβερνήσεων των κρατών µελών της ΕΕ, ζητούν δηµοσίως τη "νοµική δίωξη" των 
πολιτών της ΕΕ που εργάζονται στον τοµέα της υγείας και της περίθαλψης και οι 
οποίοι, λόγω των κινδύνων που συνδέονται µε τα πειραµατικά "εµβόλια" Covid και 
των αναπόδεικτων οφελών (βλ. παρακάτω), αρνούνται να εκτεθούν σε αυτές τις 
ουσίες που βασίζονται στη γενετική µηχανική (βλ. άρθρο στην ιταλόφωνη 
εφηµερίδα Alto Adige του Νοτίου Τιρόλου της 13/01/2021 - Doc. A.3.1.). 
Εσωτερικές ανακοινώσεις της Υγειονοµικής Αρχής του Νοτίου Τιρόλου καθώς και 
ανακοινώσεις του Ιατρικού Συλλόγου του Νοτίου Τιρόλου προς τους γιατρούς 
δείχνουν πώς η Υγειονοµική Αρχή ή οι προϊστάµενοι και ο Ιατρικός Σύλλογος, 
αντίστοιχα, καλούν και ασκούν πίεση στο προσωπικό (γιατρούς, παραϊατρικό 
προσωπικό), καθώς και στους ελεύθερα ασκούντες το επάγγελµα γιατρούς 
εγγεγραµµένους στον Ιατρικό Σύλλογο, να υποβληθούν στον "εµβολιασµό" µε 
Covid. 

Για παράδειγµα, από την αλληλογραφία ηλεκτρονικού ταχυδροµείου της Υπηρεσίας Υγείας 
του Νοτίου Τιρόλου προκύπτει ότι, κατόπιν αιτήµατος του ιταλικού Υπουργείου 
Υγείας, έπρεπε να αναφέρουν ποια µέλη του προσωπικού συµµετείχαν στον 
εµβολιασµό µε το Covid και ποια όχι (Έγγραφο Α.3.2). 

Η Ιταλία, όπως και άλλα κράτη µέλη της ΕΕ, έχει αρχίσει να χορηγεί το "εµβόλιο" Covid 
"COVID-19 Vaccine Moderna", όπως προβλέπεται στο εθνικό "σχέδιο 
εµβολιασµού" Covid της 7/12/2020 (έγγρ. Α.3.3.). Οι ενάγοντες στον τοµέα της 
υγείας και της περίθαλψης κατηγορούνται για έλλειψη ευθύνης και αλληλεγγύης 
απέναντι στο προσωπικό και τους ασθενείς/φροντιστές που τους έχουν 
εµπιστευθεί (Έγγραφα Α.3.4, Α.3.5 και Α.3.6). 

Αναφορές για τον εξαναγκασµό σε εµβολιασµό µε το Covid λαµβάνονται επίσης µαζικά 
από την υπόλοιπη χώρα, σε βάρος των εργαζοµένων στον τοµέα της υγείας και 
της περίθαλψης (έγγραφα Α.3.7. και Α.3.8.). 

Οι "αρνητές των πειραµατικών εµβολίων Covid" µεταξύ των εργαζοµένων στον 
τοµέα της υγείας και της περίθαλψης απειλούνται άµεσα µε απόλυση. Δείτε 
την επιστολή που επιδόθηκε σε έναν από τους ενάγοντες από τον εργοδότη. 
(Έγγραφο Α.3.9.) 

Η κεντρική έγκριση του "COVID-19 Vaccine Moderna" στις 6/1/2021 σηµαίνει ότι η 
Ευρωπαϊκή Επιτροπή έχει εγκρίνει αυτόµατα την εν λόγω δραστική ουσία 
σε κάθε κράτος µέλος, δηλαδή δεν απαιτείται περαιτέρω απόφαση του 



ιταλικού κράτους µέλους για την έγκριση της εν λόγω δραστικής ουσίας και 
στην ιταλική επικράτεια. 

Ως εκ τούτου, οι προαναφερόµενοι ενάγοντες έχουν σαφώς το δικαίωµα να ασκήσουν 
προσφυγή σύµφωνα µε το άρθρο 263 ΣΛΕΕ, δεδοµένου ότι η προσβαλλόµενη 
εκτελεστική απόφαση της Επιτροπής της ΕΕ και η προηγούµενη γνώµη της ΕΜΑ 
έχουν άµεσο αντίκτυπο στην προσωπική θέση των εναγόντων που προστατεύεται 
από τη Συνθήκη της ΕΕ και το θεµελιώδες δικαίωµά τους στη σωµατική 
ακεραιότητα. 

Οι προσφεύγοντες θίγονται άµεσα και προσωπικά από την παράνοµη άδεια 
κυκλοφορίας του εµβολίου COVID-19 Vaccine Moderna, καθώς τα θεµελιώδη 
δικαιώµατά τους στη σωµατική ακεραιότητα (άρθρο 3 του Χάρτη της ΕΕ), σε 
υψηλό επίπεδο προστασίας της ανθρώπινης υγείας (άρθρο 168 ΣΛΕΕ, άρθρο 35 
του Χάρτη της ΕΕ) και στην προστασία των καταναλωτών (άρθρο 169 ΣΛΕΕ, 
άρθρο 38 του Χάρτη της ΕΕ) παραβιάζονται από την παρούσα εκτελεστική 
απόφαση, όπως εκτίθεται κατωτέρω. 

Ακόµη και πριν από την αµφισβητούµενη εδώ εκτελεστική απόφαση, µεµονωµένοι 
προσφεύγοντες απέστειλαν ηλεκτρονικά στις 19/12/2020 προειδοποιητική 
επιστολή προς την Επιτροπή της ΕΕ και τον ΕΜΑ ειδικότερα, ζητώντας τους να 
απέχουν από την έγκριση των πειραµατικών δραστικών ουσιών µε βάση το mRNA 
λόγω των τεράστιων κινδύνων, οι οποίοι επί του παρόντος δεν µπορούν να 
εκτιµηθούν στο σύνολό τους (βλ. προειδοποιητική επιστολή της 19/12/2020 στο 
έγγρ. Α.4). Παρεµπιπτόντως, δεν υπήρξε καµία αντίδραση ή απάντηση στην εν 
λόγω προειδοποιητική επιστολή. 

Σύµφωνα µε το άρθρο 168 της ΣΛΕΕ, κατά τον καθορισµό και την εφαρµογή όλων των 
πολιτικών και δραστηριοτήτων της Ένωσης πρέπει να διασφαλίζεται υψηλό 
επίπεδο προστασίας της ανθρώπινης υγείας. Οι πολίτες της ΕΕ δικαιούνται το 
θεµελιώδες δικαίωµα στη σωµατική ακεραιότητα που κατοχυρώνεται στο 
άρθρο 3 του Χάρτη της ΕΕ και το θεµελιώδες δικαίωµα σε υψηλό επίπεδο 
προστασίας της ανθρώπινης υγείας που κατοχυρώνεται στο άρθρο 35 του 
Χάρτη της ΕΕ. 

Είναι η Επιτροπή της ΕΕ που στις 17 Ιουνίου 2020 παρουσίασε µια "ευρωπαϊκή 
στρατηγική εµβολίων" για την ταχεία ανάπτυξη, παραγωγή και διάδοση ενός 
εµβολίου Corona (έγγρ. Α.5.1), βάσει της οποίας συνήφθη σύµβαση µε τη 
φαρµακευτική εταιρεία Moderna, στις 25 Νοεµβρίου 2020, για την αγορά ενός 
πιθανού εµβολίου COVID-19. Επιτρέπει την αγορά αρχικών 80 εκατοµµυρίων 
δόσεων εµβολίου για λογαριασµό όλων των κρατών µελών της ΕΕ - µε δικαίωµα 
προαίρεσης για επιπλέον 80 εκατοµµύρια δόσεις. Σύµφωνα µε τη µη 
δηµοσιοποιηµένη σύµβαση, η παράδοση θα πρέπει να πραγµατοποιηθεί µόλις 
είναι διαθέσιµο ένα αποδεδειγµένα ασφαλές και αποτελεσµατικό εµβόλιο Corona. 
Στις 15 Δεκεµβρίου 2020, η Επιτροπή έλαβε την απόφαση για την αγορά άλλων 80 
εκατοµµυρίων δόσεων. Στις 17 Φεβρουαρίου, η Επιτροπή ενέκρινε µια δεύτερη 
σύµβαση µε τη Moderna για την πρόσθετη αγορά 300 εκατοµµυρίων δόσεων για 
λογαριασµό όλων των κρατών µελών της ΕΕ (150 εκατοµµύρια το 2021, µε 
δικαίωµα προαίρεσης για άλλα 150 εκατοµµύρια το 2022). 

Η "ευρωπαϊκή στρατηγική εµβολιασµού" που καθορίζει η Επιτροπή της ΕΕ θα πρέπει να 
στοχεύει στη "διασφάλιση της ποιότητας, της ασφάλειας και της 
αποτελεσµατικότητας των εµβολίων". Το γεγονός ότι η ευρωπαϊκή στρατηγική 
εµβολιασµού δεν πληρούσε αυτή τη νοµική απαίτηση al condicio sine qua non, 
ιδίως όσον αφορά την έγκριση της δραστικής ουσίας "COVID-19 Vaccine 
Moderna", εξηγείται και τεκµηριώνεται παρακάτω. 

Στις 19/01/2021, η Επιτροπή της ΕΕ παρουσίασε ανακοίνωση στην οποία καλεί τα 
κράτη µέλη να επιταχύνουν τον εµβολιασµό σε όλη την ΕΕ των 



πειραµατικών "εµβολίων" που έχουν ήδη εγκριθεί (είναι πλέον τρία: 
COVID-19 Vaccine Moderna, Comirnaty και AstraZeneca). Μέχρι τον Μάρτιο 
του 2021, τουλάχιστον το 80% των ατόµων άνω των 80 ετών και το 80% των 
εργαζοµένων στον τοµέα της υγείας και της κοινωνικής φροντίδας σε όλα τα 
κράτη µέλη θα πρέπει να έχουν εµβολιαστεί. Μέχρι το καλοκαίρι του 2021, 
τουλάχιστον το 70% των ενηλίκων στην ΕΕ θα πρέπει να έχει εµβολιαστεί. Η 
Επιτροπή της ΕΕ ασκεί έτσι αδιαµφισβήτητες και σαφείς πιέσεις προς την 
κατεύθυνση του εµβολιασµού του πληθυσµού µε πειραµατικές ουσίες που 
βασίζονται στη γενετική µηχανική (βλ. παρακάτω). Δεδοµένου ότι τα κράτη µέλη 
(ιδίως η Ιταλία) έχουν καταστεί σε µεγάλο βαθµό οικονοµικά εξαρτηµένα από την 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα λόγω των καταστροφικών οικονοµικών επιπτώσεων των 
επανειληµµένων κλειδωµάτων, προσδίδει στην πίεση που ασκεί η Ευρωπαϊκή 
Επιτροπή στα επιµέρους κράτη µέλη προς τον εµβολιασµό κατά του ιού των 
βοοειδών µια ιδιαίτερη "ποιότητα" (έγγρ. Α.5.2). 

Η "ευρωπαϊκή στρατηγική εµβολιασµού" τοποθετεί τους εργαζόµενους στον τοµέα 
της υγείας στην κορυφή του καταλόγου των οµάδων προτεραιότητας που 
πρέπει να "εµβολιαστούν". 

Πριν από λίγες ηµέρες, η Επιτροπή της ΕΕ ανακοίνωσε ένα συγκεκριµένο σχέδιο 
για την υποβολή σχεδίου νόµου πριν από το τέλος Μαρτίου, για την 
καθιέρωση ενός ψηφιακού διαβατηρίου εµβολιασµού στο οποίο θα 
καταγράφονται οι εµβολιασµοί Corona, οι ασθένειες Covid και οι αρνητικές 
εξετάσεις. Ο δηλωµένος στόχος είναι να βρεθεί ένας ασφαλής τρόπος για 
την άρση των περιορισµών και τα ταξίδια στην Ευρώπη. Η Επίτροπος 
Υγείας Στέλλα Κυριακίδη κάλεσε τις χώρες της ΕΕ να επιταχύνουν τις 
εκστρατείες εµβολιασµού Corona. Ο κ. Κυριακίδης δήλωσε σε διαδικτυακή 
διάσκεψη των υπουργών Υγείας της ΕΕ ότι είναι "ζωτικής σηµασίας να µην 
υπάρχει κενό µεταξύ των δόσεων που παραδίδονται και των δόσεων που 
χορηγούνται και να µην µένει κανένα εµβόλιο αχρησιµοποίητο". Η µαζική 
πίεση που ασκεί η Ευρωπαϊκή Επιτροπή στα κράτη µέλη της ΕΕ προς την 
κατεύθυνση του υποχρεωτικού εµβολιασµού είναι προφανής (Έγγραφο Α. 5.3 
+ Α.24). Ο νέος Ιταλός πρωθυπουργός και πρώην επικεφαλής της ΕΚΤ, 
Μάριο Ντράγκι, ο οποίος δεν εξελέγη από τον ιταλικό λαό, δήλωσε στα 
ιταλικά µέσα ενηµέρωσης ότι είναι απόλυτος υποστηρικτής αυτού του 
εµβολιαστικού περάσµατος (Έγγραφο Α.5.4.). Εποµένως, δεν υπάρχει καµία 
αµφιβολία ότι η ιταλική κυβέρνηση θα υποστηρίξει την εισαγωγή της 
ψηφιακής κάρτας εµβολιασµού σε επίπεδο ΕΕ, και µαζί µε αυτήν τη διάκριση 
όλων εκείνων των πολιτών της ΕΕ που δεν θέλουν να "εµβολιαστούν" µε τις 
πειραµατικές ουσίες γενετικής βάσης (όπως το εµβόλιο COVID-19 Vaccine 
Moderna). 

Οι ενάγοντες όχι µόνο εκτίθενται σε µια τεράστια πίεση - η οποία συγκεκριµένα 
συµπυκνώνεται σε έναν άµεσο, εκ των πραγµάτων γενικό υποχρεωτικό 
εµβολιασµό, αποδεδειγµένα συγκεντρωτικό και οικοδοµηµένο από την 
Επιτροπή της ΕΕ - αλλά και, ως πολίτες της ΕΕ που πλήττονται ιδιαίτερα από 
αυτό (επειδή ανήκουν σε µια οµάδα ατόµων µε προτεραιότητα στο πρόγραµµα 
εµβολιασµού που καθορίζει η Επιτροπή της ΕΕ), για τους ακόλουθους λόγους, 
εκτίθενται σε έναν συγκεκριµένο, αδικαιολόγητο και παράνοµο κίνδυνο για την 
υγεία, ο οποίος επήλθε από την Επιτροπή της ΕΕ µέσω της προσβαλλόµενης 
εκτελεστικής απόφασης (συµπεριλαµβανοµένων των µεταγενέστερων 
τροποποιήσεων και ενσωµατώσεων).ΛΌΓΟΙ ΚΑΤΑΓΓΕΛΊΑΣ 

Προϋπόθεση 



Το "COVID-19 Vaccine Moderna" είναι µια πειραµατική ουσία µε βάση το mRNA που δεν 
έχει καµία απολύτως οµοιότητα µε τα παραδοσιακά εµβόλια, όσον αφορά τον 
τρόπο δράσης και παραγωγής της. 

Το mRNA είναι ένα ανασυνδυασµένο νουκλεϊκό οξύ και χρησιµοποιείται για την προσθήκη 
µιας αλληλουχίας νουκλεϊκών οξέων σε ανθρώπινα κύτταρα για τον σχηµατισµό 
της πρωτεΐνης spike του SARS-CoV-2, η οποία διαφορετικά δεν θα υπήρχε στα 
κύτταρα . Εξ ορ ισµού , το RNA ε ίνα ι επ ίσης ένα νουκλε ϊκό οξύ 
(RiboNucleidAcid).Ένα mRNA, γνωστό και ως αγγελιοφόρο RNA, είναι ένα 
µονόκλωνο ριβονουκλεϊκό οξύ (RNA) που µεταφέρει γενετικές πληροφορίες για τη 
δηµιουργία µιας πρωτεΐνης. Σε ένα κύτταρο, σχηµατίζεται ως µεταγραφή ενός 
τµήµατος του δεοξυριβονουκλεϊκού οξέος (DNA) που ανήκει σε ένα γονίδιο. Με ένα 
mRNA, οι οδηγίες κατασκευής µιας συγκεκριµένης πρωτεΐνης είναι διαθέσιµες στο 
κύτταρο- µεταφέρει το µήνυµα από τις γενετικές πληροφορίες στα ριβοσώµατα 
κατασκευής πρωτεϊνών, το οποίο είναι απαραίτητο για την κατασκευή των 
πρωτεϊνών. 

Το προφυλακτικό-θεραπευτικό αποτέλεσµα σχετίζεται άµεσα µε το προϊόν που 
προκύπτει από την έκφραση αυτής της αλληλουχίας: την πρωτεΐνη spike, την 
οποία παράγουν τα κύτταρα (όποια κύτταρα του σώµατος και αν είναι αυτά) µε βάση 
το ξένο mRNA που έχει εγχυθεί και η οποία υποτίθεται ότι οδηγεί στο σχηµατισµό 
αντισωµάτων. 
Συνεπώς, η δραστική ουσία "COVID-19 Vaccine Moderna" αντιστοιχεί στην 

πραγµατικότητα σε φάρµακο γονιδιακής θεραπείας. 
Η εξαίρεση από τον ορισµό του "φαρµάκου γονιδιακής θεραπείας" στην οδηγία 
2009/120/ΕΚ της Επιτροπής, της 14ης Σεπτεµβρίου 2009, των δραστικών ουσιών, οι 
οποίες στην πραγµατικότητα δρουν όπως ένα φάρµακο γονιδιακής θεραπείας, αλλά 
δηλώνονται ως εµβόλια κατά µολυσµατικών ασθενειών (όπως το "COVID-19 
Vaccine Moderna"), χωρίς να λαµβάνεται απολύτως υπόψη ο τρόπος δράσης, δεν 
δικαιολογείται ενόψει της αρχής της προφύλαξης που ισχύει στην ΕΕ, ιδίως στον 
τοµέα της υγείας, και των θεµελιωδών δικαιωµάτων των πολιτών της ΕΕ για υψηλό 
επίπεδο προστασίας της υγείας (άρθρο 35 του Χάρτη της ΕΕ), καθώς και της 
σωµατικής υγείας. 35 του Χάρτη της ΕΕ) και της σωµατικής ακεραιότητας (άρθρο 3 
του Χάρτη της ΕΕ), είναι ακατανόητο και παραβιάζει θεµελιώδεις αρχές του δικαίου 
της ΕΕ (βλ. λόγο ακυρώσεως αριθ. 3 κατωτέρω). 
Τούτων δοθέντων, οι λόγοι ακυρώσεως που προβάλλονται εδώ είναι κυρίως εκείνοι που, 

ανεξάρτητα από τη νοµική εκτίµηση του κατά πόσον η δραστική ουσία "COVID-19 
Vaccine Moderna" υπόκειται στη lex specialis που συνίσταται στον κανονισµό (ΕΚ) 
αριθ. 1394/2007 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 13ης 
Νοεµβρίου 2007, για τις νέες θεραπείες (φάρµακα προηγµένων θεραπειών) και για 
την τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/ΕΚ και του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 
θα έπρεπε να είχε εφαρµοστεί, διότι και η προσβαλλόµενη εδώ εκτελεστική 
απόφαση πρέπει να θεωρηθεί ως αντίθετη προς το δίκαιο της ΕΕ και, ως εκ 
τούτου, άκυρη και να κηρυχθεί άκυρη, ανεξάρτητα από την εκτίµηση του ζητήµατος 
αυτού. 

(1) Ακυρότητα λόγω παραβίασης του άρθρου 2 (πεδίο εφαρµογής) του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 507/2006 της Επιτροπής, της 29ης Μαρτίου 2006. 

Η Επιτροπή της ΕΕ ενέκρινε υπό όρους τη δραστική ουσία "COVID-19 Vaccine Moderna" 
για ένα έτος βάσει του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 507/2006 της 29ης Μαρτίου 2006. 

Προτού ένα φάρµακο για ανθρώπινη χρήση λάβει άδεια κυκλοφορίας σε ένα ή 
περισσότερα κράτη µέλη, πρέπει συνήθως να υποβληθεί σε εκτεταµένες µελέτες 
για να διασφαλιστεί ότι είναι ασφαλές, υψηλής ποιότητας και αποτελεσµατικό όταν 
χρησιµοποιείται στον πληθυσµό-στόχο. Οι κανόνες και οι διαδικασίες που πρέπει 
να ακολουθούνται για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας καθορίζονται στην οδηγία 



2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 6ης 
Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα που προορίζονται για 
ανθρώπινη χρήση και στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 (αιτιολογική σκέψη 1 
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 507/2006). 

Για να καλυφθούν τα κενά στην υγειονοµική περίθαλψη και προς το συµφέρον της 
δηµόσιας υγείας, µπορεί να είναι αναγκαίο να χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας σε 
ορισµένες κατηγορίες φαρµάκων µε βάση λιγότερο πλήρη δεδοµένα από ό,τι 
κανονικά και υπό ορισµένες προϋποθέσεις (εφεξής "άδεια κυκλοφορίας υπό 
όρους"). Αυτό θα πρέπει να περιλαµβάνει τα φάρµακα ... που προορίζονται να 
χρησιµοποιηθούν σε καταστάσεις έκτακτης ανάγκης κατά µιας απειλής για τη 
δηµόσια υγεία που έχει δεόντως προσδιοριστεί είτε από την Παγκόσµια 
Οργάνωση Υγείας είτε από την Κοινότητα στο πλαίσιο της απόφασης αριθ. 
2119/98/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 24ης 
Σεπτεµβρίου 1998, για τη δηµιουργία δικτύου επιδηµιολογικής επιτήρησης 
και ελέγχου των µεταδοτικών ασθενειών στην Κοινότητα ... (αιτιολογική σκέψη 
2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 507/2006). 

Το άρθρο 2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 507/2006 ορίζει το πεδίο εφαρµογής των διατάξεων 
για την υπό όρους άδεια κυκλοφορίας φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση ως 
εξής:"Ο παρών κανονισµός εφαρµόζεται στα φάρµακα για ανθρώπινη χρήση που 
εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του άρθρου 3 παράγραφοι 1 και 2 του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 και ανήκουν σε µία από τις ακόλουθες 
κατηγορίες: 

1.  Φάρµακα που προορίζονται για τη θεραπεία, την πρόληψη ή την ιατρική  διάγνωση 
σοβαρά εξουθενωτικών ή απειλητικών για τη ζωή καταστάσεων, 
2.τα φάρµακα που  προορίζονται να χρησιµοποιηθούν σε καταστάσεις έκτακτης 
ανάγκης για την αντιµετώπιση  απειλής της δηµόσιας υγείας, η οποία έχει 
δεόντως προσδιοριστεί είτε από την Παγκόσµια  Οργάνωση Υγείας  είτε από 
την Κοινότητα βάσει της απόφασης αριθ. 2119/98/ΕΚ, 
3. φάρµακα που χαρακτηρίζονται ως ορφανά φάρµακα σύµφωνα µε  το άρθρο 3 του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 141/2000. 
Η περίσταση που αναφέρεται στο σηµείο 3) είναι σαφές ότι δεν συντρέχει για το φάρµακο 
"COVID-19 Vaccine Moderna". 
Στην εκτελεστική της απόφαση, η Επιτροπή της ΕΕ αναφέρεται γενικά στο πεδίο 

εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 507/2006, και "ιδίως", αλλά όχι µόνο, 
στο άρθρο 507/2006. 2. σηµείο 1). 

1.1 Παραβίαση του άρθρου 1 του ν. 2. σηµείο 1. Κανονισµός ΕΕ αριθ. 507/2006 
Ο John P A Ioannidis (Meta-Research Innovation Center at Standford - METRICS - 

Stanford University), ένας από τους δέκα πιο πολυαναφερόµενους 
επιστήµονες στον κόσµο (στον τοµέα της ιατρικής αναµφισβήτητα ο πιο 
πολυαναφερόµενος επιστήµονας στον κόσµο), έχει κατατάξει το ποσοστό 
θνησιµότητας της νόσου COVID-19 που προκαλείται από τον SARS-CoV-2 
στην ίδια κλίµακα µε αυτό της γρίπης ήδη από τον Μάρτιο του 2020 
(Έγγραφο Α. 6).Σε µια µελέτη µε κριτές που δηµοσιεύθηκε στις 14 Οκτωβρίου 
2020 στο Bulletin of the World Health Organization- Type: 265892 (έγγρ. Α.7), ο 
Ιωαννίδης απέδειξε ότι ο πανικός που διαδόθηκε παγκοσµίως στα τέλη 
Ιανουαρίου 2020 σχετικά µε ένα υποτιθέµενο υψηλό ποσοστό θνησιµότητας 
που συνδέεται µε τη λοίµωξη SARS-Cooo-2 ήταν και είναι απλώς αβάσιµος. 

Το γεγονός ότι το COVID-19, µια ασθένεια που προκαλείται από τον ιό SARS-CoV, δεν 
είναι µια απειλητική για τη ζωή ασθένεια µε την πραγµατική έννοια του όρου, 
επιβεβαιώνεται επίσης από το γεγονός ότι στην Ιταλία, για παράδειγµα, αν και 
µόλις τώρα, δηλαδή µετά από σχεδόν ένα χρόνο (!), πρόκειται επιτέλους να 
εκδοθούν οι οδηγίες του Υπουργείου Υγείας για τη θεραπεία των ασθενών 



στο σπίτι από τους γενικούς ιατρούς (βλ. συνέντευξη του νέου προέδρου του 
Ιταλικού Οργανισµού Φαρµάκων AIFA, που δηµοσιεύθηκε στην ιταλική εφηµερίδα 
"La Verità", της 03/02/2021 στο Doc. A.8). Τα στοιχεία δείχνουν ότι οι σοβαρές 
επιπλοκές της νόσου covid 19 (οι οποίες εµφανίζονται σε πολύ µικρό ποσοστό των 
πασχόντων) οφείλονται κυρίως στην ανεπαρκή αντιµετώπιση των συµπτωµάτων 
της νόσου κατά τις πρώτες ηµέρες της ασθένειας. 

Οι γενικοί γιατροί ή οι γιατροί πρωτοβάθµιας περίθαλψης που φρόντισαν οι ίδιοι για την 
ενηµέρωση και, αντίθετα προς τις επίσηµες οδηγίες και συστάσεις του Υπουργείου Υγείας 
και του Οργανισµού Φαρµάκων, χρησιµοποίησαν µε επιτυχία φάρµακα των οποίων την 
επίσηµη χρήση χρειάστηκε στη συνέχεια να αµφισβητήσουν ακόµη και δικαστικά (βλ. 
απόφαση του Συµβουλίου της Επικρατείας της Ρώµης αριθ. 09070/2020 της 11/12/2020 
σχετικά µε την αναστολή, κατόπιν αιτήσεως οµάδας γενικών ιατρών, από το διοικητικό 
δικαστήριο τελευταίου βαθµού της απαγόρευσης που είχε επιβάλει ο Ιταλικός Οργανισµός 
Φαρµάκων στη χρήση της υδροξυχλωροκίνης για τη θεραπεία των ασθενών µε Covid-19 - 
Έγγρ. A.9) ήταν αποδεδειγµένα σε θέση να θεραπεύσουν σχεδόν όλους τους ασθενείς 
τους µε Covid-19 στο σπίτι χωρίς νοσηλεία και να οδηγήσουν σε πλήρη ίαση της νόσου. 
Εποµένως, αποδεδειγµένα δεν έχουµε να κάνουµε µε µια απειλητική για τη ζωή και µη 

θεραπεύσιµη ασθένεια για τον παγκόσµιο πληθυσµό µε την πραγµατική έννοια, 
αλλά µε µια µολυσµατική ασθένεια που σχετίζεται µε τον ιό Corona, όπως είχαµε 
στο παρελθόν, και η οποία, λόγω της αποτυχίας των υγειονοµικών 
συστηµάτων σε ορισµένα κράτη µέλη (όπως κυρίως στην Ιταλία - οι έρευνες 
της εισαγγελίας του Μπέργκαµο βρίσκονται σε εξέλιξη), καθώς και της 
παγκόσµιας κατάχρησης των δοκιµών RT-PCR, οδήγησε σε µια de facto 
τεχνητά διογκωµένη πανδηµία, όπως θα αποδειχθεί παρακάτω. 

Ακυρότητα λόγω παραβίασης του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 507/2006, άρθρο 1, 
παράγραφος 2. 2 σηµείο 2. 

Σύµφωνα µε το άρθρο 2 παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 507/2006, τα φάρµακα 
µπορούν να εγκριθούν υπό όρους εάν προορίζονται να χρησιµοποιηθούν σε 
καταστάσεις έκτακτης ανάγκης για την αντιµετώπιση απειλής για τη δηµόσια 
υγεία που έχει δεόντως προσδιοριστεί είτε από την ΠΟΥ είτε από την 
Κοινότητα στο πλαίσιο της απόφασης αριθ. 2119/98/ΕΚ. 

Ο ΠΟΥ κήρυξε το καθεστώς πανδηµίας του SARS-Cov-2 στις 30 Ιανουαρίου 2020, το 
οποίο φέρεται να θέτει σε κίνδυνο τον παγκόσµιο πληθυσµό (έγγρ. Α.10.1). 

Το ερώτηµα κατά πόσον έχει διαπιστωθεί δεόντως "απειλή για τη δηµόσια υγεία" πρέπει 
να καθοριστεί σύµφωνα µε τις διατάξεις του Διεθνούς Υγειονοµικού Κανονισµού 
του 2005 (ΔΥΚ) του Παγκόσµιου Οργανισµού Υγείας. Οι διατάξεις αυτές, οι οποίες 
πρέπει να ερµηνεύονται σύµφωνα µε τη Σύµβαση της Βιέννης για το Δίκαιο των 
Συνθηκών, περιέχουν υποχρεώσεις δεσµευτικές βάσει του διεθνούς δικαίου τόσο 
για τον ΠΟΥ όσο και για τα 196 συµβαλλόµενα κράτη για τον προσδιορισµό µιας 
"έκτακτης ανάγκης διεθνούς ενδιαφέροντος για τη δηµόσια υγεία" (PHEIC) 
από τον Γενικό Διευθυντή του ΠΟΥ σύµφωνα µε το άρθρο 1 του κανονισµού. 12 
ΔΥΑ. 

Συνεπώς, ο κατάλληλος προσδιορισµός µιας απειλής για τη δηµόσια υγεία πρέπει 
να αξιολογείται µε βάση τις διατάξεις της ΔΥΑ. Ο Γενικός Διευθυντής 
υποχρεούται από το άρθρο 1 του Ποινικού Κώδικα. 12 παράγραφος 4 της ΔΥΑ να 
συµπεριλάβει τα ακόλουθα πέντε κριτήρια στην απόφασή του: 

  1. τις πληροφορίες που παρέχονται από το κράτος µέλος, 
 2. τη χρήση του συστήµατος λήψης αποφάσεων που περιλαµβάνεται στο 
παράρτηµα 2 της ΔΥΑ-  3. τη συµβουλή της επιτροπής έκτακτης ανάγκης , 
 4. τις επιστηµονικές αρχές, συµπεριλαµβανοµένων των διαθέσιµων 
επιστηµονικών στοιχείων και άλλων σχετικών πληροφοριών, 



 5. αξιολόγηση του κινδύνου για την ανθρώπινη υγεία, του κινδύνου 
διασυνοριακής  εξάπλωσης της νόσου και του κινδύνου διατάραξης της διεθνούς 
κυκλοφορίας. 
Σύµφωνα µε αυτόν τον κατάλογο αποφάσεων, ο Γενικός Διευθυντής συγκάλεσε επιτροπή 

έκτακτης ανάγκης στις 23/01/2020 λόγω της επιδηµίας Sars-Cov-2 στην Κίνα 
σύµφωνα µε το άρθρο. 49 IHR. Η εν λόγω επιτροπή εµπειρογνωµόνων 
διαφώνησε σχετικά µε το κατά πόσον θα µπορούσε να γίνει σύσταση για την 
ύπαρξη µιας PHEIC και ανέβαλε τη συνεδρίαση για επαναξιολόγηση µέχρι τις 
30/1/2020. Κατά τη 2η συνεδρίαση της Επιτροπής Έκτακτης Ανάγκης, 
διαπιστώθηκε σηµαντική αύξηση του αριθµού των κρουσµάτων και περαιτέρω 
επηρεαζόµενες χώρες µε επιβεβαιωµένα κρούσµατα και επισηµάνθηκε ρητά ότι 
λόγω της κοινοποίησης της αλληλουχίας του ιού από την Κίνα, άλλες χώρες είχαν 
τη δυνατότητα ταυτοποίησης του ιού µέσω της ταχείας ανάπτυξης 
διαγνωστικών εργαλείων. Ως εκ τούτου, η Επιτροπή Έκτακτης Ανάγκης 
αποφάσισε να προτείνει µια PHEIC, η οποία ανακοινώθηκε από τον Γενικό 
Διευθυντή την ίδια ηµέρα (έγγρ. Α.10.2). 

Στις 13 Ιανουαρίου 2020, ο ΠΟΥ δηµοσίευσε µια πρώτη κατευθυντήρια γραµµή για τη 
δοκιµή PCR (A.11.1) µε βάση το πρωτόκολλο Corman-Drosten της 13ης 
Ιανουαρίου 2020 (Διαγνωστική ανίχνευση του κοροναϊού Wuhan 2019 µε RT-PCR 
σε πραγµατικό χρόνο (A. 11.2) - βλ. επίσης Συνοπτικό πίνακα των διαθέσιµων 
πρωτοκόλλων στα παρόντα έγγραφα (A. 11.3), από τον οποίο προκύπτει ότι το 
πρωτόκολλο Corman-Drosten-PCR-test-protocol (αναφέρεται επίσης ως 
"πρωτόκολλο Charité") ήταν το πρώτο που δηµοσιεύθηκε.Στις 23 Ιανουαρίου 
2020, αυτό το πρωτόκολλο Corman-Drosten δηµοσιεύθηκε από τους συγγραφείς 
(συµπεριλαµβανοµένου του Christian Drosten) στο επιστηµονικό περιοδικό 
Eurosurveillance (ευρωπαϊκό περιοδικό για την επιδηµιολογία, την πρόληψη και 
τον έλεγχο των λοιµωδών νόσων από το 1996) (A.11.4).Από τις 17 Ιανουαρίου 
2020, τα εργαστήρια παγκοσµίως εργάζονται µε βάση αυτό το πρωτόκολλο που 
καθιέρωσαν οι Corman, Drosten και άλλοι, για την "ανίχνευση" του ιού SARS 
COV-2 και των εµπορικών κιτ PCR που βασίζονται σε αυτό. 

Λόγω του γεγονότος ότι αυτό το ίδιο το πρωτόκολλο εξέτασης PCR σχεδιάστηκε µε 
έναν αριθµό λεγόµενων κύκλων ενίσχυσης που υπερβαίνει κατά πολύ το 
χρυσό επιστηµονικό πρότυπο (βλ. παρακάτω) και άλλων σοβαρών 
επιστηµονικών σφαλµάτων, οι λεγόµενοι "αριθµοί κρουσµάτων", δηλαδή ο 
αριθµός των ατόµων που εξετάστηκαν θετικά για "SARS-Cov-2", αυξήθηκαν 
ήδη εκρηκτικά προς τα τέλη Ιανουαρίου 2020. 

Η υποτιθέµενη κατάσταση κρίσης της παγκόσµιας απειλής για τη δηµόσια υγεία λόγω του 
ιού SARS-CoV-2 αντιπροσωπεύτηκε τελικά από την παγκόσµια κατάχρηση των 
δοκιµών PCR. Αυτή η κατάχρηση και η παραποίηση είχε ως αποτέλεσµα έναν 
τεράστιο αριθµό ανθρώπων παγκοσµίως που ισχυρίστηκαν οι αρχές ότι είχαν 
µολυνθεί από τον ιό SARS-Cov-2 κατά τη στιγµή της εξέτασης, αλλά δεν ήταν, 
καθώς και έναν τεράστιο αριθµό ανθρώπων παγκοσµίως που υποτίθεται ότι 
πέθαναν από την ασθένεια που προκλήθηκε από τη µόλυνση SARS-Cov-2 
(Covid-19). 

Για την περαιτέρω κατανόηση είναι απαραίτητο να εξηγήσουµε εν συντοµία τι είναι η 
δοκιµή PCR και συγκεκριµένα πώς λειτουργεί η δοκιµή PCR Corona. 

PCR σηµαίνει αλυσιδωτή αντίδραση πολυµεράσης. Αναπτύχθηκε το 1983 από τον Kary 
Mullis, ο οποίος πέθανε το 2019 (και του απονεµήθηκε το βραβείο Νόµπελ Χηµείας για την 
PCR το 1993).Η PCR είναι ένα σύστηµα µε το οποίο συγκεκριµένες αλληλουχίες DNA 
µπορούν να πολλαπλασιαστούν ή να αντιγραφούν εκτός του ζωντανού οργανισµού, 
in vitro. Για να γίνει αυτό, χρησιµοποιούνται ένζυµα και δοµικά στοιχεία που είναι επίσης 
υπεύθυνα για την αντιγραφή του DNA στα κύτταρα του οργανισµού. Το DNA που πρόκειται 



να πολλαπλασιαστεί αναφέρεται συχνά ως αρχικό DNA. Στην αρχή της διαδικασίας, 
τοποθετείται σε ένα δοχείο αντίδρασης µαζί µε τα ένζυµα πολλαπλασιασµού και τα δοµικά 
στοιχεία. 
Το µίγµα της αντίδρασης περιλαµβάνει τα επιµέρους "γράµµατα του DNA" αδενίνη, 
γουανίνη, θυµίνη και κυτοσίνη, καθώς και χηµικές ουσίες που εξασφαλίζουν το περιβάλλον 
της αντίδρασης. Στη συνέχεια υπάρχει η λεγόµενη DNA πολυµεράση, ένα ένζυµο που 
µπορεί να συναρµολογήσει αυτά τα δοµικά στοιχεία. Στη συνέχεια, υπάρχουν οι εκκινητές. 
Πρόκειται για πολύ µικρά, µονόκλωνα κοµµάτια DNA. Αποτελούν το σηµείο εκκίνησης στο 
οποίο η πολυµεράση αρχίζει να συναρµολογεί τα δοµικά στοιχεία του DNA. 
Το DNA τοποθετείται σε ένα δοχείο αντίδρασης, π.χ. ένα µικρό σωληνάριο, µαζί µε τα 
γράµµατα DNA, την πολυµεράση και τους εκκινητές.Το σωληνάριο αυτό τοποθετείται στη 
συνέχεια σε έναν λεγόµενο θερµοκυκλοποιητή: µια συσκευή που µπορεί να αλλάζει 
αυτόµατα τη θερµοκρασία και να θερµαίνει και να ψύχει το σωληνάριο κατά τη διάρκεια της 
PCR. 
Η βασική αρχή της PCR είναι σχετικά απλή και βασίζεται στο γεγονός ότι τα διάφορα 
στάδια της αλυσιδωτής αντίδρασης πολυµεράσης λαµβάνουν χώρα µόνο σε συγκεκριµένες 
θερµοκρασίες.Εάν ο εκκινητής δεν βρει ένα ακριβώς ταιριαστό τµήµα DNA, δεν µπορεί να 
συνδεθεί. Συνεπώς, οι εκκινητές είναι ειδικοί για κάθε γονίδιο. Στην περίπτωση των 
δοκιµών Corona, θα πρέπει να ταιριάζουν µε ορισµένα γονίδια του ιού SARS-CoV-2. 
Δηλαδή, γονίδια που εµφανίζονται µε αυτή τη µορφή µόνο στον ιό SARS-CoV-2. Το 
γεγονός ότι αυτό δυστυχώς φαίνεται διαφορετικό στην πραγµατικότητα εξηγείται αργότερα. 
Η αντίδραση ξεκινά µε την αύξηση της θερµοκρασίας του DNA στους 94°C, η οποία 
προκαλεί τον διαχωρισµό των δύο αλυσίδων της διπλής αλυσίδας µεταξύ τους 
(µετουσίωση). Κατά την ψύξη, οι εκκινητές µπορούν πλέον να συνδεθούν µε τις 
αντίστοιχες περιοχές των µονόκλωνων αλυσίδων. Μετά από αυτή τη φάση πρόσδεσης, µε 
θερµοκρασίες της τάξης των 60 °C, οι οποίες εξαρτώνται ατοµικά από τους εκκινητές, 
ακολουθεί η επιµήκυνση του DNA, στους 72 °C περίπου. Ξεκινώντας από τους εκκινητές, 
οι πολυµεράσες συνδέουν µια νέα αλυσίδα στις εκτεθειµένες αλυσίδες του αρχικού DNA 
και σχηµατίζονται νέες διπλές αλυσίδες. Ένα αρχικό δίκλωνο DNA γίνεται δύο. 
Έτσι ολοκληρώνεται ο πρώτος κύκλος της PCR, που αποτελείται από µετουσίωση, 
προσθήκη και επέκταση. Για την περαιτέρω ενίσχυση του DNA, η θερµοκρασία του 
θερµικού κυκλοποιητή απλώς αυξάνεται και πάλι στους 94°C και η διαδικασία αρχίζει εκ 
νέου. Η ποσότητα του DNA αυξάνεται ολοένα και περισσότερο εκθετικά, επειδή κάθε φορά 
ένας µεγαλύτερος αριθµός προτύπων είναι διαθέσιµος για ενίσχυση. Εξ ου και ο όρος 
"αλυσιδωτή αντίδραση". Έτσι, τα 2 γίνονται πρώτα 4, µετά 8, µετά 16 αντίγραφα 
κ.λπ. µέχρις ότου µετά από 20 κύκλους, το αρχικό DNA έχει ήδη παράγει πάνω από 
1 εκατοµµύριο αντίγραφα και µετά από 30 κύκλους, πάνω από 1 δισεκατοµµύριο 
αντίγραφα. Εξ ου και ο όρος "αλυσιδωτή αντίδραση". Από µια ορισµένη τιµή 
κατωφλίου (κατώφλι κύκλου- ct), ο αριθµός των αντιγράφων καταγράφεται ως 
θετικός στη συσκευή µέτρησης, δηλαδή όσο περισσότερο αρχικό DNA υπήρχε στην 
αντίδραση, τόσο πιο γρήγορα επιτυγχάνεται το CT. Δεδοµένου ότι τα µολυσµατικά 
συµβάντα απαιτούν την παρουσία πολλών χιλιάδων αρχικών παθογόνων για να 
σχηµατιστεί µια µολυσµατική δόση, το ct επιτυγχάνεται το πολύ σε 25 κύκλους. Ένα 
εύρος ανοχής έως και 30 είναι δυνατό και συνάδει µε τις δηµοσιεύσεις στην 
περίπτωση του SARS-CoV-2, ότι από το ct30 και µετά δεν υπάρχει συσχέτιση του 
αποτελέσµατος της PCR µε τη µολυσµατικότητα. 
Ωστόσο, ο ιός Corona δεν έχει DNA, αλλά RNA.Ως εκ τούτου, το γενετικό υλικό υπάρχει σε 
διαφορετική µορφή, και το τεστ Corona δεν είναι εποµένως µια απλή PCR, αλλά µια RT-
PCR (RT σηµαίνει αντίστροφη µεταγραφάση). Πρόκειται για ένα ένζυµο που µπορεί 
να µεταγράψει το RNA σε DNA. Αυτό συµβαίνει σε ένα βήµα πριν από την πραγµατική 
PCR, αλλά στο ίδιο δοχείο αντίδρασης. 



Ακριβώς όπως η πολυµεράση, η αντίστροφη µεταγραφάση χρειάζεται έναν εκκινητή για να 
τη βοηθήσει να βρει ένα σηµείο εκκίνησης. Ξεκινώντας από τον εκκινητή, η αντίστροφη 
µεταγραφάση συνδέει στη συνέχεια τα συµπληρωµατικά δοµικά στοιχεία του DNA µε το 
ιικό RNA. Η προκύπτουσα αλυσίδα DNA, το λεγόµενο αντιγραφικό DNA (cDNA), 
περιέχει έτσι την ίδια γενετική πληροφορία µε το γονιδίωµα του ιού. 
Μετά το διαχωρισµό της διπλής αλυσίδας DNA-RNA µε θέρµανση, η αλυσίδα DNA 
χρησιµοποιείται ως µήτρα για PCR. Στη συνέχεια, οι κύκλοι εκτελούνται όπως σε κάθε 
κανονική PCR.Ωστόσο, η δοκιµή corona έχει ένα άλλο ιδιαίτερο χαρακτηριστικό. Πρόκειται 
για τη λεγόµενη PCR πραγµατικού χρόνου (συντοµογραφία µε q ή r- στη δοκιµή Corona, 
για παράδειγµα, RT-qPCR, µερικές φορές επίσης qRT-PCR). Αυτό σηµαίνει ότι µπορείτε 
να δείτε ήδη κατά τη διάρκεια της εκτέλεσης αν υπάρχουν γονίδια SARS-CoV-2 στο δείγµα. 
Αυτό λειτουργεί µέσω φθορισµού. 
Οι επιστήµονες παγκοσµίως που είναι εξοικειωµένοι µε τη µικροβιολογία και µε το 

τεστ PCR έχουν επισηµάνει από την αρχή ότι µε το τεστ PCR δεν µπορείτε 
να ανιχνεύσετε έναν ιό, αλλά µόνο νουκλεϊκά οξέα που παραµένουν ως 
θραύσµατα ιών. Εποµένως, οι εξετάσεις δεν µπορούν να πουν τίποτα για τη 
µολυσµατικότητα ενός ατόµου που έχει βρεθεί θετικό, εκτός αν υπάρχει και 
κλινική διάγνωση. Και αν εξεταστεί ένα άτοµο χωρίς συµπτώµατα, λογικά 
δεν είναι δυνατή καµία δήλωση σχετικά µε την παρουσία µόλυνσης. Ο όρος 
"νέα λοίµωξη", ο οποίος χρησιµοποιείται παγκοσµίως σε αυτό το πλαίσιο, 
είναι απλώς εσφαλµένος. Μόνο µικρές ποσότητες ιών ή θραυσµάτων τους 
περιέχονται στα δείγµατα που λαµβάνονται από το στόµα και το λαιµό των 
ανθρώπων. Πρέπει να πολλαπλασιαστούν για να γίνουν ορατοί. Τα 
θραύσµατα αυτά µπορεί επίσης να προέρχονται από µια προηγούµενη 
µόλυνση που έχει ήδη ξεπεραστεί, δηλαδή όταν το ανοσοποιητικό σύστηµα 
έχει καταπολεµήσει επιτυχώς τους ιούς και ο ενδιαφερόµενος έχει 
αναρρώσει και δεν είναι πλέον µολυσµατικός. 

Όσο περισσότεροι ιοί παραµένουν στο σώµα, τόσο λιγότεροι κύκλοι αντιγραφής 
απαιτούνται για την αναγνώριση. Ως εκ τούτου, αυτός ο αριθµός - η λεγόµενη τιµή 
Ct - παρέχει προφανώς σηµαντικές διαγνωστικές πληροφορίες. Ωστόσο, συνήθως 
δεν αναφέρεται από τα εργαστήρια. 
Ο αριθµός των απαιτούµενων κύκλων είναι αντιστρόφως ανάλογος του ιικού 
φορτίου. 
Όλα αυτά τα γεγονότα δεν λήφθηκαν και εξακολουθούν να µην λαµβάνονται υπόψη 

από τις αρχές- τα εργαστήρια δεν αναφέρουν τον αριθµό των κύκλων που 
απαιτούνται για την ανίχνευση. Ο ΠΟΥ απαιτεί επιτέλους την αναφορά τους. 

Στις 14/12/2020 (έγγρ. Α.12.1), ο ΠΟΥ εξέδωσε συστάσεις για τους χρήστες των 
δοκιµών RT-PCR για πρώτη φορά (και προφανώς πολύ αργά), καθώς είχε λάβει 
αναφορές από χρήστες σχετικά µε τον αυξηµένο κίνδυνο ψευδών αποτελεσµάτων 
SARS-CoV-2 κατά την εξέταση δειγµάτων µε αντιδραστήρια RT-PCR σε ανοικτά 
συστήµατα. Αναφέρονται στη διαδικασία προβλήµατα που έχουν επισηµανθεί από 
ανεξάρτητους επιστήµονες και ανθρώπους µε µαθηµατική κοινή λογική εδώ και πολλούς 
µήνες. "Η αρχή σχεδιασµού της RT-PCR σηµαίνει ότι οι ασθενείς µε υψηλά επίπεδα 
κυκλοφορούντος ιού (ιικό φορτίο) θα χρειαστούν σχετικά λίγους κύκλους για την 
ανίχνευση του ιού και εποµένως η τιµή Ct θα είναι χαµηλή. Αντίθετα, µια υψηλή τιµή 
Ct στα δείγµατα σηµαίνει ότι απαιτήθηκαν πολλοί κύκλοι για την ανίχνευση του ιού. 
Σε ορισµένες περιπτώσεις, η διάκριση µεταξύ του θορύβου υποβάθρου και της 
πραγµατικής παρουσίας του ιού-στόχου είναι δύσκολο να διαπιστωθεί". 
Και περαιτέρω: 
"Αναφέρετε την τιµή Ct στην έκθεση στον αιτούντα πάροχο υγειονοµικής 
περίθαλψης".Και για τα µεγάλα ποσοστά ψευδώς θετικών αποτελεσµάτων: 



"Όπως συµβαίνει µε κάθε διαγνωστική διαδικασία, είναι σηµαντικό να σηµειωθούν οι θετικές 
και αρνητικές προγνωστικές τιµές για το προϊόν σε έναν δεδοµένο πληθυσµό δοκιµών. 
Καθώς µειώνεται το ποσοστό θετικότητας για τον SARS-CoV-2, µειώνεται και η θετική 
προγνωστική αξία. Αυτό σηµαίνει ότι η πιθανότητα ένα άτοµο µε θετικό αποτέλεσµα 
(ανίχνευση SARS-CoV-2) να είναι πράγµατι µολυσµένο µε SARS-CoV-2 µειώνεται καθώς 
µειώνεται το ποσοστό θετικότητας, ανεξάρτητα από την ειδικότητα του προϊόντος της 
εξέτασης. Ως εκ τούτου, συνιστάται στους παρόχους υγειονοµικής περίθαλψης να 
λαµβάνουν υπόψη τα αποτελέσµατα της εξέτασης µαζί µε τα κλινικά σηµεία και 
συµπτώµατα, την επιβεβαιωµένη κατάσταση όλων των επαφών κ.λπ.". 
Ως εκ τούτου, συνιστάται να µην βασίζεστε µόνο στο αποτέλεσµα της εξέτασης PCR, 
αλλά να εξετάζετε και τα κλινικά συµπτώµατα. Με αυτό τον τρόπο, ο ΠΟΥ αναφέρει 
επίσης ότι δεν µπορεί να υπάρχει "ασυµπτωµατικά άρρωστος". 
Είναι αυτονόητο ότι αυτό το µέρος της σύστασης του ΠΟΥ: 
"Οι χρήστες των αντιδραστηρίων RT-PCR θα πρέπει να διαβάζουν προσεκτικά τις οδηγίες 
χρήσης για να καθορίσουν εάν απαιτείται χειροκίνητη προσαρµογή του ορίου θετικότητας 
της PCR για να ληφθεί υπόψη τυχόν θόρυβος υποβάθρου που µπορεί να προκαλέσει την 
ερµηνεία ενός δείγµατος µε υψηλό κατώφλι κύκλου (Ct) ως θετικό αποτέλεσµα." 
Είναι σχεδόν απίστευτο: το τεστ RT-PCR χρησιµοποιείται παγκοσµίως εδώ και 

δώδεκα µήνες για την ανίχνευση λοιµώξεων SARS Cov-2. Γνωστοί 
επιστήµονες έχουν επισηµάνει από την αρχή ότι το τεστ PCR δεν είναι 
κατάλληλο για την ανίχνευση µιας λοίµωξης, ότι εκτελούνται πολύ υψηλοί 
κύκλοι πολλαπλασιασµού (ενίσχυσης) και ότι µε χαµηλό επιπολασµό 
(ποσοστό πραγµατικών λοιµώξεων στον πληθυσµό) υπάρχουν ούτως ή 
άλλως πάρα πολλά ψευδώς θετικά αποτελέσµατα. Ο ΠΟΥ προειδοποιεί 
τώρα επίσης γι' αυτό, αν και πολύ αργά και µόνο τη στιγµή που, ιδού, αλλού 
(ΗΠΑ, Ηνωµένο Βασίλειο) είχαν ήδη εγκριθεί οι πρώτοι παράγοντες µε βάση 
το mRNA που προπαγανδίζονται ως "εµβόλια" Covid. 

Σε µια άλλη σαφή σύσταση που δηµοσιεύθηκε στο δελτίο της στις 20/01/2021 (Έγγραφο 
Α.12.2), ο ΠΟΥ προειδοποιεί και πάλι για τα ψευδώς θετικά αποτελέσµατα 
της εξέτασης PCR, ως εξής:Η κατευθυντήρια γραµµή του ΠΟΥ για τις 
διαγνωστικές εξετάσεις για τον SARS-CoV-2 αναφέρει ότι απαιτείται προσεκτική 
ερµηνεία των ασθενών θετικών αποτελεσµάτων. Το κατώφλι κύκλου (Ct) που 
απαιτείται για την ανίχνευση του ιού είναι αντιστρόφως ανάλογο του ιικού 
φορτίου του ασθενούς. Εάν τα αποτελέσµατα της εξέτασης δεν συνάδουν µε 
την κλινική εικόνα, θα πρέπει να συλλεχθεί νέο δείγµα και να επανεξεταστεί 
µε την ίδια ή διαφορετική τεχνολογία NAT. 

Ο ΠΟΥ συµβουλεύει τους χρήστες της εξέτασης PCR ότι ο επιπολασµός της νόσου 
µεταβάλλει την προγνωστική αξία των αποτελεσµάτων της εξέτασης- καθώς µειώνεται ο 
επιπολασµός της νόσου, αυξάνεται ο κίνδυνος ψευδώς θετικού αποτελέσµατος. Αυτό 
σηµαίνει ότι η πιθανότητα ένα άτοµο µε θετικό αποτέλεσµα (ανίχνευση SARS-CoV-2) να 
έχει πράγµατι µολυνθεί από τον SARS-CoV-2 µειώνεται µε τη µείωση του επιπολασµού, 
ανεξάρτητα από την ισχυριζόµενη ειδικότητα. 
Οι περισσότερες αναλύσεις PCR ενδείκνυνται ως βοήθηµα για τη διάγνωση, εποµένως 
οι πάροχοι υγειονοµικής περίθαλψης πρέπει να εξετάζουν κάθε αποτέλεσµα σε 
συνδυασµό µε τον χρόνο συλλογής του δείγµατος, τον τύπο του δείγµατος, τις 
ιδιαιτερότητες της ανάλυσης, τις κλινικές παρατηρήσεις, το ιστορικό του ασθενούς, 
την επιβεβαιωµένη κατάσταση όλων των επαφών και τις επιδηµιολογικές 
πληροφορίες. 
Ενέργειες που πρέπει να αναλάβουν οι χρήστες IVD: 
 1. Διαβάστε προσεκτικά και πλήρως τις οδηγίες χρήσης.  2. 
Επικοινωνήστε µε τον τοπικό σας αντιπρόσωπο, εάν κάποια πτυχή των οδηγιών χρήσης  
δεν σας είναι σαφής. 3. Ελέγχετε τις οδηγίες χρήσης σε κάθε εισερχόµενη αποστολή 



για να εντοπίσετε τυχόν αλλαγές στις  οδηγίες χρήσης. 4. Μεταβιβάστε την τιµή Ct 
στην έκθεση στον αιτούντα  πάροχο υγειονοµικής περίθαλψης. 
Με άλλα λόγια, η εξέταση PCR είναι χρήσιµη µόνο στο πλαίσιο µιας κλινικής 

διάγνωσης ως απόδειξη µόλυνσης από κοροναϊό. 
Αυτό που λέει επίσης είναι ότι οι εξετάσεις σε άτοµα χωρίς συµπτώµατα είναι απλά 
άσκοπες, καθώς ένα θετικό αποτέλεσµα της εξέτασης δεν µπορεί να αντιστοιχεί 
στην κλινική εικόνα, επειδή η απουσία συµπτωµάτων σηµαίνει ότι δεν υπάρχει 
ασθένεια. Ως εκ τούτου, οι µαζικές εξετάσεις που οργανώνονται συχνά από 
διάφορες κυβερνήσεις έρχονται σε αντίθεση µε την οδηγία του ΠΟΥ, καθώς 
εξετάζονται σχεδόν µόνο άτοµα χωρίς συµπτώµατα. Μια βασική απαίτηση για την 
"επίσηµη" και "νοµικά δεσµευτική" τεχνολογία µέτρησης, είτε στη βιοµηχανία, είτε 
στη διοίκηση, είτε στην υγειονοµική περίθαλψη, είναι ότι η µέτρηση πρέπει να είναι 
βαθµονοµηµένη, αναπαραγώγιµη και επαναλαµβανόµενη. Πρέπει να είναι 
επικυρωµένη και οι ανοχές πρέπει να είναι γνωστές και να περιλαµβάνονται στην 
αξιολόγηση της µέτρησης. Τίποτα από αυτά δεν ισχύει για τη δοκιµή PCR. 
Παρόλο που ακόµη και ο ΠΟΥ έχει προειδοποιήσει για την παγκόσµια κατάχρηση 

του τεστ PCR, αυτό συνεχίζει να χρησιµοποιείται αδιαµαρτύρητα από τις 
κυβερνήσεις και τις αρχές. Τα άτοµα που εξετάζονται δεν ενηµερώνονται για το 
προϊόν του τεστ RT-PCR που τους εφαρµόζεται, ούτε για το πόσο υψηλή είναι η 
τιµή του CT: 

Τα περισσότερα µηχανήµατα που αξιολογούν τα δείγµατα είναι ρυθµισµένα σε ένα 
όριο 37 έως 40 κύκλων. Μειώστε αυτό το κατώφλι σε 30 κύκλους και ο αριθµός των 
"επιβεβαιωµένων περιπτώσεων" µειώνεται κατά 40 έως 90%, όπως έδειξε έρευνα 
στις ΗΠΑ, σύµφωνα µε δηµοσίευµα των New York Times (Έγγραφο Α.13.1). Οι 
αυξανόµενοι "αριθµοί κρουσµάτων" στην Ιταλία, την Αυστρία, τη Γερµανία και την 
Ευρώπη γενικότερα θα έδειχναν αµέσως διαφορετικά µε αυτή την επιστηµονικά 
τεκµηριωµένη διόρθωση! 
Όπως αναφέρουν οι Times of India (Έγγραφο Α.13.2), εκεί, σε αντίθεση µε την Ευρώπη, 
όλο και περισσότεροι γιατροί στέλνουν τα δείγµατα µόνο σε εργαστήρια που ανακοινώνουν 
την τιµή Ct µαζί µε το αποτέλεσµα. Εάν η τιµή Ct είναι µεταξύ 20 και 25, αρκεί η καραντίνα 
στο σπίτι. Κάτω από το 20, αντίθετα, γίνεται άµεση νοσηλεία, καθώς αναµένεται 
σοβαρότερη πορεία της νόσου. Πάνω από 25, δεν θεωρούνται απαραίτητα µέτρα για 
άτοµα χωρίς συµπτώµατα. 
Εάν η τιµή Ct περιοριστεί σε 25, οι "αριθµοί περιπτώσεων" µειώνονται και πάλι 
σηµαντικά. Επιδηµιολογικά, θα είχε νόηµα µόνο η καταγραφή των µολυσµατικών 
ατόµων. Ωστόσο, αυτό δεν γίνεται. 
Με τη δοκιµασία PCR, αναµένεται τεράστιος αριθµός ψευδών αποτελεσµάτων εάν, όπως 

συµβαίνει στο µεγαλύτερο µέρος της ΕΕ, δεν τηρούνται οι βασικοί κανόνες για 
λογικές δοκιµές. Αυτό µπορεί να οφείλεται επίσης στο γεγονός ότι ένας από τους 
λίγους εµπειρογνώµονες που συµβουλεύουν την Επιτροπή της ΕΕ είναι ακριβώς ο 
Christian Drosten, ο οποίος είναι υπεύθυνος για το πρωτόκολλο Corman-Drosten 
PCR-test-protocol (πρωτόκολλο Charité), το οποίο είναι γεµάτο µε σοβαρά 
επιστηµονικά λάθη (A.13.3.). 

Όσον αφορά το θέµα της µολυσµατικότητας των ατόµων χωρίς συµπτώµατα, τα 
αποτελέσµατα της µεγαλύτερης µέχρι σήµερα µελέτης από το Wuhan είναι τώρα 
διαθέσιµα (Έγγραφο Α.14). Πραγµατοποιήθηκε µετά τον αποκλεισµό, ο οποίος 
διήρκεσε από τις 23 Ιανουαρίου 2020 έως τις 8 Απριλίου 2020, στην κινεζική πόλη 
των 11 εκατοµµυρίων κατοίκων. Ο έλεγχος νουκλεϊκών οξέων SARS Cov-2 (έτσι 
αναφέρεται στη µελέτη, διότι, όπως γνωρίζουµε, η εξέταση PCR δεν ελέγχει και 
δεν ανιχνεύει τον ιό, αλλά µόνο τµήµατα αυτού, δηλαδή τα νουκλεϊκά οξέα) 
διεξήχθη σε όλη την πόλη από τις 14 Μαΐου 2020 έως την 1η Ιουνίου 2020. 



10,6 εκατοµµύρια άτοµα ηλικίας άνω των 6 ετών κλήθηκαν να συµµετάσχουν στο τεστ, εκ 
των οποίων το 93%, δηλαδή 9,9 εκατοµµύρια, προσήλθαν. Τα τεστ έδωσαν θετικό 
αποτέλεσµα σε 300 άτοµα. Όλες οι επαφές αυτών των θετικών αποτελεσµάτων 
σηµειώθηκαν µε ακρίβεια και έλαβαν συνέχεια. Ωστόσο, και οι 1.174 στενές επαφές είχαν 
αρνητικό αποτέλεσµα και παρακολουθήθηκαν για 14 ηµέρες χωρίς καµία αλλαγή.Οι 
ερευνητές επισηµαίνουν ότι πολύ λίγα ασυµπτωµατικά κρούσµατα - 0,303/10.000 - 
εντοπίστηκαν µετά το λουκέτο και δεν υπήρχαν ενδείξεις µολυσµατικότητας στα άτοµα 
αυτά. Η καλλιέργεια του ιού δεν έδειξε επίσης καµία ένδειξη αναπαραγώγιµου ιού. 
Εποµένως, η δοκιµή PCR δεν είναι κατάλληλη για την ανίχνευση µιας ενεργής 

λοίµωξης, πόσο µάλλον για την ανίχνευση της µολυσµατικότητας. Ωστόσο, 
η διατήρηση από τον ΠΟΥ της δήλωσης της υποτιθέµενης απειλής για τη 
δηµόσια υγεία από το SARS-Cov-2 βασίζεται στους αριθµούς που 
προσδιορίζονται από αυτό το τεστ. 

Όλοι οι "αριθµοί κρουσµάτων" που προκύπτουν αποκλειστικά από τα 
αποτελέσµατα των δοκιµών RT-PCR δεν αποτελούν βάση για τον "ορθό" 
προσδιορισµό µιας κατάστασης κρίσης µε την έννοια της (παγκόσµιας) 
απειλής για τη δηµόσια υγεία, και όλες οι εκτελεστικές και νοµοθετικές 
ενέργειες που βασίζονται σε αυτούς είναι παράνοµες ή αντισυνταγµατικές, 
αντίστοιχα. 

Αυτό έχει ήδη διαπιστωθεί σε απόφαση εφετείου της Πορτογαλίας (έγγρ. Α.15.1). 
Με απόφασή του της 11ης Νοεµβρίου 2020, το πορτογαλικό Εφετείο καταδίκασε την 
Περιφερειακή Αρχή Υγείας των Αζορών, κηρύσσοντας παράνοµη την καραντίνα τεσσάρων 
ατόµων. Από αυτούς, ένα άτοµο είχε βρεθεί θετικό στο Covid µε δοκιµή RT-PCR- οι άλλοι 
τρεις θεωρήθηκαν ότι διέτρεχαν υψηλό κίνδυνο έκθεσης. Ως αποτέλεσµα, η περιφερειακή 
υγειονοµική αρχή αποφάσισε ότι και οι τέσσερις ήταν µολυσµατικοί και αποτελούσαν 
κίνδυνο για την υγεία, οπότε έπρεπε να αποµονωθούν- µια διαδικασία που αποτελεί 
τακτική πρακτική των υγειονοµικών αρχών σε ολόκληρη την ΕΕ τον τελευταίο χρόνο. 
Το κατώτερο δικαστήριο είχε αποφανθεί κατά της υγειονοµικής αρχής και το Εφετείο 
επικύρωσε την απόφαση αυτή µε επιχειρήµατα που υποστηρίζουν ρητά την επιστηµονική 
άποψη πολλών εµπειρογνωµόνων (όπως ο πρώην επιστηµονικός διευθυντής του 
φαρµακευτικού κολοσσού Pfizer, Mike Yeadon) λόγω της έλλειψης αξιοπιστίας των τεστ 
PCR. 
Τα κύρια σηµεία της απόφασης του δικαστηρίου είναι τα εξής: 
Η ιατρική διάγνωση είναι µια ιατρική πράξη την οποία µόνο ένας ιατρός είναι 
νοµίµως εξουσιοδοτηµένος να εκτελέσει και για την οποία ο εν λόγω ιατρός είναι 
αποκλειστικά και πλήρως υπεύθυνος. Κανένα άλλο πρόσωπο ή θεσµικό όργανο, 
συµπεριλαµβανοµένων των κυβερνητικών υπηρεσιών ή των δικαστηρίων, δεν έχει 
τέτοια αρµοδιότητα. Δεν είναι αρµοδιότητα της υγειονοµικής αρχής να κηρύξει 
κάποιον άρρωστο ή ανθυγιεινό- µόνο ένας γιατρός µπορεί να το κάνει αυτό. Κανείς 
δεν µπορεί να κηρυχθεί άρρωστος ή επικίνδυνος για την υγεία µε διάταγµα ή νόµο, 
ούτε καν ως αυτόµατη, διοικητική συνέπεια του αποτελέσµατος µιας εργαστηριακής 
εξέτασης οποιουδήποτε είδους. Από τα παραπάνω, το δικαστήριο συµπεραίνει ότι "όταν 
διενεργείται χωρίς προηγούµενη ιατρική παρακολούθηση του ασθενούς και χωρίς τη 
συµµετοχή ιατρού εγγεγραµµένου στο Ιατρικό Συµβούλιο, ο οποίος έχει αξιολογήσει τα 
συµπτώµατα και έχει ζητήσει τις εξετάσεις/εξετάσεις που κρίνονται απαραίτητες, 
οποιαδήποτε πράξη διάγνωσης, ή οποιαδήποτε πράξη επιτήρησης της δηµόσιας υγείας 
(όπως ο προσδιορισµός της ύπαρξης ιογενούς λοίµωξης ή υψηλού κινδύνου έκθεσης, που 
συνδυάζουν τους παραπάνω όρους) παραβιάζει [σειρά νόµων και κανονισµών] και µπορεί 
να συνιστά ποινικό αδίκηµα παράνοµης επαγγελµατικής συµπεριφοράς, εάν οι πράξεις 
αυτές εκτελούνται ή υπαγορεύονται από κάποιον που δεν έχει την ικανότητα να το πράξει, 
δηλαδή από κάποιον που δεν είναι αδειούχος ιατρός. 
Το πορτογαλικό εφετείο ανέφερε περαιτέρω τα εξής: 



"Βάσει των επιστηµονικών στοιχείων που είναι σήµερα διαθέσιµα, η εν λόγω εξέταση [η 
εξέταση RT-PCR] δεν είναι ικανή, από µόνη της, να αποδείξει πέραν πάσης αµφιβολίας 
εάν η θετικότητα αντιστοιχεί πράγµατι σε µόλυνση από τον ιό SARS-CoV-2, για διάφορους 
λόγους, δύο εκ των οποίων είναι πρωταρχικής σηµασίας: Η αξιοπιστία της εξέτασης 
εξαρτάται από τον αριθµό των κύκλων που χρησιµοποιούνται- η αξιοπιστία της εξέτασης 
εξαρτάται από το παρόν ιικό φορτίο".Επικαλούµενο τους Jaafar et al. (2020; https://doi.org/
10.1093/cid/ciaa1491 - Doc A.15.2), το Δικαστήριο καταλήγει στο συµπέρασµα ότι "εάν 
ένα άτοµο βρεθεί θετικό µε PCR όταν χρησιµοποιείται κατώτατο όριο 35 κύκλων ή 
υψηλότερο (όπως είναι ο κανόνας στα περισσότερα εργαστήρια στην Ευρώπη και 
τις ΗΠΑ), η πιθανότητα το άτοµο αυτό να έχει µολυνθεί είναι <3% και η πιθανότητα 
το αποτέλεσµα να είναι ψευδώς θετικό είναι 97%". Το δικαστήριο σηµειώνει επίσης ότι 
το όριο των κύκλων που χρησιµοποιείται για τις εξετάσεις PCR που διενεργούνται σήµερα 
στην Πορτογαλία είναι άγνωστο. 
Παραθέτοντας τους Surkova et al. (2020, 
https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/PIIS2213-2600(20)30453-7/fulltext - 
Έγγρ. A.15.3), το Δικαστήριο αναφέρει περαιτέρω ότι κάθε διαγνωστική εξέταση πρέπει να 
ερµηνεύεται στο πλαίσιο της πραγµατικής πιθανότητας της νόσου, όπως αυτή εκτιµάται 
πριν από τη διενέργεια της ίδιας της εξέτασης, και εκφράζει τη γνώµη ότι "στο σηµερινό 
επιδηµιολογικό τοπίο, υπάρχει αυξανόµενη πιθανότητα οι εξετάσεις Covid 19 να δώσουν 
ψευδώς θετικά αποτελέσµατα, µε σηµαντικές επιπτώσεις για τα άτοµα, το σύστηµα υγείας 
και την κοινωνία". Η περίληψη της απόφασης του δικαστηρίου κατά της προσφυγής της 
περιφερειακής υγειονοµικής αρχής έχει ως εξής 
Δεδοµένων των επιστηµονικών αµφιβολιών που εκφράζονται από τους εµπειρογνώµονες, 
δηλαδή αυτούς που έχουν σηµασία, σχετικά µε την αξιοπιστία των δοκιµών PCR, 
δεδοµένης της έλλειψης πληροφοριών σχετικά µε τις αναλυτικές παραµέτρους των 
δοκιµών, και ελλείψει ιατρικής διάγνωσης που να αποδεικνύει την ύπαρξη µόλυνσης ή 
κινδύνου, το παρόν Δικαστήριο δεν µπορεί ποτέ να καθορίσει αν ο Γ ήταν πράγµατι φορέας 
του ιού SARS-CoV-2 ή αν οι Α, Β και Δ εκτέθηκαν σε υψηλό κίνδυνο. " 
Όπως φαίνεται µόνο από την εξέλιξη της πανδηµίας στην Ιταλία, ήταν η δοκιµή RT-PCR 

και η επακόλουθη ρυθµιστική δράση που οδήγησαν σε µαζική αύξηση των 
θανάτων, τόσο εκείνων µε όσο και εκείνων χωρίς λοίµωξη. Η νόσος Covid-19 και 
οι λοιµώξεις από SARS ανιχνεύθηκαν στην Ιταλία ήδη από το καλοκαίρι του 2019, 
πολύ πριν γίνει γνωστό τι ήταν. 

Οι ερευνητές διερεύνησαν την παρουσία ειδικών αντισωµάτων SARS-CoV-2 σε δείγµατα 
αίµατος από 959 ασυµπτωµατικά άτοµα που συµµετείχαν σε µ ια µελέτη 
προσυµπτωµατικού ελέγχου για τον καρκίνο του πνεύµονα µεταξύ Σεπτεµβρίου 2019 και 
Μαρτίου 2020. Στόχος ήταν να εντοπιστεί η ηµεροµηνία της επιδηµίας Corona, η 
συχνότητά της και οι χρονικές και γεωγραφικές διακυµάνσεις στις ιταλικές περιοχές. 
Η µελέτη, η οποία δηµοσιεύθηκε στις 11 Νοεµβρίου στο Tumori Journal (έγγρ. A.15.4) µε 
επικεφαλής τον διευθυντή του Εθνικού Ινστιτούτου Καρκίνου του Μιλάνου, Giovanni 
Apolone, λέει κάτι απολύτως απροσδόκητο: Αντισώµατα του νέου κοροναϊού βρέθηκαν στο 
14% των δειγµάτων που εξετάστηκαν από τον Σεπτέµβριο του 2019. 
Ειδικά αντισώµατα SARS-CoV-2 ανιχνεύθηκαν συνολικά σε 111 από τα 959 άτοµα. Τα 
θετικά κρούσµατα συγκεντρώθηκαν τη δεύτερη εβδοµάδα του Φεβρουαρίου 2020, κυρίως 
στη Λοµβαρδία.Η µελέτη αυτή δείχνει µια απροσδόκητα πολύ πρώιµη κυκλοφορία του 
SARS-CoV-2 σε ασυµπτωµατικά άτοµα στην Ιταλία αρκετούς µήνες πριν από την 
ταυτοποίηση του πρώτου ασθενούς, επιβεβαιώνοντας την εκδήλωση και εξάπλωση της 
πανδηµίας του κορονοϊού ήδη από το 2019.Η µελέτη δείχνει επίσης ότι τα µαζικά 
προβλήµατα και οι θάνατοι στην Ιταλία δεν οφείλονται στην ασθένεια από τον ιό, αλλά στα 
µέτρα που πρότεινε η Κίνα και εφάρµοσε η ιταλική κυβέρνηση, όπως το lockdown. Αυτά 
οδήγησαν τους Ρουµάνους νοσηλευτές να εγκαταλείψουν τη χώρα, αφήνοντας τα 



νοσηλευτικά ιδρύµατα χωρίς προσωπικό. Τα νοσοκοµεία έγιναν έτσι γρήγορα 
υπερφορτωµένα και η κύρια πηγή λοιµώξεων. 
Αλλά δεν είναι µόνο αυτό. Η ιταλική στατιστική υπηρεσία ISTAT είχε ήδη παρουσιάσει 

στοιχεία τον Μάιο του 2020 (έγγρ. Α.15.5) που έδειχναν ότι σχεδόν το ήµισυ της 
υπερβάλλουσας θνησιµότητας κατά την περίοδο 20/02 έως 31/03 δεν οφειλόταν 
στο Covid-19 αλλά σε άλλες αιτίες. Παρεµπιπτόντως, τα στοιχεία από την Αυστρία 
και τη Γερµανία δείχνουν επίσης κάτι παρόµοιο. 

Η Βόρεια Ιταλία ήταν ένα από τα σηµεία εστίασης της κρίσης Corona στην Ευρώπη. Ο 
λόγος γι' αυτό, ωστόσο, δεν είναι ο ιός αλλά το γεγονός ότι τα κοινωνικά και ιατρικά 
συστήµατα στη βόρεια Ιταλία κατέρρευσαν µάλλον γρήγορα και ολοκληρωτικά. Οι 
Ιταλοί εισαγγελείς διεξάγουν εκτεταµένες έρευνες για το θέµα αυτό, αφού πρόκειται 
για τουλάχιστον βαριά αµέλεια που έκανε την Ιταλία να διολισθήσει τόσο 
απροετοίµαστη σε µια "βαριά" από ιούς περίοδο. Πολύ προσωπικό, ιδίως στον 
τοµέα της φροντίδας ηλικιωµένων, προερχόταν από την Ανατολική Ευρώπη. 
Έφυγαν από τη χώρα κατά την έναρξη του κλεισίµατος των συνόρων. Τα 
γηροκοµεία έµειναν ξαφνικά χωρίς προσωπικό και οι τρόφιµοι µεταφέρθηκαν σε 
νοσοκοµεία µετά από λίγες ηµέρες χωρίς φροντίδα. Αυτό οδήγησε στην 
κατάρρευση της ιατρικής περίθαλψης τον Μάρτιο, τον Απρίλιο του 2020. 

Επίσης, είναι ακατανόητη η άµεση απαίτηση αποτέφρωσης των σωµάτων σε θανάτους του 
Covid-19. Αυτό όχι µόνο είχε ως αποτέλεσµα να µην πραγµατοποιηθούν εξαιρετικά 
σηµαντικές νεκροψίες, οι οποίες θα παρείχαν άµεσα σηµαντικές πληροφορίες για τις 
πραγµατικές επιπτώσεις αυτής της ιογενούς νόσου, αλλά "παρήγαγε" και εικόνες από την 
αποµάκρυνση των φέρετρων από τον στρατό, γεγονός που µπορεί να εξηγηθεί από το 
γεγονός ότι στην Ιταλία η αποτέφρωση των πτωµάτων γίνεται παραδοσιακά πολύ λιγότερο 
συχνά από ό,τι σε άλλες χώρες, και εποµένως την άνοιξη του 2020 απλώς δεν υπήρχε η 
δυνατότητα για µια ξαφνική αύξηση της "αναγκαστικής ζήτησης". Και ήταν ακριβώς αυτή η 
αποµάκρυνση των φέρετρων που είχαν συσσωρευτεί για πολλές ηµέρες που στη συνέχεια 
ανεύθυνα εργαλειοποιήθηκε από τους πολιτικούς και τα µέσα ενηµέρωσης για την 
κινδυνολογία. 
Περαιτέρω ενοχοποιητικοί παράγοντες στη βόρεια Ιταλία περιλαµβάνουν σοβαρή 
ατµοσφαιρική ρύπανση (εκκρεµεί διαδικασία παράβασης της Συνθήκης της ΕΕ), 
υπερβολικά συχνή αντοχή στα αντιβιοτικά, γνωστό υψηλό επίπεδο έκθεσης στον αµίαντο 
λόγω της προηγούµενης παραγωγής ινοτσιµέντου και της κλωστοϋφαντουργίας, καθώς και 
της τοπικής εξόρυξης αµιάντου, και µια ιδιαίτερη γενετική ευαισθησία σε φλεγµονώδεις 
νόσους (φαβισµός, υπότυπος Λοµβαρδίας) και θεραπευτικά σφάλµατα (οι ιταλικές 
εισαγγελικές αρχές διερευνούν επίσης το θέµα αυτό). 
Λόγω σοβαρών επιστηµονικών σφαλµάτων στο πρωτόκολλο PCR-test Corman-

Drosten (που ονοµάζεται επίσης πρωτόκολλο Charité - έγγρ. Α.11.4) - και 
µαζικών συγκρούσεων συµφερόντων µεταξύ των συγγραφέων του 
πρωτοκόλλου, είκοσι δύο επιστήµονες από όλο τον κόσµο απαίτησαν την 
επείγουσα απόσυρση της επιστηµονικής δηµοσίευσης για το πρωτόκολλο 
PCR test Corman-Drosten από το επιστηµονικό περιοδικό Eurosurveillance 
στις 27/11/2020 (έγγρ. Α.16.1). 

Η βάση για το τεστ RT-PCR, το οποίο καθορίζει και περιορίζει τη ζωή µας από τον 
Μάρτιο του 2020, είναι µια µελέτη µε τίτλο "Ανίχνευση του νέου κοροναϊού του 2019 
(2019-nCoV) µε RT-PCR σε πραγµατικό χρόνο". Υποβλήθηκε στις 21 Ιανουαρίου από 
έναν αριθµό συγγραφέων, µεταξύ των οποίων οι Christian Drosten, Victor Corman, 
Olfert Land και Marco Kaiser (έγγρ. A.11.4): 
Η µελέτη Corman-Drosten υποβλήθηκε στην Eurosurveillance στις 21 Ιανουαρίου. Ήδη 
στις 22 Ιανουαρίου υποτίθεται ότι έγινε η αναθεώρηση - η οποία, ωστόσο, συνήθως δεν 
µπορεί να γίνει σε λιγότερο από 4 εβδοµάδες - και στις 23 Ιανουαρίου δηµοσιεύθηκε η 
µελέτη. Αυτή η διαδικασία "ταχύτητας δίνης", η οποία χρησιµοποιείται επί του παρόντος και 



για την ανάπτυξη εµβολίων, διευκολύνθηκε από το γεγονός ότι ο Christian Drosten και η 
Chantal Reusken ήταν και εξακολουθούν να είναι τόσο συγγραφείς της µελέτης όσο 
και συντάκτες του Eurosurveillance. Αλλά αυτό δεν είναι σε καµία περίπτωση το µόνο 
που υπήρχε όσον αφορά τις συγκρούσεις συµφερόντων, οι οποίες αποκαλύφθηκαν µόνο 
εν µέρει στις 30 Ιουλίου, όταν η κριτική γι' αυτές έγινε πιο έντονη. Ο Olfert Landt είναι 
διευθύνων σύµβουλος της TIB Molbiol, ο Marco Kaiser είναι ανώτερος ερευνητής της 
GenExpress και επιστηµονικός σύµβουλος της TIB Molbiol, της εταιρείας που ισχυρίζεται 
ότι ήταν η "πρώτη" που παρήγαγε τα κιτ PCR µε βάση το πρωτόκολλο που δηµοσιεύθηκε 
στο χειρόγραφο Drosten. Σύµφωνα µε τον δικό της απολογισµό, η εταιρεία είχε ήδη 
διανείµει τα κιτ δοκιµών πριν από την υποβολή της µελέτης. Η εµπλοκή των C. Drosten και 
V. Corman ως επικεφαλής της ιικής διάγνωσης και συνεπώς και της διάγνωσης PCR για 
τον SARS-CoV-2 στο εµπορικό "Labor Berlin" του οµίλου Vivantes (µε το Charité) και το 
σηµαντικό ενδιαφέρον για µεγάλους αριθµούς διαγνωστικών που αυτό συνεπαγόταν, 
παραµένει ανεξήγητη. 

Σύµφωνα µε τη διεθνή οµάδα επιστηµόνων, τα επιστηµονικά σφάλµατα είναι τα εξής:1. Ο  
σχεδιασµός των εκκινητών είναι ανεπαρκής: ανακριβής σύνθεση βάσεων, πολύ  χ α µ η λ ή 
περιεκτικότητα σε GC, πολύ υψηλές συγκεντρώσεις στη δοκιµή.  Παρουσιάζεται  η 
µόνη επιστηµονικά  σχετική PCR (γονίδιο Ν), αλλά δεν έχει επαληθευτεί και, επιπλέον,  δ ε ν 
συνιστάται από τον ΠΟΥ για έλεγχο 
2.  η θερµοκρασία πρόσδεσης επιλέγεται πολύ υψηλή, έτσι ώστε να  προωθείται  µ ι α 
µη ειδική πρόσδεση , µε αποτέλεσµα να  ανιχνεύονται και  άλλες αλληλουχίες γονιδίων 
εκτός από εκείνες του SARS-CoV-2. 
3.  ο αριθµός των κύκλων αξιολόγησης δίνεται στο έγγραφο ως 45,  για την  
τιµή CT  δεν ορίζεται κατώτατο όριο µέχρι το  οποίο η αντίδραση θεωρείται 
αληθώς θετική.  Είναι γενικά γνωστό ότι οι δοκιµές RTPCR πάνω από έναν  
αριθµό  κύκλων  30 δεν επιτρέπουν  τ α κ τ ι κ ά πλ έ ο ν τ η ν ε ξ α γ ω γ ή 
συµπερασµάτων σχετικά µε τη  µόλυνση του δείγµατος µε τον αναζητούµενο ιό 
. 
4.  Δεν πραγµατοποιήθηκε βιοµοριακή επικύρωση, εποµένως δεν υπάρχει 
επιβεβαίωση  ότι οι ενισχυτές είναι γνήσιοι, προκύπτουν πραγµατικά και ανιχνεύουν 
επίσης την  αναζητούµενη  αλληλουχία. 5. δεν πραγµατοποιήθηκαν ούτε θετικοί 
ούτε αρνητικοί έλεγχοι όσον αφορά την  ανίχνευση ιών .  Ε ι δ ι κ ό τ ε ρ α , δ ε ν 
υπάρχουν έλεγχοι εντός της δοκιµής. 
6. δεν υπάρχουν τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας που να διασφαλίζουν ότι η  
δοκιµή επαναλαµβάνεται στα εργαστήρια των χρηστών υπό τις ίδιες συνθήκες. Η δοκιµή 
εξακολουθεί να  δεν διαθέτει πιστοποίηση CE, η οποία είναι υποχρεωτική για τις 
in-vitro  διαγνωστικά, οπότε "δεν προορίζεται για ανθρώπινη χρήση, αλλά µόνο 
για έρευνα". 
7. υπάρχει κίνδυνος ψευδώς θετικών αποτελεσµάτων λόγω του ασαφούς 
πειραµατικού  σχεδιασµού.8. λόγω του πολύ σύντοµου χρον ι κού 
διαστήµατος µεταξύ της υποβολής και της δηµοσίευσης  της µελέτης , είναι 
πολύ απίθανο να έλαβε χώρα καθόλου διαδικασία αξιολόγησης από οµοτίµους.  
Εάν έλαβε χώρα µια αξιολόγηση από οµοτίµους, αυτή ήταν ανεπαρκής, διότι τα 
σφάλµατα που  επισηµάνθηκαν , συµπεριλαµβανοµένων των τυπικών 
σφαλµάτων, δεν βρέθηκαν. 
Οι είκοσι δύο επιστήµονες διαθέτουν σηµαντική συσσωρευµένη εµπειρογνωµοσύνη στον 
εν λόγω τοµέα. Ανάµεσά τους είναι, για παράδειγµα, ο πρώην επιστηµονικός διευθυντής 
της Pfizer, δρ Michael Yeadon, ο γενετιστής Kevin McKernan, η κινητήρια δύναµη πίσω 
από το Human Genome Project -ο οποίος είναι κάτοχος πολλών διπλωµάτων 
ευρεσιτεχνίας στον τοµέα των διαγνωστικών PCR-, ο µοριακός γενετιστής δρ Pieter 
Borger, PhD, ο ειδικός στις µολυσµατικές ασθένειες και την προληπτική ιατρική δρ Fabio 



Frankchi, ο µικροβιολόγος και ανοσολόγος Prof. emerit. Dr Makoto Ohashi, και ο 
κυτταρικός βιολόγος Prof. Dr Ulrike Kämmerer.Στις 11/01/2021, οι επιστήµονες υπέβαλαν 
επιστηµονική τεκµηρίωση του αιτήµατός τους για την απόσυρση της δηµοσίευσης (έγγρ. 
A.16.2). 
Αυτό το εξαιρετικά ελαττωµατικό πρωτόκολλο Charité εξακολουθεί να 

χρησιµοποιείται σε µαζική κλίµακα σε όλο τον κόσµο, αλλά ιδιαίτερα στην 
Ευρώπη, και έτσι και στην Ιταλία. 

Βλέπε, ως απόδειξη αυτού, την απάντηση των υγειονοµικών αρχών της Αυτόνοµης 
Επαρχίας του Bolzano και της Αυτόνοµης Επαρχίας του Trento (έγγρ. Α.16.4) σε αίτηµα 
δηµοσιοποίησης που υποβλήθηκε από οµάδα γιατρών µε σκοπό τη δηµιουργία διαφάνειας 
σχετικά µε τα χρησιµοποιούµενα προϊόντα δοκιµών RT-PCR (έγγρ. Α.16.5). 
Ο ΠΟΥ επισήµανε ακατανόητα επίσηµα µόλις τον Δεκέµβριο του 2020 για πρώτη 

φορά ότι τα αποτελέσµατα της εξέτασης PCR από µόνα τους δεν αποτελούν 
απόδειξη µόλυνσης από τον ιό, αφού οι άνθρωποι που είχαν υποβληθεί 
αποκλειστικά σε θετική εξέταση PCR είχαν, επί 11 µήνες, κηρυχθεί και 
εξακολουθούν να κηρύσσονται αυτόµατα ως µολυσµένοι από SARS-CoV-2. 
Παρά τις επανειληµµένες οδηγίες του ΠΟΥ τον Δεκέµβριο του 2020 και τον 
Ιανουάριο του 2021, οι περισσότερες χώρες (µε λίγες εξαιρέσεις, όπως η 
Ινδία) συνεχίζουν την αντιεπιστηµονική και κατάφωρα αντισυνταγµατική 
πρακτική να κηρύσσουν τους ανθρώπους "µολυσµένους µε SARS-CoV-2" µε 
βάση µόνο το αποτέλεσµα της εξέτασης PCR. 

Κατά τη στιγµή της έγκρισης του "COVID-19 Vaccine Moderna" στις 06/1/2021, οι 
βραχυπρόθεσµες συστάσεις της Επιτροπής Έκτακτης Ανάγκης της 
29/10/2020 (έγγρ. Α. 17) ήταν σε ισχύ µε βάση την ίδια άκυρη βάση 
δεδοµένων του ΠΟΥ, η οποία απεικόνιζε ένα λανθασµένο ποσοστό 
µόλυνσης. 

Λαµβάνοντας υπόψη το πραγµατικό ποσοστό θνησιµότητας του Covid-19, όπως 
παρουσιάζεται και τεκµηριώνεται από κορυφαίους εµπειρογνώµονες, όπως ο Ιωάννης 
Π.Α. Ιωαννίδης, ο οποίος είναι αδιαµφισβήτητα αναγνωρισµένος παγκοσµίως εδώ και 
δεκαετίες, είναι επίσης ακατανόητο πώς ο ΠΟΥ, στη "Δήλωση σχετικά µε την πέµπτη 
συνεδρίαση της Επιτροπής Έκτακτης Ανάγκης των Διεθνών Κανονισµών Υγείας (2005) 
σχετικά µε την πανδηµία της νόσου των κοροναϊών (COVID-19)" της 30ής Οκτωβρίου 2020 
(έγγρ. Α.6 και A.7), καταλήγει στο συµπέρασµα ότι ο παγκόσµιος κίνδυνος που συνδέεται 
µε τον COVID-19 παραµένει πολύ υψηλός και ότι η κήρυξη Έκτακτης Ανάγκης Δηµόσιας 
Υγείας Διεθνούς Ανησυχίας (PHEIC) θα µπορούσε να διατηρηθεί. 
Με βάση τις παραπάνω δηλώσεις και τα έγγραφα που κατατέθηκαν σχετικά µε 

αυτές, πρέπει να υποτεθεί ότι ένας µεγάλος αριθµός από τα υποτιθέµενα 
θετικά αποτελέσµατα των εξετάσεων SARS-Cov-2 που καταγράφηκαν 
παγκοσµίως είναι απλώς ψευδή και, ως εκ τούτου, η ΠΟΥ και η ΕΕ δεν 
µπορούσαν ή δεν έχουν προβεί σε ορθό προσδιορισµό της κατάστασης 
κρίσης υπό την έννοια της απειλής για τη δηµόσια υγεία σύµφωνα µε το 
άρθρο 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2 παράγραφος 2 του κανονισµού 
507/2006. 

Ως εκ τούτου, δεν έχει ακόµη αποδειχθεί ότι η νόσος Covid-19, η οποία µπορεί να είναι 
σοβαρή σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις, είναι µια αιτιώδης νόσος που προκαλείται από τον 
SARS-CoV-2, καθώς µέχρι στιγµής έχει χρησιµοποιηθεί για την αξιολόγηση µόνο η 
συσχέτιση της νόσου και της θετικότητας της RT-PCR.Επιπλέον, είναι σαφές ότι η 
ασθένεια Covid-19 που προκαλείται από τον SARS-Cov-2 δεν είναι "απειλητική για 
τη ζωή ασθένεια" και δεν είναι θεραπεύσιµη ασθένεια µε τη στενή έννοια του όρου. 
Ως εκ τούτου, οι υποχρεωτικές προϋποθέσεις για την υπό όρους χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας φαρµάκου που προβλέπονται στο άρθρο 2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
507/2006 της Επιτροπής, της 29ης Μαρτίου 2006, δεν πληρούνται για την ουσία 



"COVID-19 Vaccine Moderna" και η προσβαλλόµενη εδώ εκτελεστική απόφαση της 
Ευρωπαϊκής Επιτροπής είναι παράνοµη για τον λόγο αυτό και µόνον και πρέπει, ως 
εκ τούτου, να κηρυχθεί άκυρη. 
                                                                * 
2. Ακυρότητα λόγω παράβασης του άρθρου 4 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 507/2006 
Παρόλο που µια υπό όρους άδεια κυκλοφορίας µπορεί να βασίζεται σε λιγότερο 

εκτεταµένα δεδοµένα, η σχέση οφέλους-κινδύνου, όπως ορίζεται στο άρθρο 1 
παράγραφος 28α της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, θα πρέπει να εξακολουθεί να είναι 
θετική. Επιπλέον, το όφελος για τη δηµόσια υγεία από την άµεση διαθεσιµότητα 
του φαρµάκου στην αγορά θα πρέπει να υπερτερεί του κινδύνου λόγω της 
έλλειψης πρόσθετων δεδοµένων (αιτιολογική σκέψη 3 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
507/2006). 

Η χορήγηση άδειας κυκλοφορίας υπό όρους θα πρέπει να περιορίζεται στις 
περιπτώσεις όπου µόνο το κλινικό µέρος του φακέλου της αίτησης είναι 
λιγότερο περιεκτικό από το συνηθισµένο. Ελλιπή προκλινικά ή 
φαρµακευτικά δεδοµένα θα πρέπει να επιτρέπονται µόνο όταν ένα φάρµακο 
χρησιµοποιείται σε καταστάσεις έκτακτης ανάγκης για την αντιµετώπιση 
απειλής της δηµόσιας υγείας. (αιτιολογική σκέψη 4 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
507/2006).Όπως προαναφέρθηκε, η κατάσταση κρίσης που συνίσταται στην 
απειλή για τη δηµόσια υγεία δεν έχει προσδιοριστεί σωστά. 

Επιπλέον, η πειραµατική δραστική ουσία "COVID-19 Vaccine Moderna", που βασίζεται 
στη γενετική µηχανική, προορίζεται για χρήση σε "υγιή άτοµα". Η αγνόηση όχι 
µόνο των κλινικών αλλά και των προκλινικών ή φαρµακευτικών δεδοµένων πριν 
από την εφαρµογή αποτελεί κατάφωρη παραβίαση της αρχής της προφύλαξης. 

Προκειµένου να επιτευχθεί ισορροπία µεταξύ της κάλυψης των κενών στην ιατρική 
περίθαλψη µέσω της ευκολότερης πρόσβασης των ασθενών στα φάρµακα, 
αφενός, και της αποτροπής της έγκρισης φαρµάκων µε δυσµενή σχέση οφέλους-
κινδύνου, αφετέρου, είναι αναγκαίο να συνδεθούν οι εγκρίσεις αυτές µε 
ορισµένες προϋποθέσεις. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας θα πρέπει να 
υποχρεούται να ξεκινήσει ή να ολοκληρώσει ορισµένες µελέτες για να 
αποδείξει ότι η σχέση οφέλους-κινδύνου είναι θετική και να απαντήσει σε 
ανοικτά ερωτήµατα σχετικά µε την ποιότητα, την αβλαβή και την 
αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου (αιτιολογική σκέψη 5 του κανονισµού αριθ. 
507/2006). 

Δεδοµένου ότι ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 εφαρµόζεται στις υπό όρους άδειες 
κυκλοφορίας, εκτός εάν προβλέπεται διαφορετικά στον παρόντα κανονισµό, η 
διαδικασία αξιολόγησης µιας άδειας κυκλοφορίας υπό όρους είναι επίσης 
σύµφωνη µε τη συνήθη διαδικασία που προβλέπεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
726/2004 (αιτιολογική σκέψη 8 του κανονισµού αριθ. 507/2006). Οι υπό όρους 
άδειες κυκλοφορίας ισχύουν για ένα έτος και είναι ανανεώσιµες σύµφωνα µε τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004. 

Οι ασθενείς και οι επαγγελµατίες υγείας θα πρέπει να ενηµερώνονται σαφώς ότι η 
άδεια είναι υπό όρους. Συνεπώς, είναι απαραίτητο η πληροφορία αυτή να 
αναφέρεται σαφώς στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος του 
εν λόγω φαρµάκου και στο φύλλο οδηγιών χρήσης του. (αιτιολογική σκέψη 10 
του κανονισµού αριθ. 507/2006). 

Άρθρο 4 (Όροι): 
1.  Άδεια κυκλοφορίας υπό όρους µπορεί να χορηγηθεί εάν η επιτροπή κρίνει ότι 
πληρούνται  όλες οι ακόλουθες προϋποθέσεις, µολονότι δεν έχουν υποβληθεί πλήρη 
κλινικά δεδοµένα σχετικά µε την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα του 
φαρµάκου: α. Η σχέση οφέλους-κινδύνου του φαρµάκου, όπως ορίζεται στο  
άρθρο 1 σηµείο  28α της οδηγίας 2001/83/ΕΚ,  είναι θετική, 



        β. Ο αιτών αναµένεται να είναι σε θέση να παράσχει τα πλήρη  κ λ ι ν ι κ ά 
δεδοµένα, 
         γ. µπορεί να καλυφθεί ένα κενό ιατρικής περίθαλψης, 
                     δ. το όφελος για τη δηµόσια υγεία από την άµεση διαθεσιµότητα του  
φαρµάκου στην αγορά αντισταθµίζει τον κίνδυνο λόγω της έλλειψης πρόσθετων  
                          δεδοµένων. 
Σε καταστάσεις έκτακτης ανάγκης, µπορεί να χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας υπό 

όρους σύµφωνα µε το άρθρο 2 σηµείο 2, εφόσον πληρούνται οι 
προϋποθέσεις που ορίζονται στα στοιχεία α) έως δ) της παρούσας 
παραγράφου, ακόµη και αν δεν έχουν ακόµη υποβληθεί πλήρη προκλινικά ή 
φαρµακευτικά δεδοµένα. 

Στην προκειµένη περίπτωση, όπως προαναφέρθηκε, αυτή η κατάσταση κρίσης δεν 
εντοπίστηκε ποτέ "µε τον κατάλληλο τρόπο". 

  2. Για τους σκοπούς της παραγράφου 1 στοιχείο γ), κενό υγειονοµικής 
περίθαλψης σηµαίνει ότι δεν υπάρχουν ικανοποιητικά µέσα διάγνωσης, πρόληψης ή 
θεραπείας µιας πάθησης που έχει εγκριθεί στην Κοινότητα ή, ακόµη και αν υπάρχουν, 
ότι το εν λόγω φάρµακο δεν παρέχει σηµαντικό θεραπευτικό όφελος στους ασθενείς 
που πάσχουν από την εν λόγω πάθηση. 
2.1 Ακυρότητα λόγω µη απόδειξης θετικής σχέσης οφέλους-κινδύνου σύµφωνα µε 

το άρθρο 1 παράγραφος 28α της οδηγίας 2001/83/ΕΚ 
Για να προσδιοριστεί η ισορροπία µεταξύ κινδύνου και οφέλους, πρέπει και τα δύο 

στοιχεία, δηλαδή το όφελος και ο κίνδυνος, να µπορούν να εκτιµηθούν καθώς και 
να αξιολογηθούν µε βάση τα πραγµατικά περιστατικά. 

2.1.1 Μη ύπαρξη αποδεδειγµένου οφέλους 
Σε αντίθεση µε τις δηλώσεις της Moderna ότι το "εµβόλιο COVID-19 Moderna" είχε 

επίπεδο αποτελεσµατικότητας 94% (βλέπε, για παράδειγµα, Apotheken Umschau 
της 28/01/2021- Έγγραφο Α.18 .1), ο επιστήµονας και συνεκδότης του British 
Medical Journal (BMJ), Peter Doshi, εξέφρασε ήδη τον Νοέµβριο του 2020 
µεγάλες αµφιβολίες σχετικά µε αυτό (έγγρ. A.18.2) και στη συνέχεια, σε 
άρθρο που δηµοσιεύθηκε στις 4 Ιανουαρίου 2021, τεκµηρίωσε επιστηµονικά 
τις αµφιβολίες αυτές και πάλι λεπτοµερώς ως εξής (έγγρ. A.18.3):"Πριν από 
πέντε εβδοµάδες, όταν έθεσα ερωτήµατα σχετικά µε τα αποτελέσµατα των δοκιµών 
του εµβολίου covid-19 της Pfizer και της Moderna, το µόνο που υπήρχε στη 
δηµοσιότητα ήταν τα πρωτόκολλα της µελέτης και µερικά δελτία τύπου. Σήµερα, 
δύο δηµοσιεύσεις σε περιοδικά και περίπου 400 σελίδες συνοπτικών δεδοµένων 
είναι διαθέσιµες µε τη µορφή πολλαπλών εκθέσεων που παρουσιάστηκαν από και 
προς τον FDA πριν από την επείγουσα έγκριση του εµβολίου mRNA της κάθε 
εταιρείας από τον οργανισµό. Ενώ ορισµένα από τα πρόσθετα στοιχεία είναι 
καθησυχαστικά, ορισµένα δεν είναι. Εδώ περιγράφω τις νέες ανησυχίες σχετικά µε 
την αξ ιοπιστ ία και το νόηµα των αναφερόµενων αποτελεσµάτων 
αποτελεσµατικότητας 

"Ύποπτο covid-19"... 
Ωστόσο, αν η επιβεβαιωµένη covid-19 είναι κατά µέσο όρο πιο σοβαρή από την ύποπτη 
covid-19, θα πρέπει να έχουµε κατά νου ότι στο τέλος της ηµέρας, δεν είναι η µέση κλινική 
σοβαρότητα που έχει σηµασία, αλλά η συχνότητα της σοβαρής νόσου που επηρεάζει τις 
εισαγωγές στο νοσοκοµείο. Με 20 φορές περισσότερο ύποπτο covid-19 από 
επιβεβαιωµένο covid-19, και δοκιµές που δεν έχουν σχεδιαστεί για να αξιολογήσουν κατά 
πόσον τα εµβόλια µπορούν να διακόψουν τη µετάδοση του ιού, µια ανάλυση της 
σοβαρής νόσου ανεξάρτητα από τον αιτιολογικό παράγοντα -δηλαδή, τα ποσοστά 
νοσηλειών, περιστατικών εντατικής θεραπείας και θανάτων µεταξύ των συµµετεχόντων στις 
δοκιµές- φαίνεται επιβεβληµένη και είναι ο µόνος τρόπος για να αξιολογηθεί η πραγµατική 
ικανότητα των εµβολίων να ανακουφίσουν την πανδηµία. 

https://blogs.bmj.com/bmj/2020/11/26/peter-doshi-pfizer-and-modernas-95-effective-vaccines-lets-be-cautious-and-first-see-the-full-data/
https://restoringtrials.org/2020/09/18/covid19trialprotocolandstudydocs/
https://investors.pfizer.com/investor-news/press-release-details/2020/Pfizer-and-BioNTech-Announce-Vaccine-Candidate-Against-COVID-19-Achieved-Success-in-First-Interim-Analysis-from-Phase-3-Study/default.aspx
https://investors.pfizer.com/investor-news/press-release-details/2020/Pfizer-and-BioNTech-Conclude-Phase-3-Study-of-COVID-19-Vaccine-Candidate-Meeting-All-Primary-Efficacy-Endpoints/default.aspx
https://investors.modernatx.com/news-releases/news-release-details/modernas-covid-19-vaccine-candidate-meets-its-primary-efficacy
https://doi.org/10.1056/NEJMoa2035389
https://doi.org/10.1056/NEJMoa2034577
https://www.fda.gov/media/144416/download
https://www.fda.gov/media/144673/download
https://www.fda.gov/media/144245/download
https://www.fda.gov/media/144434/download
https://www.fda.gov/media/144246/download
https://www.fda.gov/media/144452/download
https://www.fda.gov/media/144453/download
https://www.bmj.com/content/371/bmj.m4037


Υπάρχει σαφής ανάγκη για δεδοµένα για να απαντηθούν αυτά τα ερωτήµατα, αλλά η 
92σέλιδη έκθεση της Pfizer δεν ανέφερε τις 3410 "ύποπτες περιπτώσεις covid-19". Ούτε και 
η δηµοσίευσή της στο New England Journal of Medicine. Ούτε καµία από τις εκθέσεις 
για το εµβόλιο της Moderna. Η µόνη πηγή που φαίνεται να το ανέφερε είναι η 
ανασκόπηση του FDA για το εµβόλιο της Pfizer... 
Αποτελεσµατικότητα του εµβολίου σε άτοµα που είχαν ήδη covid; 
Τα άτοµα µε γνωστό ιστορικό λοίµωξης SARS-CoV-2 ή προηγούµενη διάγνωση Covid-19 
αποκλείστηκαν από τις δοκιµές της Moderna και της Pfizer. Αλλά και πάλι 1125 (3,0%) των 
συµµετεχόντων στις δοκιµές της Pfizer θεωρήθηκαν θετικοί για SARS-CoV-2 κατά την 
έναρξη της µελέτης. 
Η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα του εµβολίου σε αυτούς τους λήπτες δεν έχει τύχει 
µεγάλης προσοχής, αλλά καθώς όλο και µεγαλύτερα τµήµατα του πληθυσµού πολλών 
χωρών µπορεί να είναι "µετα-κοβιδικά", τα δεδοµένα αυτά φαίνονται σηµαντικά. 
Κατά την καταµέτρησή µου, η Pfizer ανέφερε 8 περιπτώσεις επιβεβαιωµένου, 
συµπτωµατικού Covid-19 σε άτοµα θετικά για SARS-CoV-2 κατά την έναρξη της µελέτης (1 
στην οµάδα του εµβολίου, 7 στην οµάδα του εικονικού φαρµάκου, 
Όµως, µε µόνο περίπου τέσσερις έως 31 επαναµολύνσεις να έχουν καταγραφεί 
παγκοσµίως, πώς είναι δυνατόν, σε δοκιµές δεκάδων χιλιάδων ατόµων, µε µέση 
παρακολούθηση δύο µηνών, να υπάρχουν εννέα επιβεβαιωµένα κρούσµατα covid-19 
µεταξύ των ατόµων µε λοίµωξη SARS-CoV-2 κατά την έναρξη της µελέτης; Είναι αυτό 
αντιπροσωπευτικό της ουσιαστικής αποτελεσµατικότητας του εµβολίου, όπως φαίνεται να 
έχει υποστηρίξει το CDC; Ή µήπως πρόκειται για κάτι άλλο, όπως η πρόληψη των 
συµπτωµάτων του covid-19, ενδεχοµένως από το εµβόλιο ή από τη χρήση φαρµάκων που 
καταστέλλουν τα συµπτώµατα, και δεν έχει καµία σχέση µε την επαναµόλυνση; 
Χρειαζόµαστε τα ακατέργαστα δεδοµένα. Η αντιµετώπιση των πολλών ανοικτών 
ερωτηµάτων σχετικά µε αυτές τις δοκιµές απαιτεί πρόσβαση στα ακατέργαστα 
δεδοµένα των δοκιµών. Αλλά καµία εταιρεία δεν φαίνεται να έχει µοιραστεί τα 
δεδοµένα µε οποιονδήποτε τρίτο σε αυτό το σηµείο ... Η δήλωση ανταλλαγής 
δεδοµένων της Moderna αναφέρει ότι τα δεδοµένα "ma είναι διαθέσιµα κατόπιν 
αιτήµατος µόλις ολοκληρωθεί η δοκιµή". Αυτό µεταφράζεται σε κάποια στιγµή στα 
µέσα έως τα τέλη του 2022, καθώς η παρακολούθηση έχει προγραµµατιστεί για 2 
χρόνια". 
Με βάση τα επίσηµα διαθέσιµα στοιχεία, οι επιστήµονες συµπεραίνουν εποµένως 

ότι η αποτελεσµατικότητα του "εµβολίου COVID-19 Vaccine Moderna" είναι 
πολύ χαµηλότερη από το αναφερόµενο 94%. 

Επιπλέον, δεν υπάρχει καµία απόδειξη ότι τα άτοµα που "εµβολιάστηκαν" µε το 
"εµβόλιο COVID-19 Vaccine Moderna" δεν µπορούν να µολυνθούν και δεν 
µπορούν να γίνουν φορείς του ιού SARS-COV-2. Καταρχάς, οι µελέτες είναι 
πιθανότατα σχεδιασµένες µε τέτοιο τρόπο ώστε η απόδειξη αυτή να µην 
µπορεί να παρασχεθεί καθόλου. Στο άρθρο του που δηµοσιεύθηκε στο BMJ στις 
21/10/2020, ο Peter Doshi δήλωσε κυριολεκτικά "... Αλλά τι ακριβώς σηµαίνει όταν 
ένα εµβόλιο δηλώνεται "αποτελεσµατικό"; ... Ο Peter Hotez, κοσµήτορας της 
Εθνικής Σχολής Τροπικής Ιατρικής στο Baylor College of Medicine στο Χιούστον, 
δήλωσε: "Ιδανικά, θέλετε ένα αντι-ιικό εµβόλιο να κάνει δύο πράγµατα ... πρώτον, 
να µειώνει την πιθανότητα να αρρωστήσετε σοβαρά και να πάτε στο νοσοκοµείο και 
δεύτερον, να αποτρέπει τη µόλυνση και εποµένως να διακόπτει τη µετάδοση της 
νόσου". Ωστόσο, οι τρέχουσες δοκιµές φάσης ΙΙΙ δεν είναι στην πραγµατικότητα 
σχεδιασµένες για να αποδείξουν ούτε το ένα ούτε το άλλο. Καµία από τις δοκιµές 
που βρίσκονται σε εξέλιξη δεν έχει σχεδιαστεί για να ανιχνεύσει τη µείωση 
οποιουδήποτε σοβαρού αποτελέσµατος, όπως εισαγωγές στο νοσοκοµείο, χρήση 

https://doi.org/10.1056/NEJMoa2034577
https://doi.org/10.1016/S1473-3099(20)30783-0
https://bnonews.com/index.php/2020/08/covid-19-reinfection-tracker/


εντατικής θεραπείας ή θάνατοι. Ούτε τα εµβόλια µελετώνται για να διαπιστωθεί αν 
µπορούν να διακόψουν τη µετάδοση του ιού". (Έγγραφο Α.18.4). 

Ο ίδιος ο Chief Medical Officer της Moderna προειδοποίησε σε συνέντευξή του στις 
24/11/2020 (https://twitter.com/axios/status/1331090810666844161) κατά της 
υπερερµηνείας των αποτελεσµάτων των "µετριοπαθών" κλινικών δοκιµών. 
Κυριολεκτικά, δήλωσε: "Μέχρι στιγµής, δεν είναι σαφές αν το εµβόλιο θα σας αποτρέψει 
από το να µεταφέρετε ενδεχοµένως προσωρινά τον ιό και να µολύνετε άλλους". 
Ο ίδιος ο κατασκευαστής του "εµβολίου" επιβεβαιώνει έτσι ότι δεν υπάρχουν 
στοιχεία ότι το "εµβόλιο" εµποδίζει επίσης τη µετάδοση του ιού (έγγρ. Α.18.5). 
Το Ινστιτούτο Robert Koch δηλώνει ρητά τα εξής στην αρχική του σελίδα: "Δεν είναι ακόµη 

γνωστό πόσο διαρκεί η προστασία από το εµβόλιο. Η προστασία δεν αρχίζει 
επίσης αµέσως µετά τον εµβολιασµό και ορισµένα εµβολιασµένα άτοµα 
παραµένουν απροστάτευτα. Επιπλέον, δεν είναι ακόµη γνωστό αν ο εµβολιασµός 
προστατεύει επίσης από τον αποικισµό µε το παθογόνο SARS-CoV-2 ή από τη 
µετάδοση του παθογόνου σε άλλα άτοµα. Εποµένως, παρά τον εµβολιασµό, είναι 
απαραίτητο να προστατεύει κανείς τον εαυτό του και το περιβάλλον του, τηρώντας 
τους κανόνες AHA + A + L (κανόνες απόστασης, MNS). " (Έγγραφο Α.25). 

Συνεπώς, δεν έχει προσκοµιστεί η απόδειξη του οφέλους, υπό την έννοια της 
θετικής θεραπευτικής επίδρασης της δραστικής ουσίας "COVID-19 Vaccine 
Moderna", και για τον λόγο αυτό και µόνο η υπό όρους έγκριση είναι 
αντίθετη προς το δίκαιο της ΕΕ. 

2.1.2 Σηµαντικοί κίνδυνοι που δεν έχουν εντοπιστεί και συνεπώς είναι 
απροσδιόριστοι και προς το παρόν απροσδιόριστοι κίνδυνοι 

Σύµφωνα µε το άρθρο 1 αριθ. 28 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, ο κίνδυνος που συνδέεται µε τη 
χρήση του φαρµάκου ορίζεται ως εξής: " - κάθε κίνδυνος που αφορά την ποιότητα, 
την ασφάλεια ή την αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου για την υγεία των ασθενών 
ή τη δηµόσια υγεία". 

Σύµφωνα µε το παράρτηµα I (Περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος) της 
προσβαλλόµενης εδώ εκτελεστικής απόφασης της Ευρωπαϊκής Επιτροπής 
(έγγρ. A.2.2), σηµείο 4.5 (Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και άλλες 
αλληλεπιδράσεις), "δεν έχουν διεξαχθεί µελέτες για την ανίχνευση 
αλληλεπιδράσεων". 

Λαµβάνοντας υπόψη το γεγονός ότι η λεγόµενη. Λαµβάνοντας υπόψη το γεγονός ότι τα 
λεγόµενα "εµβόλια" Covid, όπως το "COVID-19 Vaccine Moderna", προορίζονται κυρίως 
για την προστασία των ηλικιωµένων και του πληθυσµού µε προβλήµατα υγείας και ότι 
αυτή η οµάδα πληθυσµού συνήθως λαµβάνει ένα ή περισσότερα φάρµακα σε τακτική 
βάση, πρέπει να ληφθεί υπόψη το γεγονός ότι οι αλληλεπιδράσεις του "COVID-19 
Vaccine Moderna" µε άλλα φάρµακα δεν είναι γνωστές, το γεγονός ότι οι 
αλληλεπιδράσεις του "COVID-19 Vaccine Moderna" µε άλλα φάρµακα δεν έχουν 
δοκιµαστεί, πρέπει να οδηγήσει στο συµπέρασµα ότι οι κίνδυνοι που απορρέουν 
από το "COVID-19 Vaccine Moderna", για τον λόγο αυτό και µόνο, δεν είναι επί του 
παρόντος καθόλου εξακριβώσιµοι, πόσο µάλλον αξιολογήσιµοι και αξιοποιήσιµοι. 

Συνεπώς, αυτή και µόνο η περίσταση θα έπρεπε να οδηγήσει στην απόρριψη της αίτησης 
έγκρισης! 
2.1.3 Μη συνεκτίµηση των σηµαντικών κινδύνων, η οποία δεν θα επέτρεπε ποτέ να 

χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας υπό όρους για ένα φάρµακο που προορίζεται 
για έναν κατά βάση υγιή πληθυσµό. 

Οι ουσιαστικοί κίνδυνοι που συνδέονται µε τη χορήγηση της δραστικής ουσίας "COVID-19 
Vaccine Moderna" έχουν ήδη υποβληθεί στον EMA σε αίτηση που υποβλήθηκε την 
1/12/2020 από τους Dr. Wolfgang Wodarg και Dr. Mike Yeadon, σχετικά µε την 



τότε επικείµενη έγκριση της πρώτης δραστικής ουσίας "Comirnaty" της BioNTech 
µε βάση το mRNA (Έγγραφο Α.19). 

Δυστυχώς, η αίτηση αυτή αγνοήθηκε, όπως και η προειδοποίηση που στάλθηκε 
ηλεκτρονικά, επίσης από τους ενάγοντες, κυρίως στην Επιτροπή της ΕΕ και τον 
ΕΜΑ στις 19/12/2020 (Έγγραφο Α.4). 

Από την επιστηµονική αξιολόγηση που εκπονήθηκε από τον Prof.Dr.rer.nat. Stefan W. 
Hockertz, τοξικολόγο, ανοσολόγο και φαρµακολόγο, European reg. toxicologist 
(έγγρ. A.20.1), αναφέρονται τα ακόλουθα σχετικά µε τους κινδύνους από τη 
χορήγηση της δραστικής ουσίας "COVID-19 Vaccine Moderna" που δεν έχουν 
ληφθεί υπόψη (οι αριθµοί σελίδων που παρατίθενται παραπέµπουν στην ανοικτή 
έκθεση αξιολόγησης του EMA - έγγρ. A.1)): "Βασικά, η χρήση της λέξης "εµβόλιο" 
για το mRNA1273 από τη Moderna είναι παραπλανητική και προωθεί µια θετική 
νοοτροπία στον αναγνώστη σχετικά µε το προϊόν όσον αφορά την προστατευτική 
δράση. Σύµφωνα µε τον επιστηµονικό ορισµό, η νέα τεχνική της εισαγωγής mRNA 
σε ανθρώπινα κύτταρα λογίζεται ως γονιδιακή θεραπεία και το εµβόλιο αποτελεί 
συνεπώς προϊόν γονιδιακής θεραπείας. Σύµφωνα µε τον ορισµό του FDA, 
γονιδιακή θεραπεία στον άνθρωπο είναι η τροποποίηση ή ο χειρισµός της 
έκφρασης ενός γονιδίου ή η µεταβολή των βιολογικών ιδιοτήτων ζωντανών 
κυττάρων για θεραπευτικούς σκοπούς. Δεδοµένου ότι οι ανεπιθύµητες 
ενέργειες και ιδίως οι µακροχρόνιες παρενέργειες των προϊόντων γονιδιακής 
θεραπείας δεν έχουν καν αρχίσει να µελετώνται, είναι ακατάλληλο να µιλάµε για 
το mRNA1273 ως προστατευτικό εµβόλιο µε τον κλασικό τρόπο. Για λόγους 
απλότητας και για την καλύτερη σύγκριση της γνώµης των εµπειρογνωµόνων µε 
την αρχική έκθεση του ΕΜΑ, ο όρος "εµβόλιο" θα συνεχίσει να χρησιµοποιείται στα 
επόµενα. Ωστόσο, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη ότι πρόκειται για προϊόν 
γονιδιακής θεραπείας που µεταβάλλει τα ανθρώπινα κύτταρα. https://
www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/what-
gene-therapy... 

Ο αιτών διαβεβαιώνει ότι όλα τα δείγµατα της κλινικής φάσης 3 θα 
παρακολουθούνται 24 µήνες µετά τον δεύτερο εµβολιασµό. 
Η µακροχρόνια βλάβη από τον εµβολιασµό δεν µπορεί να προσδιοριστεί λόγω του µαζικά 
µειωµένου χρόνου παρατήρησης της µελέτης κλινικής φάσης. Είναι γνωστό ότι οι 
παρενέργειες ενός εµβολιασµού µπορούν επίσης να εµφανιστούν πολύ στο 
µέλλον." σελ. 15. "Ο αιτών προτίθεται να συνεχίσει την τρέχουσα βασική µελέτη φάσης 3 
P301 µε όλους τους συµµετέχοντες να παρακολουθούνται µέχρι 24 µήνες µετά τη δεύτερη 
δόση, ώστε να ληφθούν µακροπρόθεσµα δεδοµένα και να διασφαλιστεί επαρκής 
παρακολούθηση για την υποστήριξη µιας τυπικής άδειας κυκλοφορίας." … 
Ακαθαρσίες προϊόντος: 
Προσµίξεις του mRNA: 
Οι πρώτες παρτίδες του εµβολίου, στις οποίες περιλαµβάνονταν οι πρώτες παρτίδες της 
κλινικής δοκιµής, είχαν υψηλότερη καθαρότητα από τα προτεινόµενα όρια και από 
ορισµένες παρτίδες του τρέχοντος εµβολίου που χορηγήθηκε στους συµµετέχοντες στην 
κλινική δοκιµή ΙΙΙ. Οι χαµηλότερες τιµές καθαρότητας RNA που µετρήθηκαν σε ορισµένες 
παρτίδες δεν είναι αποδεκτές από τον ΕΜΑ. 
Επί του παρόντος, είναι διαθέσιµα πολύ λίγα δεδοµένα ανάλυσης παρτίδων από την 
εµπορική διαδικασία παρασκευής για να παρέχουν ακριβέστερες πληροφορίες σχετικά µε 
την επίδραση του εµβολίου χαµηλότερης καθαρότητας RNA. Μόλις είναι διαθέσιµες αυτές 
οι πληροφορίες, οι προδιαγραφές και τα όρια θα εξακολουθήσουν να προσαρµόζονται 
µετά την έγκριση από τη Moderna. 
Στη µελέτη φάσης ΙΙ, παρατηρήθηκαν συγκρίσιµες αποκρίσεις εξουδετερωτικών 
αντισωµάτων σε άτοµα που έλαβαν αποτελεσµατικές δόσεις 40 g και 79 g. Επιπλέον, η µη 

https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/what-gene-therapy
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/what-gene-therapy


κλινική ρύθµιση έδειξε ότι οι παρτίδες χαµηλότερης καθαρότητας ήταν εξίσου 
αποτελεσµατικές µε τις παρτίδες υψηλότερης καθαρότητας. Λαµβάνοντας υπόψη το 
σύνολο των δεδοµένων, ο EMA δικαιολογεί το προτεινόµενο χαµηλότερο όριο 
καθαρότητας. 
Εάν οι δόσεις των 40g και 79g είναι αποτελεσµατικές, γιατί να εγχύσετε 100g RNA 
δύο φορές. Περισσότερο RNA χρειάζεται περισσότερα λιπίδια και διαλύτες που 
οδηγούν σε µεγαλύτερη τοξικότητα και βλάβη του οργανισµού (βλ. παρακάτω);   
Πολλαπλές πρωτεϊνικές ζώνες: 
Υπήρχαν πολλαπλές πρωτεϊνικές ζώνες που παρήχθησαν από το mRNA. Αυτές οι 
πρόσθετες πρωτεϊνικές ζώνες θα πρέπει να συγκριθούν µε τους αντίστοιχους θετικούς και 
αρνητικούς ελέγχους. Η EMA δεν είναι σίγουρη αν σχηµατίζονται και άλλες πρωτεΐνες/
πεπτίδια εκτός από την πρωτεΐνη spike. Εάν συµβεί αυτό, πρέπει να πραγµατοποιηθεί 
ανάλυση της πρωτεϊνικής αλληλουχίας για να αποκλειστούν πιθανές οµολογίες µε άλλα 
πεπτίδια που θα µπορούσαν να οδηγήσουν σε µοριακό µιµητισµό (ο µιµητισµός 
πρωτεϊνών οδηγεί σε αυτοάνοσα νοσήµατα). Η Moderna πρέπει να αναλύσει τις 
πρόσθετες ζώνες και τα δεδοµένα πρέπει να υποβληθούν στον EMA. 
σ.19:" Πρόσθετες ζώνες παρατηρούνται µε δοκιµασία µετάφρασης in vitro. Για την 
περαιτέρω διαλεύκανση της φύσης αυτών των πρόσθετων ζωνών, θα πρέπει να 
παρασχεθούν δεδοµένα. Επιπλέον, θα πρέπει να δοθούν πρόσθετες λεπτοµέρειες για τη 
µέθοδο µετάφρασης in vitro και τους αρνητικούς και θετικούς ελέγχους που 
χρησιµοποιήθηκαν, δεδοµένου ότι ο αριθµός και η ένταση των µη ειδικών ζωνών που 
παρατηρήθηκαν εξακολουθούν να αφήνουν κάποια αβεβαιότητα όσον αφορά την πιθανή 
µετάφραση πρόσθετων πρωτεϊνών/πεπτιδίων. Στο πλαίσιο αυτό ζητούνται πρόσθετα 
στοιχεία χαρακτηρισµού ή επιστηµονική αιτιολόγηση (REC)." 
Προσµίξεις µέσω dsRNA: Πρέπει να διασφαλίζεται ότι η επιµόλυνση µε δίκλωνο dsRNA 
παραµένει πάντα σε χαµηλά επίπεδα, δεδοµένου ότι το dsRNA έχει ανοσοδιεγερτική 
δράση. Ποια είναι η στρατηγική ελέγχου και ποιο είναι το επίπεδο επιµόλυνσης από 
dsRNA στο τελικό προϊόν; Σελ. 20: "... τονίζεται ότι η στρατηγική ελέγχου θα πρέπει να 
διασφαλίζει ότι τα επίπεδα dsRNA θα βρίσκονται πάντοτε σε αρκετά χαµηλό επίπεδο όταν 
η διαδικασία παρασκευής εκτελείται εντός των καταχωρηµένων περιοχών παραµέτρων της 
διαδικασίας, λαµβάνοντας υπόψη τις δυνητικά ανοσοδιεγερτικές ιδιότητές του. 
"Προσµίξεις στο λιπίδιο SM-102: 
Ανιχνεύθηκαν προσµίξεις του λιπιδίου SM-102. Είναι πιθανό οι προσµίξεις αυτές να 
βρίσκονται και στο τελικό προϊόν. Η φύση των προσµίξεων δεν έχει περιγραφεί µε 
σαφήνεια, έτσι ώστε να µην µπορεί κανείς να κάνει καµία δήλωση σχετικά µε τις βλάβες 
που µπορεί να προκληθούν στον οργανισµό. Η Moderna περιγράφει τις ακαθαρσίες ως 
ουσίες που σχετίζονται µε το προϊόν και ακαθαρσίες που σχετίζονται µε τη διαδικασία 
(στοιχειακές ακαθαρσίες, υπολείµµατα διαλυτών, υπεροξείδια, περιεκτικότητα σε νερό και 
ανόργανες ακαθαρσίες). Παρόλο που ο εµβολιασµός έχει ήδη ξεκινήσει, δεν υπάρχουν 
στοιχεία για την αξιολόγηση του κινδύνου επικινδυνότητας για τον οργανισµό. Όλες 
οι προσµείξεις θα πρέπει να αξιολογούνται µε διαφορετικές τοξικολογικές εκτιµήσεις 
κινδύνου. Επιπλέον, ο αιτών θα πραγµατοποιήσει αξιολόγηση των µεταλλαξιογόνων 
προσµίξεων µε βάση το ICH M7. 
Η Moderna θα πρέπει να ελέγχει τα ενδιάµεσα προϊόντα και το τελικό προϊόν για 
προσµίξεις βενζολίου, το οποίο µπορεί να υπάρχει π.χ. στο τολουόλιο ή την ακετόνη. Ο 
αιτών ανέλαβε να υποβάλει εκτίµηση κινδύνου για την παρουσία βενζολίου στο SM-102. 
Το βενζόλιο είναι µία από τις ουσίες που αποδεδειγµένα προκαλούν καρκίνο στον 
άνθρωπο. Επιδηµιολογικές µελέτες έχουν δείξει σαφείς συνδέσεις µεταξύ της 
επαγγελµατικής έκθεσης σε βενζόλιο και της εµφάνισης λευχαιµιών και λεµφωµάτων. Σε 
µελέτες σε ζώα, το βενζόλιο οδηγεί επίσης στην ανάπτυξη όγκων σε άλλους ιστούς και 
όργανα. 



p. 23: "Οι πληροφορίες που παρέχονται σχετικά µε τις πιθανές προσµίξεις στο SM-102 
περιλαµβάνουν ουσίες που σχετίζονται µε το προϊόν και προσµίξεις που σχετίζονται µε τη 
διαδικασία (στοιχειακές προσµίξεις, υπολείµµατα διαλυτών, υπεροξείδια, περιεκτικότητα σε 
νερό και ανόργανες προσµίξεις). Ο αιτών θα παράσχει αξιολόγηση των µεταλλαξιογόνων 
προσµείξεων µε βάση το ICH M7 (REC)." Σελ. 23: "Μια δοκιµή για το βενζόλιο, το οποίο 
µπορεί να υπάρχει π.χ. στο τολουόλιο ή την ακετόνη, θα πρέπει να διενεργείται στο τελικό 
έκδοχο ή σε κατάλληλο ενδιάµεσο προϊόν, εάν δεν δικαιολογείται διαφορετικά. Ο αιτών 
δεσµεύτηκε να υποβάλει εκτίµηση κινδύνου για την παρουσία βενζολίου στο SM-102 
(REC)." 
Προσµίξεις στο λιπίδιο PEG2000-DMG: 
Κατά τη σύνθεση του PEG2000-DMG ανιχνεύθηκε πολυδιασπορά ως µορφή 
πρόσµιξης. Η µέτρηση της πολυδιασποράς µε χρωµατογραφία διαπερατότητας σε πηκτή 
ως µέτρο του πλάτους των κατανοµών µοριακών βαρών είναι πολύ σηµαντική για τη 
σωστή ερµηνεία και σύγκριση των διαφορετικών, κατά τη σύνθεση λαµβανόµενων, 
κατανοµών µοριακών βαρών των πολυµερών. Οι παρεχόµενες πληροφορίες για τα 
αποτελέσµατα της χρωµατογραφίας διαπερατότητας σε πηκτή δεν ήταν επαρκείς, 
δεδοµένου ότι η αναφορά των προσµίξεων στα δεδοµένα ανάλυσης παρτίδας δεν ταιριάζει 
µε τα τρέχοντα δεδοµένα χαρακτηρισµού. 
Η πιθανή παρουσία µεταλλαξιογόνων προσµίξεων στο PEG2000-DMG θα πρέπει να 
αξιολογηθεί και τα αποτελέσµατα θα υποβληθούν όχι µετά την έγκριση, διότι η 
µεταλλαξιγένεση αποτελεί επικίνδυνο τοξικολογικό κίνδυνο για τους ανθρώπους. Η 
πολυδιασπορά και τα αριθµητικά όρια θα πρέπει να συµπεριληφθούν στις προδιαγραφές 
µετά την έγκριση για το PEG2000-DMG. Η τρέχουσα αναφορά των προσµείξεων δεν 
είναι αποδεκτή. Επίσης, τα δεδοµένα χαρακτηρισµού για τις προσµείξεις που βρίσκονται 
επί του παρόντος υπό την ένδειξη "άγνωστο περιεχόµενο" θα πρέπει να παρέχονται 
µόνο µετά την έγκριση. σελ. 25:" Η πολυδιασπορά αναλύθηκε µε GPC Παρέχονται 
πληροφορίες σχετικά µε το προφίλ των προσµείξεων. Οι πληροφορίες αυτές δεν είναι 
επαρκείς, δεδοµένου ότι η αναφορά των προσµείξεων στα δεδοµένα ανάλυσης της 
παρτίδας δεν συνάδει µε τα τρέχοντα δεδοµένα χαρακτηρισµού. Η πιθανή παρουσία 
µεταλλαξιογόνων προσµίξεων στο PEG2000-DMG θα πρέπει να αξιολογηθεί και τα 
αποτελέσµατα θα παρασχεθούν µετά την έγκριση (REC).... Η προδιαγραφή δεν είναι επί 
του παρόντος αποδεκτή. Η πολυδιασπορά θα πρέπει να συµπεριληφθεί στις 
προδιαγραφές για το PEG2000-DMG µετά την έγκριση. Τα αριθµητικά όρια για 
καθορισµένες και µη καθορισµένες προσµίξεις θα συµπεριληφθούν στις προδιαγραφές του 
PEG2000-DMG µετά την έγκριση. Η τρέχουσα αναφορά των προσµείξεων δεν είναι 
αποδεκτή. Τα δεδοµένα χαρακτηρισµού για τις προσµείξεις που αναφέρονται στο πλαίσιο 
"περιεκτικότητα άγνωστη" θα πρέπει να παρέχονται µετά την έγκριση (REC)." 
Πιθανή µόλυνση από νιτροζαµίνες: 
Δεν υπάρχει ποσοτική εκτίµηση κινδύνου για τις νιτροζαµίνες στο νανοσωµατίδιο ή στο 
τελικό προϊόν. Οι νιτροζαµίνες θεωρούνται ισχυρά καρκινογόνα που µπορεί να 
προκαλέσουν καρκίνο σε διάφορα όργανα και ιστούς, συµπεριλαµβανοµένων των 
πνευµόνων, του εγκεφάλου, του ήπατος, των νεφρών, της ουροδόχου κύστης, του 
στοµάχου, του οισοφάγου και του ρινικού κόλπου. 
p. 34: "Ο αιτών υπέβαλε µια προκαταρκτική αξιολόγηση κινδύνου όσον αφορά τις πιθανές 
µολύνσεις νιτροζαµινών στο τελικό προϊόν, η οποία θεωρείται αποδεκτή, αλλά θα πρέπει 
να συµπληρωθεί µε ποσοτική αξιολόγηση κινδύνου, εστιάζοντας ιδίως στα συστατικά των 
νανοσωµατιδίων. (REC)." 
10. Μόλυνση του DNA: 
  Ο EMA επιτρέπει την απαλλαγή από τις δοκιµές ελέγχου κατά τη διαδικασία για τα 
υπολείµµατα πλασµιδιακού DNA και τον αριθµό αντιγράφων πλασµιδιακού DNA. Το 
ποσοστό του οµοιοπολικά κλειστού  κυκλικού DNA παρακολουθείται τακτικά µετά τη 
χρωµατογραφία. Ωστόσο, η  µέθοδος  αυτή  δεν έχει ακόµη επικυρωθεί και 



απαιτεί περαιτέρω παρακολούθηση. Ειδικότερα, τα υπολείµµατα γραµµικοποιηµένου 
πλασµιδιακού DNA δεν έχουν ελεγχθεί ικανοποιητικά, διότι δεν υπάρχουν αναλυτικά 
δεδοµένα από επαρκείς παρτίδες. 
 Ο κίνδυνος ενσωµάτωσης των γραµµικών υπολειµµάτων DNA στο γονιδίωµα του 
κυττάρου ξενιστή και, κατά συνέπεια, η ανάπτυξη καρκινικών κυττάρων δεν 
συζητείται. 
σελ.18: "Το γραµµικοποιηµένο πλασµιδιακό DNA θεωρείται ως το αρχικό υλικό.Η 
παρασκευή περιγράφεται µε επαρκείς λεπτοµέρειες, καλύπτοντας: Η παρασκευή 
περιγράφει λεπτοµερώς την προέλευση της αλληλουχίας του DNA, τον πλασµιδιακό 
χάρτη, τη δηµιουργία της κυτταρικής σειράς ξενιστή, τον µετασχηµατισµό και τον 
καθαρισµό της κυτταρικής σειράς ξενιστή, το σύστηµα τραπεζών πλασµιδιακών κυττάρων 
και τη δοκιµή σταθερότητας και το γραµµικοποιηµένο πλασµιδιακό DNA ελέγχεται 
καταρχήν διεξοδικά. Οι προδιαγραφές είναι γενικά κατάλληλες για έγκριση, ωστόσο θα 
επανεξεταστούν αφού παραχθεί επαρκής αριθµός παρτίδων (REC). 
Η παράλειψη µιας δοκιµής ελέγχου κατά τη διαδικασία για τη διατήρηση πλασµιδίων και 
τον αριθµό αντιγράφων πλασµιδίων δικαιολογείται επαρκώς. Το ποσοστό οµοιοπολικά 
κλειστού κυκλικού DNA (%cccDNA) παρακολουθείται τακτικά µετά τη χρωµατογραφία 
στίλβωσης. Ωστόσο, θα πρέπει να προσκοµιστούν στοιχεία  σχετικά µε την εξειδίκευση/
επικύρωση των µεθόδων που χρησιµοποιούνται για τη δοκιµή απελευθέρωσης (REC) . 
Επιπλέον, ζητούνται πηγές για όλα τα κατάλληλα υλικά αναφοράς/έλεγχοι δοκιµών για την 
παρασκευή πλασµιδίων και γραµµικοποιηµένου DNA (REC). ... Σύγκριση της διεργασίας 
Α έναντι της διεργασίας Β: 
1.Σύγκριση παρτίδων: 
Δηµιουργήθηκαν και συγκρίθηκαν αναλυτικά δεδοµένα σύγκρισης από διαφορετικές 
παρτίδες από διαφορετικές διεργασίες.  Δεν µπορούν να εξαχθούν οριστικά 
συµπεράσµατα σχετικά µε τη συγκρισιµότητα των διεργασιών για την κλίµακα Α 
(κλινική) και την κλίµακα Β (εµπορική). Θα ζητηθεί η τελική έκθεση επικύρωσης που θα 
περιλαµβάνει αξιολόγηση της συγκρισιµότητας. Οι διαφορές βασίζονται στην περιγραφή 
και την αιτιολόγηση των αλλαγών της διαδικασίας, συµπεριλαµβανοµένων των θέσεων, 
των κλιµάκων, των πρώτων υλών, του εξοπλισµού της διαδικασίας, και στην αξιολόγηση 
της απόδοσης της διαδικασίας όσον αφορά τις κρίσιµες παραµέτρους της διαδικασίας και 
τις ΟΠΠ, καθώς και στη στατιστική αξιολόγηση της συγκρισιµότητας των αποτελεσµάτων 
των δοκιµών απελευθέρωσης. Ο EMA δεν επαλήθευσε ότι τα δεδοµένα χαρακτηρισµού 
των εµπορικών παρτίδων που κατασκευάζει η Lonza είναι πανοµοιότυπα µε τις παρτίδες 
από την κλινική δοκιµή. Οι µελέτες συγκρισιµότητας δεν έχουν ακόµη διεξαχθεί. οι τελικές 
προδιαγραφές για τα λιπιδανιοσωµατίδια και το τελικό προϊόν δεν έχουν ακόµη αναλυθεί 
και εφαρµοστεί. Η Moderna πρέπει πρώτα να συλλέξει δεδοµένα ανάλυσης από τις 
παρτίδες που παράγονται τώρα για τον λαϊκό εµβολιασµό. 
Οι άνθρωποι εµβολιάζονται µε ουσίες, για τις οποίες δεν είναι ακόµη δυνατό να 
πούµε αν το εµβόλιο που προέρχεται από την εµπορική παραγωγή είναι 
πανοµοιότυπο µε το εµβόλιο που προέρχεται από την κλινική φάση. 
p. 28: "Τα δεδοµένα αναλυτικής συγκρισιµότητας δηµιουργήθηκαν µε τέσσερις παρτίδες 
φάσης 1/φάσης 2 και έξι παρτίδες φάσης III πιλοτικής κλίµακας Α από τη Moderna, TX- 
τρεις παρτίδες πιλοτικής κλίµακας Α PPQ από την Catalent που προορίζονται για έγκριση 
κλινικής/επείγουσας χρήσης/εµπορική χρήση εκτός ΕΕ, και µία παρτίδα κλίµακας Β από τη 
Rovi, Ισπανία (κατασκευαστής τελικού προϊόντος στην ΕΕ που προορίζεται για εµπορική 
χρήση). Χρησιµοποιήθηκε παρόµοια προσέγγιση για τη συγκρισιµότητα σε όλες τις 
διαδικασίες παρασκευής. Η συγκρισιµότητα µεταξύ των διεργασιών αποδείχθηκε µε α) 
σύγκριση των διεργασιών και περιγραφή των αλλαγών, β) εκτεταµένο χαρακτηρισµό 
(φυσικοχηµικές ιδιότητες, µέγεθος σωµατιδίων και προσµίξεις) των κλινικών παρτίδων 
φάσης 1/2 και φάσης 3 και των παρτίδων PPQ µέχρι την κλίµακα Α και γ) αποτελέσµατα 
απελευθέρωσης παρτίδων. Περαιτέρω η συγκρισιµότητα της κλίµακας Α στην κλίµακα Β θα 



βασίζεται στην περιγραφή και αιτιολόγηση των αλλαγών της διαδικασίας, 
συµπεριλαµβανοµένων των χώρων, των κλιµάκων, των πρώτων υλών, του εξοπλισµού 
της διαδικασίας και της αξιολόγησης της απόδοσης της διαδικασίας σε σχέση µε τα CPPs 
και τα IPCs, καθώς και στη στατιστική αξιολόγηση της συγκρισιµότητας των 
αποτελεσµάτων των δοκιµών απελευθέρωσης. Οι εκτεταµένες δοκιµές αναλυτικού 
χαρακτηρισµού δεν διενεργούνται στο επίπεδο του τελικού προϊόντος στο πλαίσιο των 
µελετών συγκρισιµότητας, καθώς τα χαρακτηριστικά του τελικού προϊόντος είναι τα ίδια µε 
τα χαρακτηριστικά του ενδιάµεσου προϊόντος LNP φορτωµένου µε mRNA. Παρ' όλα αυτά, 
διατίθενται αποτελέσµατα για µία εµπορική παρτίδα της κλίµακας Β που κατασκευάστηκε 
στον τόπο παρασκευής του τελικού προϊόντος για την αγορά της ΕΕ (Rovi, Ισπανία), 
εποµένως, αν και υπάρχουν επαρκείς πληροφορίες συγκρισιµότητας για να 
δικαιολογήσουν την έγκριση σε αυτή την πανδηµία, δεν µπορεί να εξαχθεί τελικό 
συµπέρασµα όσον αφορά τη συγκρισιµότητα της κλίµακας Α µε την κλίµακα Β. Ζητείται η 
τελική έκθεση επικύρωσης που θα περιλαµβάνει αξιολόγηση της συγκρισιµότητας (ειδική 
υποχρέωση 2)." σ. 27: "Ο αιτών δεσµεύτηκε να παράσχει αποτελέσµατα συγκρισιµότητας, 
συµπεριλαµβανοµένων εκτεταµένων δεδοµένων χαρακτηρισµού µε τη χρήση της πλήρους 
οµάδας µεθόδων χαρακτηρισµού από όλες τις παρτίδες PPQ που κατασκευάστηκαν από 
την Lonza AG, CH, αποδεικνύοντας ότι το εµπορικό προϊόν που κατασκευάζεται στην 
εγκατάσταση της Lonza, Visp είναι αντιπροσωπευτικό του υλικού που χρησιµοποιήθηκε 
στις κλινικές δοκιµές. (Ειδική υποχρέωση 2)." 
p. 32: "Όπως αναφέρθηκε προηγουµένως, δόθηκε η δέσµευση για αυστηροποίηση των 
προδιαγραφών όταν θα είναι διαθέσιµα περισσότερα δεδοµένα ανάλυσης παρτίδων από 
τη συνήθη παραγωγή. Ο αιτών θα πρέπει να καθορίσει τις τελικές προδιαγραφές για το 
LNP και το τελικό προϊόν το αργότερο στις 30-06-2021 (Ειδική υποχρέωση 3). 
Μη κλινικές πτυχές 
1. Δευτερογενής φαρµακοδυναµική: 
                      Δεν έχουν διεξαχθεί µελέτες σχετικά µε τη δευτερογενή φαρµακοδυναµική. 
Η δευτερογενής φαρµακοδυναµική µετρά τη σχέση µεταξύ της ποσότητας του φαρµάκου 
και της αντίστοιχης ανεπιθύµητης αντίδρασης του οργανισµού σε αυτό. Είναι υπερβολικά 
σηµαντικό να γνωρίζουµε πώς το φάρµακο επηρεάζει τον οργανισµό, κάτι  που δ ε ν 
σχετίζεται µε την πρωτογενή επίδραση-στόχο. 
2.Φαρµακολογία της ασφάλειας: 
Δεν έχουν διεξαχθεί µελέτες φαρµακολογίας για την ασφάλεια. 
Η φαρµακολογία της ασφάλειας είναι σηµαντική για τον εντοπισµό και τη διερεύνηση των 
πιθανών δυσµενών φαρµακοδυναµικών επιδράσεων των νέων χηµικών οντοτήτων στις 
φυσιολογικές λειτουργίες σε σχέση µε την έκθεση στο θεραπευτικό εύρος και πέραν αυτού. 
3. Φαρµακοδυναµικές αλληλεπιδράσεις φαρµάκων: 
Δεν έχουν πραγµατοποιηθεί µελέτες σχετικά µε φαρµακοδυναµικές αλληλεπιδράσεις 
φαρµάκων. 
Αυτό σηµαίνει ότι δεν υπάρχουν µελέτες σχετικά µε τη συµπεριφορά του εµβολίου σε έναν 
οργανισµό που παρουσιάζει φυσιολογικές αλλαγές λόγω ασθενειών, γενετικών 
µεταλλάξεων, γήρανσης ή επίδρασης άλλων φαρµάκων. 
p. 43: "Δεν έχουν πραγµατοποιηθεί µελέτες σχετικά µε τη δευτερογενή φαρµακοδυναµική, 
τη φαρµακολογία ασφάλειας και τις φαρµακοδυναµικές αλληλεπιδράσεις φαρµάκων, 
γεγονός που είναι σύµφωνο µε τις ισχύουσες κατευθυντήριες γραµµές." 
Φαρµακοκινητική (PK) 
Δεν έχουν πραγµατοποιηθεί µελέτες ADME. 
Η ADME (απορρόφηση, κατανοµή, µεταβολισµός, απέκκριση) περιγράφει τη 
διαθεσιµότητα/χρήση του εµβολίου στον οργανισµό. Εξετάζεται ο τρόπος µε τον οποίο το 
εµβόλιο απορροφάται, κατανέµεται στον οργανισµό, µεταβολίζεται από τον µεταβολισµό 
και πώς απεκκρίνεται. Και τα τέσσερα σηµεία επηρεάζουν την ισχύ και το χρόνο επίδρασης 
του εµβολίου στα κύτταρα και τους ιστούς. Δεν είναι αποδεκτό ότι ο EMA ισχυρίστηκε ότι οι 



µελέτες ADMA δεν είναι σχετικές µε τη διερεύνηση της ανάπτυξης και αδειοδότησης ενός 
νέου εµβολίου. 
Ένα εµβόλιο µε εντελώς νέα τεχνολογία πρέπει να παρακολουθείται στενά προς 
κάθε κατεύθυνση, συµπεριλαµβανοµένου, ιδίως, του τρόπου µε τον οποίο τα συστατικά 
του εµβολίου απορροφώνται, µεταβολίζονται και διασπώνται από τον οργανισµό και του 
κατά πόσον απεκκρίνονται τυχόν υπολείµµατα που µπορούν να µολύνουν το περιβάλλον 
και να µολύνουν πηγές όπως το πόσιµο νερό. 
p. 47: "Δεν διεξήχθησαν ειδικές µελέτες ADME µε το mRNA-1273, γεγονός που είναι 
αποδεκτό, καθώς γενικά οι µη κλινικές µελέτες PK δεν είναι σχετικές µε την υποστήριξη της 
ανάπτυξης και της αδειοδότησης εµβολίου για µολυσµατικές ασθένειες. Ωστόσο, οι µελέτες 
κατανοµής θα πρέπει να διεξάγονται σε περίπτωση που χρησιµοποιούνται νέα 
σκευάσµατα ή νέα έκδοχα." 

Μελέτη διανοµής: 
α) η µελέτη κατανοµής δεν διεξήχθη µε το αρχικό εµβόλιο αλλά µε ένα άλλο RNA, 
το mRNA-1647, µε τρόπο µη GLP (GLP = ορθή εργαστηριακή πρακτική) ως 100 g 
εφάπαξ δόση IM ένεσης σε αρουραίους Sprague Dawley. 
Το mRNA-1647 περιέχει έξι διαφορετικά mRNA αλλά την ίδια σύνθεση λιπιδανικών 
σωµατιδίων (LNP). Αν και η σύνθεση των LNP καθορίζει τους ιστούς στους οποίους 
διεισδύουν, η ποσότητα και το µήκος των έξι mRNAs υπαγορεύουν το µέγεθος των 
σωµατιδίων και συνεπώς και την ποσότητα πρόσληψης και την τοξικότητα του 
συµπλόκου LNP/mRNA από τα κύτταρα, η οποία θα είναι διαφορετική από το 
αρχικό εµβόλιο mRNA-1273. 
5 αρουραίοι θυσιάστηκαν για κάθε χρονική στιγµή (2, 8, 24, 48, 72 και 120 ώρες 
µετά την ένεση). Στη συνέχεια, εξετάστηκε η παρουσία mRNAs στο αίµα και σε 
διάφορα όργανα: 
Στα περισσότερα όργανα (εκτός από τους νεφρούς) τα mRNA βρέθηκαν ήδη µετά το 
συντοµότερο χρονικό σηµείο των 2 ωρών (µέγιστη τιµή µεταξύ 2-24 ωρών)- 
ειδικότερα, mRNA βρέθηκε στο σηµείο έγχυσης του µυός, στο πλάσµα, στους 
λεµφαδένες, στην καρδιά, στον πνεύµονα, στο ανδρικό γεννητικό όργανο, στο 
ήπαρ, στο σπλήνα, στο µάτι και στον εγκέφαλο. 
Λόγω της τοξικής επίδρασης των συµπλόκων LNP/mRNA στα κύτταρα (βλ. 
παρακάτω), θα προκληθούν µαζικές βλάβες σε πολλαπλά όργανα, ιδίως στην 
καρδιά και τον εγκέφαλο, που είναι αρκετά ευαίσθητοι ιστοί. Σηµαντικό είναι το 
γεγονός ότι υπάρχουν αποδείξεις ότι το εµβόλιο µπορεί να διασχίσει τον 
αιµατοεγκεφαλικό φραγµό. 
Σελίδα 47 
Ο χρόνος ηµιζωής των mRNAs στους µύες ήταν 14,9 ώρες, στους εγγύς 
λεµφαδένες 34,8 ώρες, στους αποµακρυσµένους λεµφαδένες 31,1 ώρες, στον 
σπλήνα 63 ώρες. Η απορρόφηση του εµβολίου από τα κύτταρα ήταν γρήγορη, διότι 
στο πλάσµα ο χρόνος ηµιζωής ήταν µόνο 2,7-3,8hr. 
Δεν υπάρχουν διαθέσιµες πληροφορίες για το πόσο καιρό παραµένει το 
εµβόλιο στον οργανισµό, δεδοµένου ότι οι έρευνες διακόπηκαν στις 120 ώρες 
µετά την ένεση. Τέτοιες ουσίες συνήθως αποσυντίθενται εκθετικά στον οργανισµό 
και τα υπολείµµατα παραµένουν στον οργανισµό για σχετικά µεγάλο χρονικό 
διάστηµα. Υπάρχουν διαθέσιµες δηµοσιεύσεις που µετρούσαν την παρουσία mRNA 
λουσιφεράσης σε ποντίκια/ποντικούς, το οποίο ήταν ακόµη ορατό σε 35 ηµέρες. Ο 
ακριβής χρόνος µέχρι την αποικοδόµηση δεν µετρήθηκε, δεδοµένου ότι λήφθηκε 
διαφορετικό mRNA, το οποίο µπορεί να οδηγήσει σε διαφορετικό χρόνο 
σταθερότητας. Οµοίως, το RNA χορηγήθηκε µόνο µία φορά. Για να γίνει 
καλύτερη σύγκριση µε τον σηµερινό λαϊκό εµβολιασµό, θα ήταν απαραίτητο να γίνει 
δύο φορές ένεση. Τα συστατικά του εµβολιασµού παραµένουν τότε πολύ 



περισσότερο στον οργανισµό και, κατά συνέπεια, θα µπορούσαν επίσης να 
καταγραφούν µεγαλύτερες βλάβες. 

β) Δεν πραγµατοποιήθηκε κατανοµή, µεταβολισµός και φαρµακοκινητική για το νέο 
τοξικό λιπιδικό συστατικό SM-102. 
Ωστόσο, τα δεδοµένα δηµιουργήθηκαν µε ένα δοµικό οµόλογο λιπίδιο SM-86. Αναφέρθηκε 
αποτελεσµατικός µεταβολισµός µέσω υδρόλυσης του εστέρα και ταχεία αποβολή της 
εναποµένουσας κεφαλικής οµάδας αλειφατικού οξέος µέσω της χοληδόχου (χολής) και 
νεφρικής (νεφρών) κάθαρσης εντός 168 ωρών. Λόγω της δοµικής οµοιότητας µεταξύ του 
SM-86 και του SM-102, η Moderna υπέθεσε απλώς ότι το SM-102 διανέµεται παρόµοια και 
µεταβολίζεται και αποβάλλεται αποτελεσµατικά και γρήγορα µέσω της χολής και των 
νεφρών. Μια υπόθεση δεν είναι απόδειξη. 
Δεν υπάρχουν πληροφορίες σχετικά µε την παρουσία του τοξικού κατιονικού λιπιδίου σε 
διάφορα όργανα και τον τρόπο µε τον οποίο το εν λόγω λιπίδιο µεταβολίζεται στα εν λόγω 
όργανα. Όσον αφορά το εµβόλιο της BioNTech, υποτίθεται ότι το κατιονικό λιπίδιο 
ALC-0315 έχει χρόνο ηµιζωής 20-30 ηµέρες και χρειάζεται 4-5 µήνες για την αποβολή 
του 95%. Αυτός ο πολύ µεγάλος τελικός χρόνος ηµιζωής οδηγεί σε υψηλό κίνδυνο 
µόνιµης βλάβης των οργάνων και ανάπτυξης αυτοάνοσων νοσηµάτων. 
Επίσης, η µέθοδος εφαρµογής των λιπιδίων είναι επίσης σηµαντική για τον τρόπο µε τον 
οποίο τα λιπίδια κατανέµονται σε όλο το σώµα. Μια ένεση στη φλέβα εξαπλώνεται 
ταχύτερα από µια ένεση στο µυ. Στο κείµενο δεν περιγράφεται µε σαφήνεια ο τρόπος µε 
τον οποίο έγινε η ένεση, αλλά υποτίθεται ότι έγινε ενδοφλέβια ένεση, η οποία δεν είναι 
συγκρίσιµη µε τον παρόντα εµβολιασµό. 
p. 53: "Η κατανοµή, ο µεταβολισµός και η PK του νέου λιπιδικού συστατικού SM-102 δεν 
έχουν µελετηθεί εκτενώς σε ειδικές µελέτες. Ωστόσο, έχουν παραχθεί δεδοµένα µε το 
SM-86, ένα στενό δοµικό ανάλογο. Τα δεδοµένα αυτά δείχνουν συνεπή βιοκατανοµή σε 
σύγκριση µε το mRNA που χορηγείται µε το LNP. Επιπλέον, αναφέρθηκε αποτελεσµατικός 
µεταβολισµός µέσω υδρόλυσης του εστέρα και ταχεία αποβολή της εναποµένουσας 
κεφαλικής οµάδας αλειφατικού οξέος µέσω της χολικής και νεφρικής κάθαρσης. Η 
ποσοτική αυτοραδιογραφία ολικού σώµατος (QWBA) επιβεβαίωσε τη βιοκατανοµή του 
SM-86 και αποκάλυψε ότι δεν υπάρχει παραµονή του λιπιδικού συστατικού σε κανέναν 
ιστό πέραν των 168 ωρών. Λόγω της αναφερόµενης δοµικής οµοιότητας µεταξύ του 
SM-86 και του SM-102, υποτίθεται ότι το SM-102 θα διανεµηθεί παρόµοια και θα 
µεταβολιστεί αποτελεσµατικά και γρήγορα και θα αποβληθεί µέσω της χολικής και της 
νεφρικής οδού. Η φαρµακοκινητική του SM-102 µετά την ενδοφλέβια χορήγηση 
παρόµοιων LNPs που περιέχουν PEG2000-DMG προσδιορίστηκε ότι είναι πολύ παρόµοια 
µε την 

τις παραµέτρους που παρατηρήθηκαν για τον SM-86. Συνολικά, τα δεδοµένα αυτά 
δεν υποδηλώνουν συσσώρευση του SM-102 κατά την επαναλαµβανόµενη 
χορήγηση". 

Τοξικολογία 
Δεν είναι σαφές ποια όργανα αναλύθηκαν για ανεπιθύµητες ενέργειες. 
Η Moderna αναφέρεται σε δυσµενείς επιδράσεις στον σπλήνα σε τοξικολογικές µελέτες 
σε αρουραίους. Ισχυρίζονται ότι δεν παρατηρήθηκαν ανεπιθύµητες ενέργειες στον 
εγκέφαλο/το ΝΣ και τα µάτια, αλλά δεν περιγράφουν τη µέθοδο ανάλυσης και τα 
χρονικά σηµεία των ερευνών. Επίσης, δεν διερευνήθηκαν καθόλου οι µακροχρόνιες 
βλάβες. 
Σελίδα 48 
Πραγµατοποίησαν 7 τοξικολογικές µελέτες. Μόνο µία από αυτές αφορούσε το αρχικό 
εµβόλιο (mRNA-1273). Στις υπόλοιπες 6 µελέτες χρησιµοποίησαν άλλα mRNA µαζί µε τα 
LNPs και ως εκ τούτου τα δεδοµένα αυτά είναι άχρηστα για την προετοιµασία της 
έγκρισης. Σε όλες τις µελέτες τα LNPs ήταν πανοµοιότυπα ως προς τη σύνθεση µε το 
εµβόλιο. 



Είναι σηµαντικό ότι, σύµφωνα µε τον EMA, η µελέτη µε το αρχικό εµβόλιο δεν 
διεξήχθη σύµφωνα µε την GLP (ορθή εργαστηριακή πρακτική) και έχει σηµαντικούς 
διαδικαστικούς/µεθοδολογικούς περιορισµούς. 
Μια µελέτη χωρίς πρότυπο GLP είναι άχρηστη για την αξιολόγηση της τοξικότητας 
του εµβολίου mRNA-1273. 
Αυτό αναφέρεται στις κατευθυντήριες γραµµές για τη µη κλινική ανάπτυξη προϊόντων 
εµβολίων. Ο EMA παρακάµπτει αυτές τις κατευθυντήριες γραµµές και αποδέχεται τα 
αποτελέσµατα της παρούσας µελέτης, δηλώνοντας ότι δεν υπήρχαν σαφείς διαφορές στην 
τοξικότητα σε σχέση µε τις άλλες 6 µελέτες µε άλλα mRNAs που έγιναν σύµφωνα µε τη 
συµµόρφωση προς τη GLP. 
Ο ΕΜΑ υποθέτει ότι τα παραγόµενα αντιγόνα, τα οποία είναι διαφορετικά σε κάθε µελέτη, 
προκαλούν τις ίδιες ανοσολογικές αντιδράσεις και τις ίδιες ανεπιθύµητες ενέργειες. 
Αποκλείουν κατηγορηµατικά ότι θα µπορούσαν, για παράδειγµα, να υπάρξουν επίσης 
ανεπιθύµητες ενέργειες µε αλληλεπιδράσεις µεταξύ του αντιγόνου spike και άλλων 
κυτταρικών µορίων που δεν θα υπήρχαν µε τις άλλες παραγόµενες πρωτεΐνες. Στην 
πραγµατικότητα, η EMA αποκλείει την πιθανότητα µιας τυπικής δυσµενούς 
επίδρασης του αντιγόνου spike στον οργανισµό. 
p. 48/49: "Η µελέτη 2308-123 για το συγκεκριµένο προϊόν δεν διεξήχθη σύµφωνα µε τη 
GLP και παρουσιάζει σηµαντικούς διαδικαστικούς/µεθοδολογικούς περιορισµούς. Κατ' 
αρχήν οι πτυχές αυτές θα καθιστούσαν τη µελέτη αυτή ανεπαρκή για την αξιολόγηση της 
τοξικότητας επαναλαµβανόµενων δόσεων του mRNA-1273 στον βαθµό που συνιστάται 
στις σχετικές οδηγίες για τη µη κλινική ανάπτυξη προϊόντων εµβολίων. Ωστόσο, καθώς δεν 
παρατηρούνται σαφείς διαφορές στην τοξικότητα µεταξύ της µελέτης 2308-123 και των 
µελετών τοξικότητας επαναλαµβανόµενων δόσεων που διεξήχθησαν µε άλλα προϊόντα 
LNP-mRNA, οι τελευταίες µελέτες θεωρούνται επαρκείς για την υποστήριξη της κλινικής 
ανάπτυξης και της ΜΑΑ. 
Οι έξι υποβληθείσες µελέτες τοξικότητας επαναλαµβανόµενων δόσεων που δεν αφορούν 
το προϊόν (αλλά το LNP) διεξήχθησαν σύµφωνα µε τη GLP και πληρούν τα συνιστώµενα 
κριτήρια που καθορίζονται από τις σχετικές κατευθυντήριες γραµµές. Λαµβάνοντας υπόψη 
ότι τα µεταφρασµένα αντιγόνα των αξιολογούµενων mRNA-προϊόντων αναµένεται να 
προκαλέσουν παρόµοιες ανοσολογικές αντιδράσεις και λαµβάνοντας υπόψη ότι όλα αυτά 
τα προϊόντα βασίζονται στην ίδια τεχνολογία LNP, η έκταση του υποβληθέντος 
προγράµµατος τοξικότητας επαναλαµβανόµενων δόσεων θεωρείται αποδεκτή. Υπό το 
πρίσµα αυτής της δήλωσης, οι GLP και οι διαδικαστικοί/µεθοδολογικοί περιορισµοί της 
µελέτης 2308-123 γίνονται αποδεκτοί." 
Γενικά, όλα τα νανοσωµατίδια είναι τοξικά για τα κύτταρα. Η τοξικότητα των νανοϋλικών 
σχετίζεται άµεσα µε το µέγεθος, την επιφάνεια, την επιφανειακή δραστηριότητα, το σχήµα 
και τη σύνθεση (Cassee et al. 2002- Yang et al. 2009). Το µικρό µέγεθος των νανοϋλικών 
καθιστά δυνατή τη διέλευση από την κυτταρική µεµβράνη και τα οργανίδια όπως τα 
µιτοχόνδρια και αυξάνει την πιθανότητα διαφυγής από το κυτταρικό σύστηµα καθαρισµού. 
Το µικρό µέγεθος προκαλεί επίσης περισσότερες αλληλεπιδράσεις µε κύτταρα και βιοµόρια 
που έχουν παρόµοιο µέγεθος µε τα νανοϋλικά. Λόγω της ικανότητας δέσµευσης και 
αλληλεπίδρασης µε βιολογικούς παράγοντες, ο µηχανισµός αλληλεπίδρασης µεταξύ 
νανοσωµατιδίων και ζωντανών συστηµάτων παρουσιάζει ιδιαίτερες πολυπλοκότητες, οι 
οποίες, ανάλογα µε το περιβάλλον λειτουργίας, οφείλονται σε αλλαγή των επιφανειακών 
ιδιοτήτων τους. 
Η δηµιουργία ενός νανοσωµατιδίου µε λιπιδικό περίβληµα είναι ένας τύπος τεχνικής που 
µπορεί να χρησιµοποιηθεί για την εισαγωγή RNA ή DNA σε κύτταρα. Είναι µια τυπική 
µέθοδος στην έρευνα σε καλλιέργειες κυττάρων in vitro για την ενεργοποίηση ή 
απενεργοποίηση γονιδίων. Απαιτεί ενδελεχή δοκιµή εκ των προτέρων σε ποια 
αναλογία θα αναµειχθεί το RNA µε τα λιπίδια και πόσο από τα δύο συστατικά 
µπορεί να τοποθετηθεί στα κύτταρα χωρίς κυτταρικό θάνατο. Πάρα πολλές ποσότητες 



θα οδηγήσουν σε κυτταρικό θάνατο, ενώ πολύ λίγες δεν έχουν κανένα/λίγο αποτέλεσµα. 
Πρόκειται πάντα για µια ισορροπία µεταξύ του επιθυµητού αποτελέσµατος (έκφραση 
πρωτεϊνών) και της τοξικότητας. Κάθε τύπος κυττάρου ανέχεται διαφορετικές ποσότητες 
RNA και λιπιδίων. Αυτό πρέπει να ελεγχθεί εκ των προτέρων, πράγµα που δεν είναι 
δυνατό στο σώµα (π.χ. εµβολιασµός). 
Μετά τις ενέσεις τα νανοσωµατίδια εισέρχονται σε όλους τους τύπους κυττάρων. Τα 
κύτταρα που είναι ανθεκτικά ανέχονται το LNP, ενώ τα ευαίσθητα κύτταρα θα πεθάνουν. 
Εποµένως, η τεχνική αυτή δεν µπορεί να εφαρµοστεί in vivo µε αυτόν τον τρόπο - 
ειδικά όχι για υγιείς ανθρώπους. Αυτού του είδους η τεχνική χρησιµοποιείται σε 
καρκινοπαθείς για την καταστροφή των καρκινικών κυττάρων µε τη βοήθεια του 
οξειδωτικού κυτταρικού στρες µέσω κατιονικών λιπιδίων στα LNPs. Η σχέση οφέλους-
κινδύνου είναι εντελώς διαφορετική στους καρκινοπαθείς από ό,τι γίνεται τώρα σε 
υγιείς ανθρώπους κατά τον εµβολιασµό. 
Το θετικό φορτίο των κατιονικών λιπιδίων αλληλεπιδρά µε αρνητικά µόρια άλλων λιπιδίων, 
πρωτεϊνών και DNA στα κύτταρα. Η αλληλεπίδραση µε τις λιπιδικές µεµβράνες 
αποτελεί επίθεση στην εξωτερική δοµή του κυττάρου. Τα κατιονικά λιπίδια οξειδώνουν 
ακόρεστα ελεύθερα λιπαρά οξέα στη µεµβράνη (υπεροξείδωση λιπιδίων). Αυτό οδηγεί σε 
απώλεια της ακεραιότητας της µεµβράνης. Η µεµβράνη γίνεται διαπερατή και τα ιόντα 
µπορούν να διασχίσουν ελεύθερα τη µεµβράνη. Η ισορροπία ιόντων π.χ. η συγκέντρωση 
ασβεστίου διαταράσσεται στο κύτταρο και οι πρωτεΐνες χάνουν τη λειτουργία τους. 
Επίσης, η αλληλεπίδραση των κατιονικών λιπιδίων µε τις µεµβράνες των µιτοχονδρίων 
εντός των κυττάρων οδηγεί σε καταστροφή των λιπιδίων και παραγωγή ριζών οξυγόνου 
(ROS), οι οποίες είναι εξαιρετικά δραστικές ενώσεις οξυγόνου, π.χ. υπεροξείδιο, 
υπεροξείδιο του υδρογόνου, οµάδες υδροξυλίου. Οι ROS παράγονται κανονικά κατά τον 
κανονικό µεταβολισµό παρουσία οξυγόνου σε µικρές ποσότητες από τα κύτταρα κατά την 
παραγωγή ενέργειας. Τα κύτταρα διαθέτουν διαφορετικούς µηχανισµούς για την 
εξισορρόπηση και την εξάλειψη των ROS µε την παραγωγή αντιοξειδωτικών ουσιών ή/και 
την πρόσληψη αντιοξειδωτικών ουσιών από τα θρεπτικά συστατικά. Η αλληλεπίδραση 
των κατιονικών λιπιδίων µε τις κυτταρικές µεµβράνες προκαλεί υπερβολική 
παραγωγή ROS και µαζική κυτταρική βλάβη και οξειδωτικό στρες. Το οξειδωτικό 
στρες πυροδοτεί περαιτέρω κυτταρική βλάβη, ιδίως σπασίµατα του DNA, τα οποία συχνά 
είναι µη αναστρέψιµα, καθώς οι µηχανισµοί επιδιόρθωσης αποτυγχάνουν λόγω της 
υπερφόρτωσης των ROS και του οξειδωτικού στρες. Συνέπειες είναι ασθένειες όπως ο 
καρκίνος και ο θάνατος ιστών (απόπτωση, νέκρωση). 
Επιπλέον, τα κατιονικά λιπίδια αλλάζουν επίσης τη λειτουργία των πρωτεϊνών 
οξειδώνοντας τα αµινοξέα των πρωτεϊνών. Αυτές οι τροποποιήσεις οδηγούν σε αλλαγή της 
πρωτεϊνικής αναδίπλωσης µε απώλεια της λειτουργίας αυτών των πρωτεϊνών και 
ενζύµων. Το κατεστραµµένο κύτταρο αντιδρά µε µαζική απελευθέρωση κυτταροκινών. 
Τα κύρια κυτταρικά συστατικά του αίµατος είναι τα ερυθροκύτταρα, τα λευκοκύτταρα και τα 
αιµοπετάλια. Έχει δηµοσιευτεί ότι τα νανοσωµατίδια µπορούν εύκολα να προσεγγίσουν 
αυτά τα κύτταρα και να επηρεάσουν τόσο τη δοµή όσο και τη λειτουργία τους, γεγονός που 
µπορεί να οδηγήσει σε δυνητικά τοξικές επιδράσεις. Τα νανοσωµατίδια φτάνουν στο 
σύστηµα του αίµατος και έρχονται σε άµεση επαφή µε τα κύτταρα του αίµατος, τα 
ενδοθηλιακά κύτταρα και τις πρωτεΐνες του πλάσµατος, όπου µπορούν να αλλάξουν τη 
δοµή και τις κρίσιµες λειτουργίες αυτών των συστατικών του αίµατος. 
Έχει δηµοσιευθεί ότι τα εν λόγω LNPs προκαλούν θάνατο των ερυθροκυττάρων in vivo, 
τα οποία είναι πολύ ευαίσθητα στο οξειδωτικό στρες. Οι συνέπειες είναι η αιµόλυση και 
η έλλειψη οξυγόνου των ατόµων. 
Επίσης, οι πρωτεΐνες του πλάσµατος µπορούν να περιβάλλουν την επιφάνεια των 
νανοσωµατιδίων σχηµατίζοντας ένα σύµπλοκο πρωτεΐνης/LNP και µπορεί ακόµη και να 
οδηγήσουν σε αύξηση της κυτταρικής ενεργοποίησης και θροµβωτικές επιπλοκές µέσω 
της πηκτικότητας που προκαλείται από τα νανοσωµατίδια. Στα υγιή άτοµα, το σύστηµα 



σχηµατισµού θρόµβων και το ινωδολυτικό σύστηµα ρυθµίζονται σε µεγάλο βαθµό ώστε να 
διασφαλίζεται η αιµοστατική ισορροπία και οποιαδήποτε δυσλειτουργία µπορεί να 
οδηγήσει σε µειωµένο ή αδύναµο σχηµατισµό θρόµβων (κακή αιµόσταση και 
επαναιµορραγία) ή σε υπερβολικά ισχυρή ανάπτυξη αποφρακτικών θρόµβων 
(θρόµβωση). Υπάρχει ένας αυξανόµενος αριθµός µελετών που αναφέρουν ότι τα τεχνητά 
νανοσωµατίδια µπορούν να µετατοπίσουν την αιµοστατική ισορροπία µε διαταραχή του 
συστήµατος πήξης, προκαλώντας σοβαρές απειλητικές για τη ζωή καταστάσεις όπως 
η εν τω βάθει φλεβική θρόµβωση και η διάχυτη ενδοαγγειακή πηκτικότητα. Για 
παράδειγµα, έχει αναφερθεί διάχυτη ενδοαγγειακή πήξη, η οποία αποτελεί συχνή 
επιπλοκή στον καρκίνο, µπορεί να οδηγήσει σε ανεπάρκεια πολλαπλών οργάνων και 
ακόµη και σε θάνατο όταν δεν αντιµετωπιστεί, µε την ενδοφλέβια χορήγηση ορισµένων 
νανοσωµατιδίων, όπως κατιονικά δενδριµερή. Ως εκ τούτου, είναι πολύ σηµαντικό η 
Moderna να καταβάλει κάθε δυνατή προσπάθεια για τη διεξαγωγή διεξοδικών 
µελετών αιµοσυµβατότητας για τα πρόσφατα κατασκευασµένα νανοσωµατίδια που 
αξιολογούν τις αλληλεπιδράσεις µεταξύ των LNPs και των τριών κυτταρικών 
συστατικών του αίµατος. Αυτές οι µελέτες ΔΕΝ έχουν γίνει, ιδίως σε ανθρώπους. 
Είναι δυνατή η ανάλυση αυτών των παραµέτρων. … 
Γενικά, παρατηρήθηκαν ανεπιθύµητες ενέργειες σε όλες τις συγκεντρώσεις που 
εξετάστηκαν και σε όλες τις µελέτες- συχνά παρατηρήθηκε εξάρτηση από τη 
δόση.Ανεπιθύµητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν: ,,, αίσθηµα παλµών της καρδιάς, 
δύσπνοια ... εκφυλισµός των µυϊκών ινών ... κενοποίηση των ηπατικών κυττάρων ... 
εκφυλισµός των ηπατικών κυττάρων ... κυτταρικός θάνατος.... Δεν υπήρχαν κρίσιµες 
εκτιµήσεις σχετικά µε άτοµα µε ηπατικές παθήσεις όπως ηπατίτιδα, κίρρωση του 
ήπατος κ.λπ... µείωση των βλαστικών κυττάρων των ερυθρών αιµοσφαιρίων ... το 
οξυγόνο του αίµατος µπορεί να µεταβληθεί/µειωθεί και να βλάψει τα όργανα. Το 
χαµηλό οξυγόνο στο αίµα είναι µια από τις αιτίες καρδιακής προσβολής και 
εγκεφαλικού επεισοδίου.´... ανεπάρκεια οξυγόνου. Η ελλιπής τροφοδοσία µε οξυγόνο 
προκαλεί βλάβες στα όργανα και µπορεί να οδηγήσει σε καρδιακές προσβολές και 
εγκεφαλικά επεισόδια. Επίσης, η κατάσταση των ήδη κατεστραµµένων οργάνων 
επιδεινώνεται ... ...όλα τα πειράµατα έγιναν σε υγιείς και νεαρούς αρουραίους. Τι 
συµβαίνει στους προ-καταστραµµένους ανθρώπους και τους ηλικιωµένους; Δεν 
υπήρξαν κρίσιµες εκτιµήσεις κλινικής σηµασίας στους ανθρώπους και τέτοιες αναλύσεις 
που πραγµατοποιήθηκαν σε ζώα δεν προβλέπονται σε συµµετέχοντες (µε ή χωρίς 
παράγοντες κινδύνου) σε κλινική δοκιµή φάσης 3.Δεν συζητήθηκαν οι συνέπειες της 
υπέρβασης του αιµατοεγκεφαλικού φραγµού. Τα LNPs που φτάνουν στον εγκέφαλο 
είναι εξαιρετικά επικίνδυνα. Τα νευρικά κύτταρα είναι πολύ ευαίσθητα και πεθαίνουν 
αµέσως µετά την έκθεση σε LNPs. Αυτός ο τύπος κυττάρων δεν παρουσιάζει καµία ανοχή 
στο οξειδωτικό στρες. Τα LNPs στον εγκέφαλο είναι µια λογική εξήγηση για την εµφάνιση 
πάρεσης του προσωπικού νεύρου σε εµβολιασµένα άτοµα. Είτε το νεύρο του 
προσώπου φλεγµαίνει άµεσα είτε η γύρω περιοχή φλεγµαίνει, προκαλώντας οίδηµα στον 
εγκέφαλο και πίεση στο νεύρο. Το νεύρο στη συνέχεια πιέζεται στα οστά, όπου και 
συµπιέζεται. Αυτό µπορεί να οδηγήσει σε παράλυση του προσώπου.Οι συνέπειες των 
LNPs στο µάτι δεν συζητήθηκαν. Η βλάβη του αµφιβληστροειδούς ή του νεύρου του µατιού 
µπορεί να οδηγήσει σε σοβαρές οφθαλµικές παθήσεις και τύφλωση. 
Γονιδιοτοξικολογία ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑ: Βασικά, η γονιδιοτοξικολογία δεν έχει µελετηθεί 
αρκετά καλά, καθώς υπάρχουν ενδείξεις βλάβης του DNA in vivo αλλά δεν έχει δοθεί 
συνέχεια. Είναι λογικό να υποθέσουµε ότι το εν λόγω παρασκεύασµα είναι 
γενοτοξικό και µεταλλαξιογόνο.Καρκινογένεση Δεν έχουν διεξαχθεί µελέτες σχετικά µε 
την καρκινογένεση. 
p. 50: "Δεν υποβλήθηκαν µελέτες καρκινογένεσης. Αυτό είναι επιστηµονικά αποδεκτό και 
συνάδει µε τις σχετικές κατευθυντήριες γραµµές για τη µη κλινική ανάπτυξη υποψήφιων 



εµβολίων. Τα συστατικά του σκευάσµατος του εµβολίου είναι λιπίδια και φυσικά 
νουκλεοζίτες που δεν αναµένεται να έχουν καρκινογόνο δυναµικό." 
Υπάρχουν αρκετές µελέτες που δείχνουν ότι τα LNP µπορούν να εισέλθουν σε όλα 
τα όργανα και ότι τα κατιονικά λιπίδια προκαλούν οξειδωτικό στρες. Υπάρχουν 
πολυάριθµες µελέτες εδώ και πάνω από 20 χρόνια που εξηγούν λεπτοµερώς ότι το 
οξειδωτικό στρες οδηγεί σε βλάβη του DNA και αυτό είναι αιτιολογικό για την 
ανάπτυξη καρκίνου. 
Παρατηρείται αυξηµένη παραγωγή αυτοαντιγόνων λόγω µαζικής καταστροφής των 
κυττάρων από τα κατιονικά λιπίδια και εξάλειψη των πρωτεϊνών αιχµής από τα κύτταρα 
από το ανοσοποιητικό σύστηµα. 
Υπάρχουν αρκετές µελέτες που δείχνουν ότι τα LNP µπορούν να εισέλθουν σε όλα 
τα όργανα και ότι τα κατιονικά λιπίδια προκαλούν οξειδωτικό στρες. Υπάρχουν 
πολυάριθµες µελέτες εδώ και πάνω από 20 χρόνια που εξηγούν λεπτοµερώς ότι το 
οξειδωτικό στρες οδηγεί σε βλάβη του DNA και αυτό είναι αιτιολογικό για την 
ανάπτυξη καρκίνου. 
… 
Αυτοάνοσα νοσήµατα: 
Δεν έγινε καµία συζήτηση σχετικά µε την πιθανότητα εµφάνισης αυτοάνοσων νοσηµάτων 
µετά τον εµβολιασµό. 
Υπάρχουν ενδείξεις ότι η πρωτεΐνη spike µπορεί να προκαλέσει µοριακή µίµηση στο 

σώµα. 
Παρατηρείται αυξηµένη παραγωγή αυτοαντιγόνων λόγω µαζικής καταστροφής των 

κυττάρων από τα κατιονικά λιπίδια και εξάλειψη των πρωτεϊνών αιχµής από τα 
κύτταρα από το ανοσοποιητικό σύστηµα. 

Τα αυτοαντιγόνα σχηµατίζονται από την απόπτωση και πρέπει να καθαριστούν από το 
ανοσοποιητικό σύστηµα. Σε περίπτωση υπερφόρτωσης του συστήµατος εκκαθάρισης 
(π.χ. υπερβολική κυτταρική βλάβη και απόπτωση ή σε άτοµα µε ανοσοκαταστολή ή 
ευάλωτα άτοµα για αυτοάνοσα νοσήµατα) η αποδόµηση των αυτοαντιγόνων δεν είναι 
επαρκής. Η συσσώρευση αυτών των αυτοαντιγόνων στον οργανισµό οδηγεί σε χρόνια 
υπερβολική απελευθέρωση ιντερφερόνης τύπου Ι, η οποία µε τη σειρά της πυροδοτεί 
περαιτέρω τις φλεγµονώδεις διεργασίες. Κάποια στιγµή τα αυτοαντιγόνα αποτελούν 
στόχους για το σχηµατισµό αυτοαντισωµάτων και την ενεργοποίηση αυτοδραστικών 
κυτταροτοξικών Τ κυττάρων. Αυτό οδηγεί σε περαιτέρω βλάβες των ιστών. Εάν τα 
επίπεδα των αυτοαντισωµάτων δεν µειώνονται και οι ιστοί δεν µπορούν να 
ανακάµψουν µπορεί να αναπτυχθεί αυτοάνοση νόσος. 

Υπερευαισθησία έναντι του λιπιδίου PEG2000-DMG: 
Το Moderna χρησιµοποιεί ένα νέο λιπίδιο µε PEGylated που δεν έχει εγκριθεί ακόµη. Το 
PEG προκαλεί υπερευαισθησία και αλλεργική αντίδραση έως και αναφυλακτικό σοκ. 
Τα άτοµα µε προηγούµενα σχηµατισµένα αντισώµατα κατά του PEG εµφανίζουν 
υπερευαίσθητη αντίδραση µετά τη λήψη του εµβολίου. Τα αντισώµατα προκαλούν ταχεία 
εξάλειψη του LNP στο αίµα και ο εµβολιασµός έχει αποτύχει τότε. 
Έχει δηµοσιευθεί ότι εάν κάποιος έχει ήδη έρθει σε επαφή µε PEG, είναι πιθανό να έχουν 
σχηµατιστεί αντισώµατα κατά του PEG. Η ποσότητα του PEG κατά την πρώτη επαφή δεν 
παίζει ρόλο στην αντίδραση κατά τη δεύτερη επαφή. Εφόσον υπάρχουν αντισώµατα κατά 
του PEG, η ποσότητα του PEG κατά τη δεύτερη επαφή καθορίζει πόσο ισχυρή θα είναι η 
ανοσολογική αντίδραση. …. 
Δεν υπήρχαν διαθέσιµα δεδοµένα ανοσογονικότητας από την κλινική µελέτη φάσης ΙΙΙ για 
αξιολόγηση κατά τη σύνταξη της παρούσας έκθεσης. Η διακοπή των δεδοµένων ήταν η 
ηµέρα 119 µετά τον εµβολιασµό για τη φάση 1 και η ηµέρα 57 µετά τον εµβολιασµό για τη 



φάση 2. Αυτό σηµαίνει ότι η ανοσοκινητική µε την πάροδο του χρόνου και η 
συσχέτιση προστασίας/κινδύνου δεν µπορούσαν να χαρακτηριστούν. 

Σελίδες 71-79" 
Οι κίνδυνοι που εντοπίστηκαν από τον εµπειρογνώµονα είναι σοβαροί. 
3.266 περιπτώσεις παρενεργειών του εµβολίου, εκ των οποίων 1.621 περιπτώσεις 

σοβαρών παρενεργειών του εµβολίου, 725 σοβαρές παρενέργειες του νευρικού 
συστήµατος καταχωρήθηκαν στην επίσηµη βάση δεδοµένων της ΕΕ σχετικά µε το 
"COVID-19 Vaccine Moderna" µέχρι τις 27/02/2021. Είναι γνωστό ότι µόνο ένα 
κλάσµα των περιπτώσεων ανεπιθύµητων ενεργειών καταγράφεται, αφού οι 
θάνατοι και ιδίως οι περιπτώσεις σοβαρών ανεπιθύµητων ενεργειών 
απορρίπτονται πολύ γρήγορα είτε µε προηγούµενη ασθένεια, είτε µε 
προχωρηµένη ηλικία, χωρίς ουσιαστική διευκρίνιση της αιτίας θανάτου. Σε πολλά 
κράτη µέλη παραλείπονται συστηµατικά οι νεκροψίες και άλλες απαραίτητες 
έρευνες, ακόµη και στην περίπτωση συγκεκριµένων αναφορών για προφανείς 
οµαδικούς θανάτους σε γηροκοµεία, µετά από εµβολιασµό µε αυτές τις 
πειραµατικές ουσίες γενετικής βάσης. Αυτό µε τη σειρά του σηµαίνει ότι η 
φαρµακοεπαγρύπνηση, η οποία πρέπει να είναι ιδιαίτερα ακριβής για ένα 
φάρµακο µε περιορισµένη µόνο άδεια κυκλοφορίας, απουσιάζει σε µεγάλο 
βαθµό (έγγρ. Α. 20.2). 

Δεν είναι σε καµία περίπτωση κατανοητό πώς ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων 
(ΕΜΑ) θα µπορούσε να δώσει σύσταση για την υπό όρους έγκριση του "εµβολίου 
COVID-19 Vaccine Moderna" µε δεδοµένο ότι η ουσία αυτή πρόκειται να χρησιµοποιηθεί 
σε ολόκληρο τον πληθυσµό και ήδη χρησιµοποιείται! Αυτό παραβιάζει κατάφωρα την 
αρχή της προφύλαξης που κατοχυρώνεται στο δίκαιο της ΕΕ, το θεµελιώδες 
δικαίωµα των πολιτών της ΕΕ στη σωµατική ακεραιότητα (άρθρο 3 του Χάρτη της 
ΕΕ), καθώς και την υποχρέωση της Ένωσης να εγγυάται το υψηλότερο δυνατό 
επίπεδο ασφάλειας στη δηµόσια υγεία (άρθρο 168 ΣΛΕΕ). 

Στις 28 Φεβρουαρίου 2021, µια οµάδα δώδεκα διεθνών εµπειρογνωµόνων απηύθυνε 
επιστολή στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων (ΕΜΑ) ζητώντας του να σχολιάσει 
εντός 7 ηµερών τους σοβαρούς τεκµηριωµένους κινδύνους που εγκυµονούν οι 
γενετικά τροποποιηµένες ουσίες όπως το "COVID-19 Vaccine Moderna" και, εάν οι 
ανησυχίες δεν µπορούν να διασκεδαστούν, να αποσύρει αµέσως τη σύσταση για 
έγκριση υπό όρους των ουσιών αυτών (έγγρ. Α.20.3). Οι εµπειρογνώµονες γράφουν τα 
εξής: 

"Ειδικότερα, αµφισβητούµε κατά πόσον αντιµετωπίστηκαν επαρκώς βασικά ζητήµατα 
σχετικά µε την ασφάλεια των εµβολίων πριν από την έγκρισή τους από τον Ευρωπαϊκό 
Οργανισµό Φαρµάκων (ΕΜΑ). 
Ως εξαιρετικά επείγον ζήτηµα, ζητάµε µε την παρούσα να µας δώσει ο ΕΜΑ απαντήσεις στα 
ακόλουθα ζητήµατα: 
1.  Μετά την ενδοµυϊκή έγχυση, πρέπει να αναµένεται ότι τα εµβόλια µε βάση τα γονίδια 
θα φτάσουν στην κυκλοφορία του αίµατος και θα διαδοθούν σε όλο το σώµα [1]. Ζητάµε 
αποδείξεις ότι η πιθανότητα αυτή αποκλείστηκε σε προκλινικά ζωικά µοντέλα και µε τα τρία 
εµβόλια πριν από την έγκρισή τους για χρήση στον άνθρωπο από τον EMA. 
2 . Εάν δεν υπάρχουν τέτοια στοιχεία, πρέπει να αναµένεται ότι τα εµβόλια θα 
παραµείνουν εγκλωβισµένα στην κυκλοφορία και θα προσληφθούν από τα ενδοθηλιακά 
κύτταρα. Υπάρχει λόγος να υποθέσουµε ότι αυτό θα συµβεί ιδίως σε σηµεία µε αργή ροή 
αίµατος, δηλαδή σε µικρά αγγεία και τριχοειδή [2]. Ζητάµε αποδείξεις ότι αυτή η πιθανότητα 
αποκλείστηκε σε προκλινικά ζωικά µοντέλα και µε τα τρία εµβόλια πριν από την έγκρισή 
τους για χρήση στον άνθρωπο από τον EMA. 



3.  Εάν δεν υπάρχουν τέτοια στοιχεία, θα πρέπει να αναµένεται ότι κατά την έκφραση 
των νουκλεϊκών οξέων των εµβολίων, πεπτίδια που προέρχονται από την πρωτεΐνη spike 
θα παρουσιάζονται µέσω της οδού MHC I - στην οσφυϊκή επιφάνεια των κυττάρων. Πολλά 
υγιή άτοµα διαθέτουν CD8-λεµφοκύτταρα που αναγνωρίζουν τέτοια πεπτίδια, γεγονός που 
µπορεί να οφείλεται σε προηγούµενη µόλυνση από COVID, αλλά και σε διασταυρούµενες 
αντιδράσεις µε άλλους τύπους Coronavirus [3; 4] [5]. Πρέπει να υποθέσουµε ότι αυτά τα 
λεµφοκύτταρα θα πραγµατοποιήσουν επίθεση στα αντίστοιχα κύτταρα. Ζητούµε αποδείξεις 
ότι αυτή η πιθανότητα αποκλείστηκε σε προκλινικά ζωικά µοντέλα και µε τα τρία εµβόλια 
πριν από την έγκρισή τους για χρήση στον άνθρωπο από τον EMA. 
4 . Εάν δεν υπάρχουν τέτοια στοιχεία, θα πρέπει να αναµένεται ότι θα προκληθεί 
ενδοθηλιακή βλάβη µε επακόλουθη ενεργοποίηση της πήξης του αίµατος µέσω της 
ενεργοποίησης των αιµοπεταλίων σε αµέτρητα σηµεία σε όλο το σώµα. Ζητούµε αποδείξεις 
ότι η πιθανότητα αυτή αποκλείστηκε σε προκλινικά ζωικά µοντέλα και µε τα τρία εµβόλια 
πριν από την έγκρισή τους για χρήση στον άνθρωπο από τον EMA. 
5.  Εάν δεν υπάρχουν τέτοια στοιχεία, πρέπει να αναµένεται ότι αυτό θα οδηγήσει σε 
πτώση του αριθµού των αιµοπεταλίων, εµφάνιση D-dimers στο αίµα και σε µυριάδες 
ισχαιµικές βλάβες σε όλο το σώµα, συµπεριλαµβανοµένων του εγκεφάλου, του νωτιαίου 
µυελού και της καρδιάς. Αιµορραγικές διαταραχές µπορεί να εµφανιστούν µετά από αυτό το 
νέο τύπο συνδρόµου DIC, συµπεριλαµβανοµένων, µεταξύ άλλων, των ακατάσχετων 
αιµορραγιών και των αιµορραγικών εγκεφαλικών επεισοδίων. Ζητούµε αποδείξεις ότι όλες 
αυτές οι πιθανότητες αποκλείστηκαν σε προκλινικά ζωικά µοντέλα και µε τα τρία εµβόλια 
πριν από την έγκρισή τους για χρήση στον άνθρωπο από τον EMA. 
6.  Η πρωτεΐνη SARS-CoV-2 spike συνδέεται µε τον υποδοχέα ACE2 στα αιµοπετάλια, 
µε αποτέλεσµα την ενεργοποίησή τους [6]. Έχει αναφερθεί θροµβοπενία σε σοβαρές 
περιπτώσεις λοίµωξης από SARS-CoV-2 [7]. Θροµβοπενία έχει επίσης αναφερθεί σε 
εµβολιασµένα άτοµα [8]. Ζητάµε αποδείξεις ότι ο δυνητικός κίνδυνος ενεργοποίησης των 
αιµοπεταλίων που θα οδηγούσε επίσης σε διάχυτη ενδοαγγειακή πήξη (DIC) αποκλείστηκε 
και µε τα τρία εµβόλια πριν από την έγκρισή τους για χρήση στον άνθρωπο από τον EMA. 
7. Η  εξάπλωση του SARS-CoV-2 σε ολόκληρο τον κόσµο δηµιούργησε µια πανδηµία 
ασθένειας που συνδέεται µε πολλούς θανάτους. Ωστόσο, κατά τη στιγµή της εξέτασης της 
έγκρισης των εµβολίων, τα συστήµατα υγείας των περισσότερων χωρών δεν αντιµετώπιζαν 
πλέον άµεση απειλή υπερφόρτωσης, επειδή ένα αυξανόµενο ποσοστό του κόσµου είχε ήδη 
µολυνθεί και τα χειρότερα συµπτώµατα της πανδηµίας είχαν ήδη υποχωρήσει. Κατά 
συνέπεια, απαιτούµε πειστικά στοιχεία ότι υπήρχε πραγµατική κατάσταση έκτακτης ανάγκης 
κατά τη στιγµή της χορήγησης από τον ΕΜΑ της υπό όρους άδειας κυκλοφορίας στους 
κατασκευαστές και των τριών εµβολίων, ώστε να δικαιολογηθεί η έγκρισή τους για χρήση σε 
ανθρώπους από τον ΕΜΑ, δήθεν λόγω µιας τέτοιας κατάστασης έκτακτης ανάγκης. 
Σε περίπτωση που δεν υπάρχουν όλα αυτά τα στοιχεία, απαιτούµε να ανακληθεί η 
έγκριση για τη χρήση των εµβολίων που βασίζονται σε γονίδια, έως ότου όλα τα 
παραπάνω ζητήµατα αντιµετωπιστούν µε τη δέουσα επιµέλεια από τον ΕΜΑ. 
Υπάρχουν σοβαρές ανησυχίες, συµπεριλαµβανοµένων, µεταξύ άλλων, εκείνων που 
περιγράφονται ανωτέρω, ότι η έγκριση των εµβολίων COVID-19 από τον EMA ήταν 
πρόωρη και απερίσκεπτη και ότι η χορήγηση των εµβολίων αποτελούσε και εξακολουθεί να 
αποτελεί "πείραµα σε άνθρωπο", το οποίο ήταν και εξακολουθεί να αποτελεί παραβίαση του 
Κώδικα της Νυρεµβέργης". 
2.2. Ακυρότητα λόγω µη ύπαρξης της πάθησης σύµφωνα µε το άρθρο 4 

παράγραφος 1 στοιχείο β) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 507/2006 - ο αιτών 
δεν αναµένεται να είναι σε θέση να παράσχει τα πλήρη κλινικά 
δεδοµένα. 



Σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο β) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 507/2006, 
άδεια κυκλοφορίας υπό όρους µπορεί να χορηγηθεί µόνο εάν ο αιτών 
αναµένεται να είναι σε θέση να παράσχει τα πλήρη κλινικά δεδοµένα. 

Ο αιτών την άδεια κυκλοφορίας του "COVID-19 Vaccine Moderna" δεν αναµένεται να 
είναι σε θέση να παράσχει πλήρη κλινικά δεδοµένα για τους ακόλουθους λόγους: 

1.) Όπως έχει ήδη αναφερθεί ανωτέρω στο σηµείο 2.1.1, οι µελέτες για το "COVID-19 
Vaccine Moderna" έχουν σχεδιαστεί από τον αιτούντα µε τέτοιο τρόπο 
ώστε να µην µπορεί να γίνει κατανοητό αν αυτό το "εµβόλιο" 
αποτρέπει την περαιτέρω µολυσµατικότητα ή όχι. Ο Peter Doshi γράφει 
στο άρθρο που δηµοσίευσε ο ίδιος στο British Mediclal Journal (BMJ) στις 4 
Ιανουαρίου 2021: "... δοκιµές που δεν έχουν σχεδιαστεί για να 
αξιολογήσουν αν τα εµβόλια µπορούν να διακόψουν τη µετάδοση του 
ιού ...". (Έγγραφο Α.18.3).Αυτό σηµαίνει ότι η µελέτη που σχεδιάστηκε 
από τον αιτούντα δεν µπορεί να παράσχει ολοκληρωµένα κλινικά 
δεδοµένα για το ουσιώδες σηµείο της αποτελεσµατικότητας. Για τον 
λόγο αυτό και µόνο, δεν πληρούται η προϋπόθεση για την υπό όρους 
έγκριση που προβλέπεται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο β)! 

2.) Δεδοµένου ότι το "COVID-19 Vaccine Moderna" είναι στην πραγµατικότητα µια ουσία 
που δρα σαν "φάρµακο γονιδιακής θεραπείας", αλλά η διαδικασία 
χορήγησης άδειας που εφαρµόστηκε και οι µελέτες που διεξήχθησαν 
δεν συµµορφώνονται µε τις ειδικές διατάξεις για τις λεγόµενες 
"προηγµένες θεραπείες" (άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο β)), ο αιτών 
δεν δικαιούται άδεια υπό όρους. "(Οδηγία 2009/120/ΕΚ της Επιτροπής 
της 14/09/2009 και κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1394/2007 της 13/11/2007 για 
τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών), ο αιτών εξ ορισµού δεν θα 
παράσχει τα πλήρη κλινικά δεδοµένα για ένα φάρµακο που στην 
πραγµατικότητα δρα ως "φάρµακο γονιδιακής θεραπείας". 

Συνεπώς, η προσβαλλόµενη εκτελεστική απόφαση είναι παράνοµη για τους λόγους αυτούς 
και µόνον και, ως εκ τούτου, άκυρη. 

 2.3 Ακυρότητα λόγω µη ύπαρξης της προϋπόθεσης σύµφωνα µε τον κανονισµό 
(ΕΚ) αριθ. 507/2006 - άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο γ) - µη ύπαρξη 
ελλείµµατοςιατρικού εφοδιασµού που µπορεί να καλυφθεί από το 
εγκεκριµένο φάρµακο. 

Είναι προφανές πώς εδώ και σχεδόν ένα χρόνο δυσχεραίνεται η δυνατότητα των 
θεραπόντων ιατρών να χρησιµοποιούν φάρµακα που κυκλοφορούν εδώ 
και καιρό στην αγορά και έχουν επιτύχει πολύ καλά αποτελέσµατα στη 
θεραπεία των ασθενών µε Covid-19 (εφόσον τα φάρµακα 
χρησιµοποιούνται σωστά - π.χ. δεν υπερδοσολογούνται και δεν 
χρησιµοποιούνται σε αντενδείξεις, π.χ. φαβισµός, όπως συνέβη µε την 
υδροξυχλωροκίνη, λόγω µιας θανατηφόρας διεθνούς ένδειξης που 
φέρεται να εκδόθηκε εκ παραδροµής). 

Όπως ήδη εξηγήθηκε παραπάνω, οι Ιταλοί οικογενειακοί γιατροί, για παράδειγµα, 
χρειάστηκε να φτάσουν µέχρι τον τελευταίο βαθµό διοικητικής 
δικαιοδοσίας για να λάβουν επιβεβαίωση, βάσει αποδείξεων πολύ καλών 



θεραπευτικών επιτυχιών, ότι τους επιτρέπεται να χρησιµοποιούν την 
υδροξυχλωροκίνη σε ασθενείς σε πρώιµα στάδια, σε αντίθεση µε την 
ακατανόητη απαγόρευση της χρήσης του φαρµάκου αυτού από τον 
Ιταλικό Οργανισµό Φαρµάκων, µέχρι την εκτέλεση της απόφασης 
(Έγγραφο Α.9 - Consiglio di Stato - Συµβούλιο της Επικρατείας - 
Απόφαση Ρώµης αριθ. 0970/2020 της 11/12/2020). 

 Στον αγώνα τους κατά της χαµηλού κόστους υδροξυχλωροκίνης (έγγρ. Α.22.1) - η οποία 
έχει επίσης αποδειχθεί αποτελεσµατική στην πρώιµη θεραπεία ασθενών υψηλού 
κινδύνου χάρη στις αντιφλεγµονώδεις και αντιθροµβωτικές ιδιότητές της - οι πολέµιοι 
δηµοσίευσαν µια κατασκευασµένη µελέτη στο Lancet (το σκάνδαλο Surgisphere - έγγρ. 
Α.21.2) και διεξήγαγαν µελέτες τοξικής υπερδοσολογίας σε ασθενείς εντατικής θεραπείας 
(οι µελέτες "SOLIDARITY" και "RECOVERY" - έγγρ. Α.21.3). 
Αλλά το φάρµακο "Ιβερµεκτίνη", το οποίο είχε µεγάλη επιτυχία στο Covid-19, είναι πολύ 

δύσκολο να πάρει υπερβολική δόση και, σε αντίθεση µε το HCQ, λειτουργεί 
ως προφύλαξη από λοιµώξεις, ακόµη και σε ασθενείς της ΜΕΘ. 

Δεκάδες µελέτες και αρκετές µεταστατικές µελέτες έχουν ήδη αποδείξει ότι η φθηνή 
ιβερµεκτίνη είναι εξαιρετικά αποτελεσµατική κατά του κοβιδίου (έγγρ. Α.21.4).Σύµφωνα µε 
πρόσφατες µελέτες σε διάφορες χώρες, το αντιπαρασιτικό φάρµακο ιβερµεκτίνη - βασικό 
φάρµακο του ΠΟΥ - επιτυγχάνει έως και 98% µείωση του κινδύνου (έγγρ. A.21.5) στο 
Covid-19 στην προφύλαξη πριν από την έκθεση και έως και 91% στην πρώιµη θεραπεία. 
Μια πρόσφατη µελέτη στη Γαλλία διαπίστωσε 100% µείωση της σοβαρής και 
θανατηφόρας νόσου Covid (Έγγραφο Α.21.6), ακόµη και σε ασθενείς υψηλού κινδύνου σε 
γηροκοµεία µε µέση ηλικία 90 ετών.Επιπλέον, µια ανάλυση που µόλις δηµοσιεύθηκε στο 
International Journal of Antimicrobial Agents διαπίστωσε ότι οι αφρικανικές χώρες που 
χρησιµοποιούν την ιβερµεκτίνη ως προφύλαξη κατά των παρασίτων έχουν πολύ 
χαµηλότερη (Έγγραφο A.21.7) - ακόµη και σχεδόν µηδενική - επίπτωση της νόσου Covid 
σε σύγκριση µε άλλες αφρικανικές και µη αφρικανικές χώρες. 
Η πολύ υψηλή αναφερόµενη αποτελεσµατικότητα της χαµηλού κόστους ιβερµεκτίνης κατά 
των λοιµώξεων από κοροναϊό τύπου SARS, σε σύγκριση µε την πολύ µέτρια και 
θεµελιωδώς αµφισβητήσιµη αποτελεσµατικότητα και τους απολύτως άυλους και 
αξιολογήσιµους κινδύνους του "εµβολίου COVID-19 Moderna", αποτελεί σαφή απόδειξη 
ότι το "εµβόλιο COVID-19 Moderna", σε αντίθεση µε την ιβερµεκτίνη, δεν είναι κατάλληλο 
για να καλύψει ένα κενό ιατρικής περίθαλψης. 
Στο πλαίσιο αυτό, τίθεται το εξής ερώτηµα: γιατί η ιβερµεκτίνη δεν χρησιµοποιείται 
ευρέως στην ΕΕ; 
Με βάση τα παραπάνω ευρήµατα, η αµερικανική Front-Line Covid-19 Critical Care Alliance 
(FLCCC), για παράδειγµα, συνιστά την ιβερµεκτίνη για την προφύλαξη από το Covid-19 
και την έγκαιρη θεραπεία (έγγρ. A.21.8). 
Πέρα από το γεγονός ότι υπάρχουν φάρµακα που έχουν αποδειχθεί ότι θεραπεύουν 
πολύ αποτελεσµατικά τους ασθενείς µε Covid-19 και που, όπως στην περίπτωση 
της ιβερµεκτίνης, µπορούν να χρησιµοποιηθούν ακόµη και προληπτικά, είναι 
επίσης προφανές ότι οι κυβερνήσεις των κρατών µελών της ΕΕ , 
συµπεριλαµβανοµένης της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, δεν δείχνουν κανένα 
ενδιαφέρον να συστήσουν ή να προωθήσουν τη χρήση άλλων πολύ φθηνών αλλά 
αποτελεσµατικών ουσιών στον πληθυσµό- αυτό ισχύει και για τη βιταµίνη D. 



Σε µια ισπανική τυχαιοποιηµένη ελεγχόµενη δοκιµή (RCT - Έγγρ. Α.21.9), η υψηλή δόση 
βιταµίνης D (100.000 IU) µείωσε τον κίνδυνο εντατικής θεραπείας κατά 96%. 

Σε µια µελέτη (έγγρ. Α.21.10) σε γαλλικό οίκο ευγηρίας, διαπιστώθηκε µείωση της 
θνησιµότητας κατά 89% στους ενοίκους που έλαβαν υψηλή δόση βιταµίνης D λίγο πριν ή 
κατά τη διάρκεια της νόσου Covid-19. 
Μια µεγάλη ισραηλινή µελέτη (Έγγραφο Α.21.11) διαπίστωσε ισχυρή συσχέτιση µεταξύ της 
ανεπάρκειας βιταµίνης D και της σοβαρότητας της νόσου Covid 19. 
Μια µετα-µελέτη του 2017 (έγγρ. A.21.12.) διαπίστωσε θετική επίδραση της βιταµίνης D 
στις αναπνευστικές λοιµώξεις. 
Η χρήση ψευδαργύρου σε συνδυασµό µε HCQ, για παράδειγµα, είναι εξίσου επιτυχής. 

Αµερικανοί γιατροί ανέφεραν (έγγραφο Α.21.13.) µείωση κατά 84% των 
εισαγωγών στο νοσοκοµείο, µείωση κατά 45% της θνησιµότητας σε ήδη 
νοσηλευόµενους ασθενείς και βελτίωση της κατάστασης των ασθενών εντός 
8 έως 12 ωρών µε βάση την έγκαιρη θεραπεία µε ψευδάργυρο, επιπλέον του 
HCQ. 

Μια ισπανική µελέτη (έγγρ. Α.21.14) διαπίστωσε ότι τα χαµηλά επίπεδα ψευδαργύρου στο 
πλάσµα (κάτω από 50mcg/dl) αύξησαν τον κίνδυνο ενδονοσοκοµειακού θανάτου σε 
ασθενείς µε Covid κατά 130%. 
Ενώ οι ευρωπαϊκές χώρες και οι ΗΠΑ συνεχίζουν την επιθετική στρατιωτική τους 

εξάπλωση πειραµατικών, ακριβών και επικίνδυνων παραγόντων που 
δηλώνονται ως εµβόλια αλλά de facto λειτουργούν όπως η γονιδιακή 
θεραπεία, η Ινδία έχει αναπτύξει µια "εκπληκτικά" αποτελεσµατική και 
ασφαλή θεραπεία COVID-19 KIT που κοστίζει µόλις 2,65 δολάρια ανά 
άτοµο και έχει συµβάλει στην "απότοµη µείωση" των κρουσµάτων και 
των ποσοστών θανάτου της χώρας. 

Το FLCCC έχει αναπτύξει ένα πρωτόκολλο θεραπείας (Έγγραφο A.21.8) που 
περιλαµβάνει την ιβερµεκτίνη, η οποία, σύµφωνα µε τον όµιλο, έχει οδηγήσει σε έως και 
83% χαµηλότερα ποσοστά θανάτων από COVID-19 από το µέσο όρο στα νοσοκοµεία 
που το έχουν χρησιµοποιήσει. 
Ωστόσο, ο Οργανισµός Τροφίµων και Φαρµάκων (FDA) στις ΗΠΑ αρνείται εδώ και 
µήνες την επείγουσα έγκριση της ιβερµεκτίνης για τη θεραπεία του κοροναϊού µε 
την αιτιολογία ότι "απαιτούνται περαιτέρω δοκιµές". Στην Ευρώπη, το φάρµακο 
αγνοείται σε µεγάλο βαθµό. 
Αντίθετα, η Ινδία έχει υιοθετήσει το πρωτόκολλο θεραπείας που καθορίζεται από το 

FLCCC και παράγει τώρα το προϊόν αυτό µε την εµπορική ονοµασία "Ziverdo 
Kit", µε κόστος µόνο περίπου 2,65 δολάρια ανά άτοµο. 

Παρόλο που τα Εθνικά Ινστιτούτα Υγείας των ΗΠΑ (NIH) δεν συνιστούν θεραπεία για τους 
πάσχοντες από SARS-COV-2 "εκτός εάν ο ασθενής νοσηλεύεται σε νοσοκοµείο και 
χρειάζεται οξυγόνο", η Ινδία έχει αρχίσει να θεραπεύει νωρίς τους ασθενείς µε κοροναϊό, 
συµπεριλαµβανοµένης της χρήσης υδροξυχλωροκίνης (HCQ). 
Ο Δρ Makarand Paranjpe και η σύζυγός του, και οι δύο 77χρονοι Ινδοί γιατροί, ανάρρωσαν 
πλήρως από τον ιό COVID-19 τον περασµένο Νοέµβριο µε έγκαιρη θεραπεία, αναφέρει 
το TrialSiteNews (TSN - Doc A.21.15). Εκείνη έλαβε υδροξυχλωροκίνη και εκείνος 
ιβερµεκτίνη. 



"Γνωρίζουµε ότι χωρίς καµία θεραπεία, ο ιός εισέρχεται στα κύτταρα και πολλαπλασιάζεται", 
δήλωσε ο Paranjpe. "Αυτό µπορεί να προκαλέσει ασθένειες που γίνονται πολύ πιο 
σοβαρές. Η διακοπή αυτού του πολλαπλασιασµού όσο το δυνατόν νωρίτερα είναι η απλή 
λειτουργία αυτών των χαµηλού κόστους, ασφαλών θεραπειών". 

Τον περασµένο Μάρτιο, ενώ στις ΗΠΑ µαίνονταν οι συζητήσεις για τα 
πλεονεκτήµατα του HCQ, η Ινδία το είχε ήδη συστήσει στις εθνικές κατευθυντήριες 
γραµµές της, επαναλαµβάνοντας ότι "θα πρέπει να χρησιµοποιείται όσο το δυνατόν 
νωρίτερα στην πορεία της νόσου... και να αποφεύγεται σε ασθενείς µε σοβαρή 
νόσο". 

Μετά την ανακάλυψη της αποτελεσµατικότητας της ιβερµεκτίνης στη θεραπεία του ιού τον 
Ιούνιο και τις επακόλουθες εκτεταµένες δοκιµές, η µεγαλύτερη πολιτεία της χώρας, Uttar 
Pradesh (UP) (πληθυσµός 230 εκατοµµύρια), ανακοίνωσε τον Αύγουστο (Έγγραφο 
A.21.16) ότι αντικαθιστά το πρωτόκολλο HCQ µε ιβερµεκτίνη για την πρόληψη και τη 
θεραπεία του COVID-19."Μέχρι το τέλος του 2020, το Uttar Pradesh - το οποίο διένειµε 
δωρεάν ιβερµεκτίνη για κατ' οίκον φροντίδα - είχε το δεύτερο χαµηλότερο ποσοστό 
θνησιµότητας στην Ινδία, µε 0,26 ανά 100.000 κατοίκους τον Δεκέµβριο. Μόνο το κρατίδιο 
Μπιχάρ, µε πληθυσµό 128 εκατοµµυρίων, ήταν χαµηλότερο, και η ιβερµεκτίνη συνιστάται 
και εκεί", γράφει η Mary Beth Pfeiffer του TSN. 

Ο Δρ Anil K. Chaurasia, γιατρός στην UP, επιβεβαιώνει ότι από τα µέσα Σεπτεµβρίου και 
µετά, "παρατηρήθηκε σηµαντική µείωση των κρουσµάτων και των θανάτων από 
COVID στην Ινδία ... [και η] απότοµη µείωση των κρουσµάτων και των θανάτων 
συνεχίζεται ακόµη". 

Τα ίδια αποτελέσµατα ισχύουν και για το γειτονικό Μπαγκλαντές, ένα από τα πιο 
πυκνοκατοικηµένα έθνη στον κόσµο, όπου οι γιατροί χρησιµοποιούν επίσης 
θεραπεία µε ιβερµεκτίνη στο σπίτι και έχουν ακόµη χαµηλότερο ποσοστό 
θνησιµότητας, κατατάσσοντας το 128ο στον κόσµο. 

Η ιβερµεκτίνη έχει επίσης επιτύχει σε άλλες χώρες. 

Το FLCCC επικαλέστηκε παρόµοια αποτελέσµατα στο Περού, την Αργεντινή, τη 
Βραζιλία και πολλές άλλες χώρες της Νότιας Αµερικής που αποδεικνύουν την 
αποτελεσµατικότητα της ιβερµεκτίνης. 

Στη γραπτή κατάθεσή του ενώπιον της επιτροπής της Γερουσίας των ΗΠΑ, για 
παράδειγµα, ένας εκπρόσωπος του FLCCC δήλωσε στην επιτροπή ότι στο Περού "η 
κορύφωση των θανάτων σηµειώθηκε τη στιγµή που άρχισε η διανοµή" της ιβερµεκτίνης, 
την οποία η χώρα είχε εγκρίνει για τη θεραπεία του COVID-19 στα τέλη της άνοιξης. Κάθε 
περουβιανή πολιτεία παρουσίασε "ταχεία και συνεχή µείωση τόσο του αριθµού των 
κρουσµάτων όσο και των ποσοστών θανάτου των ασθενών" όταν κυκλοφόρησε η 
ιβερµεκτίνη, δήλωσε ο εκπρόσωπος του FLCCC. 

Παρά τα νέα και πλήρη αυτά στοιχεία, ωστόσο, οι ΗΠΑ και η ΕΕ απορρίπτουν 
σταθερά την ιβερµεκτίνη ως µέσο καταπολέµησης του κοροναϊού και αντ' αυτού 
συνεχίζουν να βασίζονται σε πειραµατικά "εµβόλια" υψηλού κινδύνου, όπως το 
"εµβόλιο COVID-19 Vaccine Moderna", µε πολύ µέτρια θετικά αποτελέσµατα, αν 
υπάρχουν, και τα οποία στην πραγµατικότητα λειτουργούν σαν "φάρµακο 
γονιδιακής θεραπείας" που δεν θα έπρεπε ποτέ να έχει εγκριθεί µε διαδικασία fast-
track! 



Η ιβερµεκτίνη έχει επίσης εγκριθεί πρόσφατα στη Σλοβακία για τη θεραπεία ασθενών µε 
κοροναϊό στα νοσοκοµεία και µπορεί να ληφθεί µε συνταγή από το φαρµακείο. Το 
Υπουργείο Υγείας ενέκρινε τη θεραπευτική χρήση αυτού του φαρµάκου για έξι µήνες. 
Πρέπει να χρησιµοποιείται µαζί µε άλλες θεραπείες, δήλωσε η εκπρόσωπός του Zuzana 
Eliášová, όπως µετέδωσε το πρακτορείο ειδήσεων TASR. 

Το φάρµακο µπορεί να εισαχθεί νόµιµα στη Σλοβακία και να χορηγηθεί σε ασθενείς. Με 
αυτό το βήµα, το υπουργείο ικανοποίησε το αίτηµα της Ένωσης Αναισθησιολόγων της 
Σλοβακίας, ανέφερε η εφηµερίδα Denník N. (έγγρ. A.21.17). 

Η ιβερµεκτίνη ζητείται επίσης και χρησιµοποιείται εν µέρει ήδη σε άλλες χώρες.Ο 
καθηγητής Paul R. Vogt, διευθυντής της κλινικής του Πανεπιστηµιακού Νοσοκοµείου της 
Ζυρίχης και επισκέπτης καθηγητής σε πανεπιστήµιο της Wuhan, είχε ζητήσει την 
επείγουσα έγκριση της ιβερµεκτίνης σε επείγουσα έκκληση προς το Ελβετικό 
Οµοσπονδιακό Συµβούλιο στα τέλη Δεκεµβρίου (έγγρ. Α.21.18), τουλάχιστον κατά τρόπο 
ώστε οι άνθρωποι που το επιθυµούν να έχουν τακτική πρόσβαση στο φάρµακο.Στην 
Ιταλία, µια οµάδα γιατρών που χρειάστηκε ήδη να παλέψει για το δικαίωµα χρήσης της 
υδροξυχλωροκίνης για τη θεραπεία ασθενών µε Covid-19 στα δικαστήρια µέχρι τον 
τελευταίο βαθµό (έγγρ. Α.9) έχει από καιρό ζητήσει από τις ιταλικές υγειονοµικές αρχές να 
εγκρίνουν την Ιβερµεκτίνη. Μέχρι σήµερα, η Ιταλία, όπως και άλλες χώρες της ΕΕ, 
συνεχίζει, για λόγους αντικειµενικά (αν θέλει κανείς να υποθέσει ως στόχο την ευηµερία του 
πληθυσµού) ακατανόητους, να προτιµά πειραµατικές δραστικές ουσίες µε βάση τη 
γενετική µηχανική, εξαιρετικά αµφισβητήσιµες ως προς τη χρήση τους και άκρως 
επικίνδυνες (οι οποίες, σε αντίθεση µε τον τρόπο δράσης τους, δηλώνονται ως "εµβόλια"), 
έναντι φαρµάκων που έχουν περάσει από τις κατάλληλες διαδικασίες έγκρισης και των 
οποίων οι µέτριες παρενέργειες είναι γνωστές εδώ και καιρό. 

2.4. Ακυρότητα λόγω µη ύπαρξης της προϋπόθεσης σύµφωνα µε τον κανονισµό 
(ΕΚ) αριθ. 507/2006 -άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο δ) - µη ύπαρξη 
οφέλους για τη δηµόσια υγεία, το οποίο προκαλείται από την άµεση 
διαθεσιµότητα του φαρµάκου στην αγορά και υπερτερεί του κινδύνου 
λόγω έλλειψης πρόσθετων δεδοµένων. 

Με βάση τα όσα έχουν ήδη αναφερθεί και τεκµηριωθεί παραπάνω, ο κίνδυνος λόγω της 
έλλειψης πρόσθετων δεδοµένων αντισταθµίζει κατά πολύ το εκ των 
πραγµάτων ανύπαρκτο όφελος για τη δηµόσια υγεία από την άµεση διάθεση 
του "εµβολίου COVID-19 Vaccine Moderna" στην αγορά. Η ουσία αυτή δεν 
θα έπρεπε ποτέ να έχει εγκριθεί µε τη διαδικασία που επιλέχθηκε για το 
σκοπό αυτό λόγω της έλλειψης προϋποθέσεων και πρέπει να 
αποσυρθεί αµέσως από την αγορά. 

3. Ακυρότητα λόγω παράβασης του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1394/2007 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 13ης Νοεµβρίου 
2007, της οδηγίας 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 6ης Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος για τα 
φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση, και του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, 
της 31ης Μαρτίου 2004, για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών 
χορήγησης άδειας και εποπτείας όσον αφορά τα φάρµακα που 
προορίζονται για ανθρώπινη χρήση. 



3.1 Παραβίαση των νοµικών διατάξεων της ΕΕ για την έγκριση των "φαρµάκων 
προηγµένων θεραπειών" 

Σύµφωνα µε την οδηγία 2001/83/ΕΚ άρθρο. 1 σηµείο 4, τα εµβόλια είναι 
- δραστικές ουσίες που χρησιµοποιούνται για την πρόκληση ενεργού ανοσίας, ή 
- δραστικές ουσίες που χρησιµοποιούνται για την πρόκληση παθητικής ανοσίας. 
Στόχος του ενεργού εµβολιασµού είναι η δηµιουργία µακροπρόθεσµης αποτελεσµατικής 
προστασίας. Για το σκοπό αυτό, χορηγούνται θανατωµένα ή µόνο θραύσµατα των 
παθογόνων µικροοργανισµών ή εξασθενηµένα παθογόνα που δεν µπορούν πλέον να 
προκαλέσουν σοβαρή ασθένεια. Ο οργανισµός ξεγελιέται έτσι ώστε να νοµίζει ότι έχει 
µολυνθεί και αντιδρά µε την παραγωγή αντισωµάτων και των λεγόµενων κυττάρων 
µνήµης. Εάν κάποιος µολυνθεί µε το πραγµατικό παθογόνο στο µέλλον, αυτά µπορούν 
γρήγορα να ενεργοποιηθούν και να καταπολεµήσουν την ασθένεια. Για ορισµένες 
ασθένειες, είναι δυνατόν να δηµιουργηθεί ταχεία προστασία µέσω της παθητικής 
ανοσοποίησης. Αυτό µπορεί να είναι απαραίτητο εάν ένα άτοµο βρίσκεται επί του 
παρόντος σε επαφή µε ένα παθογόνο και δεν υπάρχει επαρκής εµβολιαστική προστασία 
κατά της νόσου αυτής. Για το σκοπό αυτό, ωστόσο, πρέπει να συνειδητοποιήσει κανείς ότι 
έχει µολυνθεί. Στον παθητικό εµβολιασµό, εγχέονται συµπυκνώµατα αντισωµάτων, τα 
οποία συνήθως προέρχονται από άτοµα που έχουν ανοσία στην ασθένεια, π.χ. µέσω 
εµβολιασµού. Σε αντίθεση µε τον ενεργητικό εµβολιασµό, ο παθητικός εµβολιασµός 
προσφέρει άµεση προστασία, η οποία όµως διαρκεί µόνο για µικρό χρονικό διάστηµα - 
περίπου τρεις µήνες. 
Το παράρτηµα Ι της προσβαλλόµενης εκτελεστικής απόφασης (έγγρ. Α.2.2) αναφέρει 

κυριολεκτικά στη σελίδα 4: "Η διάρκεια της προστατευτικής επίδρασης 
του εµβολίου δεν είναι γνωστή και προσδιορίζεται επί του παρόντος σε 
συνεχιζόµενες κλινικές δοκιµές". 

Το εµβόλιο "COVID-19 Vaccine Moderna" έχει αποδειχθεί ότι δεν οδηγεί ούτε άµεσα 
ούτε επιτυχώς σε ενεργό ανοσοποίηση. 

Το Ινστιτούτο Robert Koch δηλώνει ρητά τα εξής στην αρχική του σελίδα: "Το πόσο διαρκεί 
η προστασία από τον εµβολιασµό δεν είναι ακόµη γνωστό. Η προστασία δεν αρχίζει 
επίσης αµέσως µετά τον εµβολιασµό και ορισµένα εµβολιασµένα άτοµα παραµένουν 
απροστάτευτα. Επιπλέον, δεν είναι ακόµη γνωστό αν ο εµβολιασµός προστατεύει 
επίσης από τον αποικισµό µε το παθογόνο SARS-CoV-2 ή από τη µετάδοση του 
παθογόνου σε άλλα άτοµα. Εποµένως, παρά τον εµβολιασµό, είναι απαραίτητο να 
προστατεύει κανείς τον εαυτό του και το περιβάλλον του, τηρώντας τους κανόνες 
AHA + A + L (κανόνες απόστασης, MNS)". (Έγγραφο Α.18.5). 
Για το "COVID-19 Vaccine Moderna" δεν έχει αποδειχθεί ενεργός ανοσοποίηση και 
δεν υπάρχει επίσης ο στόχος της παθητικής ανοσοποίησης. 

"COVID-19 Vaccine Moderna", καθώς το mRNA δεν µπορεί να προκαλέσει άµεσα 
ανοσολογική απόκριση. Ωστόσο, µια τέτοια άµεση ανοσολογική 
απόκριση αποτελεί υποχρεωτική λειτουργία για τα εµβόλια. Το 
"COVID-19 Vaccine Moderna" είναι ένα κλασσικό προφάρµακο, δηλαδή 
η πρόδροµη ουσία ενός φαρµάκου, η οποία πρέπει πρώτα να 
µεταβολιστεί από τις λειτουργίες του ίδιου του οργανισµού - στην 
προκειµένη περίπτωση τη βιοσύνθεση πρωτεϊνών - στο επιθυµητό 
λειτουργικό φάρµακο. Η διαδικασία αυτή είναι γνωστή και περιγράφεται 



για τα θεραπευτικά φάρµακα (prodrug), αλλά όχι για τα εµβόλια (ο όρος 
"provaccine" είναι άγνωστος). Αυτό το γεγονός ότι το "COVID-19 
Vaccine Moderna" απαιτεί ενδογενή ενεργοποίηση αποκλείει επίσης το 
ενδεχόµενο αυτό το φάρµακο γονιδιακής θεραπείας να είναι εµβόλιο. 
Πρόκειται για ένα φάρµακο γονιδιακής θεραπείας που υποτίθεται ότι 
έχει ανοσοδιεγερτικά αποτελέσµατα για την ανακούφιση των σοβαρών 
συνεπειών των λοιµώξεων που προκαλούνται από κορονοϊούς. Η 
ανακούφιση των συµπτωµάτων της νόσου είναι σαφώς λειτουργίες 
που αποδίδονται σε φάρµακα (συµπεριλαµβανοµένων των 
προφυλακτικών) και όχι σε εµβόλια. 

Ως εκ τούτου, το δραστικό συστατικό "COVID-19 Vaccine Moderna" σαφώς δεν 
εµπίπτει στον όρο "εµβόλιο", όπως ορίζεται στην οδηγία 2001/83/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 6ης Νοεµβρίου 2001, περί 
κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση. 
Πράγµατι, η δραστική ουσία "COVID-19 Vaccine Moderna" αντιστοιχεί στον ορισµό 

του "φαρµάκου γονιδιακής θεραπείας" σύµφωνα µε το παράρτηµα I 
µέρος IV (Φάρµακα προηγµένης θεραπείας) σηµείο 2.1. της οδηγίας 
2001/83/ΕΚ. Ως φάρµακο γονιδιακής θεραπείας νοείται ένα βιολογικό 
φάρµακο το οποίο έχει τα ακόλουθα χαρακτηριστικά: α) περιέχει δραστική 
ουσία η οποία περιέχει ή αποτελείται από ανασυνδυασµένο νουκλεϊκό οξύ 
που χρησιµοποιείται ή χορηγείται στον άνθρωπο µε σκοπό τη ρύθµιση, 
επιδιόρθωση, αντικατάσταση, προσθήκη ή αφαίρεση αλληλουχίας 
νουκλεϊκού οξέος β) η θεραπευτική, προφυλακτική ή διαγνωστική του δράση 
σχετίζεται άµεσα µε την αλληλουχία ανασυνδυασµένου νουκλεϊκού οξέος που 
περιέχει ή µε το προϊόν που προκύπτει από την έκφραση αυτής της 
αλληλουχίας. 

Το "COVID-19 Vaccine Moderna" λειτουργεί ακριβώς σύµφωνα µε αυτή την αρχή. 
Συνεπώς, η δραστική ουσία "COVID-19 Vaccine Moderna" θα έπρεπε 
να υπόκειται στις ειδικές απαιτήσεις που ορίζονται στο µέρος IV του 
παραρτήµατος I για τα "φάρµακα προηγµένων θεραπειών". Αυτό δεν 
συνέβη.Για τον λόγο αυτό, η προσβαλλόµενη εδώ εκτελεστική απόφαση της 
Ευρωπαϊκής Επιτροπής (µαζί µε τις µεταγενέστερες τροποποιήσεις και 
ενσωµατώσεις) είναι κατάφωρα παράνοµη και άκυρη από νοµική άποψη, 
διότι παραβιάστηκαν οι ειδικές διατάξεις για τα φάρµακα προηγµένων 
θεραπειών που περιλαµβάνονται στην οδηγία 2001/83/ΕΚ περί κοινοτικού 
κώδικος για τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση και στον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 13ης Νοεµβρίου 2007, για τα φάρµακα προηγµένων 
θεραπειών και για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/ΕΚ και του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 31ης Μαρτίου 2004, για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών 
χορήγησης άδειας και εποπτείας όσον αφορά τα φάρµακα που προορίζονται 
για ανθρώπινη χρήση, και ιδίως για τα φάρµακα γονιδιακής θεραπείας. 

3.2. Ακύρωση της εκτελεστικής απόφασης λόγω πρόδηλης πλάνης εκτιµήσεως και 
ανεπαρκούς αιτιολογίας σε σχέση µε τα µέτρα ελαχιστοποιήσεως του 



κινδύνου που προτείνονται στον φάκελο της αδείας κυκλοφορίας και 
λόγω παραβιάσεως της αρχής της αναλογικότητας κατά το άρθρο 5 
ΣΕΕ. 

Τα µέτρα ελαχιστοποίησης του κινδύνου που προτείνει η Moderna (Έγγραφο Α.22) 
δεν είναι κατάλληλα για τον µετριασµό των δυνητικά ανεπιθύµητων 
παρενεργειών. Κατά συνέπεια, η ασφάλεια δεν έχει αποδειχθεί 
επαρκώς (βλ. απόφαση της 19ης Δεκεµβρίου 2019, Vanda Pharmaceuticals 
Ltd, T-211/18, ECLI:EU:T:2019:892, παράγραφοι 64, 131). Βλέπε έκθεση 
διαχείρισης κινδύνου (RMP) της 5.1.2021 (έγγρ. A.23). 

 Κατ ' αρχήν, τα µέτρα ελαχιστοποίησης του κινδύνου αποσκοπούν γενικά στην πρόληψη 
ή τη µείωση της εµφάνισης ανεπιθύµητων αντιδράσεων που είναι 
αναπόφευκτες και συνδέονται µε την έκθεση σε ένα φάρµακο ή, σε 
περίπτωση εµφάνισης ανεπιθύµητων αντιδράσεων, στη µείωση της 
σοβαρότητας ή των επιπτώσεών τους στον ασθενή. Τα µέτρα 
ελαχιστοποίησης των κινδύνων αποσκοπούν στη βελτιστοποίηση της 
ασφαλούς και αποτελεσµατικής χρήσης ενός φαρµακευτικού προϊόντος. 
Είναι γενικά αποδεκτό από όσους ασχολούνται µε τον τοµέα της 
φαρµακοεπαγρύπνησης ότι τόσο ο σχεδιασµός και η εφαρµογή µέτρων 
ελαχιστοποίησης του κινδύνου όσο και η αξιολόγηση της 
αποτελεσµατικότητάς τους αποτελούν βασικά στοιχεία της διαχείρισης 
του κινδύνου. Συνεπώς, το κατά πόσον τα προτεινόµενα µέτρα 
ελαχιστοποίησης του κινδύνου είναι επαρκή ή όχι µπορεί να είναι 
κρίσιµο για κάθε απόφαση σχετικά µε την έγκριση ενός φαρµάκου. 
(Vanda Pharmaceuticals Ltd, T-211/18, σκέψη 120) 

Το ελάττωµα στην έκθεση αξιολόγησης της Επιτροπής Φαρµάκων για Ανθρώπινη 
Χρήση (έγγρ. Α.1.) αφορά το γεγονός ότι τα µέτρα ελαχιστοποίησης του 
κινδύνου, συµπεριλαµβανοµένων των µέτρων ρουτίνας και των 
δραστηριοτήτων φαρµακοεπαγρύπνησης σύµφωνα µε το σχέδιο 
διαχείρισης κινδύνου έκδοση 1.0 που υπέβαλε ο αιτών στο σηµείο 2.7 
(σ. 127), θεωρήθηκαν επαρκή βάσει της γνώµης της Επιτροπής 
Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση και της Επιτροπής Αξιολόγησης 
Κινδύνου Φαρµακοεπαγρύπνησης χωρίς περαιτέρω αιτιολόγηση, αν 
και δεν επαρκούν για τον έλεγχο των εντοπισµένων κινδύνων 
ασφάλειας. 

Ο σηµαντικός κίνδυνος ασφάλειας της "ενισχυµένης νόσου που σχετίζεται µε το 
εµβόλιο (VAED), συµπεριλαµβανοµένης της ενισχυµένης αναπνευστικής νόσου 
που σχετίζεται µε το εµβόλιο (VAERD)" δεν αποκλείστηκε επαρκώς από την 
αιτούσα Moderna και η παρατήρηση στην κλινική δοκιµή µέχρι στιγµής βασίζεται 
σε πολύ µικρό σύνολο δεδοµένων για την εξαγωγή έγκυρων συµπερασµάτων και η 
περίοδος παρατήρησης ήταν πολύ σύντοµη για να αποκλειστούν οι ανησυχίες για 
την ασφάλεια σχετικά µε την VAED/VAERD, ιδίως όσον αφορά τις νέες ιικές 
µεταλλάξεις, µε επαρκή αξιοπιστία. Επιπλέον, ο κίνδυνος διερευνάται σε όλες τις 
κλινικές δοκιµές που αποτελούν προϋπόθεση για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας και ο 
ίδιος ο αιτών δεν µπόρεσε να αποκλείσει τον κίνδυνο αυτό µε βεβαιότητα, όπως 
προκύπτει από την έκθεση αξιολόγησης, σ. 126:"Στη βασική δοκιµή, µέχρι τη διακοπή 



των δεδοµένων, αναφέρθηκαν 30 περιπτώσεις σοβαρής νόσου COVID-19 στην οµάδα του 
εικονικού φαρµάκου, ενώ στην οµάδα του εµβολίου αναφέρθηκε 0 περίπτωση, γεγονός 
που δεν παρέχει κανένα σήµα για πιθανή ενίσχυση της νόσου µετά τον εµβολιασµό µε το 
mRNA-1273.""Γενικά, δεν µπορεί να προβλεφθεί εάν πιθανές µελλοντικές µεταλλάξεις του 
ιού SARS-CoV-2 ενδέχεται να οδηγήσουν σε µειωµένη ευαισθησία στα εξουδετερωτικά 
αντισώµατα που προκαλούνται από τον εµβολιασµό µε mRNA-1273. Εποµένως, παρόλο 
που τα επί του παρόντος διαθέσιµα δεδοµένα (µη κλινικά, κλινικά, ικανότητα 
εξουδετέρωσης των αντισωµάτων) δεν προκαλούν ανησυχία προς το παρόν, το 
ενδεχόµενο ενισχυµένης νόσου δεν µπορεί να αποκλειστεί µε βεβαιότητα. Η 
τρέχουσα έκδοση της ΠΧΠ παραθέτει την ενισχυµένη αναπνευστική νόσο που σχετίζεται 
µε το εµβόλιο ως ανησυχία για την ασφάλεια και σηµαντικό δυνητικό κίνδυνο. Ο αιτών θα 
αναφέρει όλα τα κρούσµατα COVID 19 που απαιτούν νοσηλεία και θα παρέχει µηνιαίες 
ενηµερώσεις για την ασφάλεια, συµπεριλαµβανοµένων του αριθµού και των πληροφοριών 
σχετικά µε τα σχετικά κρούσµατα." 
Ο σηµαντικός κίνδυνος ασφάλειας της VAED/VAERD µε αυτές τις ουσίες µε βάση το 

mRNA περιγράφηκε από τον καθηγητή Dr.rer.nat. Stefan W. Hockertz στην 
επιστηµονική του γνωµοδότηση της 15/02/2021 µε αφορµή το πρώτο 
"πειραµατικό εµβόλιο µε βάση τη γενετική µηχανική" Comirnaty (Pfizer/
BioNTech), το οποίο εγκρίθηκε στην ΕΕ λόγω βαριάς αµέλειας και συνεπώς 
παράνοµα (Έγγραφο Α.23). Επιπλέον, υπάρχει ένα µεγάλο σώµα περαιτέρω 
επιστηµονικών εργασιών, ιδίως από τους Cardozo et al, Informed consent 
disclosure to vaccine trial subjects of risk of COVID 19 vaccines worsening 
clinical disease, The International Journal of Clincial Practice, Oct 2020, 

 https://doi.org/10.1111/ijcp.13795 . Τα συµπεράσµατα του άρθρου ζητούν ολοκληρωµένη 
συγκατάθεση µετά από ενηµέρωση των υποκειµένων των δοκιµών και µετά την έγκριση, 
καθώς παρουσιάζει σηµαντικό κίνδυνο ασφάλειας: "Ο συγκεκριµένος και σηµαντικός 
κίνδυνος ΑΕΕ του COVID-19 θα έπρεπε και θα έπρεπε να έχει γνωστοποιηθεί σε εµφανές 
σηµείο και ανεξάρτητα στα ερευνητικά υποκείµενα που βρίσκονται σήµερα σε δοκιµές 
εµβολίων, καθώς και σε αυτούς που προσλαµβάνονται για τις δοκιµές και στους 
µελλοντικούς ασθενείς µετά την έγκριση του εµβολίου, προκειµένου να πληρούνται τα 
πρότυπα ιατρικής δεοντολογίας για την κατανόηση των ασθενών για την συγκατάθεση µετά 
από ενηµέρωση". 
Από την άλλη πλευρά, λόγω της εκστρατείας µαζικού εµβολιασµού, η οποία 

προβλέπει εθνική έκθεση του πληθυσµού, καθώς και της αυξηµένης 
εµφάνισης µεταλλάξεων του ιού, υπάρχει ιδιαίτερα υψηλός κίνδυνος 
µαζικής βλάβης της υγείας του ευρωπαϊκού πληθυσµού από τον ιό 
VAED/VAERD. Αυτό αντιβαίνει κατάφωρα στη γενική αρχή της 
προστασίας της δηµόσιας υγείας που έχει καθιερωθεί από τη 
νοµολογία και την αρχή της προφύλαξης της Ένωσης (Vanda 
Pharmaceuticals Ltd, T-211/18, σκέψη 46). 

Κατά συνέπεια, υπάρχει σοβαρό σφάλµα συλλογισµού στην εκτελεστική απόφαση, 
καθόσον ο αιτών δεν πρότεινε συνήθη ή πρόσθετα µέτρα 
ελαχιστοποίησης του κινδύνου, µολονότι η πιθανότητα εµφάνισης 
VAED/VAERD συνιστά πραγµατική απειλή για την υγεία και απαιτεί τη 
συµπερίληψή της στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος 

https://doi.org/10.1111/ijcp.13795


- Έγγρ. A.2.2 - καθώς και στο φύλλο οδηγιών χρήσης, ωστόσο το µέτρο 
αυτό παραλείφθηκε, όπως φαίνεται στη σελίδα 136. 

Δεν ελήφθησαν µέτρα ελαχιστοποίησης του κινδύνου όσον αφορά τα ελλείποντα 
δεδοµένα µακροπρόθεσµης ασφάλειας και τις εφαρµογές σε άτοµα που 
πάσχουν από αυτοάνοσα ή φλεγµονώδη νοσήµατα, παρόλο που αυτές 
οι βασικές πληροφορίες λείπουν εξ ορισµού λόγω της έγκρισης υπό 
όρους και των ελλιπών µελετών. Άτοµα µε εύθραυστη κατάσταση 
υγε ίας και συννοσηρότητες , όπως χρόνια αποφρακτ ική 
πνευµονοπάθεια, χρόνια νευρολογική νόσος, διαβήτης, καρδιαγγειακή 
νόσος, συµπεριλήφθηκαν στην περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος ως µέτρο ελαχιστοποίησης κινδύνου ρουτίνας σύµφωνα µε 
την έκθεση αξιολόγησης, σελ. 140, αλλά καµία προειδοποίηση σχετικά 
µε τον κίνδυνο ασφάλειας λόγω των ελλιπών δεδοµένων δεν 
εµφανίζεται στην ενότητα 5.1 της περίληψης των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος, οπότε παραβιάστηκε ακόµη και ο όρος της άδειας 
κυκλοφορίας της εκτελεστικής απόφασης από την άποψη αυτή. 

Οι παραπλανητικές πληροφορίες ελαχιστοποίησης του κινδύνου για άτοµα µε 
εύθραυστη κατάσταση υγείας και συννοσηρότητες στην περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος οδήγησαν στην εφαρµογή µιας 
λανθασµένης στρατηγικής ιεράρχησης, η οποία καθιέρωσε εκ των 
πραγµάτων την υποχρέωση υποχρεωτικού εµβολιασµού για την οµάδα 
κινδύνου των ηλικιωµένων και πολύ ηλικιωµένων ατόµων ("κάτοικοι 
γηροκοµείων") µε απροσδόκητους κινδύνους για την ασφάλεια, χωρίς 
να έχουν ενηµερωθεί σωστά για τους κινδύνους αυτούς. Ως 
αποτέλεσµα, υπάρχει συγκεκριµένος κίνδυνος πολλών θανάτων και 
σοβαρών βλαβών στην υγεία, επειδή η ουσία χρησιµοποιείται σε άτοµα 
για τα οποία γενικά αντενδείκνυται. 

Σύµφωνα µε την πάγια νοµολογία, ο εντοπισµένος κίνδυνος πρέπει να σταθµίζεται 
µε τα "απλά" µέτρα ελαχιστοποίησης του κινδύνου, όπως οι 
προειδοποιήσεις στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος 
και στο φύλλο οδηγιών χρήσης. Σε περίπτωση ουσιώδους κινδύνου, η 
συνάφεια των απλών µέτρων ελαχιστοποίησης του κινδύνου συχνά δεν 
είναι επαρκής (Vanda Pharmaceuticals Ltd, T-211/18, σκέψη 132). Στην 
προκειµένη περίπτωση, ωστόσο, η σηµαντικότητα των εντοπισθέντων 
απρόβλεπτων κινδύνων είναι εξαιρετικά υψηλή, µε αποτέλεσµα η µη 
συµπερίληψη απλών µέτρων ελαχιστοποίησης κινδύνου, καθώς και 
ούτε ενός πρόσθετου µέτρου ελαχιστοποίησης κινδύνου, να συνιστά 
ιδιαίτερα σοβαρό σφάλµα εκτίµησης, καθώς και πληµµέλεια της 
αιτιολογίας, η οποία οδηγεί στην ακύρωση της πράξης. 

Αυτό σηµαίνει ότι, ενόψει του ανυπολόγιστου δυναµικού παρενεργειών, πρέπει να 
αποκλειστεί εκ των προτέρων η ασφαλής και αποτελεσµατική χρήση του 
"COVID-19 Vaccine Moderna", ιδίως για τις οµάδες κινδύνου που έχουν εντοπιστεί 
και για τις οποίες δεν έχουν ληφθεί µέτρα ελαχιστοποίησης του κινδύνου ή δεν είναι 
επαρκή. 



Λαµβάνοντας συνολικά υπόψη τον µαζικό εµβολιασµό του πληθυσµού που 
προβλέπεται από την ευρωπαϊκή στρατηγική εµβολιασµού, ο οποίος 
οδηγεί σε µεγάλο αριθµό εκθέσεων σε σύντοµο χρονικό διάστηµα, 
έναντι των ιατρικά απολύτως ανυπολόγιστων κινδύνων για την υγεία, 
ιδίως της VAED/VAERD, καθώς και της έλλειψης δεδοµένων 
µακροπρόθεσµης ασφάλειας, για την οποία δεν προβλέπεται καµία 
ελαχιστοποίηση του κινδύνου, η Επιτροπή, αντίστοιχα ο ΕΜΑ, άσκησε 
τη διακριτική της ευχέρεια κατά την έκδοση της νοµικής πράξης κατά 
τρόπο εξαιρετικά εσφαλµένο και αδικαιολόγητο (έκθεση αξιολόγησης σελ. 
136-141). - A.1), δεδοµένου ότι η κανονική κατάσταση της υγείας 
ολόκληρου του πληθυσµού τίθεται µαζικά και ανυπολόγιστα σε κίνδυνο 
από την προληπτική γονιδιακή ανοσοποίηση χωρίς ελαχιστοποίηση 
των κινδύνων (Vanda Pharmaceuticals Ltd, T-211/18, σκέψη 53). 

Ο λόγος ακυρώσεως για παράβαση της αρχής της αναλογικότητας 
Η εκδοθείσα εκτελεστική απόφαση είναι παράνοµη βάσει των ληφθέντων µέτρων, 

δεδοµένου ότι είναι προδήλως ακατάλληλη για την επίτευξη του 
επιδιωκόµενου από τα αρµόδια όργανα σκοπού, ήτοι την ασφαλή και 
αποτελεσµατική χρήση του επίµαχου φαρµάκου γονιδιακής θεραπείας 
κατά των λοιµωδών νόσων (βλ. υπό την έννοια αυτή, αποφάσεις της 4ης 
Μαΐου 2016, Pillbox 38, C-477/14, EU:C:2016:324, σκέψη. 49 και τη εκεί 
παρατιθέµενη νοµολογία, και της 16ης Μαρτίου 2016, Dextro Energy κατά 
Επιτροπής, T-100/15, EU:T:2016:150, σκέψη 80). 

Η αρχή της αναλογικότητας στον τοµέα της δηµόσιας υγείας σηµαίνει ότι, µεταξύ των 
αγαθών και συµφερόντων που προστατεύονται από τη ΣΛΕΕ, η υγεία και η 
ζωή του ανθρώπου κατέχουν την υψηλότερη θέση (βλ., προς τούτο, 
απόφαση της 19ης Απριλίου 2012, Artegodan κατά Επιτροπής, C-221/10 P, 
EU:C:2012:216, σκέψη. 99 και την εκεί παρατιθέµενη νοµολογία- βλ. επίσης, 
τηρουµένων των αναλογιών, σχετικά µε την τήρηση της αρχής αυτής από τα 
κράτη µέλη στον τοµέα της δηµόσιας υγείας, απόφαση της 8ης Ιουνίου 2017, 
Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431, σκέψη 82 και την εκεί παρατιθέµενη 
νοµολογία). 

Για τον έλεγχο των κινδύνων ασφάλειας µέσω µέτρων ελαχιστοποίησης του 
κινδύνου που απουσιάζουν εντελώς ή είναι εν µέρει απλά, εξεταζόµενα 
τόσο µεµονωµένα όσο και σε συνδυασµό, θα υπήρχαν λιγότερο 
επαχθείς εναλλακτικές λύσεις για την επίτευξη των στόχων αυτών, 
σύµφωνα µε τις κατοχυρωµένες αρχές της νοµοθεσίας περί φαρµάκων 
"ασφάλεια, αποτελεσµατικότητα και ποιότητα", οι οποίες συσχετίζονται 
µε την προστασία της ανθρώπινης υγείας και ζωής, µε την άρνηση 
χορήγησης άδειας σύµφωνα µε το άρθρο 5 ΣΕΕ ως ακατάλληλο µέτρο. 

Ως εκ τούτου, η επίµαχη πράξη, η οποία περιλαµβάνει την έγκριση του σχεδίου διαχείρισης 
κινδύνου που πρότεινε ο αιτών, συνιστά ακατάλληλο µέτρο όσον αφορά τις 
προαναφερθείσες αρχές της έγκρισης φαρµάκων και της δηµόσιας υγείας. 

3.3. Παραβίαση των διατάξεων της νοµοθεσίας της ΕΕ σχετικά µε την ορθή 
αναγραφή των χαρακτηριστικών του φαρµάκου και το ορθό φύλλο 
οδηγιών χρήσης. 



Σύµφωνα µε το άρθρο 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 9 παρ. 1 lit. c) του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 726/2004 καθώς και του άρθρου 9 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
62 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, τα χαρακτηριστικά του φαρµάκου, ιδίως οι 
σχετικοί κίνδυνοι ή οι αναφορές σε οµάδες ατόµων για τις οποίες δεν 
συνιστάται το φάρµακο, πρέπει να αναφέρονται σωστά και το φύλλο 
οδηγιών πρέπει να είναι σύµφωνο µε αυτό. 

Σύµφωνα µε το άρθρο 11 παράγραφος 4.4 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, η περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος πρέπει να περιλαµβάνει τις ειδικές 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση και, στην περίπτωση 
των ανοσολογικών φαρµάκων, τυχόν ειδικές προφυλάξεις που πρέπει 
να λαµβάνονται από τα άτοµα που χειρίζονται ανοσολογικά φάρµακα 
και από τα άτοµα που χορηγούν τα φάρµακα αυτά σε ασθενείς, καθώς 
και τυχόν προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται από τον ασθενή. 

Σύµφωνα µε το άρθρο 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 11 σηµείο 4.5. της οδηγίας 
2001/83/ΕΚ, η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος πρέπει να 
περιέχει τις αλληλεπιδράσεις φαρµάκων και άλλες αλληλεπιδράσεις. 

Σύµφωνα µε το άρθρο 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 59 παρ. 1 lit. c) της οδηγίας 
2001/83 ΕΚ, το φύλλο οδηγιών πρέπει να συντάσσεται σύµφωνα µε την 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος και να περιέχει τον 
ακόλουθο κατάλογο πληροφοριών που πρέπει να είναι γνωστές πριν 
από τη λήψη του φαρµάκου: i) αντενδείξεις, ii) κατάλληλες προφυλάξεις 
κατά τη χρήση, iii) αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και άλλες 
αλληλεπιδράσεις που ενδέχεται να επηρεάσουν τη δράση του 
φαρµάκου, iv) ειδικές προειδοποιήσεις. 

Λόγω του κατάφωρου σφάλµατος εκτίµησης που αναφέρεται ανωτέρω στο σηµείο 
3.2, το οποίο οδήγησε σε µη συνεκτίµηση των σηµαντικών κινδύνων 
ασφαλείας, υπάρχει επίσης αυτόµατη παραβίαση των διατάξεων της 
νοµοθεσίας της ΕΕ σχετικά µε την ορθή αναγραφή των 
χαρακτηριστικών του φαρµάκου και την ορθή έκδοση του φύλλου 
οδηγιών χρήσης. 

3.4.Ακυρότητα λόγω παραβίασης των κριτηρίων του ίδιου του ΕΜΑ για την 
επιτήρηση ενός "πανδηµικού φαρµάκου" µε τεράστια ποσοστά 
βραχυπρόθεσµης έκθεσης. 

Σύµφωνα µε το παράρτηµα II, E - Ειδική υποχρέωση για την ολοκλήρωση των µέτρων 
µετά την έγκριση υπό "ειδικές προϋποθέσεις" της προσβαλλόµενης εδώ 
εκτελεστικής απόφασης, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας υποχρεούται 
να υποβάλει την έκθεση κλινικής µελέτης για την τυχαιοποιηµένη, 
ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο, τυφλή µελέτη µε παρατηρητές µε 
σκοπό την επιβεβαίωση της αποτελεσµατικότητας και της ασφάλειας 
του "εµβολίου COVID-19 Vaccine Moderna" µόνο τον Δεκέµβριο του 
2022! 

Η προθεσµία αυτή είναι σαφώς εκτός της έγκυρης περιόδου αξιολόγησης για 
επανεξέταση όσον αφορά την αποτελεσµατικότητα και την ασφάλεια κ.λπ. κατά την 
ηµεροµηνία ανανέωσης. Οµοίως, είναι απολύτως απαράδεκτο οι εκθέσεις ασφάλειας για 



ένα φάρµακο µε βραχυπρόθεσµα τεράστια στοιχεία έκθεσης να υποβάλλονται µόλις 6 
µήνες µετά την έγκριση. 
Στο πλαίσιο αυτό, πρέπει να αναφερθεί η έγκριση του προπανδηµικού εµβολίου γρίπης 

Aflunov. Στο πλαίσιο αυτό, ο ΕΜΑ ζήτησε αυστηρότερη υποβολή των 
εκθέσεων ασφαλείας: 

"Κατά τη διάρκεια µιας πανδηµίας, η συχνότητα υποβολής περιοδικών 
επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια (PSUR), όπως ορίζεται 
στο άρθρο 24 του κανονισµού 726/2004/ΕΚ, δεν είναι επαρκής για την 
παρακολούθηση της ασφάλειας ενός εµβολίου για πανδηµία, όταν 
αναµένεται µεγάλος αριθµός εκθέσεων σε σύντοµο χρονικό διάστηµα. 
Μια τέτοια κατάσταση απαιτεί ταχεία προβολή των πληροφοριών για 
την ασφάλεια των φαρµάκων, η οποία είναι εξαιρετικά σηµαντική για τη 
σχέση οφέλους-κινδύνου σε µια πανδηµία. Η άµεση αξιολόγηση των 
σωρευτικών πληροφοριών για την ασφάλεια, λαµβάνοντας υπόψη την 
έκταση της έκθεσης, θα είναι ζωτικής σηµασίας για τις κανονιστικές 
αποφάσεις και για την προστασία του πληθυσµού που πρόκειται να 
εµβολιαστεί. Επιπλέον, κατά τη διάρκεια µιας πανδηµίας, οι πόροι που 
απαιτούνται για την ενδελεχή αξιολόγηση των PSUR µε τη µορφή που 
καθορίζεται στο βιβλίο τόµος 9α των κανόνων που διέπουν τα φάρµακα στην 
Ευρωπαϊκή Ένωση ενδέχεται να µην επαρκούν για τον ταχεία εντοπισµό 
νέων ζητηµάτων ασφάλειας. "1[1] Ο ίδιος ο ΕΜΑ επιβεβαιώνει έτσι τη 
σηµασία των PSURs για την ασφάλεια του πληθυσµού που πρόκειται να 
εµβολιαστεί". [1] 

Ο ίδιος ο ΕΜΑ επιβεβαιώνει έτσι την άποψη ότι η υποβολή του PSUR των 
πανδηµικών εµβολίων ως φαρµάκων γονιδιακής θεραπείας µετά από 6 
µήνες είναι πολύ καθυστερηµένη, γεγονός που προκύπτει επίσης από 
τη διατύπωση του άρθρου 107γ παράγραφος 2 στοιχείο β), το οποίο 
προβλέπει την υποχρέωση υποβολής του PSUR "το αργότερο" 6 µήνες 
µετά τη διάθεση στην αγορά. 

Οι πραγµατικές "ειδικές συνθήκες" (σύµφωνα µε το άρθρο 1 του ν. 14α παράγραφος 4 του 
κανονισµού 726/2004) αφορούν ειδικές υποχρεώσεις για την οριστικοποίηση 
της ποιότητας του προϊόντος και της παρασκευής της δραστικής ουσίας, η 
οποία πρέπει να επαληθευτεί εντός των πρώτων 6 µηνών, καθώς και, όσον 
αφορά την επιβεβαίωση της αποτελεσµατικότητας και της ασφάλειας, 
την υποβολή της τελικής έκθεσης κλινικής µελέτης για την τυχαιοποιηµένη, 
ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο, τυφλή από παρατηρητές µελέτη C4591001 
έως τον Δεκέµβριο του 2022. 

Το πρόβληµα που απειλεί την υγεία έγκειται στο γεγονός ότι ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορ ίας υποχρεού τα ι να προσκοµ ί σ ε ι αποδε ί ξ ε ι ς 
αποτελεσµατικότητας και ασφάλειας µόνο 2 έτη µετά την άδεια 
κυκλοφορίας, αν και πρέπει να πραγµατοποιείται ετήσια επανεξέταση 
σύµφωνα µε την απόφαση εφαρµογής. Αυτό έχει ως αποτέλεσµα µια 
άλυτη αντίφαση που θέτει υπό αµφισβήτηση τη νοµιµότητα του όρου 
αυτού και, κατά συνέπεια, της ίδιας της άδειας κυκλοφορίας. 

                                                          * 



4. Ακύρωση της προσβαλλόµενης εκτελεστικής απόφασης λόγω σοβαρής 
παραβίασης των άρθρων 168 και 169 ΣΛΕΕ και των άρθρων 3, 35 και 38 
του Χάρτη της ΕΕ. 

Με βάση τα πραγµατικά περιστατικά και τις περιστάσεις που εκτίθενται ανωτέρω και 
τεκµηριώνονται στην παρούσα προσφυγή, είναι προφανές ότι η 
προσβαλλόµενη εκτελεστική απόφαση της Επιτροπής της ΕΕ παραβιάζει τις 
αρχές που κατοχυρώνονται στο άρθρο 168 ΣΛΕΕ (Δηµόσια Υγεία) του 
νοµοθέτη της ΕΕ. Ο νοµοθέτης της ΕΕ έχει εγγυηθεί στους πολίτες της 
ΕΕ ότι πρέπει να διασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της υγείας 
κατά τον καθορισµό και την εφαρµογή όλων των πολιτικών και 
δραστηριοτήτων της Ένωσης. Η δράση της Ένωσης θα πρέπει να 
αποσκοπεί στη βελτίωση της δηµόσιας υγείας, στην πρόληψη των 
ανθρώπινων ασθενειών και νοσηµάτων και στην εξάλειψη των πηγών 
κινδύνου για τη σωµατική και ψυχική υγεία. Η ΕΕ πρέπει να λάβει 
µέτρα για τον καθορισµό υψηλών προτύπων ποιότητας και ασφάλειας 
για τα φάρµακα και τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 

Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή παραβίασε κατάφωρα όλες αυτές τις υποχρεώσεις που υπέχει 
στο άρθρο 168 ΣΛΕΕ µε την προσβαλλόµενη εκτελεστική απόφαση και θέτει συγκεκριµένα 
τους προσφεύγοντες σε κατάσταση που θέτει σε κίνδυνο την υγεία τους. 
Το άρθρο 3 του Χάρτη της ΕΕ (δικαίωµα στην ακεραιότητα του προσώπου) εγγυάται 

σε κάθε πρόσωπο που βρίσκεται στην ΕΕ τα εξής: (1) Καθένας έχει 
δικαίωµα στη σωµατική και ψυχική ακεραιότητα. (2) Στο πλαίσιο της 
ιατρικής και της βιολογίας, πρέπει να γίνονται σεβαστά ιδίως τα 
ακόλουθα: η ελεύθερη συγκατάθεση µετά από προηγούµενη 
ενηµέρωση του ενδιαφερόµενου προσώπου, σύµφωνα µε τους 
τρόπους που ορίζει ο νόµος, ..., η απαγόρευση της χρήσης του 
ανθρώπινου σώµατος και των τµηµάτων του ως τέτοιων για 
κερδοσκοπικούς σκοπούς, .... 

στο άρθρο 35 του Χάρτη της ΕΕ (προστασία της υγείας), κάθε πρόσωπο που βρίσκεται 
στην ΕΕ εγγυάται υψηλό επίπεδο προστασίας της υγείας κατά τον 
καθορισµό και την εφαρµογή όλων των πολιτικών και δραστηριοτήτων 
της Ένωσης. 

Το άρθρο 169 της ΣΛΕΕ (προστασία των καταναλωτών) εγγυάται στους καταναλωτές 
ότι, προκειµένου να εξασφαλιστεί υψηλό επίπεδο προστασίας των 
καταναλωτών, η ΕΕ συµβάλλει στην προστασία της υγείας και της 
ασφάλειας των καταναλωτών και στην προώθηση του δικαιώµατός τους 
στην ενηµέρωση. 

Και σύµφωνα µε το άρθρο 4 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 38 του Χάρτη της ΕΕ (Προστασία 
των καταναλωτών), οι πολιτικές της Ένωσης πρέπει να συνιστούν υψηλό 
επίπεδο προστασίας των καταναλωτών. 

Βάσει των ανωτέρω, είναι προφανές ότι η Επιτροπή της ΕΕ παραβίασε επίσης κατάφωρα 
το θεµελιώδες δικαίωµα των προσφευγόντων στην προστασία των 
καταναλωτών και τις υποχρεώσεις του άρθρου 169 ΣΛΕΕ, οι οποίες ισχύουν 
και για την Επιτροπή ειδικότερα, µε την προσβαλλόµενη εκτελεστική 
απόφαση. 



  * 
Ως εκ τούτου, οι προαναφερόµενοι προσφεύγοντες ζητούν από το εντιµότατο Ευρωπαϊκό 

Γενικό Δικαστήριο να κηρύξει την προσβαλλόµενη εκτελεστική απόφαση 
άκυρη και ακυρωτέα, λόγω των πολλαπλών κατάφωρων παραβιάσεων του 
εφαρµοστέου δικαίου της ΕΕ που προαναφέρθηκαν, οι οποίες θίγουν άµεσα 
και προσωπικά τους προσφεύγοντες. 

Μπολζάνο, 5 Μαρτίου 2021 

RA DDr. Renate Holzeisen 
  

 
 

Κατατίθενται τα ακόλουθα έγγραφα: 
A1  Έκθεση αξιολόγησης του EMA "COVID-19 Vaccine Moderna" Αριθµός διαδικασίας  
EMEA/H/C005791/0000 της 06/01/2021- σελ. 1 έως 170 των  παραρτηµάτων-  
παράγραφος 1- (έγχρωµη εκτύπωση). 
Α2 σελ.  171 των παραρτηµάτων 
A2.2  Ευρωπαϊκή Επιτροπή, Εκτελεστική απόφαση της 06/01/2021 για τη  χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας υπό όρους για το φάρµακο για  ανθρώπινη χρήση "COVID-19 
Vaccine Moderna-Covid-19 mRNA vaccine ( nucleoside modified)" σύµφωνα µε τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του  Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου- 
σελ. 172 έως 175 των παραρτηµάτων-  παράγραφος 2, 
Α2.3  Παραρτήµατα I, II, III και IV της εκτελεστικής απόφασης C(2021) 94(τελικό)- σελ. 
176  έως 208 των παραρτηµάτων- παράγραφος 3 , 
A2.4  Διόρθωση των παραρτηµάτων της εκτελεστικής απόφασης της 25/01/2021, σελ.  
209 έως 241 των παραρτηµάτων- παράγραφος 4, 
Α3  σελ. 242 των παραρτηµάτων (έγχρωµη εκτύπωση) 
A3.1  Alto Adige, ηλεκτρονική έκδοση της καθηµερινής εφηµερίδας στην ιταλική γλώσσα,  
άρθρο "L 'infettivologo Galli: "Perseguire legalmente medici e infermieri no vax in Alto  
Adige" που δηµοσιεύθηκε στις 13/01/2021- σελ. 242 έως 249 των παραρτηµάτων-  
παράγραφος 10. 
Α3.2.  µήνυµα ηλεκτρονικού ταχυδροµείου του συντονιστή φροντίδας της  υπηρεσίας 
ασθενοφόρων του  Νοτίου  Τιρόλου, µε ηµεροµηνία Ιανουάριος 2020- σελ. 250 έως 
253 των  παραρτηµάτων- παράγραφος 11, 
A3.3.  Covid "σχέδιο εµβολιασµού" Ιταλία µε ηµεροµηνία 7/12/2020- σελ. 254 έως 280 
των  συνηµµένων- παράγραφος 12, 
Α3.4.  επικοινωνία µέσω ηλεκτρονικού ταχυδροµείου των υπευθύνων του νοσοκοµείου 
Merano ( αυτόνοµη επαρχία Bolzano - Ιταλία) προς το προσωπικό του νοσοκοµείου 
της  07/01/2021- σελ. 281 έως 282 των παραρτηµάτων- παράγραφος 12, 
Α3.5.  ανακοίνωση των υπευθύνων του  οίκου ευγηρίας  Heinrich von Rottenburg - 
Kaltern  προς το προσωπικό, µε ηµεροµηνία 25/01/2021- σελ. 283 έως 284 των 
παραρτηµάτων-  παράγραφος 12- Α3.6.  µήνυµα ηλεκτρονικού ταχυδροµείου του 
Ιατρικού και Οδοντιατρικού Συλλόγου του Μπολζάνο προς τους γιατρούς µε  αίτηµα 
εµβολιασµού, µε ηµεροµηνία 15/01/2021- σελ. 285 έως 286 των παραρτηµάτων-  
παράγραφος 12, 
A3.7.   AssoCareNews.it, άρθρο που δηµοσιεύθηκε στις 04/01/2021 σχετικά µε µια 
γηριατρική νοσοκόµα  που αναγκάστηκε να κάνει τον εµβολιασµό  Covid  



παρά τη θέλησή της :  "Cristina,  OSS: "mi hanno costretta al vaccino ..., mi 
hanno minacciata"- σελ. 287 έως 288  των παραρτηµάτων- παράγραφος 13 
Α3.8  Nurse Times, άρθρο που δηµοσιεύθηκε στις 08/01/2021 σχετικά µε την απειλή 
απόλυσης 19 εργαζοµένων σε  υπηρεσίες φροντίδας ηλικιωµένων επειδή αρνήθηκαν τον 
 "εµβολιασµό" µε Covid- σελ. 292 έως 296 των  συνηµµένων- παράγραφος 13, 
A3.9  Studio Cardiologico Dr Maurizio Bina S.r.l., Cagliari 25/02/2021 - προειδοποίηση για 
το  προσωπικό που δεν υποβλήθηκε σε εµβολιασµό Covid- σελ. 297 έως 298, 
παράγραφος 14, 
A4 RA DDr. Renate Holzeisen, προειδοποιητική επιστολή της 19/12/2020 προς την  
Επιτροπή της ΕΕ , τον ΕΜΑ και άλλους- ", σελ. 299 έως 373 των παραρτηµάτων- 
παράγραφος  18- (έγχρωµη εκτύπωση). 
A5  σελ. 374 των παραρτηµάτων 
Α5.1  Στρατηγική της ΕΕ για τα εµβόλια - απόσπασµα από την ιστοσελίδα της Επιτροπής 
της ΕΕ της  11/02/2021- σελ. 375 έως 393 των παραρτηµάτων- παράγραφος 20, 
A5.2.  Ευρωπαϊκή Επιτροπή, communication-united-front-beat-covid-19_en (1).pdf,  
σελ. 394 έως 406, παράγραφος 22, 
A5.3. Η  ΕΕ θέλει το διαβατήριο εµβολιασµού Corona_ Νόµος για το _πράσινο 
διαβατήριο_ τον Μάρτιο -  ZDFheute.pdf, σελ. 407 έως 414, παράγραφος 24, 
A5.4.  Draghi_ sì al passaporto vaccinale. Servono tre mesi, si lavora per l'estate  - La 
Stampa.pdf, σελ. 415 έως 419, παράγραφος 24, 
A6.  MedRixiv - The infection fatality rate of COVID-19 inferred from sero-  
prevalence data, John P.A. Ioannidis, May 2020- σελ. 420 έως 430 των  συνηµµένων- 
παράγραφος 38 , 
A7.  Δελτίο του Παγκόσµιου Οργανισµού Υγείας: Τύπος: Παγκόσµιος Οργανισµός 
Υγείας: Τύπος: Ερευνητικό άρθρο  ID :    BLT.20.265892 - Infection fatality rate 
of COVID-19 inferred from seroprevalence data, John P.A. Ioannidis, 14 Οκτωβρίου 2020- 
σελ. 431 έως 468  των παραρτηµάτων- παράγραφος 38- (έγχρωµη εκτύπωση). 
A8.   LaVerità, άρθρο σχετικά µε συνέντευξη του νέου προέδρου του Ιταλικού  
Οργανισµού  Φαρµάκων  που ανακοινώνει κατευθυντήριες γραµµές για τους γενικούς 
γιατρούς σχετικά µε την κατ' οίκον θεραπεία για τους  ασθενείς µε Covid 19 , "Via 
libera agli anticorpi monoclonali e alle linee guida per curarsi a  casa", 03/02/2021- σελ. 
469 έως 470 των συνηµµένων- παράγραφος 39, 
A9.      Consiglio di Stato, απόφαση του Συµβουλίου της Επικρατείας της Ρώµης αριθ.  
09070/2020, της 11/12/2020- σελ. 471 έως 507 των παραρτηµάτων- παράγραφος 39, 
A10.    Σ. 508 των παραρτηµάτων 
A10.1 ΠΟΥ, Δελτίο, 30/01/2020 - Δήλωση του Γενικού Διευθυντή της ΠΟΥ σχετικά µε την  
Επιτροπή Έκτακτης Ανάγκης της ΔΥΕ  για τον νέο κοροναϊό (2019-nCoV)- σελ. 509 έως 
513 των παραρτηµάτων- παράγραφος 43, 
A10.2 ΠΟΥ, Δελτίο, 30/01/2020 - Δήλωση σχετικά µε τη δεύτερη συνεδρίαση της  
Επιτροπής Έκτακτης Ανάγκης των Διεθνών Υγειονοµικών Κανονισµών (2005) σχετικά µε 
την  επιδηµία του νέου κοροναϊού (2019-nCoV)- σελ. 514 έως 522 των παραρτηµάτων- 
παράγραφος 46, 
A11.    Σελ. 523 των παραρτηµάτων (έγχρωµη εκτύπωση) 
A11.1 WHO, 17/01/2020, Interim guidance - Laboratory testing for 2019  novel  
coronavirus (2019-nCoV) in suspected human cases, σελ. 524 έως 530 των  
παραρτηµάτων, παράγραφος 47, 
A11.2 Christian Drosten, Διαγνωστική ανίχνευση του κοροναϊού Wuhan 2019 µε  RT-
PCR πραγµατικού  χρόνου- σελ. 531 έως 543 των παραρτηµάτων- παράγραφος 47 
A11.3 ΠΟΥ, Συνοπτικός πίνακας των διαθέσιµων πρωτοκόλλων- σελ. 544 έως 624 του     
παραρτήµατα- παράγραφος 47, 
A11.4 Eurosurveillance, Detection of 2019 novel coronavirus (2019-nCoV) by real-  
time RT-PCR- σελ. 625 έως 633 των παραρτηµάτων- παράγραφος 47, 



A12.    Σελ. 619 των παραρτηµάτων 
A12.1 ΠΟΥ, Δελτίο, 14/12/2020 - WHO Information Notice for IVD Users- Σελ. 635  έως 
638 των παραρτηµάτων- παράγραφος 52, 
A12.2 ΠΟΥ, Δελτίο, 30.01.2020 - WHO Information Notice for IVD Users 2020/05,  
σελ. 640 έως 643 των παραρτηµάτων, παράγραφος 54, 
A13.    Σελ. 644 των παραρτηµάτων 
A13.1 The New York Times - Το τεστ για τον κορονοϊό είναι θετικό. Maybe It Shouldn't  Be, 
29/08/2020- σελ. 645 έως 649 των παραρτηµάτων- παράγραφος 56, 
A13.2 Times of India - Οι εκθέσεις δοκιµών Covid-19 πρέπει επίσης να αναφέρουν την 
τιµή κατωφλίου κύκλου:  Γιατροί, 06/09/2020, σελ. 650 έως 653 των παραρτηµάτων, 
παράγραφος 56, 
A13.3. Επιτροπή της ΕΕ, εµπειρογνώµονες Christian Drosten και Lothar Wieler 
συµβουλεύουν την Επιτροπή της ΕΕ , 18/03/2020, σ. 653-655, παράγραφος 57, 
A14.    Nature communications - Έλεγχος νουκλεϊκών οξέων SARS-CoV-2 µετά τον 
εγκλωβισµό  σε σχεδόν δέκα εκατοµµύρια κατοίκους της Wuhan, Κίνα- σελ. 656 έως 663 
των  συνηµµένων- παράγραφος 58- (έγχρωµη εκτύπωση) 
A15. σελ. 664 των παραρτηµάτων (έγχρωµη εκτύπωση) 
A15.1 Tribunal da Relacao de Lisboa, Conclusao, 11/11/2020- σελ. 665 έως 699 των  
παραρτηµάτων- παράγραφος 61, 
A15.2 Infectious Disease Society of America, Rita Jaafar and others, Correlation  
Between 3790 Quantitative Polymerase Chain Reaction-Positives Samples,  σελ. 700 
έως 702 των προσαρτηµάτων, παράγραφος 61, 
A15.3.  The Lancet, Elena Surkova and others, False positive COVID-19 results:  
hidden problems and costs, 29/09/2020- σελ. 703 έως 705 των συνηµµένων-  
παράγραφος 61, 
A15.4 Tumori Journal, Giovanni Apalone and others, Unexpected detection of  SARS-
CoV-2 antibodies in the prepandemic period in Italy, 11/11/2020, σελ.  706 έως 712 των 
παραρτηµάτων, παράγραφος 62, 
A15.5 Istat - Istituto Nazionale di Statistica - Επιπτώσεις της επιδηµίας Covid-19 στη  
συνολική θνησιµότητα του µόνιµου πληθυσµού το πρώτο τρίµηνο του 2020- σελ.  713 
 έως 716 των παραρτηµάτων- παράγραφος 63, 
A16.     Σελ. 717 των παραρτηµάτων (έγχρωµη εκτύπωση) 
A16.1 Επιστολή αίτησης ανάκλησης προς την Eurosurveillance + Έκθεση αναθεώρησης 
Corman-  Drosten et al. Eurosurveillance 2020, Dr Peter Borger και άλλοι  
27/11/2020- σελ. 718 έως 747 των συνηµµένων- παράγραφος 65, 
A16.2 Έκθεση αναθεώρησης Corman-Drosten, Προσθήκη, τελευταία ενηµέρωση 
11/01/2021, σελ.  748 έως 807 των παραρτηµάτων, παράγραφος 65, 
A16.3 Eurosurveillance, Απάντηση στο αίτηµα ανάκλησης και στους ισχυρισµούς περί  
παραπτωµάτων και επιστηµονικών νόµων, 04/02/2021- σελ. 808 έως 820 των 
παραρτηµάτων-  παράγραφος 65, 
A16.4.  Südtiroler Sanitätsbetrieb και Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari  Provincia 
Autonoma di Bolzano, επιστολές µε ηµεροµηνία 26/11/2020 και 25/11/2020-  σελ. 821 
έως 828 των παραρτηµάτων- παράγραφος 66, 
A16.5 Οµάδα γιατρών, αιτήµατα κοινοποίησης δεδοµένων δοκιµών PCR επαρχία Alto 
Adige  και επαρχία Trento µε ηµεροµηνία 27/10/2020 και 26/10/2020- σελ. 829 έως 840  
των παραρτηµάτων- παράγραφος 66, 
A17.     WHO, Bulletin, Statement on the fifth meeting of the International Health  
Regulations (2005) Emergency Committee concerning the coronavirus  disease 
(COVID-19) pandemic, 30/10/2020- σελ. 841 έως 848 των παραρτηµάτων-  
παράγραφος 68, 
A18.     Σελ. 849 των παραρτηµάτων 



A18.1.  Apotheken Umschau, 28.01.2021- σελ. 850 έως 857 των παραρτηµάτων- 
παράγραφος    83; 
A18.2. BMJ, Peter Doshi: Pfizer and Moderna's "95%effective" vaccines - let's be  
cautious and first see the full data, 26/11/2020- σελ. 858 έως 866 των  συνηµµένων- 
παράγραφος 83, 
A18.3 BMJ, Peter Doshi: Τα "95% αποτελεσµατικά" εµβόλια της Pfizer και της Moderna - 
χρειαζόµαστε  περισσότερες λεπτοµέρειες και τα ακατέργαστα δεδοµένα- σελ. 867 
έως 872 των παραρτηµάτων- παράγραφος 83, 
A18.4 BMJ, Peter Doshi, τα εµβόλια covid-19 θα σώσουν ζωές; Οι τρέχουσες δοκιµές δεν 
έχουν  σχεδιαστεί για να µας το πουν, σελ. 873 έως 877, παράγραφος 85, 
A18.5 Axios on Twitter" Ο επικεφαλής ιατρός της Moderna, Tal Zaks, προειδοποιεί να µην  
υπερερµηνεύονται τα αποτελέσµατα των εµβολίων, 24/11/2020, σελ. 878-880, 
παράγραφος 85, 
A19.     Dr.med Wolfgang Wodarg, Dr Michael Yeadon, Petiton/Motion ...,  
01/12/2020- σελ. 881 έως 924, παράγραφος 92, 
A20.     Σελ. 925 των παραρτηµάτων   
A20.1.  Επιστηµονική γνωµοδότηση Prof. Dr. Stefan Hockertz, σελ. 926 έως 968 των 
παραρτηµάτων,  παράγραφος 94, 
A20.2. 2020news, Η Εισαγγελία της Στουτγάρδης θέλει να αποτρέψει την αυτοψία µετά 
από  εµβολιασµούς, σελ. 969 έως 1022 των συνηµµένων, παράγραφος 96, 
A20.3. Αίτηµα εµπειρογνωµόνων του EMA για την απόσυρση της σύστασης για την 
έγκριση των  "εµβολίων" Covid µε βάση τη ΓΤ , 28/02/2021, σελ. 1023 έως σελ. 1029 των 
παραρτηµάτων,  παράγραφος 98, 
A21.    S. 1030 των παραρτηµάτων   
A21.1. 1 hcqmeta.com: HCQ είναι αποτελεσµατικό για το COVID-19 όταν χρησιµοποιείται 
νωρίς:  µετα-ανάλυση 200 µελετών σε πραγµατικό  χρόνο- σελ. 1031 έως 1098 
των παραρτηµάτων- παράγραφος  104- (έγχρωµη εκτύπωση) 
A21.2 The Guardian, Sugisphere: Κυβερνήσεις και ΠΟΥ άλλαξαν την πολιτική του 
Covid-19  µε βάση ύποπτα δεδοµένα από µικροσκοπική αµερικανική εταιρεία, 
03/06/2020, σελ. 1099 έως 1109  των συνηµµένων, παράγραφος 104, 
A21.3 France Soir, Οξφόρδη, ανάκαµψη και αλληλεγγύη: Υπερδοσολογία σε δύο κλινικές 
δοκιµές  µε πράξεις που θεωρούνται εγκληµατικές; 25/06/2020 S. 1110 έως 1117 των 
παραρτηµάτων-  παράγραφος 104, 
A21.4. Έρευνα ελβετικής πολιτικής - Covid-19:  31/12/2020, σελ. 1118 έως 1123 των  
παραρτηµάτων, παράγραφος 105, 
A21.5. ivmmeta.com - Η ιβερµεκτίνη είναι αποτελεσµατική για το COVID-19: µετα-ανάλυση 
 37 µελετών σε πραγµατικό  χρόνο- σελ. 1124 έως 1149 των παραρτηµάτων- 
παράγραφος 105- (έγχρωµη  εκτύπωση). 
A21.6 Science Direct - Bénéfice de l'invermectine: de la gale à la COVID-19, un  
exemple de sérendipité- σελ. 1150 έως 1155 των παραρτηµάτων- παράγραφος 105-  
(έγχρωµη εκτύπωση) 
A21.7 Science Direct - Προφύλαξη από το COVID-19; Χαµηλότερη επίπτωση µε 
προφυλακτική  χορήγηση ιβερµεκτίνης- σελ. 1156 έως 1160 των παραρτηµάτων- 
παράγραφος 105-  (έγχρωµη εκτύπωση). 
A21.8 FLCCC - Πρωτόκολλο για την προφύλαξη και την πρώιµη θεραπεία του Covid-19 
στα εξωτερικά ιατρεία-  σελ. 1161 έως 1163 των παραρτηµάτων- παράγραφος 105- 
( έγχρωµη εκτύπωση) 
A21.9 Science Direct - "Επίδραση της θεραπείας µε ασβεστιδιόλη και της βέλτιστης 
διαθέσιµης θεραπείας  έναντι της βέλτιστης διαθέσιµης θεραπείας στην εισαγωγή στη 
ΜΕΘ και τη θνησιµότητα σε ασθενείς που  νοσηλεύονται για COVID-19...". Οκτώβριος 
2020- σελίδες 1164 έως 1168 των  παραρτηµάτων- παράγραφος 106 , 



A21.10. Sciece Direct - Βιταµίνη D και επιβίωση σε ασθενείς µε COVID-19:  Σελίδες 
1169 έως 1172 των προσαρτηµάτων, παράγραφος 106, 
A21.11. medRxiv - The link between vitamin D deficiency and Covid-19 in a large  
population- σελ. 1173 έως 1198 των παραρτηµάτων- παρ. 106- ( έγχρωµη εκτύπωση ) 
A21.12. the bmj - Συµπλήρωµα βιταµίνης D για την πρόληψη των οξέων αναπνευστικών  
λοιµώξεων:  Σελίδες 1199 έως 1221 των συνηµµένων- παράγραφος 106, 
A21.13. ScienceDirect - COVID-19 outpatients: πρώιµη θεραπεία µε διαβάθµιση κινδύνου 
µε  ψευδάργυρο συν χαµηλή δόση υδροξυχλωροκίνης και αζιθροµυκίνης: αναδροµική  
µελέτη σειράς περιπτώσεων- σελ. 1222 έως 1255 των παραρτηµάτων- παράγραφος 107- 
A21.14. MedicalXpress - Τα χαµηλά επίπεδα ψευδαργύρου στο αίµα σχετίζονται µε 
αυξηµένο κίνδυνο  θανάτου σε ασθενείς µε COVID-19- σελ. 1256 έως 1258 των 
παραρτηµάτων-  παράγραφος 107- (έγχρωµη εκτύπωση). 
A21.15. TrialSiteNews - Ένα απίθανο έθνος µάχεται αυτή την πανδηµία ... , 9 Ιανουαρίου 
2021- σελ.  1259 έως 1264 των συνηµµένων- παράγραφος 107, 
A21.16. The Indianexpress - Up:  Σελ. 1265 έως 1277 των συνηµµένων- παρ. 109, 
A21.17. Slovak Spectator - Η χρήση παρασιτικών φαρµάκων εγκρίθηκε για τη θεραπεία  
ασθενών µε κοροναϊό στη Σλοβακία- σελ. 1278 έως 1282 των συνηµµένων- παρ. 109, 
A21.18. Daily Gazette, Coronavirus - Covid- 19: Αντί να εξαλείψουµε τον ιό,  του 
δίνουµε ένα κοκτέιλ φαρµάκων- σελ. 1283 έως 1291 των συνηµµένων- παράγραφος 109, 
A22.      COVID-19 mRNA VACCINE Moderna ΣΧΕΔΙΟ ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗΣ ΚΙΝΔΥΝΟΥ (RMP),  
σελ. 1292 έως 1387 των προσαρτηµάτων, παράγραφος 121, 
A23.     Prof. Dr. Stefan Hockertz, Έκθεση εµπειρογνώµονα, 15/02/2021, σελ. 1388 έως 
1433  των παραρτηµάτων, παράγραφος 124, 
A24.     Η ΕΕ ετοιµάζει ψηφιακή κάρτα εµβολιασµού, Süddeutsche Zeitung, 2 Μαρτίου 
2021,  σελ. 1434 έως 1437 των παραρτηµάτων, παράγραφος 24, 
A25.     Ινστιτούτο Robert Koch COVID-19 και εµβολιασµός: απαντήσεις σε συχνές  
ερωτήσεις, σ. 20/21 σελ. 1438 έως 1440 των παραρτηµάτων- παράγραφος 86.


