TRIBUNAL GENERAL EUROPEO

RECURSO DE ANULACION_con arreglo al art. 263 TFUE

Los solicitantes:
El presente recurso de anulacion se interpone en nombre de los siguientes
demandantes™:

Acusado:
Comisién Europea

Con respecto a:

DECISION DE APLICACION DE LA COMISION EUROPEA de 21/12/2020 sobre la
concesion de la aprobacion condicional del medicamento de uso humano
"Comirnaty" - Vacuna a base de ARNm COVID-19 (modificado con nucleésidos)" de
conformidad con el Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, incluidas las modificaciones e integraciones posteriores.

La abogada abajo firmante RA DDr. Renate Holzeisen, admitida en Italia también en los
Tribunales Supremos, inscrita en el Colegio de Abogados de Bolzano y con despacho en
7 Bahnhofallee, 1-39100 Bolzano,
SIEMPRE Y CUANDO
1.
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) emitié su recomendacion con
comentarios para la autorizacion condicional de comercializacion del medicamento
"Comirnaty" - Vacuna de ARNm COVID-19 (modificada con nucledsidos) el 21 de
diciembre de 2020, sobre la base de la solicitud presentada por BioNTech
Manufacturing GmbH el 1 de diciembre de 2020, de conformidad con el articulo 4,
apartado 1, del Reglamento (CE) n° 726/2004, - Informe de evaluacién de la EMA
"Comirnaty" Procedimiento n° EMEA/H/C005735/0000 (doc A.1)

la Comisién Europea

"Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uniéon Europea, Visto el Reglamento (CE)
n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el
que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y el control de
los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea
de Medicamentos, y, en particular, su articulo 10, apartado 2, y su articulo 14 bis, Visto el
Reglamento (CE) no 507/2006 de la Comision sobre la autorizaciéon condicional de
comercializacion de los medicamentos de uso humano incluidos en el ambito de
aplicacion del Reglamento (CE) no 726/2004, Vista la solicitud presentada por BioNTech
Manufacturing GmbH el 1 de diciembre de 2020 con arreglo al articulo 4, apartado 1, del
Reglamento (CE) no 726/2004, Visto el dictamen de la Agencia Europea de
Medicamentos emitido el 21 de diciembre de 2020 por el Comité de Medicamentos
de Uso Humano, Considerando lo siguiente (1) EI medicamento "Comirnaty” - Vacuna
COVID-19 mRNA (modificada con nucledsidos)" cumple los requisitos de la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la
que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano. (2)
"Comirnaty” - Vacuna COVID-19 MRNA (modificada con nucleésidos)” entra en el



ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n° 507/2006, y en particular de su articulo

2, apartado 1. Ademas, el medicamento cumple las condiciones establecidas en el

articulo 4 de dicho Reglamento para la concesion de una autorizaciéon condicional

de comercializacion, tal como se establece en el anexo IV. por el que se establece el
codigo comunitario sobre medicamentos (4) EI Comité de Medicamentos de Uso

Humano consideré que el "ARN mensajero (ARNm) monocatenario y con cubierta de 5’

producido mediante transcripcion in vitro sin células a partir de las plantillas de ADN

adecuadas y que codifica la proteina viral de la espiga (S) del SARS-CoV-2" es una nueva
sustancia activa. (5) Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan al dictamen
del Comité Permanente de Medicamentos de Uso Humano".

ha decidido lo siguiente:

"Articulo 1 - Se concede una autorizacion condicional de comercializacién, con

arreglo a lo dispuesto en el articulo 3 y en el articulo 14 bis del Reglamento (CE) no

726/2004, al medicamento "Comirnaty"” - Vacuna de ARNm COVID 19 (modificado

con nucleésidos), cuyas caracteristicas se resumen en el anexo | de la presente

Decision. "Comirnaty - Vacuna de ARNm COVID 19 (modificado con nucleésidos)"” esta

inscrito en el Registro de Medicamentos de la Unién con el siguiente numero: EU/

1/20/1528. Articulo 2 - La autorizacion del medicamento a que se refiere el articulo 1

estara sujeta a los requisitos y condiciones, incluidos los relativos a la fabricacion, que

figuran en el Anexo Il. Estos requisitos se revisaran anualmente. Articulo 3 - El etiquetado

y el prospecto del medicamento a que se refiere el articulo 1 deberan ajustarse a las

condiciones establecidas en el Anexo lll. Articulo 4 - La autorizacion sera valida durante

un afo a partir de la fecha de notificacion de la presente Decision. Articulo 5 - El
destinatario de la presente Decision es BioNTech Manufacturing GmbH, An der Goldgrube

12, 556131 Mainz, Alemania”. - Decisién de Ejecucion de la Comision Europea de

21/12/2020 por la que se concede una autorizacion de comercializacion condicional

para el medicamento de uso humano "Comirnaty” COVID-19 mRNA vaccine

(nucleoside modified)" de conformidad con el Reglamento (CE) n° 726/2004 del

Parlamento Europeo y del Consejo (Doc. A.2.1.).

Se adjuntan cuatro (IV) anexos a la mencionada Decision de Ejecucion de la Union
Europea - Anexo | (Resumen de las caracteristicas del producto), Anexo Il (A.
Fabricante de la(s) sustancia(s) activa(s) de origen bioldgico y fabricante(s)
responsable(s) de la liberacion de lotes), Anexo Ill (Etiquetado y prospecto),
Anexo IV (Conclusiones de la Agencia Europea de Medicamentos sobre la
concesion de la autorizacion de comercializacion en "condiciones
especiales" (Doc. A.2.2.).

Mediante la decisién de aplicacién del 8 de enero de 2021, sobre la modificacién de la
autorizacion condicional de comercializacién concedida por la Decision C(2020)
9598 (final) para el medicamento de uso humano ""Comirnaty" - vacuna
COVID-19 mRNA (modificada con nucledsidos)", la Comision Europea, tras el
dictamen de la Agencia Europea de Medicamentos emitido por el Comité de
Medicamentos de Uso Humano el 8 de enero de 2021, decidi6 modificar la
decision original (Doc. A.2.3.).

Mediante la decision de ejecucidon de 2 de febrero de 2021 sobre la modificacion de la
autorizacion condicional de comercializacion concedida por la decision C(2020)
9598 (final) para el medicamento de uso humano ""Comirnaty" - vacuna de ARNm
COVID-19 (modificada con nucledsidos)", la Comision Europea, tras el dictamen
de la EMA emitido por el Comité de Medicamentos de Uso Humano el 2 de
febrero, decidié modificar la decision original (doc. A.2.4.).

Dicho todo lo anterior, se interpone una accion declarativa y de nulidad con arreglo al
articulo 263 del TFUE de la citada Decisién de Ejecucion de la Comision de la UE




de 21 de diciembre de 2020, junto con todas las modificaciones e integraciones
posteriores, por los siguientes motivos.
Capacidad legal seqgun el Art. 263 TFUE

Todos los demandantes trabajan en el ambito de la asistencia sanitaria o el cuidado de
personas mayores como médicos, enfermeros, cuidadores de ancianos, etc., y
estan expuestos a una presion cada vez mayor hacia la vacunacion obligatoria de
Covid desde hace casi dos meses. ltalia, al igual que otros Estados miembros de
la UE, ha comenzado a administrar predominantemente la vacunacion de
"Comirnaty" en la ultima semana de diciembre de 2020.

"Comirnaty" es la primera sustancia basada en ARNm de la UE que ha sido aprobada
condicionalmente de forma centralizada por la Comision Europea como una de las
llamadas "vacunas" Covid. Las otras dos sustancias ahora aprobadas como las
llamadas "vacunas" Covid (fabricantes: Moderna y AstraZeneca) son también de
caracter experimental.

Especialmente las personas que trabajan en el ambito de la asistencia sanitaria y la
enfermeria, como los demandantes, han estado experimentando una inmensa
presion, empezando por una presion social-moral hasta la amenaza de
consecuencias en virtud de la legislacion laboral, si no se someten a la llamada
"vacuna" Covid.

Los virélogos, que en el transcurso del ultimo afno se han convertido en los asesores
exclusivos de la casa y de los tribunales de los gobiernos de los estados
miembros de la UE, son llamados publicamente a "perseguir legalmente" en
particular a los ciudadanos de la UE que trabajan en el campo de la asistencia
sanitaria y la enfermeria y que, a la vista de los riesgos asociados a las "vacunas”
experimentales Covid y sus beneficios no probados (véase mas abajo), se
nieguen a exponerse a estas sustancias basadas en la ingenieria genética (véase
el articulo correspondiente en el diario Alto Adige en lengua italiana del
13/01/2021 - Doc. A.3.1.).De las comunicaciones internas de la Autoridad
Sanitaria del Tirol del Sur, asi como de las comunicaciones del Colegio de
Médicos del Tirol del Sur a los médicos, se desprende cémo la Autoridad
Sanitaria, los Superiores y el Colegio de Médicos, respectivamente, solicitan y
ejercen presion para que los empleados (médicos, paramédicos), asi como los
médicos que ejercen libremente y estan inscritos en el Colegio de Médicos, se
sometan a la "vacuna" Covid:La correspondencia por correo electronico de la
Autoridad Sanitaria del Tirol del Sur indica que el Ministerio de Sanidad italiano les
pidi6é que informaran de qué empleados participaban en la vacunacion contra el
Covid y cuales no (Doc. A.3.2).

Italia, al igual que otros Estados miembros de la UE, ha iniciado la administracion de la
"vacuna" Covid "Comirnaty" (Doc. A.3.3), segun lo previsto en el "plan de
vacunacion" nacional Covid de 7/12/2020 (Doc. A.3.4.). Se acusa a los
demandantes del sector sanitario y asistencial de falta de sentido de la
responsabilidad, asi como de falta de solidaridad hacia los empleados y los
pacientes/cuidadores que se les confian (Docs. A.3.5, A.3.6 y A.3.7).

Del resto del pais llegan también informes masivos sobre la vacunacion obligatoria
(actualmente con Corminaty), en detrimento del personal sanitario y asistencial
(A.3.8. y A.3.9.). Los que se niegan a participar en el "Comirnaty" entre el
personal que trabaja en el sector de la sanidad y la enfermeria estdn amenazados
concretamente con el despido.

La aprobacion centralizada de "Comirnaty" el 21/12/2020 significa que la Comision
Europea ha aprobado automaticamente este ingrediente activo en todos los
Estados miembros, es decir, no era necesaria ninguna otra decision de cada



Estado miembro para aprobar este ingrediente activo también en el territorio
italiano.

Por lo tanto, los citados demandantes tienen claramente derecho a interponer un recurso
con arreglo al articulo 263 del TFUE, ya que la Decision de Ejecucion de la
Comision de la UE impugnada y el anterior dictamen de la EMA afectan
directamente a la situacion personal de los demandantes y a su derecho
fundamental a la integridad fisica, que esta protegido por el Tratado de la UE.

Los demandantes se ven directa y personalmente afectados por la autorizacion ilegal
de comercializacion de "Comirnaty", ya que sus derechos fundamentales a la
integridad corporal (art. 3 de la Carta de la UE), a un alto nivel de proteccion de la
salud (art. 168 del TFUE, art. 35 de la Carta de la UE) y a la proteccion de los
consumidores (art. 169 del TFUE, art. 38 de la Carta de la UE) se ven gravemente
vulnerados por esta Decisién de Ejecucion, como se expone a continuacion.

Los demandantes individuales ya han solicitado a la Comisiéon de la UE y a la EMA, en
particular, que se abstengan de una aprobacion de las sustancias activas
experimentales basadas en el ARNm, como "Comirnaty", debido a los enormes
riesgos que conlleva, que actualmente son imposibles de evaluar en su totalidad,
mediante una carta de advertencia enviada electronicamente el 19 de diciembre
de 2020, antes de la decisién de aplicacion aqui impugnada (véase la carta de
advertencia del 19 de diciembre de 2020 en el Doc. A.4). Por cierto, no se ha
recibido ninguna reaccion o respuesta a esta advertencia.

Segun el articulo 168 del TFUE, en la definicién y ejecucion de todas las politicas y
actividades de la Union debe garantizarse un alto nivel de proteccion de la
salud humana. Los ciudadanos de la UE tienen el derecho fundamental a la
integridad fisica consagrado en el art. 3 de la Carta de la UE, y el derecho
fundamental a un nivel elevado de proteccion de la salud consagrado en el
art. 35 de la Carta de la UE.

El 17 de junio de 2020, la Comision de la UE presentdé una "estrategia europea de
vacunacién" para el rapido desarrollo, produccion y difusién de una vacuna
contra la Corona (Doc. A.5), en virtud de la cual se acordd con la empresa
farmacéutica BioNTech/Pfizer, el 11 de noviembre de 2020, un contrato para la
compra inicial de 200 millones de dosis de la vacuna en nombre de todos los
Estados miembros de la UE, y una opcion para pedir otros 100 millones de
dosis. De acuerdo con el contrato no revelado, la entrega debia realizarse tan
pronto como se dispusiera de una vacuna segura y eficaz contra el
Covid-19, segun los "comunicados de prensa" de la Comision de la UE. La
"estrategia europea de vacunaciéon" especificada por la Comisiéon de la UE debe
tener como objetivo "garantizar la calidad, seguridad y eficacia de las
vacunas". A continuacion se explica y documenta el hecho de que la estrategia
europea de vacunacién no ha cumplido con este requisito previsto por la ley al
condicio sine qua non, concretamente en la aprobacion de la sustancia activa
"Comirnaty".El 19 de enero de 2021, la Comisién de la UE presenté una
comunicaciéon en la que aconsejaba a los estados miembros acelerar la
vacunacioén en toda la UE de las "vacunas" experimentales ya aprobadas (en
particular, "Comirnaty"). Para marzo de 2021, al menos el 80% de las
personas mayores de 80 anos y el 80% de los trabajadores sanitarios y
sociales de todos los Estados miembros deberian estar vacunados. Para el
verano de 2021, al menos el 70% de los adultos de la UE deberan estar
vacunados. La Comisién de la UE ejerce asi una presién inequivoca y clara
en la direccion de vacunar a la poblaciéon con sustancias experimentales
basadas en la ingenieria genética (véase mas adelante). El hecho de que los
Estados miembros (incluida Italia en particular) se hayan vuelto muy dependientes




financieramente de la Comunidad Europea debido a los desastrosos efectos
econdmicos de los repetidos bloqueos, confiere a la presidn ejercida por la
Comision Europea sobre los distintos Estados miembros hacia la vacunacion
contra los covirus una "calidad" excepcional.La "estrategia europea de
vacunaciéon" situa al personal sanitario a la cabeza de la lista de grupos
prioritarios a "vacunar”

Los demandantes se consideran expuestos, por un lado, a una enorme presion, que ha

sido demostrada por la Comisién de la UE hacia la vacunacién obligatoria y, por
otro lado, como ciudadanos de la UE especialmente afectados (por pertenecer a
un grupo prioritario de personas en el programa de vacunacion especificado por la
Comision de la UE), por las razones que se exponen a continuacion, y, por tanto,
expuestos a un enorme riesgo concreto, irrazonable e ilegal para la salud, que fue
provocado por la Comision de la UE con la decisidén de aplicacién aqui impugnada
(incluidas las modificaciones e integraciones posteriores) y que es contraria al
Derecho de la UE.MOTIVOS PARA ACTUAR:

Locales
"Comirnaty" es una sustancia experimental basada en el ARNm que, en términos de modo

de accion y produccién, no tiene absolutamente nada en comun con las vacunas
convencionales. El ARNm es un acido nucleico recombinante y se utiliza para
afiadir una secuencia de acido nucleico a las células humanas para formar la
proteina de la espiga del SARS-CoV-2 que de otro modo no estaria presente en
las células. EI ARN, por definicidn, es también un acido nucleico
(RiboNucleidAcid). Un ARNm, también conocido como ARN mensajero, es un
acido ribonucleico (ARN) monocatenario que transporta la informacion genética
para construir una proteina. En una célula, se forma como la transcripcion de una
seccion de acido desoxirribonucleico (ADN) perteneciente a un gen. Con un
ARNmMm, las instrucciones de construccion de una proteina especifica estan
disponibles en la célula; transporta el mensaje de la informacion genética a los
ribosomas constructores de proteinas, lo cual es necesario para la construccion
de proteinas.El efecto profilactico-terapéutico esta directamente relacionado
con el producto resultante de la expresion de esta secuencia: la proteina de
espiga, que las células (cualesquiera que sean las células del cuerpo)
producen sobre la base del ARNm extraio inyectado, y que esta destinada a
conducir a la formacion de anticuerpos.Por lo tanto, la sustancia activa

'Comirnaty” constituye efectivamente un medicamento de terapia génica.

La exclusidon de la definicion de "medicamento de terapia génica"™ en la Directiva

Dicho

2009/120/CE de la Comision, de 14 de septiembre de 2009, de sustancias
activas que de hecho actuan como un medicamento de terapia génica, pero
que se declaran como vacunas contra enfermedades infecciosas (como
"Comirnaty"), con absoluta indiferencia del modo de accion, es, a la vista
del principio de cautela que se aplica en la UE, en particular en el sector
sanitario, y de los derechos fundamentales de los ciudadanos de la UE a un
elevado nivel de proteccion de la salud (art. 35 de la Carta de la UE), asi
como a la integridad fisica (art. 3 de la Carta de la UE), no es comprensible y
vulnera principios fundamentales del Derecho de la UE (véase el siguiente
motivo n° 3).

esto, los motivos aqui invocados son principalmente aquellos que, con
independencia de la valoracion juridica de si el principio activo "Comirnaty" esta
sujeto a la lex specialis consistente en el Reglamento (CE) n°® 1394/2007 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre de 2007, sobre nuevas
terapias (medicamentos de terapia avanzada) y por el que se modifican la
Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n°® 726/2004, ya que la decision de



ejecucion aqui impugnada debe considerarse también contraria al Derecho de la
UE vy, por tanto, nula y declarada, con independencia de la valoracion de esta
cuestion.

(1) Nulidad por violacién del articulo 2 (Ambito de aplicacién) del Reglamento (CE)

n° 507/2006 de la Comision, de 29 de marzo de 2006.

La Comision de la UE aprobé condicionalmente el ingrediente activo "Comirnaty" por
un aino sobre la base del Reglamento (CE) n° 507/2006 de la Comisién de 29 de
marzo de 2006.

Antes de que se pueda autorizar la comercializacién de un medicamento de uso humano
en uno o varios Estados miembros, normalmente debe someterse a amplios
estudios para garantizar que es seguro, de alta calidad y eficaz cuando se utiliza
en la poblacion destinataria. Las normas y procedimientos que deben seguirse
para obtener una autorizacion de comercializacién se establecen en la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano, y en el Reglamento (CE) n° 726/2004 (considerando 1 del Reglamento
CE n°® 507/2006).

Para colmar las lagunas sanitarias y en interés de la salud publica, puede ser necesario,
para determinadas categorias de medicamentos, conceder autorizaciones de
comercializacion sobre la base de datos menos amplios de lo habitual y
someterlas a determinadas condiciones (denominadas en lo sucesivo
"autorizaciones condicionales de comercializacion"). Entre ellos deben figurar los
medicamentos ... destinados a ser utilizados en situaciones de emergencia
contra una amenaza para la salud publica que hayan sido debidamente
establecidos por la Organizacién Mundial de la Salud o por la Comunidad en
virtud de la Decision n° 2119/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 24 de septiembre de 1998, relativa a la creacidén de una red de vigilancia
epidemiolégica y de control de las enfermedades transmisibles en la
Comunidad (considerando 2 del Reglamento CE n°® 507/2006).

El articulo 2 del Reglamento (CE) n° 507/2006 define el ambito de aplicacion de las
disposiciones relativas a la autorizacion condicional de comercializacién de
medicamentos de uso humano de la siguiente manera"El presente Reglamento se
aplicara a los medicamentos de uso humano contemplados en el articulo 3,
apartados 1y 2, del Reglamento (CE) n° 726/2004 y que pertenezcan a una de
las siguientes categorias: 1. Medicamentos destinados al tratamiento, la
prevencion o el diagndstico médico de enfermedades gravemente debilitantes o
que ponen en peligro la vida; 2. Medicamentos destinados a ser utilizados en
situaciones de emergencia contra una amenaza para la salud publica
debidamente identificada por la Organizacién Mundial de la Salud o por la
Comunidad en virtud de la Decision n° 2119/98/CE; 3. Medicamentos
designados como medicamentos huérfanos en virtud del articulo 3 del
Reglamento (CE) n° 141/2000.Es evidente que la circunstancia mencionada en el
punto 3. no se da en el caso del medicamento ""Comirnaty™".

En su decision de aplicacion, la Comision de la UE se refiere en general al ambito
de aplicacion del Reglamento (CE) n° 507/2006, y "en particular”, pero no
sélo, al art. 2. punto 1).

1.1 Violacién del Art. 2. punto 1. Reglamento de la UE n°® 507/2006

John P A loannidis (Meta-Research Innovation Center at Standford - METRICS -
Stanford University), uno de los diez cientificos mas citados del mundo (en
el campo de la medicina podria decirse que es el cientifico mas citado del
mundo), ha clasificado la tasa de mortalidad del COVID-19 causado por el
SARS-CoV-2 en el rango de la de la gripe ya en marzo de 2020 (Doc. A. 6). En




un estudio revisado por expertos y publicado en el Boletin de la Organizacion
Mundial de la Salud el 14 de octubre de 2020; Tipo: Resarch Article ID:
BLT.20.265892 (Doc. A.7), loannidis demostré que el panico mundial de finales
de enero de 2020 respecto a una supuesta alta tasa de mortalidad asociada
a la infeccion por el SRAS-Cov-2 era y es sencillamente infundado.

El hecho de que la COVID-19, una enfermedad causada por el virus del SARS-CoV, no es
una enfermedad que ponga en peligro la vida en el verdadero sentido de la
palabra también se confirma por el hecho de que en ltalia, por ejemplo, aunque
sb6lo ahora, es decir, después de casi un ano (!), las instrucciones del
Ministerio de Salud para una terapia de los pacientes en el hogar por los
médicos de familia en la practica privada finalmente saldra (véase la
entrevista con el nuevo presidente de la Agencia Italiana de Medicamentos AIFA
publicado en el diario italiano "La Verita" de 03/02/2021 en Doc. A.8). Se ha
demostrado que las complicaciones graves de la enfermedad de Covid 19 (que se
producen en un porcentaje muy pequefo de los enfermos) se deben principalmente
a un tratamiento inadecuado de los sintomas de la enfermedad en los primeros
dias de la misma. Aquellos médicos de cabecera o de atencion primaria en la
practica privada que investigaron por si mismos la informacion disponible y, en
contra de las instrucciones y recomendaciones oficiales del Ministerio de Sanidad y
de la Agencia del Medicamento, utilizaron con éxito medicamentos cuyo uso oficial
tuvieron que impugnar posteriormente incluso ante los tribunales (véase la
sentencia del Consejo de Estado de Roma num. 09070/2020 de 11/12/2020 relativa
a la suspension, a peticion de un grupo de médicos de cabecera, por parte de la
jurisdiccion administrativa de ultima instancia de la prohibicion impuesta por la
Agencia ltaliana del Medicamento sobre el uso de la Hidroxicloroquina para el
tratamiento de los pacientes de Covid 19 - Doc. A.9) han demostrado ser capaces
de tratar a casi todos sus pacientes de covid-19 en casa sin necesidad de
hospitalizacion, lo que lleva a la curacién completa de la enfermedad.

Por lo tanto, se ha demostrado que no estamos ante una enfermedad mortal e intratable en
el verdadero sentido de la palabra para la poblacion mundial, sino ante una
enfermedad infecciosa relacionada con el virus de la corona, como la que hemos
tenido en el pasado, y que, debido al fallo de los sistemas sanitarios de
algunos Estados miembros (como principalmente ltalia -las investigaciones de
la fiscalia de Bérgamo al respecto estan en curso-) y a un mal uso mundial de las
pruebas de RT-PCR, ha dado lugar a una pandemia de facto inflada artificialmente,
como se demostrara a continuacion.

1.2. Nulidad por violacién del Reglamento (CE) n°® 507/2006 Art. 2 Punto 2.

Los medicamentos pueden ser autorizados condicionalmente de acuerdo con el Art. 2 punto
2 del Reglamento (CE) n° 507/2006 si se van a utilizar en situaciones de
emergencia contra una amenaza para la salud publica debidamente
identificada por la OMS o por la Comunidad en virtud de la Decision n°
2119/98/CE.

El 30 de enero de 2020, la OMS declar6 el estado de pandemia causado por el SARS-
Cov-2, que supuestamente pone en peligro a la poblacidon mundial (Doc. A.10.1).

La cuestion de si se ha evaluado correctamente una "amenaza para la salud publica" debe
determinarse con arreglo a las disposiciones del Reglamento Sanitario
Internacional de 2005 (RSI) de la Organizacion Mundial de la Salud. El reglamento,
que debe interpretarse con arreglo a la Convencion de Viena sobre el Derecho de
los Tratados, contiene obligaciones vinculantes en virtud del derecho internacional
tanto para la OMS como para los 196 Estados Partes para determinar una
emergencia de salud publica de importancia internacional (PHEIC) por parte
del Director General de la OMS en virtud del articulo 12 del RSI.Por lo tanto, la



determinacion adecuada de una amenaza para la salud publica debe evaluarse
en funcién de las disposiciones del RSI. El Director General esta obligado por el
Art. 12(4) del RSI que incluya los siguientes cinco criterios en su decision:

1. la_informacién proporcionada por el Estado Parte; 2. el uso del esquema de

decisiones contenido en el Anexo 2 del RSI;

3. el asesoramiento del Comité de Emergencia;

4. los principios cientificos. incluidas las pruebas cientificas disponibles y otra

informacién pertinente:

5. una evaluacion del riesgo para la salud humana, el riesgo de propagacién
transfronteriza de la enfermedad y el riesgo de perturbacion del trafico
internacional.

De acuerdo con este conjunto de decisiones, el Director General convocé un Comité de
Emergencia el 23/1/2020 debido al brote de Sars Cov-2 en China, de acuerdo con
el articulo 49 del RSI. Este comité de expertos no estuvo de acuerdo en
recomendar la presencia de un PHEIC y pospuso la reunion al 30/01/2020 para una
nueva evaluacion. En la segunda reunion del comité de emergencia, se observo un
aumento significativo del numero de casos y un mayor numero de paises afectados
con casos confirmados y se sefal6 especificamente que, debido a la notificacién de
la secuencia del virus por parte de China, otros paises tenian la posibilidad de
identificar el virus gracias al rapido desarrollo de herramientas de diagnéstico.
Como resultado, el Comité de Emergencia decidio proponer un PHEIC, que fue
anunciado por el Director General ese mismo dia (Doc. A.10.2).

El 13/01/2020, la OMS publicé un documento de orientacion inicial sobre la prueba de PCR
(A.11.1) basado en el protocolo Corman-Drosten del 13.01.2020 (Diagnostic
detection of Wuhan coronavirus 2019 by real-time RT-PCR (A.11.2) - véase también
la tabla resumen de los protocolos disponibles en este documento (A.11.3), que
indica que el protocolo de prueba de PCR de Corman-Drosten (también llamado
"protocolo Charité") fue el primero en publicarse. El 23 de enero de 2020, este
protocolo Corman-Drosten fue publicado por los autores (incluido Christian Drosten)
en la revista cientifica Eurosurveillance (la revista europea sobre epidemiologia,
prevencion y control de enfermedades infecciosas desde 1996) (A.11.4). Desde el
17 de enero de 2020, los laboratorios de todo el mundo trabajan sobre la base de
este protocolo establecido por Corman, Drosten y otros para la "deteccion” del virus
COV-2 del SRAS vy los kits comerciales de PCR basados en él.

Debido al hecho de que este protocolo de prueba PCR fue disefiado con un numero de los
llamados ciclos de amplificacion muy superior al estandar de oro cientifico (véase
mas adelante) y otros errores cientificos graves, los llamados "numeros de casos",
es decir, el numero de personas que dieron positivo para el "SARS-Cov-2", ya han
aumentado explosivamente hacia finales de enero de 2020.

La supuesta situacion de crisis de la amenaza para la salud publica mundial debida al virus
del SRAS-CoV-2 se ha visto en ultima instancia mapeada por un mal uso global
de las pruebas de PCR. Este mal uso y aplicaciéon ha dado lugar a un enorme
numero de personas en todo el mundo que, segun las autoridades, estaban
infectadas por el SRAS-Cov-2 en el momento de la prueba, pero que en realidad no
lo estaban, asi como a un enorme numero de personas en todo el mundo que
supuestamente han muerto a causa de la enfermedad provocada por la infeccion
por el SRAS-Cov-2 (Covid-19).

Para una mayor comprension, es necesario explicar brevemente qué es una prueba PCR 'y
cémo funciona especificamente una prueba Corona PCR.PCR significa Reaccién
en Cadena de la Polimerasa. Fue desarrollada en 1983 por Kary Mullis, quien
fallecio en 2019 (y fue galardonado con el Premio Nobel de Quimica de 1993 por la
PCR).La PCR es un sistema que permite amplificar o copiar secuencias



especificas de ADN fuera del organismo vivo, in vitro. Para ello, se utilizan
enzimas y bloques de construccion que también son responsables de la duplicacion
del ADN en las células del cuerpo. EI ADN que se va a replicar suele denominarse
ADN inicial. Al principio del proceso, se coloca en un recipiente de reaccién junto
con las enzimas de amplificacion y los bloques de construccidon. La mezcla de
reaccion incluye las "letras de ADN" individuales adenina, guanina, timina y
citosina, asi como productos quimicos que aseguran el entorno de la reaccion.
Ademas, hay una llamada ADN polimerasa, una enzima que puede ensamblar
estos bloques de construccion. Luego estan los cebadores. Son trozos de ADN
muy cortos y de una sola hebra. Por lo tanto, el ADN se coloca en un recipiente de
reaccion, por ejemplo, un tubo pequefio, junto con las letras de ADN, la polimerasa
y los cebadores. A continuacion, se introduce en el llamado termociclador. Se
trata de un dispositivo que puede cambiar automaticamente la temperatura y
calentar y enfriar el tubo durante la PCR.
El principio basico de la PCR es relativamente sencillo y se basa en el hecho de que los
distintos pasos de la reaccion en cadena de la polimerasa soélo tienen lugar a determinadas
temperaturas. Por lo tanto, los cebadores son especificos para cada gen. En el caso de
las pruebas Corona, deben coincidir con genes especificos del virus del SRAS-CoV-2. Y
especificamente a genes que solo se presentan de esta forma en el SARS-CoV-2. El hecho
de que esto, por desgracia, parezca diferente en la realidad se explicara mas adelante.La
reaccion se inicia calentando fuertemente el ADN (94°C), lo que hace que las dos hebras de
la doble cadena se separen entre si (desnaturalizacion). Al enfriarse, los cebadores pueden
unirse a las regiones coincidentes de las hebras simples. Después de esta fase de union
con temperaturas del orden de 60°C, que dependen individualmente de los cebadores, el
ADN se alarga a unos 72 grados Celsius. A partir de los cebadores, las polimerasas unen
una nueva hebra a las hebras expuestas del ADN parental. Se forman nuevas cadenas
dobles. Un ADN inicial de doble cadena se convierte en dos.Asi se completa el primer
ciclo de la PCR, que consiste en desnaturalizacion, adicion y extension. Para seguir
amplificando el ADN, basta con que el termociclador vuelva a elevar la temperatura a 94
grados centigrados y el proceso vuelva a comenzar. La cantidad de ADN crece cada vez
mas exponencialmente en el proceso porque cada vez se dispone de un mayor numero de
plantillas. De ahi el término "reaccién en cadena". Asi, 2 se convierten primero en 4,
luego en 8, después en 16 copias y asi sucesivamente, hasta que, después de 20
ciclos, el ADN inicial ya ha producido mas de 1 millon de copias y, después de 30
ciclos, mas de 1.000 millones de copias. De ahi el término "reacciéon en cadena". A
partir de un determinado valor umbral (cycle threashold; ct), el nimero de copias se
registra en el instrumento de medida como positivo, es decir, cuanto mas ADN inicial
habia en la reaccién, mas rapido se alcanza este CT. Dado que en los eventos
infecciosos deben estar presentes varios 1000 patégenos de salida para formar una
dosis infecciosa, el ct se alcanzara ya a un maximo de 25 ciclos, es posible un rango
de tolerancia de hasta 30 y coincide con las publicaciones en el caso del SARS-
CoV-2, que a partir del ct30 ya no hay correlacion del resultado de la PCR con una
infectividad.Sin embargo, el virus corona no tiene ADN, sino ARN. Por lo tanto, el material
genético esta presente en una forma diferente. Por lo tanto, la prueba Corona no es una
simple PCR, sino una RT-PCR. RT significa transcriptasa inversa. Se trata de una
enzima que puede transcribir el ARN en ADN. Esto ocurre en un paso anterior a la PCR
propiamente dicha, pero en el mismo recipiente de la reaccion.Al igual que la polimerasa, la
transcriptasa inversa necesita un cebador que le ayude a encontrar un punto de partida. A
partir del cebador, la transcriptasa inversa une los bloques de construccion de ADN
complementario al ARN viral. La hebra de ADN resultante, conocida como ADN copiado
(ADNc), contiene asi la misma informacion genética que el genoma viral.Tras la
separacion de la doble cadena de ADN-ARN por calentamiento, la cadena de ADN se utiliza



como plantilla para la PCR. Después, los ciclos se ejecutan como en la PCR normal.Sin

embargo, la prueba de la corona tiene otra caracteristica especial. Se trata de la llamada

PCR en tiempo real (abreviada con una g o una r. En la prueba Corona, por ejemplo, RT-

gPCR, a veces también qRT-PCR). Esto significa que ya se puede ver durante el tiempo de

ejecucion si los genes del SARS-CoV-2 estan presentes en la muestra. Esto funciona a

través de la fluorescencia.

Los cientificos de todo el mundo que estan familiarizados con la microbiologia y con
la prueba PCR han senalado desde el principio que no se puede detectar un
virus con la prueba PCR, sino sélo acidos nucleicos que permanecen como
fragmentos de virus. Por lo tanto, las pruebas no pueden decir nada sobre la
infectividad de una persona que ha dado positivo, a menos que también haya
un diagndstico clinico. Y si una persona se somete a la prueba sin sintomas.

I6gicamente no es posible afirmar la presencia de una infecciéon. El término
"nueva infeccion", que se utiliza en todo el mundo en este contexto, es

simplemente erréneo. Las muestras tomadas de la boca y la garganta de los
seres humanos sélo contienen pequenas cantidades de virus o sus
fragmentos. Tienen que ser amplificados para hacerlos visibles. Estos
fragmentos también pueden proceder de una "antigua infeccion" ya
superada, es decir, cuando el sistema inmunitario ha combatido con éxito los
virus y la persona afectada vuelve a estar sana y ya no es infecciosa.

Cuantos mas virus queden en el cuerpo, menos ciclos de replicacion seran
necesarios para su deteccioén. Por lo tanto. este numero -el llamado valor Ct-
proporciona obviamente una importante informacién de diagnéstico. Sin
embargo. los laboratorios no suelen comunicarlo.El numero de ciclos
necesarios es inversamente proporcional a la carga viral. Todo esto no ha
sido ni es tenido en cuenta por las autoridades. Los laboratorios no
comunican este numero de ciclos necesarios para la deteccion. Sin embargo.

ahora la OMS por fin lo exige.
El 14/12/2020 (Doc. A.12.1), la OMS emitié por primera vez (y obviamente demasiado

tarde) recomendaciones para los usuarios de las pruebas de RT-PCR, ya que
habia recibido comentarios de los usuarios sobre un mayor riesgo de
resultados falsos del SARS-CoV-2 al analizar muestras con reactivos de RT-
PCR en sistemas abiertos. Se trata de problemas que han sido sefialados por
cientificos independientes y personas con sentido comun matematico durante
muchos meses. "El principio de disefo de la RT-PCR significa que los
pacientes con altos niveles de virus circulante (carga viral) requeriran
relativamente pocos ciclos para la deteccién del virus y, por tanto, el valor Ct
sera bajo. Por el contrario, un valor Ct alto en las muestras significa que se
han necesitado muchos ciclos para la deteccion del virus. En ciertas
circunstancias, la distincion entre el ruido de fondo y la presencia real del virus
objetivo puede ser dificil de determinar”.

Y ademas:

"Comunicar el valor Ct en el informe al profesional sanitario solicitante”.

Y sobre los grandes porcentajes de falsos positivos:

"Al igual que con cualquier procedimiento de diagndstico, es importante tener en cuenta los

valores predictivos positivos y negativos del producto en una poblacion de pruebas

determinada. A medida que la tasa de positividad del SRAS-CoV-2 disminuye, también lo

hace el valor predictivo positivo. Esto significa que la probabilidad de que una persona con

un resultado positivo (deteccion del SRAS-CoV-2) esté realmente infectada por el SRAS-

CoV-2 disminuye a medida que disminuye la tasa de positividad, independientemente de la

especificidad del producto de la prueba. Por lo tanto, se aconseja a los profesionales



sanitarios que tengan en cuenta los resultados de las pruebas junto con los signos y
sintomas clinicos, el estado confirmado de todos los contactos, etc."

Asi gue se recomienda no confiar sélo en el resultado de la prueba PCR, sino
también tener en cuenta los sintomas clinicos. Con esto, la OMS también dice

que no puede haber personas "asintomaticamente enfermas". Esta parte de la
recomendacion de la OMS es evidente:"Los usuarios de reactivos de RT-PCR
deben leer detenidamente las instrucciones de uso para determinar si es necesario
ajustar manualmente el umbral de positividad de la PCR para tener en cuenta
cualquier ruido de fondo que pueda hacer que una muestra con un umbral de ciclo
(Ct) elevado se interprete como un resultado positivo."

Es casi increible: La prueba RT-PCR se utiliza desde hace doce meses en todo el
mundo para detectar infecciones de SARS-Cov-2. Cientificos de renombre
han senalado desde el principio que la prueba PCR no es adecuada para
detectar una infecciéon, que se ejecutan ciclos de multiplicacion
(amplificaciéon) demasiado elevados y que con una baja prevalencia
(porcentaje de infecciones reales en la poblacion) hay de todos modos
muchos resultados falsos positivos. La OMS ahora también advierte de esto.
Evidentemente, demasiado tarde y en un momento en el que, por ejemplo, en
otros lugares (EE.UU., Reino Unido) ya se habian aprobado los primeros
agentes basados en el ARNm propagados como "vacunas" contra los
covidos.

En otra clara recomendacion publicada en su boletin del 20/01/2021 (Doc. A.12.2), la OMS
vuelve a advertir sobre los falsos resultados positivos de la prueba PCR, de la
siguiente manera

La directriz de la OMS sobre las pruebas de diagnostico del SRAS-CoV-2 establece que es
necesario interpretar cuidadosamente los resultados positivos débiles. EI umbral de ciclo
(Ct) necesario para la deteccion del virus es inversamente proporcional a la carga
viral del paciente. Si los resultados de la prueba no coinciden con el cuadro clinico,
debe recogerse una nueva muestra y volver a analizarla utilizando la misma
tecnologia NAT o una diferente. La OMS aconseja a los usuarios de la prueba PCR que
la prevalencia de la enfermedad altera el valor predictivo de los resultados de la prueba; a
medida que la prevalencia de la enfermedad disminuye, aumenta el riesgo de un
resultado falso positivo. Es decir, la probabilidad de que una persona con un resultado
positivo (se detecta el SRAS-CoV-2) esté realmente infectada por el SRAS-CoV-2
disminuye con la disminucioén de la prevalencia, independientemente de la especificidad
declarada.

La mayoria de los ensayos de PCR estan indicados como herramientas para el

diagndstico; por lo tanto, los proveedores de atencion médica deben considerar cada

resultado en combinaciéon con el momento de la recoleccion de la muestra, el tipo de
muestra, los detalles del ensayo, las observaciones clinicas. el historial del paciente,
el estado confirmado de todos los contactos y la informacion epidemioldgica.

Medidas que deben tomar los usuarios de DIV:

1. Lea atentamente y por completo las instrucciones de uso.
2. Pongase en contacto con su representante local si algun aspecto de las
instrucciones de uso no le resulta claro.
3. Compruebe la IFU en cada envio entrante para identificar cualquier cambio en la

IFU.

4. Comparta el valor Ct del informe con el proveedor de servicios sanitarios que
lo solicite.
En otras palabras, la prueba PCR sélo es util en el contexto de un diagnéstico clinico
como prueba de una infeccion por coronavirus.



Lo que también dice esto es que las pruebas en individuos sin sintomas simplemente

no tienen sentido. Un resultado positivo no puede ser coherente con el cuadro

clinico, porque la ausencia de sintomas significa que no hay enfermedad. Por lo
tanto, las diversas pruebas masivas organizadas por varios gobiernos contradicen la
directriz de la OMS, ya que casi sélo se realizan pruebas a personas sin sintomas.

Un requisito fundamental de la tecnologia de medicion "oficial" y "a prueba de
tribunales”, ya sea en la industria, la administracion o la sanidad, es que la
medicion debe ser calibrada, reproducible y repetible. Debe estar validada y
las tolerancias deben ser conocidas e incluidas en la evaluacion de la
medicion. Nada de esto se aplica a la prueba PCR.

Aunque incluso la OMS ha advertido entretanto del mal uso de la prueba PCR, que se

aplica en todo el mundo, los gobiernos y las autoridades la siguen utilizando

ampliamente.

Las personas sometidas a la prueba no son informadas del producto de la prueba RT-PCR

que se les aplica, ni del valor del TC.

La mayoria de las maquinas que evaliuan las muestras se ajustan a un umbral de 37 a

40 ciclos. Si se reduce ese umbral a 30 ciclos, el numero de "casos confirmados"

disminuye entre un 40% y un 90%, segun han demostrado los estudios realizados en

Estados Unidos, de acuerdo con un informe del New York Times (Doc. A.13.1). Las

crecientes "cifras de casos" en ltalia, Austria, Alemania y Europa en general serian

inmediatamente diferentes con esta correccion de base cientifica.

Como informa el Times of India (Doc. A.13.2), a diferencia de Europa, cada vez mas

médicos de ese pais envian las muestras soélo a laboratorios que anuncian el valor Ct con el

resultado. Si el valor Ct esta entre 20 y 25, basta con la cuarentena en casa. Por debajo de

20, en cambio, se procede a la hospitalizacion inmediata, ya que cabe esperar una

evolucién mas grave de la enfermedad. Por encima de 25, no se considera necesaria

ninguna medida en los individuos asintomaticos.

Si el valor Ct se limita a 25, el "nimero de casos" se reduce de nuevo de forma

significativa. Epidemiolégicamente, s6lo tendria sentido registrar a las personas

infecciosas. Sin embargo, no es asi como se hace.

Por lo tanto, con la prueba PCR cabe esperar un enorme numero de resultados falsos si,

como ocurre en la mayor parte de la UE, no se observan las normas basicas para realizar

pruebas sensatas.

Sobre el tema de la infectividad en personas sin sintomas, ya estan disponibles los
resultados del mayor estudio realizado hasta la fecha en Wuhan (Doc. A.14).

Se llevo a cabo tras el bloqueo, que durd del 23 de enero al 8 de abril de 2020, en esta
ciudad china de 11 millones de habitantes. El cribado del acido nucleico del SARS Cov-2
(asi es como se denomina en el estudio, ya que la prueba PCR no es adecuada para
detectar ningun virus, sino sélo partes de los virus, es decir, los acidos nucleicos) se
llevé a cabo en toda la ciudad desde el 14 de mayo de 2020 hasta el 1 de junio de 2020.
Se invitd a participar en la prueba a 10,6 millones de personas mayores de 6 afos, de las
cuales se presento el 93%, es decir, 9,9 millones. En 300 personas, las pruebas dieron un
resultado positivo. Todos los contactos de estos positivos fueron anotados y seguidos con
precision. Sin embargo, los 1.174 contactos cercanos dieron un resultado negativo y fueron
seguidos durante 14 dias sin ningun cambio.
Los investigadores sefialan que se detectaron muy pocos casos asintomaticos
-0,303/10.000- después del cierre, y no hubo pruebas de infectividad en estos individuos. El
cultivo del virus tampoco reveld ninguna evidencia de virus replicable.
Por lo tanto, la prueba PCR no es capaz de detectar la infecciéon activa o incluso la
infectividad. Sin embargo, el mantenimiento por parte de la OMS de la



declaracion de la supuesta amenaza para la salud publica que supone el
SRAS-Cov-2 se basa en las cifras generadas por esta prueba.

Cualquier "numero de casos" generado unicamente por los resultados de las
pruebas RT-PCR no es una base para determinar "adecuadamente" una situacion de
crisis_ en términos de amenaza (global) para la salud publica cualquier_accidén

ejecutiva y legislativa basada en ellos es ilegal o inconstitucional.

Esto también se ha establecido en una sentencia de un tribunal de apelacion de Portugal
(Doc. A.15.1).
En su decisiéon del 11 de noviembre de 2020, un tribunal de apelacién portugués fallé contra
la Autoridad Sanitaria Regional de las Azores, declarando ilegal la cuarentena de cuatro
personas. De ellas, una persona habia dado positivo en la prueba RT-PCR para el covirus;
las otras tres se consideraban de alto riesgo de exposicidén. En consecuencia, la autoridad
sanitaria regional dictaminé que los cuatro eran infecciosos y suponian un riesgo para la
salud, por lo que debian ser aislados. Un procedimiento que es practica habitual entre las
autoridades sanitarias de toda la UE desde hace un afio.
El tribunal de primera instancia habia fallado en contra de la autoridad sanitaria, y el tribunal
de apelacion confirmé esa decision con argumentos que apoyan explicitamente la opinion
cientifica de muchos expertos (como el ex director cientifico del gigante farmacéutico Pfizer;
Mike Yeadon) por la falta de fiabilidad de las pruebas de PCR.
Los principales puntos de la decision del tribunal son los siguientes:
Un diagnéstico médico es un acto médico que sélo un médico esta legalmente
autorizado a realizar y del que es unica y completamente responsable. Ninguna otra
persona o institucion, incluidos los organismos gubernamentales o los tribunales,
tiene esa autoridad. No es responsabilidad del departamento de salud declarar a
alguien enfermo o en peligro de enfermar. S6lo un médico puede hacerlo. Nadie
puede ser declarado enfermo o peligroso para la salud por decreto o ley, ni siquiera
como consecuencia automatica y administrativa del resultado de una prueba de
laboratorio de cualquier tipo.
El tribunal concluye que "cuando se realiza sin la previa observacion médica del paciente,
sin la participacion de un médico colegiado, que haya valorado los sintomas y solicitado las
pruebas/examenes que se consideren necesarios, cualquier acto de diagndstico, o
cualquier acto de vigilancia de la salud publica (como determinar si existe una infeccion
virica o un alto riesgo de exposicion, que resumen los términos anteriores) viola [una serie
de leyes y reglamentos] y puede constituir un delito por ejercicio profesional ilegal si estos
actos son realizados o dictados por alguien que carece de capacidad para hacerlo, es decir,
alguien que no es un médico autorizado.
El Tribunal de Apelacién portugués declaré ademas lo siguiente:
"Sobre la base de las pruebas cientificas actualmente disponibles, esta prueba [la prueba
RT-PCR] no es capaz, por si sola, de establecer sin lugar a dudas si la positividad
corresponde realmente a la infeccion por el virus del SRAS-CoV-2, por varias razones, dos
de las cuales son de importancia primordial: La fiabilidad de la prueba depende del numero
de ciclos utilizados; la fiabilidad de la prueba depende de la carga viral presente."
Citando a Jaafar et al. (2020; https://doi.org/10.1093/cid/ciaa1491 - Doc. A.15.2), el tribunal
concluye que "si una persona da positivo por PCR cuando se utiliza un umbral de 35
ciclos o mas (como es la norma en la mayoria de los laboratorios de Europa y
Estados Unidos), la probabilidad de que esa persona esté infectada es <3% y la
probabilidad de que el resultado sea un falso positivo es del 97%". El tribunal también
sefala que se desconoce el umbral de ciclos utilizado en las pruebas de PCR que se
realizan actualmente en Portugal.
Citando a Surkova et al. (2020; https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/
PI1S2213-2600(20)30453-7/fulltext - Doc. A.15.3), el tribunal afirma ademas que toda




prueba diagndstica debe interpretarse en el contexto de la probabilidad real de enfermedad

evaluada antes de la realizacion de la propia prueba, y expresa la opinion de que "en el

panorama epidemioldgico actual, existe una probabilidad cada vez mayor de que las
pruebas de covid-19 arrojen resultados falsos positivos, con importantes implicaciones para
las personas, el sistema sanitario y la sociedad.”

El resumen de la decision del tribunal contra el recurso de la autoridad sanitaria regional

dice lo siguiente

"Dadas las dudas cientificas expresadas por los expertos, es decir, los que desemperan un

papel, sobre la fiabilidad de las pruebas PCR, dada la falta de informacion sobre los

parametros analiticos de las pruebas, y en ausencia de un diagndstico médico que
demuestre la presencia de la infeccion o del riesgo, este tribunal nunca podra determinar si

C era de hecho portador del virus SARS-CoV-2 o si A, B y D estaban expuestos a un alto

riesgo”.

Como se puede ver solo con la evolucion de la pandemia en ltalia, fueron las pruebas de
RT-PCR vy la posterior accién reguladora las que llevaron a un aumento masivo de
las muertes, tanto de los infectados como de los que no lo estaban. La enfermedad
de Covid-19 y los contagios de SARS se han detectado en Italia ya en el verano de
2019, mucho antes de que se supiera cual era el problema.

Los investigadores examinaron la presencia de anticuerpos especificos del SARS-CoV-2 en

muestras de sangre de 959 individuos asintomaticos inscritos en un estudio de cribado de

cancer de pulmon entre septiembre de 2019 y marzo de 2020. El objetivo era rastrear la
fecha del brote de Corona, su frecuencia y las variaciones temporales y geogréficas en las
regiones italianas.

El estudio, publicado el 11 de noviembre en |a revista Tumori (Doc. A.15.4) y dirigido por

Giovanni Apolone, director del Instituto Nacional del Cancer de Milan, dice algo

absolutamente inesperado: Se encontraron anticuerpos contra el nuevo coronavirus en el

14% de las muestras analizadas a partir de septiembre de 2019.

Se detectaron anticuerpos especificos contra el SARS-CoV-2 en un total de 111 de 959

individuos. Los casos positivos agrupados se produjeron en la segunda semana de febrero

de 2020 y alli predominaron en Lombardia.

Este estudio muestra una inesperada circulacion muy temprana del SARS-CoV-2 en

individuos asintomaticos en lItalia varios meses antes de la identificacién del primer paciente

y confirma el brote y la propagacion de la pandemia de coronavirus ya en 2019.

El estudio también muestra que los problemas y muertes masivas en ltalia no se deben al
virus, sino a las medidas propuestas por China y aplicadas por el gobierno italiano,
como el cierre. Estas provocaron la huida de enfermeras rumanas del pais, dejando
a las residencias de ancianos sin personal. Asi, los hospitales se sobrecargaron
rapidamente y se convirtieron en la principal fuente de infeccion.

Pero eso no es todo. La autoridad estadistica italiana ISTAT ya habia presentado datos en

mayo de 2020 (Doc. A.15.5) que mostraban que casi la mitad del exceso de mortalidad en

el periodo comprendido entre el 20/02 y el 31/03 no se debia a Covid-19 sino a otras
causas. Por cierto, los datos de Austria y Alemania también muestran algo similar.

El norte de ltalia fue uno de los focos de la crisis de Corona en Europa. Sin embargo, la
razon no es el virus, sino el hecho de que los sistemas sociales y médicos del norte
de ltalia se colapsaron bastante rapido y por completo. Los fiscales italianos estan
llevando a cabo amplias investigaciones al respecto, después de que sea, como
minimo, una grave negligencia la que haya hecho que ltalia se deslice tan poco
preparada hacia un periodo "cargado de virus". Gran parte del personal,
especialmente en el sector de la atencion a los ancianos, procedia de Europa del
Este. Huyeron del pais al principio del cierre de las fronteras. Las residencias de
ancianos se quedaron de repente sin personal y los internos fueron enviados a los
hospitales después de unos dias sin atencién. Esto llevé al colapso de la atencion




médica en marzo, abril de 2020. También es incomprensible la exigencia inmediata
de la cremacién de los cuerpos en las muertes de Covid-19. Esto no sélo provocod
que no se realizaran autopsias importantisimas, que habrian aportado de inmediato
importantes datos sobre los efectos reales de esta enfermedad virica, sino que
también "produjo” imagenes de la retirada de ataudes por parte de los militares, lo
que se explica por el hecho de que en Italia la cremacion de cadaveres se hace
tradicionalmente con mucha menos frecuencia que en otros paises, y por tanto en
la primavera de 2020 simplemente no existia la capacidad para un aumento
repentino de la "demanda forzosa". Y fue precisamente esta retirada de féretros
que se habian acumulado durante muchos dias lo que luego explotaron
irresponsablemente los politicos y los medios de comunicacidon para hacer
alarmismo.

Otros factores incriminatorios en el norte de Italia son la grave contaminacién atmosférica
(hay procedimientos de infraccién del Tratado de la UE pendientes), una resistencia
a los antibidticos excesivamente frecuente, un alto nivel conocido de exposicién al
amianto debido a la antigua produccion de fibrocemento y a la industria textil, asi
como a la extraccion local de amianto in situ, y una particular susceptibilidad
genética a las enfermedades inflamatorias (favismo, subtipo Lombardia) y a los
errores de tratamiento (los fiscales italianos también estan investigando esto).

Debido a los graves errores cientificos del protocolo de prueba PCR de Corman-
Drosten (también llamado protocolo de Charité - doc. 11.4) - y a los enormes
conflictos de intereses entre los autores del protocolo, veintidos cientificos
de todo el mundo exigieron una retractacion urgente de la publicacién
cientifica sobre el protocolo de prueba PCR de Corman-Drosten en la revista
cientifica Eurosurveillance el 27.11.2020 (doc. A.16.1.).

La base de la prueba RT-PCR, que determina y limita nuestras vidas desde marzo de
2020, es un estudio titulado "Detection of 2019 novel coronavirus (2019-nCoV)
by real-time RT-PCR". Fue presentado el 21 de enero por varios autores, entre
ellos Christian Drosten, Victor Corman, Olfert Land y Marco Kaiser (Doc.
A.11.4).

El estudio Corman-Drosten se presenté a Eurosurveillance el 21 de enero. Ya el 22 de

enero, se supone que se hizo la revision -que, sin embargo, no suele hacerse en menos de

4 semanas- y el 23 de enero se publicd el estudio. Este procedimiento de "velocidad de

urdimbre", que actualmente también se utiliza para desarrollar vacunas, se vio facilitado por

el hecho de que Christian Drosten y Chantal Reusken eran y siguen siendo tanto
autores del estudio como editores de Eurosurveillance.

Pero eso no es en absoluto todo lo que existia en términos de conflictos de intereses, que
solo se revelaron parcialmente el 30 de julio, cuando las criticas sobre ellos se
hicieron mas fuertes. Olfert Landt es el director general de TIB Molbiol, Marco
Kaiser es investigador senior en GenExpress y asesor cientifico de TIB Molbiol, la
empresa que afirma haber sido la "primera" en producir los kits de PCR basados en
el protocolo publicado en el manuscrito de Drosten. Segun su propio relato, la
empresa ya habia distribuido los kits de prueba antes de que se presentara el
estudio. La participacion de C.Drosten y V.Corman como responsables del
diagnéstico virico y, por tanto, también del diagndstico por PCR para el SARS-
CoV-2 en el "Labor Berlin" comercial del grupo Vivantes (con Charite) y el
considerable interés por las elevadas cantidades de diagndsticos que ello
conllevaba, sigue sin explicarse.

Segun el grupo internacional de cientificos, los errores cientificos son los siguientes:

1. el disefio de los cebadores es inadecuado: composicion de bases inexacta,
contenido de GC demasiado bajo, concentraciones demasiado altas en la prueba. 2. Se




presenta la unica PCR cientificamente relevante (gen N), pero no esta verificada y, ademas,
no esta recomendada por la OMS para las pruebas.

2. La temperatura de unién se elige demasiado alta, de modo que se promueve una
union no especifica, por lo que también pueden detectarse otras secuencias genéticas
distintas de las del SARS-CoV-2.

3. El numero de ciclos de evaluacion se da en el documento como 45, no se
define un umbral hasta el cual la reaccidon se considera verdaderamente positiva para
el valor CT. En general, se sabe que las pruebas de RTPCR por encima de un numero
de ciclos de 30 ya no permiten sacar conclusiones sobre la contaminaciéon de la
muestra con el virus buscado.

4. No se llevo a cabo ninguna validacion biomolecular, por lo que no hay confirmacion
de que las amplificaciones sean auténticas, surjan realmente y detecten también la
secuencia buscada.

5. No se han realizado controles positivos ni negativos en cuanto a la deteccion del
virus. En particular, no hay controles en la prueba.

6. No se dispone de procedimientos operativos estandarizados para garantizar que la
prueba se repita en los laboratorios de los usuarios en las mismas condiciones. La prueba

sigue sin tener la certificacion CE, que es obligatoria para los diagnésticos in vitro,

por lo que "no es para uso humano, sélo para investigacion".
7. Existe el riesgo de que los resultados sean falsos positivos debido al diseio

experimental impreciso.

8. Teniendo en cuenta el brevisimo periodo transcurrido entre la presentacion y la
publicacién del estudio, es muy improbable que se haya llevado a cabo un proceso
de revision por pares. Si tuvo lugar una revisién por pares, fue inadecuada porque no
se encontraron los errores senalados, incluidos los formales.

Los veintidos cientificos tienen una gran experiencia acumulada en el campo en cuestion.
Entre ellos se encuentran, por ejemplo, el ex director cientifico de Pfizer, el Dr.
Michael Yeadon, el genetista Kevin McKernan, impulsor del Proyecto Genoma
Humano vy titular de varias patentes en el campo del diagnéstico por PCR, el
genetista molecular Dr. Pieter Borger, PhD, el especialista en enfermedades
infecciosas y medicina preventiva Dr. Fabio Frankchi, el microbiélogo e inmundlogo
Prof. emérito Dr. Makoto Ohashi y la biéloga celular Prof. Dr. Ulrike Kdmmerer.

El 11/01/2021, el Grupo Cientifico presentd una integracion cientifica de su solicitud de
retirada de la publicacion (doc. A.16.2).

Eurosurveillance se niega a retirar la publicacion del protocolo responsable de un gran

numero de falsos positivos en todo el mundo desde hace un afio, y esto con un ictu oculi,

cualquier cosa menos una justificacion cientifica (Doc. A.16.3). Los cientificos de todo el
mundo estan atonitos y consternados por este hecho.

Este protocolo de Charité, muy defectuoso, sigue utilizandose de forma masiva en
todo el mundo, pero especialmente en Europa, y asi también en Italia.

Como prueba de ello, véase la respuesta de las autoridades sanitarias de la Provincia

Auténoma de Bolzano y de la Provincia Autbnoma de Trento (doc. A.16.4) a una solicitud de

divulgacion presentada por un grupo de médicos con el fin de crear transparencia sobre los

productos de prueba RT-PCR utilizados (doc. A.16.5).

La OMS, incomprensiblemente, senalé oficialmente, por primera vez, en diciembre de
2020, que los resultados de las pruebas de PCR por si solos no son prueba de
una infeccién por el virus, después de declarar automaticamente infectadas
por el SRAS-CoV-2 a las personas que se sometieron a una prueba de PCR
por si solas, y que dieron positivo, durante los ultimos once meses y en curso
(i)

A pesar de las repetidas instrucciones de la OMS en diciembre de 2020 y enero de
2021, la mayoria de los paises (con unas pocas excepciones, como la India)



continuan siguiendo el enfoque no cientifico y groseramente inconstitucional
de declarar a las personas "infectadas con el SARS-CoV-2", unicamente
sobre la base de un resultado de la prueba PCR.

En el momento de la aprobacion del agente "Comirnaty” el 21/12/2020, las
recomendaciones a corto plazo del Comité de Emergencia del 29/10/2020
(Doc. A. 17) estaban en vigor sobre la base de la misma base de datos invalida
de la OMS, que mostraba una tasa de infeccién incorrecta.

A la vista de la tasa de mortalidad efectiva del covid-19, expuesta y documentada por
expertos de primer orden como John P.A. loannidis, que durante décadas ha sido
indiscutiblemente reconocida en todo el mundo, resulta incomprensible cémo la
OMS, en su "Declaracion sobre la quinta reunion del Comité de Emergencia del
Reglamento Sanitario Internacional (2005) relativa a la pandemia de la enfermedad
por coronavirus (COVID-19)" del 30 de octubre de 2020 (doc. A.6 y A.7), llego a la
conclusion de que el riesgo global asociado al COVID-19 seguia siendo muy alto y
se podia mantener la declaracion de una Emergencia de Salud Publica (PHEIC)..

Sobre la base de las explicaciones anteriores y de los documentos depositados a
este respecto, hay que suponer que un gran numero de los resultados
supuestamente positivos de las pruebas del SRAS-Cov-2 registrados en todo
el mundo son simplemente falsos y. por lo tanto. la OMS y la UE no pudieron
o no han podido determinar adecuadamente la situacion de crisis en el

sentido de una amenaza para la salud publica de acuerdo con el Art. 2 Parrafo
2 del Reglamento 507/2006.Por lo tanto, todavia no se ha demostrado que la

enfermedad Covid-19, que puede ser grave en casos muy raros, sea una
enfermedad causal desencadenada por el SARS-CoV-2, ya que hasta ahora solo
se ha utilizado para la evaluacién una correlacién de la enfermedad y la positividad
de la RT-PCR.Ademas, esta claro que la enfermedad Covid-19 causada por el

SARS-Cov-2 no es una "enfermedad potencialmente mortal” y no es una
enfermedad tratable en sentido estricto.Por lo tanto., los requisitos
obligatorios para una autorizaciéon condicional de comercializacién de un
medicamento establecidos en el articulo 2 del Reglamento (CE) n°® 507/2006
de la Comisién, de 29 de marzo de 2006. no se cumplen en el caso de la
sustancia "Comirnaty" y la decisién de ejecucion de la Comisién Europea
aqui_impugnada es ilegal sélo por este motivo y. por lo tanto, debe ser
declarada nula. 67. 2.

(2) Nulidad por infraccion del articulo 4 del Reglamento (CE) n° 507/2006

Aunque una autorizacion de comercializacion condicional puede basarse en datos menos
amplios, la relacion beneficio-riesgo definida en el articulo 1, apartado 28 bis, de
la Directiva 2001/83/CE debe seguir siendo positiva. Ademas, el beneficio para la
salud publica de la disponibilidad inmediata del medicamento en el mercado debe
superar el riesgo debido a la falta de datos adicionales (considerando 3 del
Reglamento (CE) n°® 507/2006).

La concesion de autorizaciones de comercializacion condicionales debe limitarse a
aquellos casos en los que sélo la parte clinica del expediente de solicitud sea
menos completa de lo habitual. Los datos preclinicos o farmacéuticos
incompletos so6lo deben permitirse cuando un medicamento vaya a utilizarse
en situaciones de emergencia contra una amenaza para la salud publica
(considerando 4 del Reglamento (CE) n® 507/2006).

Como ya se ha dicho, la situacion de crisis consistente en la amenaza para la salud publica
no se ha establecido de manera procesalmente correcta.

Ademas, la sustancia activa experimental "Comirnaty", que se basa en la ingenieria
genética, esta destinada a utilizarse en "personas sanas". Prescindir no soélo de los




datos clinicos, sino también de los preclinicos o farmacéuticos, antes de su
aplicacion, es una flagrante violacion del principio de precaucion.

Con el fin de lograr un equilibrio entre, por un lado, la reduccion de las deficiencias en la
asistencia médica mediante un acceso mas facil a los medicamentos para los
pacientes y, por otro, la prevencion de la autorizacion de medicamentos con una
relacion riesgo-beneficio desfavorable, es necesario vincular dichas
autorizaciones a determinadas condiciones. Debe exigirse al titular de la
autorizacion de comercializacion que inicie o complete determinados
estudios para demostrar que la relacion beneficio-riesgo es positiva y para
responder a las preguntas abiertas sobre la calidad, la seguridad y la eficacia
del medicamento (considerando 5 del Reglamento n® 507/2006).

Dado que el Reglamento (CE) n°® 726/2004 se aplica a las autorizaciones condicionales de
comercializacion, salvo que se disponga otra cosa en el presente Reglamento, el
procedimiento de evaluacion de una autorizacion condicional de comercializacion
se ajusta también al procedimiento habitual establecido en el Reglamento (CE) n°
726/2004 (considerando 8 del Reglamento n° 507/2006). Las autorizaciones
condicionales de comercializacion son validas durante un afio y pueden renovarse
de conformidad con el Reglamento (CE) n°® 726/2004.

Los pacientes y los profesionales sanitarios deben ser informados claramente de que
la autorizacion es condicional. Por tanto, es necesario que esta informacion
figure claramente en el resumen de las caracteristicas del producto en
cuestion y en su prospecto. (Considerando 10 del Reglamento n® 507/2006).

Articulo 4 (Condiciones):

1. Podra concederse una autorizaciéon de comercializacién condicional si el Comité

considera que se cumplen todas las condiciones siguientes, aunque no se hayan

presentado datos clinicos completos sobre la seguridad y la eficacia del
medicamento:

a. La relacion beneficio-riesgo del medicamento, tal como se define en el punto
28a del articulo 1 de la Directiva 2001/83/CE, es positiva; b. Se espera que el
solicitante pueda proporcionar los datos clinicos completos; c. Se puede colmar una
laguna asistencial; d. El beneficio para la salud publica de la disponibilidad inmediata
del medicamento en el mercado supera el riesgo debido a la falta de datos
adicionales.

En situaciones de emergencia, se puede conceder una autorizacion de
comercializacion condicional en virtud del apartado 2 del articulo 2, siempre
que se cumplan las condiciones establecidas en las letras a) a d) de este
apartado, aunque no se hayan presentado todavia datos preclinicos o
farmacéuticos completos. En el presente caso, como ya se ha dicho, esta
situacién de emergencia nunca se establecié "adecuadamente”. 2. A los
efectos de la letra c) del apartado 1, se entiende por carencia de atencién
sanitaria el hecho de que no exista ningun medio satisfactorio de diagnéstico,
prevencion o tratamiento de una afeccion autorizada en la Comunidad o, aun
existiendo, que el medicamento en cuestion no aporte un beneficio terapéutico
significativo a los pacientes afectados por dicha afeccién.

2.1 Invalidez por ausencia de un balance beneficio-riesgo positivo segun el articulo
1(28a) de la Directiva 2001/83/CE

Para determinar la relacion riesgo-beneficio, ambos componentes, es decir, el beneficio y el
riesgo, deben poder valorarse y evaluarse en funcion de los hechos.

2.1.1 Inexistencia de un beneficio demostrable

En contra de las declaraciones de Pfizer-BioNTech de que "Comirnaty" tendria un grado de
eficacia del 95% (véase por ejemplo Apotheken Umschau del 18 de noviembre de
2020 - Doc. A.18.1), el cientifico y coeditor del British Medical Journal (BMJ),




Peter Doshi, ya expresé grandes dudas al respecto en noviembre de 2020

(Doc. A.18.2) y luego fundamento cientificamente estas dudas en detalle en un

articulo publicado el 4 de enero de 2021 como sigue (Doc. A.18.3):
"Hace cinco semanas, cuando planteé dudas sobre los resultados de los ensayos de la
vacuna contra el covid-19 de Pfizer y Moderna, todo lo que era de dominio publico eran los
protocolos del estudio y unos pocos comunicados de prensa. Hoy en dia, se dispone de dos
publicaciones en revistas y de unas 400 paginas de datos resumidos en forma de multiples
informes presentados por y a la FDA antes de la autorizacion de emergencia por parte de la
agencia de la vacuna de ARNm de cada empresa. Aunque algunos de los detalles
adicionales son tranquilizadores, otros no lo son. A continuacion, expongo nuevas
preocupaciones sobre la fiabilidad y el significado de los resultados de eficacia
comunicados.
"Sospecha de covid-19" Toda la atencion se ha centrado en los espectaculares resultados
de eficacia: Pfizer informé de 170 casos de covid-19 confirmados por PCR, divididos entre 8
y 162 entre los grupos de vacuna y placebo. Sin embargo, estas cifras se vieron eclipsadas
por una categoria de enfermedad denominada "covid-19 sospechoso”, es decir, aquellos
casos de covid-19 sintomatico que no se confirmaron por PCR. Segun el informe de la FDA
sobre la vacuna de Pfizer, hubo "3410 casos totales de covid-19 sospechoso pero no
confirmado en la poblacion general del estudio, 15694 ocurrieron en el grupo de la vacuna
frente a 1816 en el grupo del placebo".Con 20 veces mas casos sospechosos que
confirmados, esta categoria de enfermedad no puede ser ignorada simplemente porque no
hubo un resultado positivo en la prueba PCR. De hecho, esto hace que sea aun mas
urgente entenderlo. Una estimaciéon aproximada de la eficacia de la vacuna contra el
desarrollo de los sintomas del covid-19, con o sin un resultado positivo de la prueba
PCR, seria una reduccién del riesgo relativo del 19% (véase la nota a pie de pagina),
muy por debajo del umbral de eficacia del 50% para la autorizacion establecido por
los requladores. Incluso después de eliminar los casos ocurridos en los 7 dias
siguientes a la vacunacién (409 con la vacuna de Pfizer frente a 287 con el placebo),
que deberian incluir la mayoria de los sintomas debidos a la reactogenicidad de la
vacuna a corto plazo, la eficacia de la vacuna sigue siendo baja: 29% (véase la nota a
pie de pagina).Si muchos o la mayoria de estos casos sospechosos correspondieran a
personas con un resultado falso negativo en la prueba de PCR, esto disminuiria
drasticamente la eficacia de la vacuna. Pero teniendo en cuenta que las enfermedades
similares a la gripe siempre han tenido multiples causas -rinovirus, virus de la gripe, otros
coronavirus, adenovirus, virus sincitial respiratorio, etc.- algunos o muchos de los casos
sospechosos de covid-19 pueden deberse a un agente causal diferente. Pero, ;por qué
deberia importar la etiologia? Si los casos de "sospecha de covidica-19" tuvieran
esencialmente el mismo curso clinico que los de covidica-19 confirmada, entonces
"sospecha de covidica-19 mas confirmacion" podria ser un criterio de valoracion mas
significativo desde el punto de vista clinico que sbélo la covidica-19 confirmada. Sin
embargo, si el covid-19 confirmado es, de media, mas grave que el covid-19 sospechoso,
debemos tener en cuenta que, al final, lo que importa no es la gravedad clinica media, sino
la incidencia de la enfermedad grave que afecta a los ingresos hospitalarios. Con un
numero 20 veces mayor de sospechas de covid-19 que de covid-19 confirmado, y con
ensayos no disenados para evaluar si las vacunas pueden interrumpir la transmision
viral, parece justificado un andlisis de la enfermedad grave independientemente del agente
etiolégico, es decir, las tasas de hospitalizaciones, los casos de UCI y las muertes entre los
participantes en los ensayos, y es la unica forma de evaluar la capacidad real de las
vacunas para reducir la pandemia.Hay una clara necesidad de datos para responder a
estas preguntas, pero el informe de 92 paginas de Pfizer no menciona los 3410 casos de
"sospecha de covid-19". Tampoco lo hizo su publicacion en el New England Journal of
Medicine. Tampoco lo hizo ninguno de los informes sobre la vacuna de Moderna. La unica




fuente que parece haber informado de ello es la revision de la FDA sobre la vacuna de
Pfizer.Los 371 individuos excluidos del analisis de eficacia de la vacuna de Pfizer.
Otra razén por la que necesitamos mas datos es para analizar un detalle inexplicable

encontrado en una tabla de la revision de la vacuna de Pfizer por parte de la FDA: 371
individuos excluidos del analisis de eficacia por "desviaciones importantes del

protocolo en o antes de 7 dias después de la dosis 2". Lo que es preocupante es el
desequilibrio entre los grupos aleatorizados en el numero de estos individuos excluidos: 311

del grupo de la vacuna frente a 60 del placebo.;Cuales fueron estas desviaciones del
protocolo en el estudio de Pfizer, y por qué hubo cinco veces mas participantes excluidos en
el grupo de la vacuna? El informe de la FDA no lo dice, y estas exclusiones son dificiles de
detectar incluso en el informe de Pfizer y en la publicacion de la revista. Medicamentos
para la fiebre y el dolor, no cegamiento y comités de adjudicacion de eventos
primarios El mes pasado expresé mi preocupacion por el potencial papel de confusion de
los medicamentos para el dolor y la fiebre para tratar los sintomas. Postulé que dichos
medicamentos podrian enmascarar los sintomas, lo que conduciria a una infradeteccion de
los casos de covirus 19, posiblemente en mayor numero en personas que recibieron la
vacuna en un esfuerzo por prevenir o tratar los eventos adversos. Sin embargo, parece que
su potencial para confundir los resultados fue bastante limitado: aunque los resultados
indican que estos medicamentos se tomaron unas 3-4 veces mas a menudo en los
receptores de la vacuna frente a los del placebo (al menos para la vacuna de Pfizer) su uso
se concentro presumiblemente en la primera semana tras el uso de la vacuna, tomada para
aliviar los eventos adversos locales y sistémicos posteriores a la inyeccion. Pero las curvas
de incidencia acumulada sugieren una tasa bastante constante de casos confirmados de
covid-19 a lo largo del tiempo, con fechas de inicio de los sintomas que se extienden mucho
mas alla de una semana después de la dosificacion.Dicho esto, la mayor tasa de uso de la
medicacion en el brazo de la vacuna proporciona una razon mas para preocuparse por el
desenmascaramiento no oficial. Dada la reactogenicidad de las vacunas, es dificil imaginar
que los participantes y los investigadores no puedan adivinar en qué grupo se encuentran.
El criterio de valoracion principal de los ensayos es relativamente subjetivo, por lo que la
falta de cegamiento es una preocupacion importante. Sin embargo, ni la FDA ni las
empresas parecen haber investigado formalmente la fiabilidad del procedimiento de cegado
y sus efectos en los resultados comunicados. Tampoco sabemos lo suficiente sobre los
procesos de los comités de adjudicacion de eventos primarios que contaron los casos de
covid-19. ¢Estaban cegados a los datos de anticuerpos y a la informacion sobre los
sintomas de los pacientes en la primera semana tras la vacunacion? ;Qué criterios
emplearon, y por qué, con un evento primario consistente en un resultado notificado por el
paciente (sintomas de covid-19) y el resultado de la prueba PCR, era necesario tal comité?
También es importante entender quiénes formaban parte de estos comités. El protocolo de
Pfizer dice que tres empleados de Pfizer hicieron el trabajo. Si, miembros del personal de
Pfizer. ¢ Eficacia de la vacuna en personas que ya tenian covid? Los individuos con un
historial conocido de infeccion por SARS-CoV-2 o un diagndstico previo de Covid-19 fueron
excluidos de los ensayos de Moderna y Pfizer. Pero aun asi, 1125 (3.0%) de los
participantes en los ensayos de Pfizer se consideraron positivos para el SARS-CoV-2 en la
linea de base.No se ha prestado mucha atencion a la sequridad y eficacia de la vacuna en
estos receptores, pero como una parte cada vez mayor de la poblacion de muchos paises
puede ser "post-Covid", estos datos parecen importantes.

Segun mi recuento, Pfizer aparentemente informé de 8 casos de Covid-19 confirmados y
sintomaticos en personas positivas al SARS-CoV-2 en la linea de base (1 en el grupo de la
vacuna, 7 en el grupo del placebo. Pero si s6lo se han documentado entre 4 y 31
reinfecciones en todo el mundo, ;como es posible que en ensayos de decenas de miles de
personas, con un seguimiento medio de dos meses, haya nueve casos confirmados de
Covid-19 entre las personas infectadas por el SARS-CoV-2 al inicio del estudio? ;Es esto




representativo de una eficacia significativa de la vacuna, como parecen haber avalado los

CDC? ;O podria tratarse de otra cosa, como la prevencion de los sintomas del covid-19,

posiblemente por la vacuna o por el uso de medicamentos que suprimen los sintomas, y

nada que ver con la reinfeccion?"

Por lo tanto, sobre la base de los datos oficialmente disponibles, cientificos de
renombre, como Peter Doshi, concluyen que la eficacia de "Comirnaty" es
inferior al 30%, en lugar del 95% comunicado, y, por lo tanto, esta por debajo
de la marca del 50% establecida por la FDA para el requisito de eficacia de las
"vacunas" Covid 19 (Doc A.18.4).

Ademas, no hay pruebas de que los "vacunados" con "Comirnaty” no puedan
infectarse y ser portadores del virus COV-2 del SRAS. Ademas, los estudios
estan disefiados de tal manera que no se puede aportar esta prueba en absoluto.

El Instituto Robert Koch afirma explicitamente lo siguiente en su pagina web "Todavia no se
sabe cuanto dura la proteccion de la vacunacion. La proteccion tampoco comienza
inmediatamente después de la vacunacion, y algunas personas vacunadas
permanecen desprotegidas. Ademas, todavia no se sabe si la vacunacion también
protege contra la colonizacion con el patégeno SARS-CoV-2 o contra la transmision
del patogeno a otras personas. Por lo tanto, a pesar de la vacunacion, es necesario
protegerse a si mismo y a su entorno observando las reglas AHA + A + L (reglas de
distancia, SNM)". (Doc. A.18.5).

Por lo tanto, no se ha aportado la prueba del beneficio en el sentido de un efecto
terapéutico positivo de la sustancia activa "Comirnaty" y sélo por este motivo
la autorizacion condicional es contraria al Derecho de la UE.

2.1.2 Riesgos materiales no identificados y. por tanto, riesgo indeterminado y
actualmente indeterminable

Segun el articulo 1 n° 28 de la Directiva 2001/83/CE, un riesgo asociado al uso del
medicamento se define como sigue "- cualquier riesgo relacionado con la calidad, la
seguridad o la eficacia del medicamento para la salud de los pacientes o para la
salud publica”.

Segun el anexo | (Resumen de las caracteristicas del producto) de la Decision de
Ejecucién de la Comision Europea aqui impugnada (Doc A.2.2), punto 4.5
Interacciones con otros medicamentos y otras interacciones), "no se han
realizado estudios para detectar interacciones”.

Teniendo en cuenta que las llamadas "vacunas" Covid, como "Comirnaty", estan destinadas
principalmente a proteger a las personas mayores y a la poblacion con problemas
de salud, y que este grupo de poblacion suele tomar uno o mas medicamentos de
forma habitual, el hecho de que no se hayan probado las interacciones de
"Comirnaty" con otros medicamentos debe llevar a la conclusién de que los
riesgos derivados de Cormirnaty no son, sélo por este motivo, actualmente
determinables, y mucho menos evaluables.

Por lo tanto, esta sola circunstancia deberia haber llevado a rechazar la solicitud de
autorizacion.

2.1.3 No tener en cuenta los riesgos significativos que nunca permitirian una
autorizacién de comercializacion condicional para un medicamento destinado

a una poblacion fundamentalmente sana.
Los riesgos sustanciales asociados a la administracion del principio activo "Comirnaty" ya

fueron presentados a la EMA en una peticion presentada el 1/12/2020 por el Dr.
Wolfgang Wodarg y el Dr. Mike Yeadon en relacion con la entonces inminente
aprobacién de "Comirnaty" (Doc. A.19).
Lamentablemente, esta peticion fue ignorada, al igual que la advertencia enviada
electronicamente por los demandantes el 19/12/2020 principalmente a la Comision de la UE
y ala EMA (Doc. A.4).



Del informe del Prof.Dr.rer.nat.Stefan W. Hockertz, toxicélogo, inmundlogo y farmacélogo,
toxicélogo reg. europeo (Doc. A.20), se desprende lo siguiente en relaciéon con los
riesgos ignorados de la administracion de la sustancia activa "Comirnaty":

"ll.Es mi opinion profesional que el diseio del ensayo clinico y los datos del mismo
son inadecuados para evaluar con precision la seguridad y la eficacia del
BNT162b2.

lllLEs mi opinidn profesional que el disefio de los estudios preclinicos de
experimentacion animal especificos del BNT162b2 y los datos procedentes
de dichos estudios son inadecuados para evaluar con precisién la calidad,
seguridad y eficacia del BNT162b2.

IV.Es mi opinién profesional que los riesgos asociados al BNT162b2 superan con
creces cualquier beneficio potencial porque: El BNT162b2 supera con
creces cualquier beneficio potencial porque:

a.) EI BNT162b2 no ha sido probado adecuadamente en animales y humanos;

b.) No se ha determinado si la BNT162b2 puede detener la transmisiéon del
virus del SRAS-CoV-2 del receptor de la BNT162b2 a otros y la infeccion del
receptor de la BNT162b2;

c.) No se puede descartar que el BNT162b2 pueda hacer que el SARS-CoV-2
evolucione hacia formas mas mortiferas;

d.) No se puede descartar que el BNT162b2 provoque una potenciaciéon de la
enfermedad (cebado patégeno, potenciacion dependiente de anticuerpos) y
otros efectos adversos en el funcionamiento del sistema inmunitario,
amenazas a la fertilidad/embarazo y otras lesiones graves y amenazas a la
salud de los receptores del BNT162b2; ...

e.) El BNT162b2 no es una vacuna, ya que su capacidad de proporcionar
inmunidad activa adquirida contra una enfermedad infecciosa concreta
(COVID-19) no se ha demostrado debido a los diseios defectuosos del
ensayo en humanos y de los modelos animales preclinicos. En todo caso, el
BNT162 se comporta esencialmente como un medicamento terapéutico
experimental y no probado con una eficacia extremadamente cuestionable,
salvo que el BNT162 se tomaria estrictamente de forma profilactica, incluso
por personas perfectamente sanas, y es mas que probable que conlleve un
riesgo significativamente mayor de lesiones graves y que alteren la vida que
un medicamento terapéutico. En consecuencia, los medicamentos
terapéuticos son muy superiores al BNT162b2. Para evitar dudas, el uso del
término "vacuna" en relacion con una frase o parrafo que también hace
referencia al BNT162b2 (por ejemplo, ".. u otras vacunas") no cambia el
hecho de que el BNT162bs no entra en la definicion de vacuna;

V. Es mi opiniéon profesional que el publico sufrira un dano irreparable si
se mantiene la CMA de "Comirnaty"” (BNT162b2), porque tanto los
gobiernos de los estados miembros de la UE como los empresarios y
otras partes interesadas en la UE han comenzado a recomendar el
BNT162b2 para su uso generalizado. Debido a que el BNT162b2 no ha
sido probado adecuadamente, importantes decisiones de politica publica
sobre su uso se basan y se basaran en pruebas erréneas. Las
consecuencias médicas y econémicas para los Estados miembros de la
UE y sus residentes y ciudadanos no podrian ser mayores.

VI. En mi opinion profesional, si se sigue aprobando el BNT162b2 sin que se haya
sometido a las pruebas adecuadas y sin que se haya revisado con precisiéon



su eficacia, es probable que cualquier aceptacion o mandato potencial del
BNT162b2 se base en pruebas inexactas con respecto al BNT162b2, a saber,
que es seguro y que reducira la enfermedad COVID-19 y las muertes....

E. Amenazas para la fertilidad, el embarazo y la lactancia

El diseio del ensayo clinico no es adecuado para evaluar las amenazas a la
fertilidad, al embarazo, a la lactancia y a la lactancia de los nifios.

I Al comparar la informacion que la EMA proporciona sobre el BNT162b2 al publico
en general con la que BioNTech proporciona a los "destinatarios", se observan
interesantes omisiones relacionadas con la fertilidad, el embarazo y la lactancia.
Esta es la informacion proporcionada en la pagina web de la EMA sobre las amenazas al
embarazo y la lactancia:
"Los estudios en animales no muestran ningun efecto perjudicial en el embarazo, sin
embargo los datos sobre el uso de "Comirnaty" durante el embarazo son muy limitados.
Aunqgue no hay estudios sobre la lactancia, no se espera ningun riesgo para la misma."
Y esta es la informacion proporcionada en la pagina 114 (seccidn "Conclusiones sobre la
seguridad clinica") del informe de evaluacién de la EMA para Corminaty:
"En este momento faltan datos sobre la seguridad a largo plazo, la interaccién con otras
vacunas, datos sobre el uso en el embarazo y otros subgrupos (por ejemplo, sujetos
fragiles, o sujetos con enfermedades autoinmunes preexistentes)."
No esta claro en qué se basa la EMA para determinar que "... no se espera ningun riesgo
para la lactancia materna".
El informe de evaluacion sefiala ademas (pagina 56):
"El CHMP sefalé que no se dispone de datos sobre la transferencia placentaria del
BNT162b2 ni sobre su excrecion en la leche".
Esto significa que se desconoce si el BNT162b2 (Corminaty) se excreta en la leche
humana. No se puede descartar un riesgo para los recién nacidos/bebés.
La EMA también sefalo que se desconoce si se produce la transferencia/pasaje
placentario del BNT162b2 (véase la pagina 50 y la pagina 51 del informe):
"En el estudio DART, las sustancias de prueba utilizadas fueron BNT162b1, BNT162b2 y
BNT162b3, que se administraron a ratas hembras dos veces antes del inicio del
apareamiento y dos veces durante la gestacién a la dosis clinica humana (30 ug de
ARNY/dia de dosificacion). [...] No se observaron efectos sobre el ciclo estral o el indice
de fertilidad. Hubo un aumento (~2x) de la pérdida preimplantacional (9,77%, comparado
con el control 4,09%) aunque esto estaba dentro del rango de datos de control historico
(5,1%-11,5%). Entre los fetos (de un total de n=21 madres/camadas), hubo una
incidencia muy baja de gastrosquisis, malformaciones de la boca/mandibula, arco adrtico
derecho y anomalias de las vértebras cervicales, aunque estos hallazgos estaban dentro
de los datos historicos de control. En cuanto a los hallazgos esqueléticos, el grupo
expuesto presentaba niveles comparables a los del grupo de control de arcos
vertebrales presacrales costillas lumbares supernumerarias, costillas cortas lumbares
supernumerarias, numero de vértebras caudales < 5). No hubo signos de efectos
adversos en las crias postnatales (terminadas en PND21). Se sehala que actualmente
no hay datos disponibles sobre la transferencia placentaria del BNT162b2. Esta
informacion se refleja en la seccion 5.3 del SmPC".
La placenta es la interfaz entre la madre y el feto. Las funciones de la placenta incluyen
el intercambio de gases, la transferencia metabdlica, la secrecion de hormonas y la
proteccion del feto. La transferencia de nutrientes y farmacos a través de la placenta se
produce por difusion pasiva, difusion facilitada, transporte activo y pinocitosis. La
transferencia de farmacos a través de la placenta depende de las propiedades fisicas de
la membrana placentaria y de las propiedades farmacolégicas del farmaco.



El paso transplacentario de los farmacos puede tener efectos perjudiciales para el feto,
incluida la teratogenicidad (anomalias del desarrollo fisiologico) o el deterioro del
crecimiento y el desarrollo del feto

Il. Se desconoce si el BNT162b2 tiene un impacto en la fertilidad de las
hembras humanas. Se espera que el BNT162b2 induzca la formacién de
anticuerpos humorales contra las proteinas de la espiga del SARS-CoV-2. La
sincitina-1, derivada de los retrovirus endégenos humanos (HERV) y
responsable del desarrollo de la placenta en mamiferos y humanos, es por
tanto un requisito esencial para el éxito del embarazo. También se encuentra
en forma homoéloga en las proteinas de espiga de los virus del SARS. No
existe ninguna indicacion de si los anticuerpos contra las proteinas de
espiga de los virus del SRAS también actuarian como los anticuerpos anti-
Syncytin-1. Sin embargo, si este fuera el caso, esto también impediria la
formacion de una placenta, lo que daria lugar a que las mujeres vacunadas
fueran esencialmente infértiles. De acuerdo con la seccion 10.4.2 del
protocolo del ensayo, una mujer en edad fértii (WOCBP) es elegible para
participar si no estd embarazada o amamantando, y esta utilizando un
método anticonceptivo aceptable como se describe en el protocolo del
ensayo durante el periodo de intervenciéon (durante un minimo de 28 dias
después de la ultima dosis de la intervencion del estudio). Esto significa que
podria pasar un tiempo relativamente largo antes de que se observara un
numero notable de casos de infertilidad postvacunacion.

F. Potenciaciéon dependiente de anticuerpos (ADE)

Para que el BNT162b2 funcione, es necesario estimular nuestro sistema
inmunitario para que produzca un anticuerpo neutralizante, a diferencia de un
anticuerpo no neutralizante. Un anticuerpo neutralizante es aquel que puede
reconocer y unirse a alguna region (epitopo) del virus, y que posteriormente
hace que el virus no entre o se replique en sus células. Un anticuerpo no
neutralizante es aquel que puede unirse al virus, pero por alguna razén, el
anticuerpo no logra neutralizar la infectividad del virus. En algunos virus, si
una persona alberga un anticuerpo no neutralizante contra el virus, una
infecciéon posterior por el virus puede hacer que esa persona provoque una
reaccion mas grave al virus debido a la presencia del anticuerpo no
neutralizante.

Esto no ocurre con todos los virus, sino con algunos en particular. Esto se denomina
potenciacion dependiente de anticuerpos (ADE), y es un problema comun con el
virus del dengue, el virus del ébola, el VIH, el VRS y la familia de los coronavirus.

Y del mismo modo que las infecciones virales pueden implicar ADE, también pueden
hacerlo las respuestas de anticuerpos suscitadas por los BNT162b2. De hecho, este
problema de ADE es una de las principales razones por las que fracasaron los ensayos de
vacunas anteriores para otros coronavirus. Se observaron importantes problemas de
seguridad en modelos animales. Si el ADE se produce en un individuo, su respuesta al
virus puede ser peor que su respuesta si nunca hubiera desarrollado un anticuerpo en
primer lugar. Algunos de los primeros intentos de vacuna contra el SRAS mostraron
efectos de ADE en modelos de raton y primates.

Il. El ADE puede provocar una respuesta hiperinflamatoria, una tormenta de
citoquinas y una desregulacién general del sistema inmunitario que permite
al virus causar mas danos en nuestros pulmones, higado y otros 6rganos de
nuestro cuerpo. Ademas, nuevos tipos de células en todo nuestro cuerpo
son ahora susceptibles a la infeccién viral debido a la via de entrada viral



adicional. Hay muchos estudios que demuestran que el ADE es un problema
persistente con los coronavirus en general, y en particular, con los virus
relacionados con el SARS. El ADE ha demostrado ser un serio desafio con, y
esta es la razén principal por la que muchas de estas vacunas han
fracasado en los primeros ensayos in vitro o en animales.

[l En el documento de informacion para la reunion del Comité Asesor de Vacunas y
Productos Biologicos Relacionados de fecha 10 de diciembre de 2020, la FDA
sefalo en la pagina 44

"Pfizer present6 un Plan de Farmacovigilancia (PVP) para supervisar los problemas de

seguridad que podrian estar asociados a la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19. El

patrocinador identificd la enfermedad aumentada asociada a la vacuna, incluida la

enfermedad respiratoria aumentada asociada a la vacuna, como un riesgo potencial

importante." [29]

La EMA también ha reconocido que es necesario investigar mas el riesgo de EDA:

"Debe tenerse en cuenta cualquier riesgo potencial importante que pueda ser especifico

de la vacunacién para COVID-19 (por ejemplo, enfermedad respiratoria agravada

asociada a la vacuna). El Solicitante ha incluido la VAED/VAERD como un riesgo potencial

importante y lo investigara mas a fondo en el estudio pivotal en curso y en un estudio de

seguridad posterior a la autorizacion."

IV. El documento informativo del Comité Consultivo de Vacunas y Productos
Bioldgicos Relacionados sobre la vacuna contiene indicios preocupantes que
podrian ser una sefal de seguridad sobre el cebado patdgeno, especialmente en
los adultos mayores. [29]

Antes de revisarlos, hay cuestiones fundamentales con la clasificacién de los eventos
adversos graves. La primera cuestion es la categorizacion de los acontecimientos
adversos "graves frente a los no graves" en el estudio y en el informe. Para una persona
que experimenta eventos adversos neurologicos, incluyendo la paralisis de Bell, eventos
neuroinflamatorios y tromboticos, estos eventos no son "no serios" y pueden, con el
tiempo, convertirse en condiciones que amenazan la vida y que requieren una
intervencion meédica continua y repetidas visitas al consultorio para la atencion. El estudio
a corto plazo excluye cualquier medio para detectar si la exposicidn inicial puede
desempenar un papel fundamental como causa raiz en la preparacion de los pacientes
para una enfermedad cronica de por vida. Los propios efectos adversos del BNT162b2
observados en el ensayo clinico de BioNTech pueden ser indicativos de un cebado
patogénico, especialmente porque se observaron efectos adversos mas graves con la
segunda dosis. La segunda cuestion es que el disefio y la configuracion del analisis del
estudio estan sesgados en contra de la busqueda de acontecimientos adversos.

El informe sefala:

"Entre los acontecimientos adversos no graves no solicitados, hubo un desequilibrio
numeérico de cuatro casos de paralisis de Bell en el grupo de la vacuna en comparacion
con ningun caso en el grupo del placebo, aunque los cuatro casos en el grupo de la
vacuna no representan una frecuencia superior a la esperada en la poblacién general."

La comparacién con las tasas de referencia no tiene sentido porque hay otras vacunas en
uso en la poblacién. Por lo tanto, cualquier riesgo debido a la BNT162b2 se suma o
multiplica el riesgo existente en la poblacidn por otras vacunas.

Entre los participantes de 18 a 55 afos, se produjeron 370 acontecimientos adversos
graves solicitados (AAE) en el grupo vacunado y 73 en el no vacunado. De los
vacunados, el 18% experimenté SSAE; en el grupo de placebo, sélo el 3%, lo que implica
que los SSAE pueden esperarse a una tasa cinco veces mayor en los vacunados en
comparacioén con los no vacunados.


https://www.fda.gov/media/144245/download

Entre ellos se encontraban la fatiga severa, el dolor de cabeza, los escalofrios, los
vomitos, la diarrea y el dolor muscular y articular. Se desconoce si estas condiciones
representan casos de cebado patogénico, identificando a los individuos que ahora tienen
un mayor riesgo de morbilidad y mortalidad graves si se infectan con el SARS-CoV-2,
pero dados los estudios anteriores, parece probable.

En el grupo de mayores de 55 afos, que era un grupo mas pequeino, hubo 60 EAS en el
grupo vacunado y 24 en el no vacunado. El 6,5% de los vacunados experimentaron EAS,
en comparacion con el 1,4% de los no vacunados, lo que implica un riesgo 4,46 veces
mayor de EAS debido a la vacunacion.

Sin embargo, en el grupo de mayor edad, el grupo vacunado tenia 10 veces mas
probabilidades de tener un SSAE al recibir la segunda dosis de BNT162b2 que la primera
dosis, en comparacion con la proporciéon de 1:1 en los no vacunados. En el grupo mas
joven, los vacunados tenian sélo 3,61 veces mas probabilidades de tener SSAE en la
segunda dosis que el grupo de placebo de la misma edad, que tenia casi el mismo
numero de SSAE en la primera y segunda dosis.

Los pacientes del estudio revisado estaban sanos, por lo que el espectro de
acontecimientos adversos no es representativo de los que podrian producirse tras la
comercializacion del BNT162b2. En los estudios anteriores en animales susceptibles de
contraer la infeccion por el SARS-CoV, la primera dosis era una vacuna, pero la segunda
era una infeccion natural, que provocaba lesiones graves y a menudo la muerte. En el
ensayo en humanos del BNT162b2, las dos dosis fueron del BNT162b2, por lo que
tampoco es tranquilizador que estos acontecimientos adversos no incluyeran las
afecciones mas graves y mortales que afectaron a los animales. Este ensayo en humanos
no descart6é de ninguna manera el cebado patogénico.

V. El estudio deberia ampliarse a un seguimiento a largo plazo, incluyendo
cualquier otra vacunacién o exposicion a las proteinas virales del SRAS-
CoV-2 por infeccion.

G. Pruebas preclinicas inadecuadas del BNT162b2 en animales
Las pruebas preclinicas del BNT162b2 en animales fueron inadecuadas.

El 21 de julio de 2016 se retir6 la "Nota de orientacion sobre los ensayos
farmacoldgicos y toxicologicos preclinicos de las vacunas" del CPMP de la EMA, ya que
la EMA habia decidido hacer referencia a las "Directrices de la OMS sobre la evaluacién
no clinica de las vacunas" (en adelante, la "directriz de la OMS").

[IBioNTech completé dos estudios toxicolégicos preclinicos de 17 dias (toxicidad de
dosis repetida y toxicidad aguda) especificos de BNT162b2 (n° 38166 y n°® 20GR142) en
ratas. Otro estudio de toxicologia (toxicidad para el desarrollo y la reproduccion) en ratas
(n° 20256434 DART) esta en curso (los resultados preliminares se dieron a conocer a
mediados de diciembre de 2020). BioNTech también completé un estudio farmacolégico
preclinico especifico de BNT162b2 (inmunogenicidad in vivo y desafio al SARS-CoV-2)
en macacos rhesus.

lILa ultima frase de la seccion 3.5 del informe de evaluacion especifico de BNT162b2
de la EMA ("3.5. Incertidumbres y limitaciones sobre los efectos desfavorables") dice lo
siguiente:

" Los datos cientificos disponibles en esta fase no plantean preocupaciones notables en
cuanto a la inmunogenicidad o inmunotoxicidad del PEG, pero las pruebas actuales no
son definitivas".

Esta falta de pruebas por si sola deberia haber hecho que la EMA ordenara a BioNTech
realizar un conjunto completo de estudios de toxicidad estandar en animales. Las normas



para tales estudios se establecen en el Tema S 8 de la ICH ("Estudios de inmunotoxicidad

para productos farmacéuticos humanos"):

"Los datos del STS deben evaluarse para detectar signos de potencial inmunotéxico. Los

signos que deben tenerse en cuenta son los siguientes:

1) Alteraciones hematolégicas como leucocitopenia/leucocitosis, granulocitopenia/
granulocitosis o linfopenia/linfocitosis;

2) Alteraciones en el peso de los 6rganos del sistema inmunitario y/o en la histologia (por
ejemplo, cambios en el timo, el bazo, los ganglios linfaticos y/o la médula ésea);

3) Los cambios en las globulinas séricas que se producen sin una explicacion plausible,
como los efectos en el higado o el riidn, pueden ser una indicacién de que hay
cambios en las inmunoglobulinas séricas;

4) Aumento de la incidencia de infecciones;

5) El aumento de la aparicion de tumores puede considerarse un signo de
inmunosupresion en ausencia de otras causas plausibles como la genotoxicidad, los
efectos hormonales o la induccion de enzimas hepaticas.

Los cambios en estos parametros podrian reflejar una inmunosupresion o una mayor

activacién del sistema inmunitario. La inmunosupresion suele reflejarse en una reduccion

de los valores de los parametros inmunitarios, mientras que la activacién inmunitaria suele

reflejarse en un aumento de los valores. Sin embargo, estas relaciones no son absolutas y

pueden invertirse en algunos casos. De forma similar a la evaluacion del riesgo con

toxicidades en otros sistemas organicos, la evaluacién de la inmunotoxicidad debe incluir
lo siguiente:

Significado estadistico y biolégico de los cambios,

Gravedad de los efectos,

Relacion dosis/exposicion, Factor de seguridad por encima de la dosis clinica esperada,

Duracion del tratamiento, numero de especies y criterios de valoracion afectados,

Cambios que pueden producirse secundariamente a otros factores (por ejemplo, el estrés,

véase el apéndice, seccion 1.4), posibles objetivos celulares y/o mecanismo de accion,

las dosis que producen estos cambios en relacion con las dosis que producen otras

toxicidades, y la reversibilidad de los efectos".

IV. Los estudios con animales en ratas no cumplieron las normas establecidas
en la pagina 47 de la directriz de la OMS:

"Se debe realizar una necropsia completa y bruta y recoger y conservar los tejidos,
examinar las lesiones brutas y registrar el peso de los érganos [...]. Deben realizarse
examenes histopatoldgicos de los tejidos y prestar especial atencion a los d6rganos
inmunitarios, es decir, a los ganglios linfaticos (tanto locales como distantes del lugar de
administracion), al timo, al bazo, a la médula 6sea y a las placas de Peyer o al tejido
linfoide asociado a los bronquios, asi como a los érganos que previsiblemente se veran
afectados como consecuencia de la via particular de administracién elegida. Los
examenes histopatolégicos deben incluir siempre los 6rganos fundamentales (por
ejemplo, el cerebro, los rifiones, el higado y los 6rganos reproductores) y el lugar de
administracion de la vacuna. La eleccion de los tejidos que se examinaran (desde una
lista breve limitada a los érganos inmunitarios y pivotales hasta una lista completa como la
que se ofrece en el apéndice) dependera de la vacuna en cuestion y de los conocimientos
y la experiencia obtenidos en pruebas no clinicas y clinicas anteriores de los
componentes de la vacuna. Por ejemplo, se requerira un examen completo de los tejidos
en el caso de las vacunas nuevas para las que no se disponga de datos no clinicos y
clinicos previos. Por lo tanto, la lista de tejidos que deben examinarse debe definirse caso
por caso, previa consulta con la autoridad reguladora pertinente".

Sorprendentemente, el informe de evaluacion de la EMA (véanse las paginas 54 y 55) no
confirma que se haya llevado a cabo ningun examen histopatolégico de los cerebros,



rinones y organos reproductores de las ratas, asi como un examen completo de los tejidos
necesario en el caso de los nuevos BNT162b2.

Es mas, aunque los estudios en animales con ratas aparentemente estudiaron
marcadores potenciales de cebado patogénico, no midieron uno: la interleucina-5 (IL-5),
que se habia encontrado en estudios anteriores sobre coronavirus que se elevaba junto
con el aumento de la enfermedad inducido por el cebado patogénico.

Recordando que los estudios en animales llevados a cabo con vacunas COVID anteriores
encontraron un cebado patogénico que conducia a la potenciacién de la enfermedad en
los animales mas viejos que en los mas jovenes, los adultos mayores pueden estar en
mayor riesgo de enfermedad crénica grave debido a la autoinmunidad resultante del
cebado patogénico inducido por el BNT162b2.

No se ha evaluado adecuadamente la toxicidad materna o fetal en animales. Las pruebas
de toxicidad en el desarrollo evaluan el potencial de un farmaco/vacuna para causar
dafios al feto en desarrollo. Se llevan a cabo en animales hembra, a los que se alimenta a
la fuerza con la sustancia durante su embarazo y luego se les mata, junto con sus bebés
no nacidos.

En el caso de las moléculas pequenas (la mayoria de los farmacos son moléculas
pequefias, aunque algunos farmacos pueden ser proteinas), la norma generalmente
aceptada para los estudios preclinicos en animales con el fin de evaluar la toxicidad para
el desarrollo y la reproduccién (incluyendo, pero sin limitarse a ello, el desarrollo
embrionario-fetal [EFD]) es realizar las pruebas necesarias en dos especies (una de
roedores y otra de no roedores).

Segun la directriz ICH S5 (R3) sobre toxicologia reproductiva: Detecciéon de la toxicidad
para la reproduccion de los productos farmacéuticos de uso humano, suele ser suficiente
realizar estudios de toxicidad para el desarrollo en una sola especie animal.

"La especie animal seleccionada para probar las vacunas (con o sin adyuvantes) debe
demostrar una respuesta inmunitaria a la vacuna. El tipo de estudio de toxicidad en el
desarrollo que se lleve a cabo y la eleccion del modelo animal deben justificarse en
funcién de la respuesta inmunitaria observada y de la capacidad de administrar una dosis
adecuada. Normalmente, en los estudios de toxicidad del desarrollo de las vacunas se
utilizan conejos, ratas o ratones. Aunque pueden existir diferencias cuantitativas y
cualitativas en las respuestas (por ejemplo, en los puntos finales humorales y celulares)
entre especies, suele ser suficiente realizar estudios de toxicidad en el desarrollo en una
sola especie."

La practica habitual de realizar pruebas de toxicidad en el desarrollo en dos especies
surgio en la década de 1960 a raiz de la tragedia de la talidomida. Los toxicologos se
esforzaron por reproducir en varias especies los defectos caracteristicos de las
extremidades observados en los bebés humanos, lo que en si mismo deberia haber
hecho saltar las alarmas sobre la extrapolacion de las especies animales a los seres
humanos. Finalmente, lograron reproducirlo en una sola cepa de conejo (el blanco de
Nueva Zelanda). Los toxicologos reguladores son muy conscientes de que los modelos
animales de toxicidad en el desarrollo son poco predictivos de los efectos en el ser
humano.

Dado que hasta ahora ninguna vacuna de ARNm ha alcanzado la misma fase de
desarrollo que la BNT162b2, la EMA deberia haber exigido a BioNTech que probara la
toxicidad en el desarrollo en dos especies.

V. Lo que es aiin mas sorprendente es que la EMA no consideré necesarios los
estudios de genotoxicidad ni de carcinogenicidad en animales (véase la
pagina 55 del informe):



" No se han proporcionado estudios de genotoxicidad ni de carcinogenicidad. Los
componentes de la formulacién de la vacuna son lipidos y ARN que no se espera que
tengan potencial genotoxico."

Para ser transportado de forma segura y eficiente in vivo sin ser degradado en la
circulacion, y para alcanzar el citosol a través de la membrana plasmatica celular, el
ARNmM necesita un portador. Para el BNT162b2, el vehiculo elegido son las
nanoparticulas lipidicas. Complejado con lipidos cargados positivamente, el ARNm es
mas estable y resistente a la degradacién y forma particulas autoensambladas del tamano
de un virus que pueden administrarse por diferentes vias. Este mecanismo hace que el
BNT162b2 funcione esencialmente como una nanodroga. Recientemente se ha prestado
atencion al potencial toxico de las nanofarmacos, ya que suelen presentar citotoxicidad in
vitro e in vivo, estrés oxidativo, inflamacion y genotoxicidad. Es necesario comprender
mejor las caracteristicas farmacocinéticas y de seguridad de las nanofarmacos y las
limitaciones de cada opcién de administracién para seguir desarrollando nanofarmacos
eficaces con un alto potencial terapéutico y un amplio margen de seguridad.

No esta claro en qué ciencia y datos se basa la EMA para hacer esta expectativa. Porque
la citotoxicidad y la genotoxicidad dependen de la composicién de las nanoparticulas
lipidicas solidas, mas concretamente, del lipido sélido y del tensioactivo utilizados en la
preparacion. Algunos lipidos sélidos o tensioactivos pueden aumentar el efecto citotéxico
0 genotoxico de las nanoparticulas lipidicas solidas, lo que indica que la composicion de
las nanoparticulas lipidicas sélidas desempeia un papel importante en el efecto citotoxico
y genotoxico de estas particulas.

VL. Dado que la EMA se remite a la OMS en la cuestion de qué directrices deben
seguirse en relacion con la evaluacién preclinica de las vacunas, también
deberia haber revisado y evaluado los estudios en animales realizados por
BioNTech en relacion con la directriz de la OMS especifica para la
evaluacion preclinica del ADN y las vacunas que se aplica a las vacunas de
ARN/ARN de manera analoga (véase la pagina 60 de dicha directriz):

" Del mismo modo, muchos aspectos de las directrices pueden ser aplicables a las
vacunas basadas en el ARN, aunque, de nuevo, es probable que se apliquen diferentes
requisitos, especialmente para las pruebas de seguridad no clinicas de estos tipos de
vacunas."

Como minimo, la EMA deberia haber exigido a BioNTech que llevara a cabo una
evaluacion de genotoxicidad adecuada y especifica para el recubrimiento de
nanoparticulas de lipidos grasos alrededor del ARNm (que contiene polietilenglicol) que
sirve de novedoso material complejante (véase la pagina 79 de dicha directriz):

"La bateria estandar de estudios de genotoxicidad y carcinogenicidad convencional no es
aplicable a las vacunas de ADN. Sin embargo, los estudios de genotoxicidad pueden ser
necesarios para abordar una preocupaciéon sobre una impureza especifica o0 un
componente quimico novedoso, por ejemplo, un material complejante que no ha sido
probado previamente."

VII. BioNTech no seleccion6 un modelo animal adecuadamente disefnado
para su unico estudio farmacolégico preclinico especifico del BNT162b2
(inmunogenicidad in vivo y desafio al SARS-CoV-2) que incluia un desafio al
SARS-CoV-2 (administracion del SARS-CoV-2 en primates no humanos
[NHPs] previamente inmunizados).

" Seis macacos rhesus que habian recibido dos inmunizaciones con 100 ug de
BNT162b2 y tres macacos de la misma edad que habian recibido solucion salina fueron
desafiados 55 dias después de la dosis 2 con 1,05 x 1,06 unidades formadoras de placas
de SARS-CoV-2 (cepa USA-WA1/2020), repartidas por igual entre las vias intranasal e



intratraqueal, como se describié anteriormente. Otros tres macacos rhesus no
inmunizados y de la misma edad (centinelas) fueron sometidos a un simulacro de desafio
con medio de cultivo celular. Se recogieron hisopos nasales y orofaringeos (OP) y se
realiz6 un lavado broncoalveolar (BAL) en los momentos indicados, y se analizaron las
muestras para detectar el ARN del SARS-CoV-2 (ARN gendmico o transcripciones
subgendmicas) mediante la reaccibn en cadena de la polimerasa cuantitativa de
transcripcion inversa (RT-gPCR; Fig. 4). Todo el personal que realizé las evaluaciones
clinicas, radiolégicas, histopatolégicas o de RT-gPCR no conocia la asignacién de los
grupos de macacos".

Una de las lecciones fundamentales aprendidas de los modelos animales seleccionados
para evaluar la eficacia de las vacunas candidatas especificas para el SARS-CoV-1 fue
que el virus de provocacion debe administrarse en dos momentos diferentes, uno cuando
los titulos de anticuerpos neutralizantes posinmunizacion son altos y otro cuando los
titulos de anticuerpos neutralizantes han disminuido o son bajos. BioNTech optd por
administrar el virus de provocacion SARS-CoV-2 en un unico momento, lo que significa
que no se dispone de datos que podrian haber permitido a los investigadores (y, en
consecuencia, a la EMA) comparar los efectos y el resultado de la provocacion cuando los
titulos de anticuerpos neutralizantes posinmunizacion son altos frente al efecto y el
resultado de la provocacion cuando los titulos de anticuerpos neutralizantes han
disminuido o son bajos.

A la hora de seleccionar modelos animales para la evaluacion de vacunas, es importante
recordar el principio que subyace a la llamada "regla del animal", en la que a menudo se
requieren datos de mas de una especie animal: cada especie animal debe aportar algo
diferente a la comprension de la enfermedad y la proteccion. En este momento, ningun
modelo animal parece ofrecer una reproduccion directa de lo que se observa en los seres
humanos con el SRAS-CoV-2. Los investigadores han determinado que el niumero de
NHP en un determinado estudio preclinico debe ser lo suficientemente grande como para
tener en cuenta la variabilidad entre animales: una muestra de 4 o 5 animales no es
suficiente. 39] BioNTech optd por un tamafio de muestra de 6 NHP inmunizados, lo que
claramente no es apropiado.

El autor (entre los que se encuentra el director general de BioNTech, Ugur Sahin) del
articulo cientifico en el que se describe este estudio en NHP hizo hincapié en que el
modelo animal que han elegido es especifico de la infeccion y no de la enfermedad:

"En general, los animales desafiados por el virus no mostraron signos clinicos de
enfermedad significativa. Concluimos que el modelo de desafio de macacos rhesus de 2 a
4 afnos de edad es principalmente un modelo de infeccién por SARS-CoV-2 y no un
modelo de enfermedad por COVID-19."

Esta limitacion critica del modelo animal seleccionado para la provocaciéon con SARS-
CoV-2 deberia haber hecho que BioNTech seleccionara al menos un modelo animal mas
apropiado (por ejemplo, hurones).

El Instituto Friedrich Loeffler (FLI) -el instituto nacional de enfermedades animales de
Alemania- ha determinado ya en abril de 2020 que los modelos animales con hurones son
el modelo preferido para los estudios de provocacién del SRAS-CoV-2 en animales.
Ademas, los residuos de las muestras analizadas que fueron clasificadas como positivas
0 negativas para el SARS-CoV-2 por las pruebas de RT-gPCR permitidas segun el
protocolo de este estudio con animales deben volver a analizarse mediante el método de
RT-gPCR anidada y secuenciacion de Sanger para confirmar que las muestras
presuntamente positivas contienen de hecho una secuencia unica del genoma del SARS-
CoV-2. (véase la justificacion proporcionada en las secciones D. I. 10. anteriores)

H. Paralisis de Bell



Tanto la EMA como la FDA han reconocido que los casos de paralisis de Bell que se
han producido durante el ensayo clinico

"Aunque la base de datos de seguridad revel6 un desequilibrio de casos de paralisis de
Bell (4 en el grupo de la vacuna y ninguno en el grupo del placebo), la relacién causal es
menos segura porque el numero de casos fue pequefio y no mas frecuente de lo
esperado en la poblacién general. Los esfuerzos adicionales de deteccion de sefiales
para estos eventos adversos seran informativos con un uso mas generalizado de la
vacuna."

"Se observaron cuatro casos de paralisis facial periférica en el brazo de la vacuna
(paralisis facial [n=4 BNT162b2; n=0 placebo] paresia facial [n=0 BNT162b2; n=1 placebo]
en total 4/1 toda la poblacion inscrita en el ensayo, sin embargo el caso de paresia no se
considerd para este calculo). El tiempo hasta la aparicion después de la inyeccion con
BNT162b2 fue de 3, 9 y 48 dias después de la dosis 2 y 37 dias después de la dosis 1, lo
que sugiere una posible asociacion con la vacunacion. Los dos sujetos con un tiempo de
aparicion de 3 y 9 nueve dias no tenian historia previa de paralisis de Bell, ambos sujetos
mejoraron con prednisolona y los eventos también fueron considerados relacionados con
la intervencion del estudio por el médico del estudio. En conjunto, se consideré que esto
indica que existe una posibilidad razonable de una relacion causal con la vacuna, y que
justifica la inclusion de la paralisis facial periférica (paralisis de Bell) en el SmPC 4.8 con
una frecuencia como "rara"."

La paralisis de Bell es un tipo de paralisis facial que provoca una incapacidad temporal
para controlar los musculos faciales del lado afectado de la cara. Los sintomas pueden
variar de leves a graves. Pueden incluir espasmos musculares, debilidad o pérdida total
de la capacidad de mover un lado de la cara y, en raras ocasiones, ambos. Otros
sintomas son la caida del parpado, un cambio en el gusto y dolor alrededor del oido. Los
sintomas suelen aparecer a lo largo de 48 horas...

J. Reacciones alérgicas/anafilacticas al PEG

En el BNT162b2, el polietilenglicol (PEG) se encuentra en el recubrimiento de
nanoparticulas de lipidos grasos alrededor del ARNm. Al menos el 25 % de las
personas sanas producen anticuerpos contra el PEG y la mayoria no lo saben, lo
que crea una situacion preocupante en la que muchos podrian tener reacciones
alérgicas/anafilacticas, potencialmente mortales, al BNT162b2 que contiene PEG.
45] Los anticuerpos contra el PEG también pueden reducir la eficacia del BNT162b2.
Los posibles receptores de BNT162b2 deben ser sometidos a una seleccion previa
y a un seguimiento de los anticuerpos contra el PEG.

En su reciente informe de control de la seguridad de las vacunas, el instituto aleman Paul-
Ehrlich sospecha que el PEG es la causa de multiples reacciones anafilacticas (alergias
graves).

K. Muertes en todo el mundo tras recibir el BioNTech BNT162b2

Noruega ya expresdé hace semanas su creciente preocupacién por la seguridad del
BNT162b2 en personas de edad avanzada con graves problemas de salud subyacentes,
tras elevar a 29 la estimacion del numero de fallecidos tras recibir las inoculaciones. [49]

La muerte de un médico de Florida que desarrollé un inusual trastorno sanguineo poco
después de recibir BNT162b2 es uno de los primeros casos mortales que se estan
investigando. [50]

Hasta el 13 de febrero de 2021 en la UE se habian presentado un total de 54.715
casos, de los cuales un total de 879 notificaciones de fallecimiento tras la recepcion
de BNT162b2 en la base de datos europea de notificaciones de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos Eudra Vigilance (http://www.adrreports.eu/de/
search subst.html).
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115.En otra evaluacion cientifica (Doc. A.21), el Prof. Dr.rer.nat. Stefan Hockertz,
declaré lo siguiente sobre el peligro que representan los lipidos catiénicos:

Lipidos catidnicos a.) 30-50% en la LNP de Biontech b.) Extremadamente toxicos
para las células debido a su carga positiva; interactuan con las moléculas negativas de los
lipidos, el ADN y las proteinas. c.) Se ignoran numerosas publicaciones sobre la toxicidad
de los lipidos catidénicos, demostrada tanto en cultivos celulares como in vivo en modelos
animales. La liberacién de lipidos cationicos en el citoplasma de la célula conduce a
interacciones con otras moléculas celulares, por ejemplo, la membrana lipidica de las
mitocondrias (centrales energéticas) => conduce a dafios => conduce a una produccion de
radicales de oxigeno (=ROS = compuestos de oxigeno altamente reactivos, por ejemplo,
superoxido=02-, peroxido de hidrégeno H202; grupos hidroxilo OH- ).
Las ROS siempre se forman debido al metabolismo en presencia de oxigeno en pequefias
cantidades producidas por las células durante la produccién de energia - las células tienen
un mecanismo de equilibrio/eliminacion a través de la produccién de antioxidantes y la
captacion por parte de las células de antioxidantes procedentes de los alimentos.Si se
liberan demasiadas ROS => dafo a la célula (estrés oxidativo) d.) Cambia/oxida los
aminoacidos de las proteinas => cambia el plegado => pérdida de la funcion de las
proteinas, enzimas
e.) Promueve la liberacion de citoquinas
f.) Ataca estructuras celulares como las membranas; altera/oxida los acidos grasos libres
insaturados (peroxidacion lipidica) => pérdida de la integridad de la membrana =>
permeabilidad => ruptura del equilibrio idnico, por ejemplo, de las concentraciones de calcio
=> funcionalidad de las proteinas suspendidas
g.) Ataca el ADN y el ARN, p. ej. roturas de ADN; a menudo irreversible ya que los
mecanismos de reparacion fallan/se sobrecargan Estrés oxidativo masivo =>
enfermedades, cancer y muerte celular (apoptosis, necrosis). Técnica: gran técnica si
desapareciera la toxicidad; los cientificos estan trabajando en ello, por ejemplo,
edaravone (elimina los radicales de oxigeno y reduce el estrés oxidativo (fase clinica
publicada en 2019).

116.LNP en la terapia del cancer:
Los agentes quimioterapéuticos y radioterapéuticos en el tratamiento del cancer se utilizan
para provocar intencionadamente un aumento del estrés oxidativo mediante la generacion
de ROS para eliminar las células cancerosas.
La nueva técnica de LNP con lipidos catidnicos se utiliza intencionadamente en la terapia
del cancer para generar exactamente estas moléculas ROS para matar las células
cancerosas.
Es posible dirigir las células cancerosas porque tienen cantidades de proteinas especificas
en la superficie de las células diferentes a las de las células sanas; se dirige a través de,
por ejemplo, la transferrina, el acido félico
Publicaciones conocidas:
Absorcion prolongada de LNP a través de los pulmones => aumento de las roturas de ADN
=> enfermedades pulmonares y cancer de pulmon.
Captacion de LNP en el bazo: roturas de ADN
PNL en la sangre: trombosis y hemdlisis (disoluciéon de los globulos rojos => déficit de
oxigeno)
En referencia al informe de evaluacion abierto (BioNTech):

117.Distribucion de la PNL en el organismo:
A) Diversas publicaciones en las que se ha seguido la PNL en el cuerpo in vivo o se han
analizado los tejidos post mortem.



B) Los resultados de estas publicaciones fueron similares a los de BioNtech en el informe
publico de evaluacion (aunque no se publiquen todos los datos en bruto). C) En funcion de
la forma de introduccion de la PNL en el organismo (IM=intramuscular),
IV=intravenosa, epidérmica, por inhalacion, etc.) se ven dispersiones similares
D) BioNtech: Estudio en ratas y ratones
- LNP con ARNm para la luciferasa a través de IM (difusion de lipidos en el cuerpo)
- Los lipidos se marcaron radioactivamente + ARNm de luciferasa
- Deteccidn en muchos tejidos ya después de 15 minutos => propagacion muy rapida

a.) La mayoria de los PNL eran detectables en el lugar de la inyeccion.

b.) Plasma

c.) Higado 22% de LNP; (con inyeccién IV 60% de la dosis de lipidos catidnicos; 20% de
la dosis de lipidos PEGilados)

d.) Bazo 1,1%.

e.) Glandula suprarrenal 0,1%.

f.) Ambos érganos reproductores (ovarios 0,1%)
-No se dispone de informacion sobre la propagacion a otros érganos LNP con ARNm de
luciferasa por via intravenosa (degradacién de lipidos basada en LC-MS/MS)
Plasma: detectable para el lipido catiénico aproximadamente 12 dias; lipido PEGilado 6
dias
Porque la degradacion del PEG se produce en parte por excrecion: PEGy! lipid 50% via
excrecion; cation lipid 1% via excrecion (es decir, degradacion completa en las células)
Higado: vida media para el lipido catidonico 3 semanas (tiempo total de eliminacion al 5% =
4-6 semanas; vida media para el pico de lipido PEGilado 1 semana).
No hay informacion sobre el analisis de otros 6rganos, excepto higado, plasma, orina,
heces/Todo bajo Pharmokinetics p.45 a 46 (medio); todo en el informe de evaluacion abierto
para Biontech).LNP con ARNm de luciferasa via IM (degradacion del ARNm de luciferasa,
so6lo 2ug de ARN inyectado, via bioluminiscencia in vivo = sensibilidad débil).Deteccion en
el lugar de la inyeccion en el musculo: pico 6h; todavia visible después de 9 dias
(publicacion 2016: Luc 35 dias todavia visible) En el higado: pico 6h; desaparecido después
de 2 dias Nota: 2ug son menos que en los humanos con 2x 30ug; la estabilidad del ARNm
de la luciferasa y de la proteina de la espiga puede ser diferente(Todo bajo Pharmokinetics
p.46 a 47 (medio), todo en el informe de evaluacion abierto para Biontech)

118. Resumen:
Musculo
(a.) La mayoria de las LNP permanecen en el musculo en el lugar de la inyeccion
cuando se inyectan IM.(b.) La expresion génica puede detectarse en unas pocas
horas y aun después de 9 dias (ARN luciferasa 2ug)

Plasma:(c.) lipido detectable practicamente de inmediato y rapidamente absorbido por las
células (solo queda un 1% en el plasma después de 24 horas; el lipido
catiénico ya no es detectable después de 12 dias 3. Higado: d.) PNL Gran
proporcion 20-60% va al higado (dependiendo del método de inyeccion). e.)
PNL detectable alli después de 15min f.) Lipidos catidnicos detectables
durante al menos 6 semanas; actividad de luciferasa detectable durante 2
dias

transporte y captacién muy rapidos y tiempo de residencia prolongado de la PNL en el
organismo (nota: punto d) evaluacién personal)

119.EMA: Pregunta al solicitante: ;cuanto tiempo esta el lipido catiénico en el cuerpo

de los humanos?
El solicitante hace referencia a la publicacion de Mahmood et al, 2010 (Nota: no se
encontro en la base de datos): Basandose en la comprension del proceso de vida media y




redistribucién de las PRL de los tejidos, se espera una vida media y un tiempo de
eliminaciéon del 95% en humanos de la vacuna de BioNtech similares a los de la
publicacion, ya que los lipidos son similares.Para el lipido cationico, la vida media es de
unos 20-30 dias en humanos y 4-5 meses para la eliminacién del 95%.El propio Comité
de la EMA dice que es una vida media terminal larga (Nota: p. 53 "Si este es el caso de
ALC-0315 podemos esperar una vida media aproximada de 20-30 dias en humanos para
ALC-0315 y 4-5 meses para la eliminacién del 95% del lipido (Mahmood et al, 2010)".

No se hizo farmacocinética con la vacuna original. Nota: La vacuna utilizada no era la
que se administra ahora a la poblacién, sélo la envoltura lipidica es como la
vacuna pero un ARNm diferente. El ARNm de la proteina de la espiga puede tener
un tiempo de residencia en el cuerpo diferente al de la vacuna probada
(luciferasa).

Datos preclinicos: (no hay datos brutos disponibles, sélo descriptivos). - Inyeccion
IM, 30ug, 3x, a intervalos de 1 semana /dia 1, dia 8, dia 15), autopsia el dia 17 o
el dia 36 (3 semanas de recuperacion).- Las ratas mostraron una respuesta
inmunitaria a.) agrandamiento de los ganglios linfaticos y del bazo con aumento
del numero de células b.) aumento de la produccion de linfocitos (B, T) en la
médula ésea c.) produccién de AK neutralizante d.) Aumento del numero de
glébulos blancos circulantes en la sangre (neutrdéfilos, monocitos, eosindfilos,
basdfilos) e.) Liberacidn de citoquinas - Temperatura corporal +1° - Disminucion
del peso corporal aunque la ingesta de alimentos sigue siendo la misma => Nota:
Los roedores pierden peso cuando se exponen a un estrés grave. ....

Daios en el musculo: a.) hinchazén, edema, enrojecimiento b.) degeneracion de las
miofibras, fibrosis, esclerosis e incrustaciones acompariadas de inflamacion
Subcutanea y propagacion de esta inflamacion a los tejidos adyacentes e
hiperplasia epidérmica. Inflamacion subcutanea = subcutanea - capa cutanea mas
baja de 3 = capa de grasa con nervios y vasos sanguineos; durante la inflamacion
las células de grasa mueren, liberando acidos grasos => mayor estimulo
inflamatorio, conduce a la esclerosis (= endurecimiento del tejido debido a un
aumento del tejido conectivo= fibrosis) y a las incrustaciones (almacenamiento de
sales en un tejido necrético); necrético = el tejido muere Degeneracion de las
miofibras = muerte de las células de las fibras musculares Consecuencia:
Limitacion funcional Hiperplasia epidérmica = aumento de la division celular de la
epidermis (capa superior de la piel) También puede reconocerse por los
parametros sanguineos: a.) Aumento de 71x de la alfa-2 macroglobulina - parte de
la respuesta inmunitaria debida a la inflamacion. b.) Aumento de 39x en la
glicoproteina acida alfa-1 (AGP) - aumento debido a la lesién de los tejidos por
inflamacion o infeccion c.) Aumento de 2,5x en el fibrindbgeno - indicacion de
inflamacion de los vasos sanguineos, tarea de la coagulacion de la sangre Nota:
¢ Qué pasa con las personas mayores en los hogares que toman anticoagulantes?
¢Se pueden reparar los vasos sanguineos lesionados o hay riesgo de
hemorragia? ...

Danos en el higado Vacuolizacion hepatocelular periportal el dia 17 de la
autopsia.Hepatocelular = relativo al interior de las células del higado Periportal =
las células del higado situadas cerca de la vena porta = entrada de sangre en el
higado.Vacuolizacion = BioNtech no ha investigado cual es la causa; sin embargo,
BioNtech adivina correctamente = cation. El lipido es el responsable; se sabe en
la ciencia que hay varias razones para la vacuolizacién como el desequilibrio de
iones (Nota: los lipidos cationicos provocan un desequilibrio i6bnico) => aumento
de la presién osmatica en la célula, ya que el agua entra en la célula (para
compensar) => formacion de vacuolas; la célula intenta deshacerse de los lipidos



cationicos del citosol, lo que no funciona; de ahi el encapsulamiento en vacuolas
=> mal funcionamiento de la célula y muerte celular; BioNtech dice que la
vacuolizacion era reversible; (Nota: las células del higado que murieron fueron
reemplazadas por nuevas células sanas). ;Qué ocurre en personas con
enfermedades hepaticas como hepatitis, cirrosis, etc.? Puede llevar a un fallo del
organo)....Apoyado por los parametros sanguineos:Aumento de la enzima GGT:
tiene varias causas, por ejemplo, el dafio de las células hepaticas debido a los
farmacos o al veneno; debido a la muerte de las células hepaticas, la GGT se
libera en la sangre en mayor concentracion.Aumento de la AST (aspartato
aminotransferasa = para el metabolismo de los aminoacidos = transferencia de
grupos nitrogenados de un aminoacido a otro); se produce en la inflamacion del
higado y en los dafios cardiacos Aumento de la ALP (fosfatasa alcalina; enzima
metabdlica); se produce en los huesos, el higado y en 1 6 2 érganos mas; el
aumento indica inflamacién hepatica y enfermedad ésea El descenso de la
relacion albumina-globulina (medicion de los cambios de proteinas en el suero);
un descenso indica dafio hepatico grave, asi como inflamacién, trastornos
digestivos debidos a la reduccidn de las enzimas en el acido biliar o en la parte
exocrina del pancreas (division de grasas y proteinas) y/o nefropatia perdedora de
proteinas (= pérdida de proteinas a través de las heces y la orina) ....Nota: ;Por
qué se dana el higado en particular?-Higado: funcién de descomposicion del
colesterol -La PNL tiene hasta un 50% de colesterol => une lipoproteinas como la
ApoE -El higado posee un gran numero de receptores de ApoE (LDL-R, LRP1,
VLDL-R etc.) -La captacion de la PNL del torrente sanguineo a través de los
receptores ApoE en el higado es especialmente fuerte; la PNL se acumula alli; la
concentracion es demasiado alta => entonces las células hepaticas mueren
-depende del grado de aptitud del higado; las personas con una funcion hepatica
ya deteriorada probablemente sean especialmente susceptibles de sufrir dafios en
el higado tras la vacunacion ...

Inflamacién del tejido perineural del nervio ciatico y de los huesos circundantes el dia 17.-
El nervio mas fuerte del cuerpo -Nota: ;Y la paralisis? -p.49: " También hubo
inflamacion del tejido perineural del nervio ciatico y del hueso circundante en la
mayoria de las ratas en el d17".

Inflamacion en los tejidos extracapsulares de las articulaciones dia 17.Nota: ;Y los
pacientes con artritis? p. 49: "Un hallazgo novedoso con 30ug fue la minima
inflamacion extracapsular en las articulaciones en el d17".No hay datos brutos con
numeros de animales disponibles.Reduccion moderada a severa de los glébulos
rojos y reticulocitos (precursores de los gldbulos rojos) = hemdélisis severa
observada.Y también disminucidn de los parametros de los gldbulos rojos como
HGB (hemoglobina) y HCT (hematocrito = proporcion de globulos rojos en el
volumen de sangre) Nota: Significado => la saturacién de oxigeno en la sangre
debe haber bajado (no hay informacién sobre esto descrita) Aumento de AGP
(glicoproteina): marcador de inflamacién y marcador de hemolisis; P. 50:
"Hematologia: Con 30ug de BNT162b2 V9 y 100ug de BNT162b2 V8, se produjo
una reduccion de moderada a fuerte de los reticulocitos (48-74%, no especificado
para V9) junto con una disminucién de los parametros de masa de glébulos rojos
(RBC, HGB y HCT). " p. 50: "Patologia clinica: Se observo un aumento muy fuerte
pero reversible (>100%) de las proteinas de fase aguda proinflamatorias en la
sangre (A1AGP = AGP, A2M) tanto con 30ug BNT162b2 V9 como con 100ug
BNT162b2 V8."P. 54: "También hubo un aumento general de las células
inmunitarias (LUC, neutrdfilos, eosindfilos, basofilos) y una disminucion de los
parametros de los glébulos rojos (reticulocitos, RGB, HGB, HCT)."- Nota: EI AGP
reduce el estrés oxidativo inducido por la hemdlisis en los glébulos rojos; los



globulos rojos son especialmente susceptibles al estrés oxidativo, ya que

transportan hemoglobina cargada de oxigeno; el intercambio de oxigeno con el

entorno genera radicales libres que la célula normalmente elimina para evitar un
estrés oxidativo excesivo; si el estrés oxidativo aumenta por la captacion de los
lipidos cationicos de la PNL, es posible que no se pueda compensar y la PNL se
agote. Si el estrés oxidativo aumenta por la captacion de los lipidos cationicos de
la PNL, es posible que ya no se pueda compensar y que los globulos rojos
mueran como consecuencia del estrés oxidativo (hemdlisis) => aumento del

AGP.Durante la vacunacion: medir el contenido de oxigeno en la sangre =>

peligroso para grupos de personas con, por ejemplo, enfermedades cardiacas;

riesgo de ataques cardiacos debido a la falta de oxigeno; todos los 6érganos
reciben un suministro insuficiente de oxigeno => agravamiento de enfermedades
preexistentes Los eritrocitos se toman preferentemente como modelo de prueba

para la investigacion del estrés oxidativo, ya que reaccionan muy sensiblemente a

él.Ampliamente conocido entre los expertos, por ejemplo: Publicacion 2014 (El

estrés oxidativo de los eritrocitos perjudica el suministro de oxigeno e induce el

envejecimiento de los mismos); 1996 (El estrés oxidativo en los eritrocitos); 2020

(Perfil toxicologico de las nanoestructuras basadas en lipidos: ¢ se consideran

nanotransportadores completamente seguros?) "El estrés oxidativo es uno de los

principales mecanismos subyacentes a la citotoxicidad, que da lugar a una lesién

inducida por nanomateriales como evento temprano (Garbuzenko et al. 2009;

Choi et al. 2010)".

No se hablé de las posibles consecuencias posteriores de los dafos, ni de las
consecuencias de la alteracién de los parametros sanguineos,
especialmente en relaciéon con el uso de la vacuna en seres humanos con
determinadas enfermedades preexistentes.Todos estos parametros no se
analizaron en los ensayos clinicos en humanos.Mucho de esto podria
haberse hecho (por ejemplo, analisis de sangre completos; biopsias
musculares, saturacion de oxigeno, etc.).No se realizaron estudios
farmacocinéticos (tiempo de residencia de los lipidos en el plasma,
excrecion, etc.).

Unico estudio realizado por ejemplo en la clinica 1 en humanos - recuento de
linfocitos: observacion de linfopenia: reduccion de linfocitos (células B y T) a la mitad
en 1-3 dias; normalizacion después de una semana => no se proporciona ninguna
explicacion. Cita: "no tuvo ningun efecto clinico asociado".Nota: Se observé en otras 1-2
publicaciones después de la vacunacion, pero tampoco se explica aqui. Sin embargo,
también hay al menos una publicacion que observo un aumento de los linfocitos tras la
vacunacion. Evidentemente, no esta claro si la pérdida de linfocitos se debe unicamente a
una redistribucion de las células de la sangre al tejido o si los lipidos cationicos los
destruyen. Deberia investigarse.

Toxicidad para la reproduccion: (Estudio DART con la vacuna)".- Ratas hembras dos
veces antes del inicio del apareamiento y dos veces durante la gestacion con la
dosis clinica humana (30 pg de ARN/dia de la dosis) - por via intramuscular (IM)
21y 14 dias antes del inicio del apareamiento y luego en el dia 9y 20 de la
gestacion (4 dosis en total).

- Se encontraron titulos de anticuerpos neutralizantes del SARS-CoV-2 en la
mayoria de las hembras justo antes del apareamiento, en la mayoria de las hembras y
fetos al final de la gestacion y en la mayoria de las crias al final de la lactancia.- No se
observaron efectos en el ciclo de la hembra ni en el indice de fertilidad. Hubo un aumento
de 2 veces en la pérdida preimplantacional = dentro del rango de los datos histéricos de
control.



- Entre los fetos (n=21), hubo una incidencia muy baja de gastrosquisis (trastorno del
desarrollo de la pared abdominal anterior), malformaciones orales/mandibulares,
arcoaortico derecho y anomalias vertebrales cervicales = todos los hallazgos dentro del
rango de los datos histéricos de control

- No hubo evidencia de efectos adversos en el esqueleto
Cita: "Hay que tener en cuenta que actualmente no hay datos sobre la transmisién
placentaria del BNT162b2".

Nota: No esta suficientemente estudiado

Ecotoxicidad y Analisis de Riesgo Ambiental (ERA)

Cita: "Dado que la sustancia activa es un producto vacunal (que también se basa en

ARNmMm vy lipidos naturalmente degradables), no se considera necesaria la ERA".

Nota: Yo no lo veo asi

a Nos convertimos brevemente en un OMG; en el laboratorio, cualquier
cosa que haya tenido contacto con células modificadas genéticamente debe ser
debidamente destruida/autoclavada;

b Los fabricantes de vacunas no han estudiado si las células modificadas
genéticamente, los lipidos artificiales o la vacuna se excretan directamente del cuerpo y,
por tanto, entran en el medio ambiente;

¢ Han demostrado que los dos lipidos estudiados se excretan del cuerpo de las
ratas (PEGylated hasta el 50%) => entran en el sistema de alcantarillado
No se habla de esto
p. 51: "Dado que la sustancia activa es un producto vacunal (Qque ademas se
basa en ARNm vy lipidos naturalmente degradables), no se considera necesaria la ERA".

No se menciond la posibilidad de superar la barrera hematoencefalica.

Nota: jExtremadamente peligroso! Las células nerviosas son muy sensibles y

mueren inmediatamente, incluso con un estrés muy bajo (no muestran tolerancia).

Posible explicacion de la aparicion de la paralisis del nervio facial en individuos

vacunados. El nervio facial se inflama directamente o la zona circundante se

inflama, lo que provoca una hinchazén en el cerebro y una presiéon sobre el nervio.

El nervio es entonces presionado contra los huesos, donde se aprieta. Esto puede

provocar una paralisis facial hasta que el nervio vuelva a quedar expuesto.

Por ejemplo, la publicacion de 2017 (ApoE-modified solid lipid nanoparticles: Una

estrategia factible para atravesar la barrera hematoencefalica).

También se ha probado con Moderna (Moderna tiene la misma técnica con lipidos

similares de las mismas propiedades).

No se ha realizado ningun estudio sobre la genotoxicidad (dafio al material genético
que podria provocar mutaciones y cancer). Cita de la justificacion (p. 50) "Esto
es aceptable, ya que los componentes de la formulacién de la vacuna son lipidos
y ARN que no se espera que tengan un potencial genotoxico.La evaluacion del
riesgo realizada por el solicitante muestra que el riesgo de genotoxicidad
relacionado con estos adyuvantes (lipidos) es muy bajo segun los datos de la
literatura".

Nota: ad realidad: hay varios estudios que demuestran que los LNP pueden entrar en

todos los 6rganos y los lipidos catiéonicos causan estrés oxidativo. Existen

numerosos estudios desde hace mas de 20 ainos que explican detalladamente que
el estrés oxidativo provoca dainos en el ADN y es causante del desarrollo del
cancer.

Lipido PEGilado:

- El PEG desencadena una reaccion de hipersensibilidad/alergia hasta el shock

anafilactico.




- Conduce a una rapida eliminacién de la PNL por medio de anticuerpos previamente
formados contra el PEG de la sangre => la vacunacion fracaso, ya que no se forma la
proteina de la espiga

- Publicacién 2006: si uno ya ha estado en contacto con el PEG, se pueden haber

formado anticuerpos contra el PEG; la cantidad de PEG en el primer contacto no importa;

uno forma AK o no; una vez que los AK (IgG) estan en la sangre, la cantidad de PEG en el
segundo contacto determina la gravedad de la reaccién inmunitaria

- Publicacién 2006: Hipersensibilidad y pérdida de la orientacion del sitio de la enfermedad

causadas por las respuestas de los anticuerpos a los liposomas PEGilados

Punto 5: no se habla de las posibles consecuencias a largo plazo, por ejemplo, las

enfermedades autoinmunes

1. mimetismo molecular (Dr. Wodarg, Syncytium)

2. aumento de la produccién de autoantigenos por el dafio celular masivo de los
catiolipidos y la eliminacidn de las células con proteinas de espiga por el sistema
inmunitario.

Autoantigenos formados por apoptosis => el sistema inmunitario debe descomponer los
restos celulares => en caso de sobrecarga (por ejemplo demasiado dafio celular y
apoptosis o personas inmunodeprimidas o vulnerables a las enfermedades
autoinmunes) la orden de limpieza no funciona bien => acumulacion de
autoantigenos en el cuerpo => lleva a la liberacion cronica excesiva de interferon
tipo | (calienta aun mas la respuesta inmune) => de repente los autoantigenos ya
no se eliminan, sino que se inicia la formacion de autoanticuerpos contra estos
autoantigenos; y la activacion de células T citotdxicas autorreactivas => las
células T y los autoanticuerpos conducen a un mayor dafo de los tejidos => si los
niveles de autoanticuerpos disminuyen, los tejidos pueden recuperarse, si no,
puede establecerse la enfermedad autoinmune.

Publicaciones:

2019, respuesta al dafio del ADN vy estrés oxidativo en la autoinmunidad sistémica.

2018, ADN extracelular y enfermedades autoinmunes

2018, vesiculas extracelulares derivadas de células apoptoticas

2021 el estrés oxidativo y los mediadores lipidicos modulan las funciones de las células
inmunitarias en las enfermedades autoinmunes”.

Los riesgos senalados por el experto son graves, y no es en absoluto comprensible
cémo la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) pudo dar una recomendacion
para la aprobacion condicional de "Comirnaty" en el contexto de que esta
sustancia se va a utilizar en toda la poblacion y ya se esta utilizando actualmente!

Esto viola flagrantemente el principio de precaucién consagrado en la
legislacion de la UE. el derecho fundamental de los ciudadanos de la UE a la
integridad fisica (art. 3 de la Carta de la UE). asi como la obligaciéon de la
Unién de garantizar el maximo nivel de seguridad en la asistencia sanitaria
(art. 168 del TFUE).

2.2 Nulidad por inexistencia del requisito previsto en el articulo 4, apartado 1. letra
b). del Reglamento (CE) n°® 507/2006: es improbable que el solicitante pueda
aportar los datos clinicos completos.

Segun el articulo 4, apartado 1, letra b), del Reglamento (CE) n® 507/2006, sélo puede
concederse una autorizacion de comercializacion condicional si se espera que el
solicitante pueda proporcionar los datos clinicos completos.

No se espera que el solicitante de la autorizacion de "Comirnaty" pueda presentar datos
clinicos completos por las siguientes razones:

1.) Como ya se ha dicho en el punto 2.1.1, los estudios sobre "Comirnaty"” estan
disenados por el solicitante de tal manera que no se puede entender si
"Comirnaty" impide la infectividad posterior o no. Peter Doshi escribe en el




articulo publicado por él en el British Mediclal Journal (BMJ) el 4 de enero de
2021: "... ensayos no disenados para evaluar si las vacunas pueden
interrumpir la transmision viral...". (Doc. A.18.3).

Esto significa que el estudio diseiiado por el solicitante no puede proporcionar datos
clinicos completos sobre el punto esencial de la eficacia. Sélo por este motivo. no
se cumple la condicién de autorizacion condicional establecida en el articulo 4,
apartado 1, letra b).

2.) Teniendo en cuenta que "Comirnaty" es de hecho una sustancia que actua como un
"medicamento de terapia geénica", pero el procedimiento de autorizacién
aplicado y los estudios realizados no se ajustan a las disposiciones
especiales para las denominadas "terapias avanzadas" (art. 4.1.b), el
solicitante no ha presentado datos clinicos completos. " (Directiva 2009/120/
CE de la Comision, de 14/09/2009, y Reglamento (CE) n° 1394/2007, de
13/11/2007, sobre medicamentos de terapia avanzada), el solicitante no
aportara, por definicion, los datos clinicos completos de un medicamento
que, de hecho, actia como un "medicamento de terapia génica".

Por lo tanto, la decisiéon de ejecucidn aqui impugnada es también ilegal s6lo por estos
motivos y, por tanto, nula. 141.

2.3 Nulidad por inexistencia del requisito segun el Reglamento (CE) n°® 507/2006 -
Articulo 4 (1) c) - inexistencia de un vacio de suministro médico que pueda

ser cerrado por el medicamento autorizado
Es evidente como desde hace casi un ano se ha dificultado a los médicos tratantes el uso

de farmacos que llevan mucho tiempo en el mercado y que han conseguido muy
buenos resultados en el tratamiento de los pacientes de Covid 19 (si se usan
correctamente -por ejemplo, no se sobredosifican y no se usan en
contraindicaciones, por ejemplo, el favismo, como fue el caso de la
Hidroxicloroquina debido a una indicacion fatal emitida internacionalmente de
forma errénea).

Como ya se ha explicado anteriormente, los médicos de familia italianos, por ejemplo,
tuvieron que llegar hasta la ultima instancia de la jurisdiccion administrativa para
obtener la confirmacién, basada en pruebas de muy buenos éxitos terapéuticos,
de que se les permitia utilizar la Hidroxicloroquina en enfermos en fase inicial, en
contra de la prohibicion del uso de este medicamento, que no era comprensible
por la Agencia Italiana del Medicamento hasta la ejecucion de la sentencia (Doc.
A.9 - Consiglio di Stato - Consejo de Estado - Sentencia de Roma n° 0970/2020
de 11.12.2020).

En su lucha contra la hidroxicloroquina de bajo coste (doc. A.22.1) -que también ha
demostrado su eficacia en el tratamiento precoz de los pacientes de alto riesgo
gracias a sus propiedades antiinflamatorias y antitrombdticas- los opositores
publicaron un estudio inventado en la revista Lancet (el escandalo Surgisphere -
doc. A.22 .2) y realizaron estudios de sobredosis toxica en pacientes de cuidados
intensivos (los estudios "SOLIDARITY" y "RECOVERY" - doc. A.22.3).

Pero el farmaco "lvermectina"”, que tuvo mucho éxito en el Covid-19, es muy dificil de
sobredosificar y, a diferencia de la HCQ, funciona como profilaxis contra las
infecciones e incluso en pacientes de la UCI.

Decenas de estudios y varios metaestudios ya han establecido que la econdmica

Ivermectina es muy eficaz contra el covido (Doc. A.22.4).

Segun estudios recientes realizados en varios paises, el farmaco antiparasitario

Ivermectina -un medicamento esencial de la OMS- consigue una reduccién del riesgo de

hasta el 98% (Doc. A.22.5) en el caso del cévido-19 en la profilaxis previa a la exposicion

y de hasta el 91% en el tratamiento temprano. En un estudio reciente realizado en Francia

se encontré una reduccion del 100% en la enfermedad grave y mortal del cévido (Doc.




A.22.6) incluso en pacientes de alto riesgo de residencias de ancianos con una edad

media de 90 afos.

Ademas, un analisis que acaba de publicarse en el International Journal of Antimicrobial

Agents ha descubierto que los paises africanos que utilizan la ivermectina como profilaxis

contra los parasitos tienen una incidencia mucho mas baja (Doc A.22.7) -incluso casi

nula- de covirus en comparaciéon con otros paises africanos y no africanos.

La altisima eficacia declarada de la Ivermectina, de bajo coste, contra las infecciones por

coronavirus similares al SARS, comparada con la modestisima y fundamentalmente

cuestionable eficacia y los riesgos absolutamente intangibles y evaluables de "Comirnaty",
es una prueba clara de que "Comirnaty", a diferencia de la Ivermectina, no es adecuado
para cerrar una brecha asistencial.

En este contexto, surge la pregunta concreta: ¢ por qué no se utiliza ampliamente la
ivermectina en la UE?

Basandose en los resultados anteriores, la Alianza de Cuidados Criticos de Primera Linea

de Covid-19 (FLCCC) de EE.UU., por ejemplo, recomienda la ivermectina para la

profilaxis y el tratamiento temprano de Covid-19 (Doc. A.22.8).

Aparte de que existen farmacos que han demostrado tratar muy bien a los
pacientes de covid-19 y que, como en el caso de la Ilvermectina, pueden
utilizarse incluso de forma profilactica, también es evidente que los
gobiernos de los Estados miembros de la UE, incluida la Comisién Europea,
no muestran ningun interés en recomendar o promover el uso de otras
sustancias muy baratas pero eficaces para la poblacion. La vitamina D es
una de ellas.

En un ensayo controlado aleatorio espafol (ECA - Doc. A.22.9), las dosis altas de

vitamina D (100.000 Ul) redujeron el riesgo de cuidados intensivos en un 96%.

En un estudio (Doc. A.22.10) realizado en una residencia de ancianos francesa, se

observo una reduccidon del 89% de la mortalidad en los residentes que recibieron altas

dosis de vitamina D justo antes o durante la enfermedad covidica.

Un amplio estudio israeli (Doc A.22.11) encontr6 una fuerte asociacion entre la deficiencia

de vitamina D y la gravedad de la enfermedad Covid 19.

Un metaestudio de 2017 (Doc. A.22.12.) encontré un efecto positivo de la vitamina D en

las infecciones respiratorias.

El uso de zinc en combinacién con HCQ, por ejemplo, es igualmente exitoso.

Los médicos estadounidenses informaron (Doc. A.22.13.) de una disminucion del 84% de

los ingresos hospitalarios, una disminucion del 45% de la mortalidad en pacientes ya

hospitalizados y una mejora del estado de los pacientes en un plazo de 8 a 12 horas a

partir del tratamiento precoz con zinc ademas de la HCQ.

Un estudio espafiol (Doc A.22.14) descubrié que los niveles bajos de zinc en plasma (por

debajo de 50mcg/dl) aumentaban en un 130% el riesgo de muerte intrahospitalaria en

pacientes covidicos.

Mientras los paises europeos y los Estados Unidos continian con su agresivo
despliegue militar de agentes experimentales, caros y peligrosos,
declarados como vacunas pero que de hecho funcionan como terapia
genética, la India ha desarrollado un tratamiento COVID-19 KIT
"asombrosamente"” eficaz y seguro, que cuesta tan sélo 2,65 délares por
persona y que ha contribuido a que las tasas de casos y de mortalidad del
pais estén en "franco descenso".

El FLCCC ha desarrollado un protocolo de tratamiento (Doc A.22.8) que incluye la
ivermectina, que segun el grupo ha dado lugar a tasas de mortalidad por
COVID-19 hasta un 83% mas bajas que la media en los hospitales que lo han
utilizado.




Sin embargo, la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) de EE.UU. lleva

meses denegando la aprobacion de emergencia de la ivermectina para el

tratamiento del coronavirus con el argumento de que "se necesitan mas pruebas".

En Europa, el farmaco es ampliamente ignorado.

En cambio, la India ha adoptado el protocolo de tratamiento especificado por el FLCCC y
ahora fabrica este producto bajo la marca "Ziverdo Kit", y sélo cuesta unos 2,65
délares por persona.

Aunque los Institutos Nacionales de la Salud (NIH) de Estados Unidos no recomiendan el

tratamiento de los enfermos de SARS-COV-2 "a menos que el paciente esté hospitalizado

y requiera oxigeno", la India ha comenzado a tratar a los pacientes con coronavirus de

forma temprana, incluyendo el uso de hidroxicloroquina (HCQ).

El Dr. Makarand Paranjpe y su esposa, ambos médicos indios de 77 afios, se recuperaron

totalmente del virus COVID-19 el pasado noviembre con un tratamiento temprano, informa

TrialSiteNews (TSN - Doc A.22.15). Ella tom6 hidroxicloroquina y él, ivermectina.

"Sabemos que sin ningun tratamiento, el virus entra en las células y se multiplica”, dijo

Paranjpe. "Esto puede causar enfermedades que se vuelven mucho mas graves. Detener

esa replicacion lo antes posible es la sencilla funciéon de estos tratamientos seguros y de

bajo coste.”

El pasado mes de marzo, mientras se debatia en EE.UU. sobre las ventajas de la

HCQ, la India ya la habia recomendado en sus directrices nacionales, reiterando

que "debe utilizarse lo mas pronto posible en el curso de la enfermedad... y evitarse

en pacientes con enfermedad grave".

Tras el descubrimiento de la eficacia de la ivermectina en el tratamiento del virus en junio

y las posteriores pruebas exhaustivas, el mayor estado del pais, Uttar Pradesh (UP) (230

millones de habitantes), anuncié en agosto (Doc A.22.16) que sustituia su protocolo de

HCQ por el de ivermectina para la prevencion y el tratamiento del COVID-19.

"A finales de 2020, Uttar Pradesh -que distribuy6é gratuitamente Ivermectina para la

atencién domiciliaria- tenia la segunda tasa de mortalidad mas baja de la India, con 0,26

por cada 100.000 habitantes en diciembre. Sélo el estado de Bihar, con una poblacién de

128 millones de habitantes, era mas bajo, y alli también se recomienda la ivermectina",

escribe Mary Beth Pfeiffer, de TSN.

El Dr. Anil K. Chaurasia, médico de la UP, confirma que a partir de mediados de

septiembre "se observé un marcado descenso de los casos y las muertes por

COVID en la India ... [y] el fuerte descenso de los casos y las muertes continua". [y

el] fuerte descenso de casos y muertes aun continua".

Los mismos resultados se aplican a la vecina Bangladesh, una de las naciones mas
densamente pobladas del mundo, donde los médicos también utilizan la
terapia de ivermectina a domicilio, y tienen una tasa de mortalidad aun mas

baja. ocupando el puesto 128 del mundo.
La ivermectina también tiene éxito en otros paises

La FLCCC cité resultados similares en Peru, Argentina, Brasil y varios otros paises
sudamericanos que demuestran la eficacia de la ivermectina.

En su testimonio escrito ante el comité del Senado de EE.UU., por ejemplo, un
representante del FLCCC dijo al comité que en Peru "el pico de muertes se produjo en el
momento en que comenzo la distribucién" de la ivermectina, que el pais habia aprobado
para el tratamiento del COVID-19 a finales de la primavera. Todos los estados peruanos
experimentaron un "descenso rapido y sostenido tanto del numero de casos como
de las tasas de mortalidad de los pacientes"” cuando se distribuy6 la ivermectina,
dijo el representante del FLCCC.

Sin embargo, a pesar de estas nuevas y exhaustivas pruebas, los Estados Unidos y
la UE rechazan firmemente la ivermectina como medio para combatir el coronavirus
y, en su lugar, siguen confiando en "vacunas" experimentales de alto riesgo, como




"Comirnaty"”, que tienen un efecto positivo muy modesto, si es que tienen alguno, y
que, en efecto, acttan como un "medicamento de terapia genética", jnunca
deberian haber sido aprobadas en un procedimiento acelerado!

La ivermectina también ha sido aprobada recientemente en Eslovaquia para el tratamiento

de los pacientes con coronavirus en los hospitales y puede obtenerse con receta en la

farmacia.Con este paso, el Ministerio ha satisfecho la demanda de la Asociacién de

Anestesistas Eslovacos, informo el diario Dennik N. (Doc. A.22.17).

La ivermectina también se demanda en otros paises y en algunos casos ya se utiliza.El
Prof. Paul R. Vogt, director de la clinica del Hospital Universitario de Zurich y
profesor visitante en una universidad de Wuhan, habia pedido una aprobacién de
emergencia de la ivermectina en un llamamiento urgente al Consejo Federal
Suizo a finales de diciembre (Doc. A.22.18). Al menos, de forma que las personas
que lo deseen puedan tener acceso regular al medicamento:

En ltalia, un grupo de médicos que ya ha tenido que luchar por el derecho a utilizar
hidroxicloroquina para el tratamiento de los pacientes de Covid 19 en los tribunales hasta
la dltima instancia (Doc. A.9) ha pedido hace tiempo a las autoridades sanitarias italianas
que aprueben la ivermectina. Hasta la fecha, Italia, al igual que otros paises de la UE,
sigue prefiriendo, por razones objetivamente (si se quiere asumir el bienestar de la
poblacién como objetivo) incomprensibles, sustancias activas experimentales basadas en
la ingenieria genética, de uso extremadamente cuestionable y altamente peligroso (que,
en contra de su modo de accion, se declaran como "vacunas"), en lugar de utilizar
medicamentos que han pasado por los procedimientos de aprobacion adecuados y cuyos
modestos efectos secundarios se conocen desde hace tiempo.

La India ha utilizado con mucho éxito la ivermectina, de gran eficacia, y se niega a
aprobar la "vacuna" experimental basada en la ingenieria genética
"Comirnaty".

BioNTech/Pfizer habia solicitado a las autoridades indias la aprobacion de su vacuna de

ARNm COVID-19. Debido a los problemas de seguridad y a los interrogantes sobre la

eficacia de la vacuna, la aprobacién ha sido denegada. Por lo tanto, BioNTech/Pfizer han

retirado su solicitud de aprobacion, segun informa Deutsche Welle citando a AP/reuters

(Doc, A. 23.1).

La autoridad india informa sobre la presentaciéon de BioNTEch/Pfizer para obtener la

aprobacion de emergencia de la vacuna de ARNm COVID-19 BNT162b para el mercado

indio. La autoridad sefiala que -después de la aprobacion del mercado (la llamada fase
post-comercializaciéon) en otros paises- se han producido paralisis, anafilaxia y otras
reacciones adversas, cuya causalidad con la vacuna se esta investigando actualmente. El
comité indio criticd a BioNTech por no presentar un plan para generar datos de seguridad

e inmunogenicidad en la poblacidon india. Después de extensas consultas, segun las

actas, el comité no recomendd conceder la aprobacion para el uso de emergencia en la

India en ese momento (Doc. A.23.2).

Segun el informe de la Deutsche Welle, la autoridad reguladora india habia
criticado la falta de estudios de inmunogenicidad de la vacuna. La inmunogenicidad es la
propiedad de una sustancia de desencadenar una respuesta del sistema inmunitario,
conocida como respuesta inmunitaria, en el organismo animal o humano.

2.4 Nulidad por incumplimiento de la condicién establecida en el Reglamento (CE)
n° 507/2006 - articulo 4, apartado 1. letra d) - no demostrar que el beneficio
para la salud publica de la comercializacién inmediata del medicamento

supera el riesgo debido a la falta de datos adicionales.
Sobre la base de lo que ya se ha declarado y documentado anteriormente, el riesgo

debido a la falta de datos adicionales supera con creces el beneficio de facto para
la salud publica de la disponibilidad inmediata de "Comirnaty" en el mercado.




Esta sustancia nunca deberia haber sido autorizada en el procedimiento elegido
para ello, en vista de las condiciones previas que faltan, y debe ser retirada del
mercado inmediatamente.

3 Invalidez por infraccion del Reglamento (CE) n® 1394/2007 del Parlamento Europeo
y del Consejo. de 13 de noviembre de 2007. de la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo. de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano. y
del Reglamento (CE) n°® 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo. de
31 de marzo de 2004. por el que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano.

3.1 Violaciéon de las disposiciones legales de la UE para la autorizacion de

"medicamentos de terapia avanzada
Segun la Directiva 2001/83/CE Art. 1 punto 4, las vacunas son

sustancias activas utilizadas para inducir la inmunidad activa, o sustancias activas

utilizadas para inducir la inmunidad pasiva.

El objetivo de la vacunacion activa es crear una proteccion eficaz a largo plazo. Para ello,
se administran agentes patégenos muertos, o incluso sélo fragmentos, o agentes
patdgenos debilitados que ya no pueden causar una enfermedad grave. De este
modo, se engana al cuerpo para que piense que tiene una infeccidén y reacciona
produciendo anticuerpos y las llamadas células de memoria. Si en el futuro uno se
infecta con el verdadero patogeno, éstas pueden activarse rapidamente y
combatir la enfermedad. 162.

En el caso de algunas enfermedades, es posible crear una proteccion rapida mediante la
inmunizacion pasiva. Esto puede ser necesario si una persona esta actualmente
en contacto con un agente patégeno y no hay suficiente proteccion vacunal contra
esta enfermedad. Para ello, sin embargo, hay que darse cuenta de que se esta
infectado.

En la vacunacion pasiva se inyectan concentrados de anticuerpos, que suelen proceder

de personas inmunes a la enfermedad, por ejemplo, mediante la vacunacion. A diferencia

de la vacunacion activa, la pasiva ofrece una proteccion inmediata que, sin embargo, sélo
dura poco tiempo, unos tres meses.

El anexo | de la decision de aplicacion aqui impugnada (Doc. A.2.2) dice literalmente en la
pagina 4: "La duracion del efecto protector de la vacuna no se conoce, ya que
todavia se esta determinando en los ensayos clinicos en curso”.

Se ha demostrado que la "comirnatia” no conduce directamente ni con éxito a la
inmunizacién activa.

El Instituto Robert Koch afirma explicitamente lo siguiente en su pagina web "Actualmente

se desconoce la duracion de la proteccion de la vacunacion. La proteccion tampoco

comienza inmediatamente después de la vacunacion, y algunas personas vacunadas
permanecen desprotegidas. Ademas, aun no se sabe si la vacunacion también protege
contra la colonizacion con el patégeno SARS-CoV-2 o contra la transmision del
patéogeno a otras personas. Por lo tanto, a pesar de la vacunacion, es necesario
protegerse a si mismo y a su entorno observando las reglas AHA + A + L (reglas de
distancia, SNM). "(Doc. A.18.5).

No hay pruebas de inmunizacién activa para "Comirnaty”, y el objetivo de la
inmunizacién pasiva tampoco esta presente.

"Comirnaty” como ARNmM no puede desencadenar directamente una
respuesta inmunitaria. Sin embargo, esta respuesta inmunitaria directa es una
funcioén obligatoria para las vacunas. "Comirnaty" es un profarmaco clasico, es
decir, el precursor de un farmaco, que primero debe ser metabolizado por las
funciones propias del organismo -en este caso la biosintesis de proteinas- en el



farmaco que se espera que funcione. Este proceso es conocido y descrito para los
medicamentos terapéuticos (profarmaco), pero no para las vacunas (el término
"provacuna" es desconocido). El hecho de que "Comirnaty" requiera una activacion
enddgena también descarta la posibilidad de que este farmaco de terapia génica
sea una vacuna. Se trata de un farmaco de terapia génica que se supone que tiene
efectos inmunoestimulantes para aliviar las graves consecuencias de las
infecciones causadas por coronavirus. El alivio de los sintomas de la enfermedad
son funciones claramente atribuidas a los medicamentos (incluidos los
profilacticos), no a las vacunas.

Por consiguiente, el principio activo "Comirnaty” no entra claramente en el término
"vacuna", tal como se define en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano.

En efecto, el principio activo "Comirnaty"” corresponde a la definicion de
"medicamento de terapia génica™ que figura en el punto 2.1 de la parte IV del
anexo | (medicamentos de terapia avanzada) de la Directiva 2001/83/CE. Se
entiende por medicamento de terapia génica un medicamento bioldgico que tiene
las siguientes caracteristicas a) contiene una sustancia activa que contiene o
consiste en un acido nucleico recombinante utilizado en seres humanos o
administrado a ellos con el fin de regular, reparar, sustituir, anadir o eliminar una
secuencia de acido nucleico b) su efecto terapéutico, profilactico o de diagnostico
esta directamente relacionado con la secuencia de acido nucleico recombinante
que contiene o con el producto resultante de la expresion de dicha secuencia.

"Comirnaty" funciona exactamente segun este principio. Por tanto, el principio

activo "Comirnaty"” deberia haberse sometido a los requisitos especificos

establecidos en la parte IV del anexo | para los "medicamentos de terapia
avanzada". Esto no se ha hecho.

Por este motivo, la decision de ejecucidén de la Comision Europea aqui impugnada (junto
con las posteriores modificaciones e integraciones) es manifiestamente ilegal y
nula de pleno derecho porque se vulneran los derechos conferidos por el
Reglamento (CE) n° 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de
noviembre de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se
modifican la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n° 726/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se
establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano y el
Reglamento 726/2004 en la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un
cdédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano y en el Reglamento
(CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y
el control de los medicamentos de uso humano.

3.2 Invalidez debida a los "riesgos potenciales importantes” identificados y a la
"falta de informacién" segun el plan de gestion de riesgos sin medidas
adecuadas de minimizacién de riesqgos y a la presentacién incorrecta del
riesgo en relaciéon con el resumen de las caracteristicas del producto y el

prospecto.
El anexo I, relativo al resumen de las caracteristicas del producto, y el articulo 3, en

relacién con el anexo lll, relativo al prospecto, de la Decisién de Ejecucion
impugnada, contradicen el contenido del plan de gestiéon de riesgos de
21/12/2020 (doc. A. 24), que contiene los cambios pertinentes del informe de
revision continua del PRAC de 18/12/2020 en comparacion con la solicitud
de autorizacion de comercializacion y que, segun el anexo Il lit. D de la



Decision de Ejecuciéon impugnada, constituye las "condiciones o
restricciones para el uso efectivo del medicamento”.

De conformidad con el articulo 9, apartado 4, letra c), del Reglamento (CE) n° 726/2004,
los detalles de cualquier medida recomendada que deba incluirse en el sistema
de gestidn de riesgos para garantizar el uso seguro del medicamento son parte
integrante del dictamen positivo de la Agencia vy, por tanto, de la autorizacion de
comercializacién. Estos cambios recomendados como consecuencia del informe
de revision continua del PRAC de 18.12.2020 constituyen una condicién
indispensable de la autorizacion de comercializacion relativa al uso efectivo del
medicamento.

El plan de gestion de riesgos de 21/12/2020, que contiene las modificaciones
pertinentes del informe de revision continua del PRAC de 18/12/2020 en
comparacion con el plan de gestion de riesgos original presentado por la
demandante y que, segun el anexo Il lit. d) de la Decision de Ejecucién
impugnada, constituye las "condiciones o restricciones para el uso efectivo
del medicamento”, contiene medidas de minimizacion de riesgos ineficaces,
entre otras cosas, en el sentido del articulo 11, apartado 1, letra c), del
Reglamento CE 520/2012.

En particular, con respecto a la "Enfermedad agravada por la vacunacién (VAED),
incluida la enfermedad respiratoria agravada por la vacunaciéon (VAERD)",
no se identific6 ninguna otra medida de minimizaciéon del riesgo segun la
tabla 30, y no se solicité incluir este riesgo como un riesgo potencial
importante en el resumen de las caracteristicas del producto y, por tanto,
también en el prospecto segun la tabla 31/33.

En cuanto a la informacién que falta sobre las personas con un estado de salud
fragil, en particular las comorbilidades (por ejemplo, enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC), diabetes, enfermedades neurolégicas crénicas,
trastornos cardiovasculares), se proporcioné informacién en el resumen de
las caracteristicas del producto segun el cuadro 30 como medida
normalizada de minimizaciéon del riesgo. Sin embargo, no se encuentra la
correspondiente advertencia de informacién "ausente" en el anexo I. Mas
bien, se encuentra una referencia positiva. Mas bien, se encuentra una
referencia positiva en el contexto de los individuos con comorbilidades: "No
hubo diferencias clinicas significativas en la eficacia general de la vacuna en los
participantes con riesgo de COVID-19 grave, incluidos aquellos con una o mas
comorbilidades que aumentan el riesgo de COVID-19 grave (por ejemplo, asma,
masa corporal de 30 kg/m2, enfermedad pulmonar cronica, diabetes mellitus,
hipertension)", Anexo |, p 8. La tabla 2 muestra que el grupo de personas de
mas de 75 anos, era de soélo 774 sujetos. La informacion explicita sobre la
falta de datos de las personas con un estado de salud fragil esta
completamente ausente y, por lo tanto, contradice el RMP.

La falta de datos de seguridad a largo plazo segun la tabla 30 tampoco se incluyé
en el resumen de las caracteristicas del producto como medida de
minimizacion del riesgo segun el plan de gestion del riesgo.

De acuerdo con el Art. 9(1)(c) del Reglamento (CE) n° 726/2004 y el Art. 62 de la
Directiva 2001/83/CE, las caracteristicas del medicamento, en particular los
riesgos asociados o la informacion sobre los grupos de personas para los
que no se recomienda el medicamento, deben figurar correctamente y el
prospecto debe ajustarse a ello.

Segun el apartado 4.4 del articulo 11 de la Directiva 2001/83/CE, el resumen de las
caracteristicas del producto incluira las advertencias y precauciones especiales de
uso y, en el caso de los medicamentos inmunolégicos, las precauciones




especiales que deben tomar las personas que manipulan los medicamentos
inmunolégicos y las personas que los administran a los pacientes, asi como
las precauciones que debe tomar el paciente.

De acuerdo con el Art. 11 punto 4.5. de la Directiva 2001/83 CE, el resumen de las
caracteristicas del producto debe contener las interacciones del medicamento y
otras.

Segun el art. 59(1)(c) de la Directiva 2001/83/CE, el prospecto se elaborara de
acuerdo con el resumen de las caracteristicas del producto y contendra la
siguiente lista de informacion que debe conocerse antes de tomar el
medicamento i) contraindicaciones, ii) precauciones de empleo adecuadas,
iii) interacciones con otros medicamentos y otras interacciones que puedan
afectar a la accién del medicamento, iv) advertencias especiales.

La denominada "informacion faltante” identificada en el Informe de Gestion de
Riesgos (RMP) actualizado de 21/12/2020 tras el informe de revision
continua del PRAC de 18/12/2020 habria tenido que incluirse necesariamente
en el expediente de autorizacién de comercializaciéon (véanse los anexos de
la decision de ejecucion aqui impugnada) de conformidad con la base
juridica mencionada.

Esto se aplica en particular a la Tabla 31, p. 98 RMP iVm PAR p. 115 (resumen de las
preocupaciones de seguridad del RMP, informacién que falta) (Doc. A. 24).

En particular, el "riesgo potencial importante” VAERD deberia haberse incluido en el
prospecto, asi como el resto de la informacién que falta (personas con un
estado de salud fragil, etc.) "/l.A Lista de riesgos importantes e informacion
que falta Los riesgos importantes de Comirnaty son riesgos que necesitan
actividades especiales de gestion de riesgos para investigar mas a fondo o
minimizar el riesgo, de modo que el medicamento pueda administrarse con
seguridad.Los riesgos importantes pueden considerarse identificados o
potenciales. Los riesgos identificados son preocupaciones para las que hay
pruebas suficientes de una relaciobn con el uso de Comirnaty. Los riesgos
potenciales son preocupaciones para las que es posible una asociacion con el
uso de este medicamento en base a los datos disponibles, pero esta asociacion
no se ha establecido todavia y necesita una evaluacioén adicional. La informacién
faltante se refiere a la informacion sobre la seguridad del medicamento que
actualmente falta y que debe ser recopilada (por ejemplo, sobre el uso a largo
plazo del medicamento).Tabla 31. Lista de riesgos importantes e informacién
faltante

Riesgos importantes identificados Anafilaxia

Riesgos potenciales importantes Enfermedad agravada por la vacunaciéon (VAED),
incluida la enfermedad respiratoria agravada por la vacunacion (VAERD)
Informacion que falta Utilizacion durante el embarazo y la lactancia

Uso en pacientes inmunocomprometidos

Uso en pacientes fragiles con comorbilidades (por ejemplo, obstruccion cronica
enfermedad pulmonar (EPOC), diabetes, enfermedad neuroldgica cronica,
trastornos cardiovasculares)

Uso en pacientes con trastornos autoinmunes o inflamatorios

Interaccion con otras vacunas

Datos de seguridad a largo plazo.

Un vistazo al prospecto muestra que se ha violado claramente la normativa de la UE.

Como ya se ha mencionado, el Anexo | de la Decision de Ejecucién impugnada establece
explicitamente "4.5 No se han realizado estudios para evaluar las interacciones.
No se ha estudiado la administracion concomitante de Comirnaty con otras



vacunas”. También por este motivo, la decision de ejecucién aqui impugnada es
contraria al Derecho de la UE.

3.3 Invalidez por violacién de los criterios de la propia EMA para el seguimiento de

un "medicamento pandémico"” con enormes cifras de exposiciéon a corto
plazo.

Segun el anexo Il, E - Obligacidn especifica de completar las medidas posteriores a la

autorizacion en "condiciones especiales" (p. 17 y 18) de la decision de ejecucion
aqui impugnada, el titular de la autorizacion de comercializaciéon esta
obligado a presentar el informe del estudio clinico del estudio aleatorizado,
controlado con placebo y a ciegas para confirmar la eficacia y la seguridad
de Comirnaty sélo en diciembre de 2023; Este plazo esta claramente fuera

de un periodo de evaluacién valido para la revisién en términos de eficacia y

sequridad, etc. en el momento de la ampliacién. También es absolutamente
inadmisible que los informes de seguridad de un medicamento con enormes cifras

de exposicion a corto plazo no tengan que presentarse hasta 6 meses después de
la aprobacion.

Por lo que respecta a las condiciones de fabricacion relativas a la sustancia activa y a la

liberacion de lotes, asi como a los aspectos esenciales de seguridad, el anexo Il
de la Decision de Ejecucidn impugnada prevé la presentacion de informes
periddicos actualizados en materia de seguridad (IPS), de conformidad con la
Directiva 2001/83/CE, por primera vez 6 meses después de la autorizacion.

En este contexto, cabe mencionar la autorizaciéon de la vacuna contra la gripe

prepandémica Aflunov. A este respecto, la EMA ha solicitado una presentacion
mas estricta de los informes de seguridad:

"Durante una situacion de pandemia, la frecuencia de presentaciéon de los informes

Asi, la

Para el

periédicos actualizados en materia de seguridad (IPS), tal como se
especifica en el articulo 24 del Reglamento 726/2004/CE, no es suficiente
para supervisar la seguridad de una vacuna pandémica en la que se espera
un elevado numero de exposiciones en un corto periodo de tiempo. Una

situacion de este tipo requiere una visualizacion rapida de la informacion
sobre la seguridad del medicamento, que es de suma importancia para el

balance riesgo-beneficio en una pandemia. La evaluaciéon inmediata de la
informacion de seguridad acumulada, teniendo en cuenta el alcance de la

exposicion, sera crucial para las decisiones reguladoras y para la proteccion
de la poblacion a vacunar. Ademas, durante una pandemia, los recursos
necesarios para una evaluacion exhaustiva de los PSUR en el formato
establecido en el Libro Volumen 9a de las Normas que regulan los medicamentos
en la Unién Europea pueden no ser suficientes para la rapida identificacion de
nuevos problemas de seguridad. "[\] La propia EMA confirma que los PSUR no
son suficientes para la rapida identificacion de nuevos problemas de seguridad”.
propia EMA confirma la opinion de que la presentacion del PSUR de las
vacunas pandémicas como medicamentos de terapia génica después de 6
meses es demasiado tarde, lo que también se desprende de la redaccion del
articulo 107¢(2)(b), que estipula la obligacion de presentar el PSUR "al
menos" 6 meses después de la comercializacion.

uso seguro y eficaz de Comirnaty, el titular de la autorizacion de comercializacion
tiene la obligacion de llevar a cabo las actividades y medidas de farmacovigilancia
necesarias descritas en el plan de gestion de riesgos acordado y establecido en el
modulo 1.8.2 de la autorizacion de comercializacién, asi como cualquier
actualizacion futura acordada del RMP.

Las actuales "condiciones especiales" (segun el Art. 14a(4) del Reglamento 726/2004) se

refieren a las obligaciones especificas de completar la calidad del producto y de la



fabricacion de la sustancia activa que debe verificarse en los primeros 6 meses y,
con respecto a la confirmacion de la eficacia y la seguridad, a la presentacion
del informe final del estudio clinico aleatorio, controlado con placebo y a ciegas
con observador C4591001 antes de diciembre de 2023.

El problema de riesgo para la salud radica en la prueba de eficacia y seguridad que
debe aportar el titular de la autorizacion de comercializacion, que sé6lo debe
presentarse 2 anos después de la autorizacion de comercializacion, aunque
debe realizarse una revision anual de acuerdo con la decisidon de aplicacién.
Esto da lugar a una contradiccién irresoluble, que pone en duda la legalidad
de esta condicion y, por tanto, de la propia autorizacion.

4) Nulidad de la Decision de Ejecuciéon impugnada por violacion flagrante de los

articulos 168 y 169 TFUE y de los articulos 3. 35 y 38 de la Carta de la UE.
Sobre la base de los hechos y circunstancias expuestos y documentados en el presente

recurso, es evidente que la decision de ejecucion de la Comision de la UE aqui
impugnada vulnera los principios consagrados por el legislador de la UE en el
articulo 168 TFUE (salud publica). El legislador de la UE ha garantizado a los
ciudadanos de la UE que en la definicion y ejecucion de todas las politicas y
actividades de la Uniéon se ha de asegurar un alto nivel de protecciéon de la
salud.

La accidon de la Union debe dirigirse a mejorar la salud publica, prevenir las
enfermedades humanas y evitar las fuentes de peligro para la salud fisica y
mental.La UE debe tomar medidas para establecer altos niveles de calidad y
seguridad de los medicamentos y productos sanitarios. La Comision Europea
ha violado manifiestamente todas estas obligaciones contraidas en el articulo 168
del TFUE con la decisidon de ejecucion aqui impugnada y pone concretamente a
los demandantes en una situacion que pone en peligro su salud.

El articulo 3 de la Carta de la UE (derecho a la integridad de la persona) garantiza a
toda persona en la UE lo siguiente (1) Toda persona tiene derecho a la
integridad fisica y mental. (2) En el contexto de la medicina y la biologia,
deben respetarse en particular: el consentimiento libre e informado de la
persona interesada, de acuerdo con las modalidades establecidas por la
ley, ..., la prohibiciéon de utilizar el cuerpo humano y sus partes como tales
con fines de lucro,

El articulo 35 de la Carta de la UE (proteccion de la salud) garantiza a todas las
personas presentes en la UE que en la definicidn y ejecucion de todas las
politicas y actividades de la Uniéon se garantizara un alto nivel de proteccion
de la salud humana.

En el Art. 169 del TFUE (proteccion de los consumidores), se garantiza a los
consumidores que, para asegurar un alto nivel de proteccion de los consumidores,
la UE contribuira a proteger la salud y la seguridad de los consumidores y a
promover su derecho a la informacion.

Y segun el Art. 38 de la Carta de la UE (Proteccion de los Consumidores), las politicas de
la Unidn constituiran un alto nivel de proteccién de los consumidores.

Sobre la base de lo anterior, es obvio que la Comisién de la UE también ha violado
manifiestamente el derecho fundamental de los demandantes a la proteccién de
los consumidores y las obligaciones establecidas en el articulo 169 TFUE, que
también se aplican a la Comision en particular, con la decision de ejecucién aqui
impugnada.

Por lo tanto, los citados demandantes solicitan a este honorable Tribunal Europeo que,
sobre la base de las multiples y graves violaciones del Derecho de la UE aplicable
antes citadas, que afectan directa y personalmente a los demandantes, declare la
nulidad de la decisién de ejecucion aqui impugnada, asi como de las posteriores
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