DEN EUROPEISKA TRIBUNALEN

Talan om ogiltigforklaring i enlighet med artikel. 263 EUF-FORDRAGET

Sokande:
Denna talan om ogiltigférklaring har vackts for féljande sokandes rakning:

Svaranden:
Europeiska kommissionen

Angaende:

EUROPEISKA KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT av den 6 januari 2021
om beviljande av villkorat godkdnnande av humanlakemedlet "COVID-19 Vaccine
Moderna-COVID-19-mRNA-baserat vaccin (nukleosidmodifierat)" i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004, inklusive efterféljande
andringar och integreringar.
Ovanstaende karande foretrads och férsvaras av undertecknad advokat RA DDr. Renate
Holzeisen, som i Italien aven ar auktoriserad vid hogsta domstolarna, registrerad vid
advokatsamfundet i Bolzano och med kontor i 7 Bahnhofallee, 1-39100 Bolzano,
FORUTSATTATT
den 6 januari 2021, Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA), pa grundval av den
ansokan som lamnades in av MODERNA BIOTECH SPAIN S.L. den 1 december
2020, i enlighet med artikel 4.1 i forordning (EG) nr .../.../2002 om godkannande av
lakemedel. 726/2004, lamnat sin rekommendation med yttrande om villkorat
godkannande for forsaljning av lakemedlet COVID-19 Vaccine Moderna-COVID-19
mRNA-vaccin (nukleosidmodifierat) - EMA Assessment report "COVID-19 Vaccine
Moderna" Procedure No EMEA/H/C005791/0000 (Doc A.1).).
Europeiska kommissionen.
"med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssétt, med
beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31
mars 2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden fér godkdnnande av och tillsyn
over humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en
europeisk lakemedelsmyndighet, med beaktande av kommissionens férordning (EG) nr
507/2006 om villkorligt godkdnnande fér férséljning av humanldkemedel som
omfattas av férordning (EG) nr 726/2004, med beaktande av den ans6kan som lamnats in
av MODERNA BIOTECH SPAIN S.L. den 1 december 2020 i enlighet med artikel 4.1 i
férordning (EG) nr 726/2004, med beaktande av Europeiska ldkemedelsmyndighetens
yttrande som kommittén fér humanlidkemedel avgav den 6 januari 2021, och av
féljande skal
(1) Ldkemedlet "COVID-19 Vaccine Moderna-COVID-19-mRNA-vaccin
(nukleosidmodifierat)" uppfyller kraven i Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/
EG av den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for humanldkemedel.
(2) "COVID-19 Vaccine Moderna-COVID-19 mRNA-vaccin (nukleosidmodifierat)"
omfattas av férordning (EG) nr 507/2006, sérskilt artikel 2.1. Dessutom uppfyller
ldkemedlet villkoren i artikel 4 i den férordningen fér beviljande av ett villkorligt
godkédnnande for forséljning enligt bilaga IV. (3) Férséljningstillstandet fér "COVID-19
Vaccine Moderna-COVID-19 mRNA-vaccin (nukleosidmodifierat)” bér déarfér beviljas
med férbehall fér vissa villkor som faststélls i artikel 14-a i férordning (EG) nr 726/2004 och



i férordning (EG) nr 507/2006. (4) Kommittén fér humanlédkemedel anséag att "CX-024414
(enkelstrdngat, 5'-kapslat messenger-RNA (mRNA) som framstéllts med hjéalp av cellfri in
vitro-transkription fran lampliga DNA-mallar och som kodar fér det virala spike (S)-

proteinet fran SARS-CoV-2)" &r en ny aktiv substans. (5) De atgérder som féreskrivs i

detta beslut ar férenliga med yttrandet fran Standiga kommittén fér humanldkemedel."”

har fattat foljande beslut:

"Artikel 1 - Ett villkorligt godkdannande fér forsaljning enligt artikel 3 och artikel 14-a i

férordning (EG) nr 726/2004 beviljas for ldkemedlet 'COVID-19 Vaccine Moderna-

COVID-19 mRNA-vaccin (nukleosidmodifierat)', vars egenskaper sammanfattas i

bilaga 1 till detta beslut. "COVID-19 Vaccine Moderna-COVID-19 mRNA-vaccin

(nukleosidmodifierat)" ska féras in i unionens ldkemedelsregister med féljande nummer:

EU/1/20/1507. Artikel 2 - Godkénnandet av det Id4kemedel som avses i artikel 1 ska

omfattas av de krav och villkor, inklusive de som roér tillverkningen, som anges i bilaga II.

Dessa krav skall ses éver arligen. Artikel 3 - Mérkningen och bipacksedeln fér det

lakemedel som avses i artikel 1 skall uppfylla villkoren i bilaga Ill. Artikel 4 - Tillstandet

skall vara giltigt i ett ar fran och med dagen fér delgivningen av detta beslut. Artikel 5 -

Detta beslut riktar sig till MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L., Calle Monte Esquinza 30,

28010 Madrid, Spanien." - Europeiska kommissionens genomforandebeslut av den

6/1/2021 om beviljande av ett villkorligt godkannande for forsaljning av

humanlakemedlet "COVID-19 Vaccine Moderna-COVID-19 mRNA-vaccin

(nukleosidmodifierat)” i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning

(EG) nr 726/2004 (dok. A.2.1.).

Fyra (IV) bilagor ar bifogade till det ovannamnda genomférandebeslutet - bilaga |
(sammanfattning av produktens egenskaper), bilaga Il (A. Tillverkare av den eller
de aktiva substanserna av biologiskt ursprung och tillverkare som ansvarar for
frislappandet av tillverkningssatser), bilaga Ill (markning och bipacksedel), bilaga
IV (Europeiska lakemedelsmyndighetens slutsatser om beviljande av
godkannande for forsaljning pa "sarskilda villkor" (dok. A.2.2.).

Den 25 januari 2021 deponerades en spraklig rattelse av bilagorna till
genomforandebeslutet (dok. A.2.3).

Med beaktande av allt detta vacker de ovannamnda s6kandena harmed en talan om
ogiltigforklaring i enlighet med artikel 263 FEUF av det ovannamnda
genomfdrandebeslutet fran Europeiska kommissionen av den 6 januari 2021,
inklusive alla senare andringar och integreringar, pa foljande grunder.

Rattslig stdllning enligt artikel. 263 FEUF

Alla klagande arbetar inom halso- och sjukvarden eller aldreomsorgen som lakare,

sjukskoterskor, aldrevardare etc. och har darfor under en och en halv manad utsatts for

standigt 6kande patryckningar fér Covid-vaccination. Italien vaccinerar i likhet med andra

EU-medlemsstater med "COVID-19 Vaccine Moderna".

"COVID-19 Vaccine Moderna"” ar den andra mRNA-baserade substans som villkorligt
godkants av Europeiska kommissionen i EU som ett sa kallat Covid-vaccin. De
tva andra substanser (tillverkare: BioNTech och AstraZeneca) som under tiden har
godkants som sa kallade Covid-"vacciner" ar ocksa av experimentell karaktar och
har inget gemensamt med ett konventionellt vaccin.

Sokandena har redan den 16 februari 2021 vackt talan om ogiltigforklaring av Europeiska
kommissionens genomférandebeslut av den 21 december 2020 om villkorligt
godkannande av det experimentella Covid-vaccinet "Comirnaty" (BioNTech).
Forfarandet i fraga bar forfarandets nummer T-96/21.

Sarskilt personer som de klagande, som arbetar inom vard- och omsorgssektorn, utsatts
for enorma patryckningar, fran sociala moraliserande patryckningar till hot om
arbetsrattsliga konsekvenser om de inte genomgar den sa kallade Covid-
vaccinationen.




Ett antal virologer, som sedan ett ar tillbaka ar exklusiva radgivare till regeringarna i EU:s
medlemsstater, kraver offentligt att de EU-medborgare som arbetar inom halso-
och sjukvardssektorn och som med tanke pa riskerna med de experimentella
Covid-vaccinerna och de obevisade fordelarna (se nedan) vagrar att utsatta sig for
dessa genteknikbaserade substanser for atal (se artikel i den italienska
dagstidningen Alto Adige i Sydtyrolen av den 13 januari 2021 - Doc. A.3.1.).
Interna meddelanden fran Sydtyrolens sanitara myndighet och meddelanden fran
Sydtyrolens lakarforening till lakare visar hur den sanitdra myndigheten eller
Overordnade och lakarféreningen uppmanar och utévar patryckningar pa personal
(lakare, paramedicinare) och fritt praktiserande lakare som ar registrerade i
lakarféreningen att genomga Covid-"vaccinering".

Exempelvis visar e-postkorrespondens fran Sydtyrolens halsovardsmyndighet att de pa
begaran av det italienska halsoministeriet var tvungna att rapportera vilka
anstallda som deltog i Covid-vaccinationen och vilka som inte gjorde det (dok.
A.3.2).

Italien har i likhet med andra EU-medlemsstater borjat administrera Covid-"vaccinet"
"COVID-19 Vaccine Moderna" i enlighet med den nationella vaccinationsplanen for
Covid av den 7 december 2020 (dok. A.3.3.). De klagande inom vard- och
omsorgssektorn anklagas for bristande ansvarstagande och bristande solidaritet
gentemot personalen och de patienter/vardare som anfértrotts dem (dok. A.3.4,
A.3.5 och A.3.6).

Rapporter om tvangsimpedimentering med Covid mottas ocksa i stor skala fran resten av
landet, till nackdel fér halso- och sjukvardspersonalen (dok. A.3.7 och A.3.8).

De som viégrar ta emot det experimentella Covid-vaccinet bland vard- och

omsorgspersonal hotas direkt med uppsagning. Se det brev som
arbetsgivaren skickat till en av de klagande. (Dok. A.3.9.)

Det centraliserade godkdannandet av "COVID-19 Vaccine Moderna" den 6/1/2021
innebar att Europeiska kommissionen automatiskt har godkant denna aktiva
substans i alla medlemsstater, dvs. det kravs inget ytterligare beslut av den
italienska medlemsstaten for att godkdnna denna aktiva substans dven pa
italienskt territorium.

Darfor har de ovannamnda karandena uppenbarligen ratt att vacka talan i enlighet med
artikel 263 FEUF, eftersom det ifragasatta genomférandebeslutet fran Europeiska
kommissionen och det féregdende yttrandet fran EMA har en direkt effekt pa
karandenas personliga stallning som skyddas av EU-férdraget och deras
grundlaggande ratt till fysisk integritet.

Sékandena paverkas direkt och personligen av det olagliga godkannandet for
forsaljning av COVID-19 Vaccine Moderna, eftersom deras grundlaggande
rattigheter till fysisk integritet (artikel 3 i EU-stadgan), till en hég halsoskyddsniva
(artikel 168 FEUF, artikel 35 i EU-stadgan) och till konsumentskydd (artikel 169
FEUF, artikel 38 i EU-stadgan) kranks av detta genomférandebeslut, vilket framgar
nedan.

Redan innan det har ifragasatta genomférandebeslutet skickade enskilda karanden den 19
december 2020 en elektronisk varning till EU-kommissionen och sarskilt EMA, dar
de uppmanade dem att avsta fran att godkdnna mRNA-baserade experimentella
aktiva substanser pa grund av de enorma riskerna, som fér narvarande inte kan
beddmas i sin helhet (se varningsbrevet av den 19 december 2020 i dok. A.4).
Det har for 6vrigt inte forekommit nagon reaktion eller nagot svar pa denna
varning.

Enligt artikel 168 i EUF-fordraget ska en hog hidlsoskyddsniva for manniskor
sakerstallas vid utformningen och genomférandet av unionens politik och
verksamhet. EU-medborgarna har ratt till den grundlaggande ratten till fysisk




integritet enligt artikel 3 i EU-stadgan och den grundlaggande ratten till en
hog halsoskyddsniva for manniskor enligt artikel 35 i EU-stadgan.

Det ar EU-kommissionen som den 17 juni 2020 presenterade en "europeisk
vaccinstrategi” for snabb utveckling, produktion och spridning av ett Corona-
vaccin (dok. A.5.1), enligt vilken ett avtal ingicks med lakemedelsforetaget
Moderna den 25 november 2020 for inkop av ett potentiellt COVID-19-vaccin. Det
gor det mojligt att kdpa en forsta 80 miljoner doser vaccin for alla EU:s
medlemsstaters rakning - med en option pa ytterligare 80 miljoner doser. Enligt det
hemliga avtalet ska leveransen ske sa snart ett bevisat sakert och effektivt
Corona-vaccin finns tillgangligt. Den 15 december 2020 fattade kommissionen
beslut om att kdpa ytterligare 80 miljoner doser. Den 17 februari godkande
kommissionen ett andra avtal med Moderna om ytterligare inkop av 300 miljoner
doser for alla EU:s medlemsstaters rakning (150 miljoner ar 2021, med en
option pa ytterligare 150 miljoner ar 2022).

Den "europeiska vaccinationsstrategi" som EU-kommissionen har faststallt ska syfta till att
"sakerstalla vaccinernas kvalitet, sakerhet och effektivitet". Det faktum att den
europeiska vaccinationsstrategin inte uppfyllde detta rattsliga krav al condicio sine
qua non, sarskilt nar det galler godkannandet av den aktiva ingrediensen
"COVID-19 Vaccine Moderna", forklaras och dokumenteras nedan.

Den 19 januari 2021 lade EU-kommissionen fram ett meddelande dar den uppmanar
medlemsstaterna att paskynda den EU-omfattande vaccineringen av de
experimentella "vacciner" som redan godkaénts (det finns nu tre: COVID-19
Vaccine Moderna, Comirnaty och AstraZeneca). Senast i mars 2021 ska
minst 80 % av alla personer 6ver 80 ar och 80 % av alla anstéllda inom hélso-
och sjukvard och social omsorg i alla medlemsstater vara vaccinerade.
Senast sommaren 2021 ska minst 70 % av alla vuxna i EU vara vaccinerade. EU-
kommissionen utdvar alltsa ett omisskannligt och tydligt tryck i riktning mot
att vaccinera befolkningen med experimentella amnen som bygger pa
genteknik (se nedan). Eftersom medlemsstaterna (sarskilt Italien) har blivit
mycket ekonomiskt beroende av Europeiska gemenskapen pa grund av de
katastrofala ekonomiska effekterna av upprepade lockouter, ger Europeiska
kommissionens patryckningar pa de enskilda medlemsstaterna i riktning mot
vaccinering av kovider en sarskild "kvalitet" (dok. A.5.2).

| den "europeiska vaccinationsstrategin"” star halso- och sjukvardspersonal hogst
upp pa listan over prioriterade grupper som ska "vaccineras".

For nagra dagar sedan tillkinnagav EU-kommissionen en konkret plan for att fore
slutet av _mars lagga fram ett lagforslag om inforandet av ett digitalt
vaccinationspass dar Corona-vaccinationer, Covid-sjukdomar och negativa
tester skulle registreras. Det uttalade malet ar att hitta ett sakert satt att hava
restriktioner och resa i Europa. Halsokommissionar Stella Kyriakides
uppmanade EU-landerna att paskynda sina Corona-vaccinationskampanjer.
Kyriakides sade till en onlinekonferens for EU:s halsoministrar att det ar

"avgorande att det inte finns nagot glapp mellan levererade och

administrerade doser och att inga vacciner blir oanvanda". De massiva
patryckningar som EU-kommissionen utévar pa EU:s medlemsstater i

riktning mot obligatorisk vaccinering ar uppenbara (dok. A. 5.3 + A.24). Den
nye italienske premiarministern och tidigare chefen for ECB, Mario Draghi,
som inte valdes av det italienska folket, har i italienska medier forklarat sig
vara en absolut anhangare av detta vaccinationspass (dok. A.5.4.). Det rader

darfor ingen tvekan om att den italienska regeringen kommer att stodja
inforandet av det digitala vaccinationskortet pa EU-nivd, och darmed
diskrimineringen av alla de EU-medborgare som inte vill "vaccineras" med




de experimentella genetiskt baserade substanserna (som COVID-19 Vaccine
Moderna).

Klagandena ar inte bara utsatta for ett enormt tryck - som i konkreta termer sammanfattas
i en direkt, de facto allman tvangsvaccinering, som bevisligen har
centraliserats och byggts upp av EU-kommissionen - utan ar ocksa, som EU-
medborgare som sarskilt paverkas av detta (eftersom de tillhér en prioriterad
grupp av personer i det av EU-kommissionen faststallda vaccinationsprogrammet),
av foljande skal, utsatta for en konkret, orimlig och rattsstridig halsorisk, vilken har
astadkommits av EU-kommissionen genom det omtvistade genomférandebeslutet
(inklusive efterféljande &ndringar och integreringar).GRUNDER FOR
KLAGOMALET

Lokal

"COVID-19 Vaccine Moderna" ar en experimentell mRNA-baserad substans som inte har
nagra som helst likheter med traditionella vacciner nar det galler
verkningsmekanism och produktion.

Det mRNA ar en rekombinant nukleinsyra och anvands for att lagga till en
nukleinsyresekvens i manskliga celler for att bilda spikproteinet fran SARS-CoV-2
som annars inte skulle finnas i cellerna. RNA ar per definition ocksa en nukleinsyra
(RiboNucleidAcid).Ett mRNA, &aven kadnt som messenger RNA, ar en
enkelstrangad ribonukleinsyra (RNA) som bar genetisk information for att bygga
ett protein. | en cell bildas det som transkript av ett avsnitt av
desoxyribonukleinsyra (DNA) som tillhér en gen. Med ett mRNA finns
byggnadsinstruktionerna for ett visst protein tiligangliga i cellen; det transporterar
budskapet fran den genetiska informationen till de proteinbyggande ribosomerna,
vilket ar nédvandigt for proteinbyggandet.

Den profylaktiska och terapeutiska effekten ar direkt kopplad till den produkt som

uppstar genom uttrycket av denna sekvens: spikproteinet, som cellerna (oavsett

vilka kroppsceller) producerar pa grundval av det injicerade frammande mRNA:t och
som forvantas leda till antikroppsbildning.

Den aktiva substansen "COVID-19 Vaccine Moderna" motsvarar darfor i praktiken
ett lakemedel for genterapi.

Undantaget fran definitionen av "lakemedel for genterapi” i kommissionens direktiv
2009/120/EG av den 14 september 2009 av aktiva substanser som i sjalva verket
fungerar som ett lakemedel for genterapi, men som deklareras som vacciner mot
infektionssjukdomar (t.ex. "COVID-19 Vaccine Moderna"), utan att ta hansyn till
verkningsmekanismen, ar inte motiverat med hansyn till den forsiktighetsprincip
som galler inom EU, sarskilt inom halsosektorn, och EU-medborgarnas
grundldaggande rattigheter till en hog halsoskyddsniva (artikel 35 i EU-stadgan) samt
till fysisk hédlsa. 35 EU-stadgan) och till fysisk integritet (artikel 3 i EU-stadgan) ar
den obegriplig och strider mot grundlaggande principer i EU-ratten (se anmarkning
nr 3 nedan).

De grunder som aberopas har ar dock i férsta hand sadana som, oberoende av den
rattsliga bedémningen av huruvida den aktiva substansen "COVID-19 Vaccine
Moderna" omfattas av lex specialis i Europaparlamentets och radets foérordning
(EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om nya terapier (lakemedel for
avancerad terapi) och om andring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG)
nr...[.../2005 av den .../.../[EG av den .../... 726/2004 skulle ha tillampats, eftersom
det ifragasatta genomférandebeslutet ocksa maste anses strida mot unionsratten
och darmed vara ogiltigt och forklaras ogiltigt, oavsett beddmningen av denna
fraga.

(1)_Ogiltighet pa grund av overtradelse av artikel 2 (rackvidd) i kommissionens

forordning (EG) nr 507/2006 av den 29 mars 2006.



EU-kommissionen har villkorligt godkant det verksamma amnet COVID-19 Vaccine
Moderna for ett ar pa grundval av férordning (EG) nr 507/2006 av den 29 mars
2006.

Innan ett humanlakemedel kan godkannas for forsaljning i en eller flera medlemsstater
maste det vanligtvis genomga omfattande studier for att sakerstalla att det ar
sakert, av hog kvalitet och effektivt nar det anvands i malgruppen. De regler och
forfaranden som ska foljas for att fa ett godkédnnande for forsaljning faststalls i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel och i forordning (EG) nr
726/2004 (skal 1 i férordning (EG) nr 507/2006).

For att fylla luckor i halso- och sjukvarden och i folkhalsans intresse kan det vara
nodvandigt att vissa kategorier av lakemedel beviljas godkannande for
forsaljning pa grundval av mindre omfattande uppgifter an vad som normalt skulle
vara fallet och pa vissa villkor (nedan kallade villkorliga godkannanden for
forsaljning). Detta bor omfatta de lakemedel ... som ar avsedda att anvandas i
nodsituationer mot ett hot mot folkhdalsan som vederbérligen identifierats
antingen av Varldshalsoorganisationen eller av gemenskapen inom ramen
for Europaparlamentets och radets beslut nr 2119/98/EG av den 24
september 1998 om att bilda ett natverk for epidemiologisk overvakning och
kontroll av smittsamma sjukdomar i gemenskapen ... (skal 2 i férordning (EG)
nr 507/2006).

| artikel 2 i férordning (EG) nr 507/2006 definieras tillAmpningsomradet for
bestammelserna om villkorligt godkannande fér férsaljning av humanlakemedel
enligt féljande:"Denna férordning ska tillampas pa humanlakemedel som omfattas
av artikel 3.1 och 3.2 i férordning (EG) nr 726/2004 och som tillhér nagon av
féljande kategorier:

1. Lakemedel som ar avsedda for behandling, forebyggande eller medicinsk
diagnos av allvarligt férsvagande eller livshotande tillstand;
2. lakemedel som ar avsedda att anvandas i nodsituationer for att motverka ett

hot mot folkhalsan som vederborligen identifierats antingen av

Varldshalsoorganisationen eller av gemenskapen enligt beslut nr 2119/98/EG;

3. lakemedel som klassificerats som sarlakemedel i enlighet med artikel 3 i

forordning (EG) nr 141/2000.

Den omstandighet som namns i punkt 3 foreligger uppenbarligen inte for Iakemedlet

"COVID-19 Vaccine Moderna".

| sitt genomfoérandebeslut hanvisar EU-kommissionen i allmanhet till
tillampningsomradet for forordning (EG) nr 507/2006, och "sarskilt", men
inte enbart, till art. 2.1.)

1.1 Overtridelse av art. 2. punkt 1. EU:s férordning nr 507/2006

John P A loannidis (Meta-Research Innovation Center at Standford - METRICS -
Stanford University), en av de tio mest citerade vetenskapsmannen i varlden
(p@ medicinomradet formodligen den mest citerade vetenskapsmannen i
varlden), har klassificerat dodligheten i sjukdomen COVID-19 som orsakas
av SARS-CoV-2 i samma storleksordning som for influensa redan i mars
2020 (dok. A.6).I en peer-reviewed studie som offentliggjordes den 14 oktober
2020 i Bulletin of the World Health Organization; Type: Resarch Article ID:
BLT.20.265892 (dok. A.7) bevisade loannidis att den panik som spreds over
hela varlden i slutet av januari 2020 om en pastadd hog dodlighet i samband
med SARS-Cov-2-infektion helt enkelt var och ar ogrundad.

Att COVID-19, en sjukdom som orsakas av SARS-CoV-viruset, inte ar en livshotande
sjukdom i ordets ratta bemarkelse bekraftas ocksa av det faktum att man till
exempel i Italien, aven om det ar forst nu, dvs. efter nastan ett ar (!), som



hdlsovardsministeriets anvisningar om allméanldkares behandling av
patienter i hemmet antligen kommer att utfardas (se intervju med den nya
ordféranden for den italienska lakemedelsmyndigheten AIFA, publicerad i den
italienska dagstidningen La Verita av den 3 februari 2021, i Doc. A.8). Det finns
belagg for att allvarliga komplikationer till covid 19-sjukdomen (som férekommer
hos en mycket liten andel av de drabbade) framst beror pa otillracklig behandling
av sjukdomssymptomen under de forsta dagarna av sjukdomen.

De allmanlakare eller primarvardslakare som sjalva tog hand om informationen och i strid
med halsovardsministeriets och lakemedelsmyndighetens officiella anvisningar och
rekommendationer framgangsrikt anvande lakemedel vars officiella anvandning de senare
till och med fick bestrida i domstol (se Romradets dom nr. 09070/2020 av den 11/12/2020
om att férvaltningsdomstolen i sista instans, pa begaran av en grupp allmanlakare,
upphavde det forbud som den italienska Iakemedelsmyndigheten utfardat mot anvandning
av hydroxiklorokin for behandling av Covid-19-patienter - Doc. A.9) kunde bevisligen
behandla nastan alla sina Covid-19-patienter i hemmet utan sjukhusvistelse och leda till en
fullstdndig bot av sjukdomen.

Vi har alltsa bevisligen inte att géra med en livshotande och obehandlingsbar sjukdom for
varldsbefolkningen i egentlig mening, utan med en infektionssjukdom relaterad till
coronaviruset, som vi har haft tidigare, och som pa grund av misslyckade
sanitara system i vissa medlemsstater (framst Italien - utredningar fran
aklagarmyndigheten i Bergamo pagar) samt en varldsomfattande missbruk av
RT-PCR-tester har lett till en de facto artificiellt uppblast pandemi, vilket kommer
att visas nedan.

Ogiltighet pa grund av overtradelse av forordning (EG) nr 507/2006 Art. 2 punkt 2.

Enligt artikel 2.2 i férordning (EG) nr 507/2006 far lakemedel godkannas pa vissa villkor
om de ar avsedda att anvandas i nodsituationer for att motverka ett hot mot
folkhdlsan som yvederborligen identifierats antingen av WHO eller av
gemenskapen inom ramen for beslut nr 2119/98/EG.

WHO forklarade den 30 januari 2020 att SARS-Cov-2 har pandemisk status och att den
utgor en fara for varldsbefolkningen (dok. A.10.1).

Fragan om huruvida ett "hot mot folkhalsan" har faststéllts pa ett korrekt satt ska avgoras i
enlighet med bestammelserna i Varldshalsoorganisationens internationella
hélsoreglemente fran 2005 (IHR). Bestammelserna, som ska tolkas i enlighet med
Wienkonventionen om traktatratten, innehaller folkrattsligt bindande férpliktelser
for bade WHO och de 196 avtalsslutande staterna att faststalla att en
"nodsituation av internationell betydelse for folkhalsan" (PHEIC) ska
faststallas av WHO:s generaldirektor i enlighet med artikel 1.1 i férordningen. 12
IHR.

For att kunna faststédlla om ett hot mot folkhidlsan foreligger maste man darfor
bedoma om det ar forenligt med bestammelserna i den internationella
konventionen om skydd for den manskliga halsan. Generaldirektoren ar enligt
artikel 1.1 i den internationella konventionen om skydd av manniskors halsa
skyldig att 12.4 i IHR att ta med foljande fem kriterier i sitt beslut:

1. den information som lamnats av konventionsstaten:

2. Anvéandning av beslutsordningen i bilaga 2 till IHR. 3. Rad fran
nodkommittén;

4. De vetenskapliga principerna, inklusive tillgangliga vetenskapliga bevis och
annan relevant information;

5. En beddomning av risken for manniskors halsa, risken for
gransoverskridande spridning av sjukdomen och risken for storningar i den
internationella trafiken.




| enlighet med denna forteckning Over beslut sammankallade generaldirektéren en
nddkommitté den 23 januari 2020 med anledning av utbrottet av Sars-Cov-2 i Kina
i enlighet med artikel. 49 IHR. Denna expertkommitté var oenig om huruvida en
rekommendation om forekomsten av en PHEIC kunde goéras och ajournerade
motet for en ny beddmning till den 30/1/2020. Vid nédkommitténs andra mote
noterades en betydande 6kning av antalet fall och ytterligare drabbade lander med
bekraftade fall, och det papekades uttryckligen att pa grund av Kinas anmalan av
virussekvensen hade andra lander majlighet att identifiera viruset genom snabb
utveckling av diagnostiska verktyg. Nodkommittén beslutade darfor att foresla
en PHEIC, vilket tillkdnnagavs av generaldirektéren samma dag (dok. A.10.2).

Den 13 januari 2020 publicerade WHO en forsta riktlinje for PCR-test (A.11.1) baserad pa
Corman-Drosten-protokollet av den 13 januari 2020 (Diagnostic detection of
Wuhan coronavirus 2019 by real-time RT-PCR (A.11.2) - se dven sammanfattande
tabell 6ver tillgéngliga protokoll i detta dokument (A.11.3)), som visar att Corman-
Drosten-PCR-testprotokollet (aven kallat "Charité-protokollet") var det forsta som
publicerades.Den 23 januari 2020 offentliggjordes detta Corman-Drosten-protokoll
av forfattarna (inklusive Christian Drosten) i den vetenskapliga tidskriften
Eurosurveillance (Europe's journal on infectious disease epidemiology, prevention
and control since 1996) (A.11.4).Sedan den 17 januari 2020 arbetar laboratorier
Over hela varlden pa grundval av detta protokoll, som upprattats av Corman,
Drosten och andra, for "upptackt" av SARS COV-2-viruset och kommersiella PCR-
kit som bygger pa det.

Pa grund av att just detta PCR-testprotokoll utformades med ett antal sa kallade
amplifieringscykler som vida oversteg den vetenskapliga guldstandarden
(se nedan) och andra grova vetenskapliga fel, har de sa kallade
"fallsiffrorna", dvs. antalet personer som testats positiva for SARS-Cov-2,
okat explosionsartat redan i slutet av januari 2020.

Den pastadda krissituationen med det globala hotet mot folkhalsan som SARS-CoV-2-
viruset utgjorde i slutdndan en varldsomspannande missbruk av PCR-testerna.
Detta missbruk och denna felaktiga framstallning har resulterat i ett enormt antal
manniskor varlden dver som enligt myndigheterna var infekterade med SARS-
Cov-2 vid tidpunkten for testet, men som inte var det, liksom ett enormt antal
manniskor varlden déver som pastas ha dott av den sjukdom som orsakats av
SARS-Cov-2-infektion (Covid-19).

For att 6ka forstaelsen ar det nédvandigt att kortfattat forklara vad ett PCR-test ar, och
sarskilt hur ett Corona PCR-test fungerar.

PCR star for Polymerase Chain Reaction. Den utvecklades 1983 av Kary Mullis, som
avled 2019 (och tilldelades Nobelpriset i kemi for PCR 1993).PCR ar ett system med
vilket specifika DNA-sekvenser kan multipliceras eller kopieras utanfor den levande
organismen, in vitro. For att géra detta anvands enzymer och byggstenar som ocksa
ansvarar for att duplicera DNA i kroppens celler. Det DNA som ska multipliceras kallas ofta
for det ursprungliga DNA:t. | borjan av processen placeras det i ett reaktionskarl
tilsammans med multiplikationsenzymerna och byggblocken.

Reaktionsblandningen innehaller de enskilda DNA-bokstaverna adenin, guanin, tymin

och cytosin samt kemikalier som sakerstaller reaktionsmiljon. Sedan finns det ett sa kallat

DNA-polymeras, ett enzym som kan satta ihop dessa byggstenar. Sedan finns det

primers. Dessa ar mycket korta, enkelstrangade bitar av DNA. De utgor den utgangspunkt

vid vilken polymeraset borjar satta ihop DNA-byggstenarna.

DNA:t laggs i ett reaktionskarl, till exempel ett litet ror, tilsammans med DNA-brev,

polymeras och primers.Roret placeras sedan i en sa kallad termocyklare: en apparat som

automatiskt kan andra temperaturen och bade varma och kyla réret under PCR.



PCR:s grundprincip ar relativt enkel och bygger pa att de olika stegen i
polymeraskedjereaktionen endast ager rum vid vissa temperaturer.Om primern inte hittar
ett exakt matchande DNA-segment kan den inte fasta. Primerna ar darfor genspecifika.
Nar det galler Corona-testerna ska de matcha vissa gener i SARS-CoV-2-viruset.
Namligen gener som férekommer i denna form endast i SARS-CoV-2. Att detta tyvarr ser
annorlunda ut i verkligheten forklaras senare.
Reaktionen inleds genom att DNA:s temperatur hojs till 94 °C, vilket leder till att
dubbelstrangens tva strangar separeras fran varandra (denaturering). Vid avkylning kan
primrarna nu binda till de matchande regionerna i enkelstrangarna. Efter denna
bindningsfas, med temperaturer i intervallet 60 °C, som beror individuellt pa primrarna,
foljer forlangningen av DNA:t, vid cirka 72 °C. Med utgangspunkt fran primrarna faster
polymeraserna en ny strang vid de exponerade strangarna i det ursprungliga DNA:t, och
nya dubbelstrangar bildas. Ett ursprungligt dubbelstrangat DNA blir till tva.

Detta avslutar den forsta PCR-cykeln, som bestar av denaturering, addition och

forlangning. For att ytterligare amplifiera DNA:t hojs temperaturen i termocyklern helt

enkelt igen till 94 °C och processen borjar om igen. Mangden DNA vaxer alltmer
exponentiellt, eftersom det for varje gang finns ett storre antal mallar tillgangliga for

amplifiering. Darav termen "kedjereaktion”. Saledes blir 2 forst 4, sedan 8, sedan 16

kopior osuv. tills det ursprungliga DNA:t redan efter 20 cykler har producerat over 1

miljon kopior och efter 30 cykler 6ver 1 miljard kopior. Darav uttrycket

"kedjereaktion”. Fran ett visst troskelvarde (cycle threshold; ct) registreras antalet

kopior som positivt i matanordningen, dvs. ju mer ursprungligt DNA som fanns i

reaktionen, desto snabbare uppnas CT. Eftersom infektionshandelser kraver

narvaro av flera tusen kallpatogener for att bilda en infektios dos, uppnas ct vid

hogst 25 cykler. Ett toleransomrade pa upp till 30 ar mojligt och 6verensstammer

med publikationer om SARS-CoV-2, som visar att fran ct30 och framat finns det
ingen korrelation mellan PCR-resultatet och smittsamheten.

Coronaviruset har dock inte DNA utan RNA, vilket innebar att det genetiska materialet

finns i en annan form, och Corona-testet ar darfor inte en enkel PCR utan en RT-PCR

(RT star for reverse transcriptase). Detta ar ett enzym som kan transkribera RNA till

DNA. Detta sker i ett steg fore sjalva PCR:n, men i samma reaktionskarl.

Precis som polymeras behdver omvant transkriptas en primer for att hitta en startpunkt.

Med utgangspunkt i primern faster det omvanda transkriptaset sedan de komplementara

DNA-byggnadsblocken till virus-RNA. Den resulterande DNA-striangen, den sa kallade

DNA-kopian (cDNA), innehdller alltsa samma genetiska information som

virusgenomet.

Efter separation av DNA-RNA-dubbelstrangen genom uppvarmning anvands DNA-

strangen som mall for PCR. Darefter kors cyklerna som i en vanlig PCR.Koronatestet har

dock en annan speciell egenskap. Det ar en sa kallad realtids-PCR (férkortat med q eller

r; i Corona-testet till exempel RT-gPCR, ibland aven gRT-PCR). Detta innebar att man

redan under koérningen kan se om det finns SARS-CoV-2 gener i provet. Detta fungerar via

fluorescens.

Forskare varlden over som ar bekanta med mikrobiologi och PCR-testet har redan
fran borjan papekat att man med PCR-testet inte kan pavisa virus, utan
endast nukleinsyror som finns kvar som fragment av virus. Testerna kan
darfor inte sdga nagot om smittsamheten hos en person som testats
positivt, om det inte ocksa finns en klinisk diagnos. Och om en person utan

symtom testas ar det logiskt sett inte mojligt att uttala sig om forekomsten
av en infektion. Termen "ny infektion", som anvands over hela variden i detta

sammanhang, ar helt enkelt felaktig. Endast sma mangder virus eller
fragment av virus finns i prover som tas frin munnen och halsen pa
manniskor. De maste forokas for att bli synliga. Dessa fragment kan ocksa



komma fran en tidigare infektion som redan har évervunnits, namligen nar
immunforsvaret framgangsrikt har bekampat virusen och personen i fraga
har aterhamtat sig och inte langre ar smittsam.

Ju fler virus som finns kvar i kroppen, desto farre replikationscykler behovs for att
kdnna igen dem. Darfér ger detta tal - det sa kallade Ct-vardet - naturligtvis viktig
diagnostisk information. Det rapporteras dock vanligtvis inte av laboratorierna.
Antalet cykler som behovs ar omvant proportionellt mot virusbelastningen.
Myndigheterna har inte tagit hénsyn till alla dessa fakta och gor det fortfarande inte.
Laboratorierna rapporterar inte det antal cykler som kravs for att upptacka

en smitta. WHO kraver antligen att de rapporteras.
Den 14 december 2020 (dok. A.12.1) utfairdade WHO for forsta gangen (och

uppenbarligen alldeles for sent) rekommendationer for anvandare av RT-PCR-tester,
eftersom man hade fatt feedback fran anvdandare om en okad risk for falska SARS-
CoV-2-resultat vid testning av prover med RT-PCR-reagens i oppna system. /
processen ndmns problem som har papekats av oberoende forskare och ménniskor med
matematiskt sunt fornuft i manga manader. "RT-PCR:s konstruktionsprincip innebdér att
patienter med héga nivaer av cirkulerande virus (virusbelastning) kommer att krdva
relativt fa cykler for virusdetektion och ddrféor kommer Ct-virdet att vara lagt.
Omviént innebér ett hogt Ct-viarde i proverna att det krdvdes manga cykler fér
virusdetektion. Under vissa omstéandigheter ar det svart att skilja mellan bakgrundsbrus
och den faktiska férekomsten av malviruset."

Och vidare:

"Rapportera Ct-virdet i rapporten till den begédrande vardgivaren."Och om den stora
andelen falska positiva resultat:

"Som med alla diagnostiska férfaranden é&r det viktigt att notera de positiva och negativa
prediktiva vardena for produkten i en viss testpopulation. | takt med att positivitetsgraden
for SARS-CoV-2 minskar, minskar dven det positiva prediktiva vérdet. Detta innebar att
sannolikheten for att en person med ett positivt resultat (SARS-CoV-2 pavisat) faktiskt ar
infekterad med SARS-CoV-2 minskar i takt med att positivitetsgraden sjunker, oavsett

testproduktens specificitet. Darfér rekommenderas vdardgivare att beakta

testresultaten tillsammans med kliniska tecken och symtom, bekréftad status fér
alla kontakter osv.".

Det rekommenderas darfor att man inte enbart forlitar sig pa resultatet av PCR-testet

utan dven tar hansyn till kliniska symptom. | och med detta sdger WHO ocksa att det

inte kan finnas nagot sadant som "asymptomatiskt sjukt"”.
Denna del av WHO:s rekommendation ar sjalvklart:

"Anvéndare av RT-PCR-reagenser bér ldsa bruksanvisningen noggrant for att avgéra om
manuell justering av PCR-positivitetstréskeln krdvs for att ta hansyn till bakgrundsbrus
som kan leda till att ett prov med en hég cykeltréskel (Ct) tolkas som ett positivt resultat.”
Det ar nastan otroligt: RT-PCR-testet har nu anvants over hela varlden i tolv
manader for att upptacka SARS Cov-2-infektioner. Namnkunniga forskare
har fran borjan papekat att PCR-testet inte ar lampligt for att upptacka en
infektion, att alldeles for hoga multiplikationscykler (amplifieringscykler)
kors och att det med en lag prevalens (andel verkliga infektioner i
befolkningen) @nda blir védldigt manga falskt positiva resultat. WHO varnar
nu ocksa for detta, aven om det ar alldeles for sent och endast vid en
tidpunkt da de forsta mRNA-baserade medlen som propageras som
Covid-"vacciner" redan hade godkints pa andra hall (USA, Storbritannien).

I en annan tydlig rekommendation som offentliggjordes i dess bulletin den 20 januari 2021
(dok. A.12.2) varnar WHO aterigen for falskt positiva resultat av PCR-testet,
enligt foljande:/ WHO:s riktlinjer for diagnostiska tester for SARS-CoV-2 anges
att det krdvs en noggrann tolkning av svagt positiva resultat. Den cykeltroskel



(Ct) som krédvs fér virusdetektion ar omvént proportionell mot patientens
virusbelastning. Om testresultaten inte 6verensstimmer med den kliniska
bilden bér ett nytt prov samlas in och testas pa nytt med samma eller en
annan NAT-teknik.

WHO rader PCR-testanvéndare att sjukdomsprevalensen férdndrar testresultatens

prediktiva vérde; néar sjukdomsprevalensen minskar &kar risken fér ett falskt positivt

resultat. Detta innebér att sannolikheten for att en person med ett positivt resultat (SARS-

CoV-2 pavisat) faktiskt &ar infekterad med SARS-CoV-2 minskar med minskande

prevalens, oavsett den pastadda specificiteten.

De flesta PCR-analyser &r avsedda som ett hjdlpmedel fér att stilla diagnos, sa

vardpersonalen maste beakta varje resultat i kombination med tidpunkten for

provtagning, provtyp, specifika testspecifikationer, kliniska observationer,
patientens historia, bekréftad status fér alla kontakter och epidemiologisk
information.

Atgérder som ska vidtas av IVD-anvéndare:

1. Las igenom bruksanvisningen noggrant och fullstandigt. 2. Kontakta din

lokala representant om nagon aspekt av bruksanvisningen ar oklar for dig. 3.

Kontrollera IFU:n pa varje inkommande forsandelse for att identifiera eventuella andringar i

IFU:n. 4. Vidarebefordra Ct-vardet i rapporten till den begarande

vardgivaren.

PCR-testet ar med andra ord endast anvandbart i samband med en klinisk diagnos
som bevis pa infektion med coronavirus.

Detta innebar ocksa att tester pa personer utan symtom helt enkelt ar meningslosa

eftersom ett positivt testresultat inte kan motsvara den kliniska bilden, eftersom

avsaknaden av symtom innebar att det inte finns nagon sjukdom. De masstester
som ofta anordnas av olika regeringar strider darfor mot WHO:s riktlinjer, eftersom
nastan bara manniskor utan symtom testas. Ett grundlaggande krav for "officiell" och

"rattsligt bindande" matteknik, oavsett om det ar inom industrin, forvaltningen eller

hédlso- och sjukvarden, ar att matningen maste vara kalibrerad, reproducerbar och

repeterbar. Den maste vara validerad och toleranserna maste vara kdnda och inga i

utvarderingen av matningen. Inget av detta galler for PCR-testet.

Trots att till och med WHO har varnat for det globala missbruket av PCR-testet
fortsatter regeringar och myndigheter att anvanda det utan att bry sig om
det. De personer som testas far inte veta vilken RT-PCR-testprodukt som anvands
pa dem och inte heller hur hogt CT-vardet ar:

De flesta maskiner som utvarderar proverna ar instdllda pa ett troskelvarde pa 37-40

cykler. Om denna troskel sanks till 30 cykler minskar antalet "bekraftade fall" med

40 till 90 procent, visar forskning i USA enligt en rapport fran New York Times (Doc

A.13.1). De stigande "fallsiffrorna™ i Italien, Osterrike, Tyskland och Europa i

allmanhet skulle omedelbart se annorlunda ut med denna vetenskapligt grundade

korrigering!

Som Times of India rapporterar (Doc. A.13.2) skickar allt fler lakare i Indien, till skillnad

fran i Europa, endast proverna till laboratorier som meddelar Ct-vardet tillsammans med

resultatet. Om Ct-vardet ar mellan 20 och 25 racker det med karantéan i hemmet. Under 20

daremot sker omedelbar sjukhusvard, eftersom ett allvarligare sjukdomsférlopp ar att

vanta. Over 25 anses inga atgarder nddvandiga for symtomfria personer.

Om Ct-vardet begransas till 25 minskar antalet fall betydligt igen. Epidemiologiskt

sett skulle det bara vara meningsfullt att registrera smittsamma personer. Detta gors

dock inte.

Nar det galler PCR-testet kan man forvanta sig ett enormt antal falska resultat om man
inte féljer de grundldggande reglerna for férnuftiga tester, vilket ar fallet i stérre
delen av EU. Detta kan ocksa bero pa att en av de fa experter som ger rad till EU-




kommissionen ar just Christian Drosten, som ar ansvarig for Corman-Drosten
PCR-testprotokollet (Charité-protokollet). som &r behaftat med grova
vetenskapliga fel (A.13.3.).

Nar det galler smittsamhet hos personer utan symtom finns nu resultaten av den hittills
stérsta studien fran Wuhan tillgangliga (dok. A.14). Den genomfdrdes efter
inlasningen, som varade fran den 23 januari 2020 till den 8 april 2020, i den
kinesiska staden med 11 miljoner invanare. SARS Cov-2-nukleinsyrascreening
(det ar sa studien kallas eftersom PCR-testet, som vi vet, inte testar och
upptacker ett virus, utan endast delar av det, namligen nukleinsyrorna)
genomfordes i hela staden fran den 14 maj 2020 till den 1 juni 2020.

10,6 miljoner manniskor 6ver 6 ar bjods in till testet, och 93 % av dem, dvs. 9,9 miljoner,
dok upp. Testerna gav ett positivt resultat hos 300 personer. Alla kontakter av dessa
positiva resultat noterades noggrant och foljdes upp. Alla 1 174 nara kontakter testade
dock negativt och féljdes upp i 14 dagar utan nagon férandring.Forskarna papekar att
mycket fa asymtomatiska fall - 0,303/10 000 - upptacktes efter avsparrningen och att det
inte fanns nagra tecken pa smittsamhet hos dessa personer. Virusodling visade inte heller
nagra tecken pa replikerbart virus.

PCR-testet ar darfor inte lampligt for att pavisa en aktiv infektion, och @annu mindre
for att pavisa smittsamhet. WHO:s uppratthallande av forklaringen om det
pastadda hotet mot folkhdlsan som SARS-Cov-2 utgor grundar sig dock pa
de siffror som faststallts med hjalp av detta test.

Alla "falltal” som genereras enbart av RT-PCR-testresultat utgor inte en grund for ett
"korrekt" faststillande av en krissituation i betydelsen ett (globalt) hot mot
folkhalsan, och alla verkstillande och lagstiftande atgarder som baseras pa

dem ar olagliga respektive konstitutionsstridiga.
Detta har ocksa redan faststallts i en dom fran en appellationsdomstol i Portugal (dok.

A.15.1).
| sitt beslut av den 11 november 2020 doémde en portugisisk appellationsdomstol mot
Azorernas regionala halsomyndighet och forklarade att karantanen for fyra personer var
olaglig. Av dessa hade en person testats positiv for Covid med ett RT-PCR-test; de Ovriga
tre ansags ha hog risk for exponering. Den regionala halsovardsmyndigheten beslutade
darfor att alla fyra var smittsamma och utgjorde en halsorisk, och att de darfér maste
isoleras, ett forfarande som har varit vanlig praxis bland halsovardsmyndigheter i hela EU
under det senaste aret.
Den lagre domstolen hade démt mot halsovardsmyndigheten, och appellationsdomstolen
bekraftade detta beslut med argument som uttryckligen stddjer den vetenskapliga asikten
hos manga experter (t.ex. Mike Yeadon, tidigare vetenskapschef pa lakemedelsjatten
Pfizer) pa grund av PCR-testens bristande tillforlitlighet.
Huvudpunkterna i domstolens beslut ar féljande:
En medicinsk diagnos ar en medicinsk handling som endast en ldakare har laglig ratt
att utfora och for vilken lakaren ar ensam och fullstandigt ansvarig. Ingen annan
person eller institution, inklusive myndigheter eller domstolar, har denna
befogenhet. Det ar inte hdlsovardsmyndighetens ansvar att forklara nagon sjuk eller
ohdlsosam, utan det kan endast en lakare gora. Ingen kan forklaras sjuk eller
hédlsofarlig genom dekret eller lag, inte ens som en automatisk, administrativ
konsekvens av resultatet av ett laboratorietest av nagot slag. Av detta drar domstolen
slutsatsen att "ndr den utférs utan féregaende medicinsk observation av patienten och
utan medverkan av en ldkare som &r registrerad i Ldkemedelsradet, som har bedémt
symtomen och begért de tester/undersbkningar som anses nbédvéndiga, &r varje
diagnostisk handling, eller varje handling av évervakning av folkhélsan (t.ex. att faststélla
om det finns en virusinfektion eller en hbg risk fér exponering, som kombinerar de
ovanndmnda termerna) strider mot [ett antal lagar och férordningar] och kan utgéra en




brottslig handling av olagligt yrkesméssigt beteende om dessa handlingar utférs eller
dikteras av nagon som inte har kapacitet att gbéra det, dvs. nagon som inte &r en
legitimerad lékare".
Den portugisiska appellationsdomstolen konstaterade vidare foljande:
"Pa grundval av de vetenskapliga bevis som for narvarande finns tillgangliga kan detta test
[RT-PCR-testet] inte i sig sjalvt faststalla bortom rimligt tvivel om positiviteten faktiskt
motsvarar en infektion med SARS-CoV-2-viruset, och detta av flera skal, varav tva ar av
primar betydelse: Testets tillforlitighet beror pa antalet cykler som anvands och testets
tillférlitlighet beror pa den narvarande virusbelastningen."Med hanvisning till Jaafar et al.
(2020; https://doi.org/10.1093/cid/ciaa1491 - Doc A.15.2) drar tribunalen slutsatsen att
"om en person testar positivt genom PCR nar ett troskelviarde pa 35 cykler eller
hogre anvands (vilket ar normen i de flesta laboratorier i Europa och USA) ar
sannolikheten att personen ar infekterad <3 % och sannolikheten for att resultatet ar
ett falskt positivt resultat ar 97 %". Domstolen noterar ocksa att troskelvardet for cykler
som anvands for PCR-tester som for narvarande utfors i Portugal ar okant.
Med hanvisning till Surkova et al. (2020;
https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/PI1IS2213-2600(20)30453-7 /fulltext - Doc.
A.15.3), konstaterar tribunalen vidare att varje diagnostiskt test maste tolkas mot bakgrund
av den faktiska sannolikheten for sjukdom som beddms innan sjalva testet utfors, och
uttrycker asikten att "i det nuvarande epidemiologiska landskapet finns det en 6kande
sannolikhet fér att Covid 19-testerna kommer att ge falskt positiva resultat, vilket far
betydande konsekvenser fér enskilda personer, hélso- och sjukvardssystemet och
samhéllet”. Domstolens sammanfattning av sitt beslut mot den regionala
halsomyndighetens dverklagande lyder som foljer:

Med tanke pa de vetenskapliga tvivel som experterna, dvs. de som har betydelse, har

uttryckt om PCR-testernas tillférlitlighet, med tanke pa bristen pa information om testernas

analytiska parametrar och i avsaknad av en medicinsk diagnos som bevisar férekomsten
av en infektion eller en risk, kan denna domstol aldrig avgéra om C faktiskt var bérare av

SARS-CoV-2-viruset eller om A, B och D var utsatta fér en hég risk. "

Som framgar bara av pandemins utveckling i Italien var det RT-PCR-testning och
efterfoljande lagstiftningsatgarder som ledde till en massiv 6kning av antalet
dodsfall, bade bland dem som var smittade och dem som inte var smittade.
Covid-19-sjukan och SARS-infektioner har upptackts i Italien redan under
sommaren 2019, langt innan man visste vad det var.

Forskarna undersokte forekomsten av SARS-CoV-2-specifika antikroppar i blodprover fran
959 asymtomatiska personer som deltog i en screeningstudie for lungcancer mellan
september 2019 och mars 2020. Syftet var att spara datumet foér Corona-utbrottet, dess
frekvens samt tidsmassiga och geografiska variationer i italienska regioner.
Studien, som publicerades den 11 november i tidskriften Tumori Journal (doc. A.15.4) och
som leddes av Giovanni Apolone, chef for det nationella cancerinstitutet i Milano, sager
nagot helt ovantat: Antikroppar mot det nya coronaviruset hittades i 14 procent av de
prover som testades fran september 2019.
SARS-CoV-2-specifika antikroppar upptacktes hos totalt 111 av 959 personer. Positiva fall
var grupperade under andra veckan i februari 2020, framst i Lombardiet.Denna studie
visar en ovantat mycket tidig cirkulation av SARS-CoV-2 hos asymtomatiska individer i
Italien flera manader innan den forsta patienten identifierades, vilket bekraftar utbrottet och
spridningen av pandemin av coronaviruset redan 2019.Studien visar ocksa att de massiva
problemen och dddsfallen i Italien inte beror pa sjukdom orsakad av viruset utan pa de
atgarder som Kina foreslagit och den italienska regeringen genomfért, till exempel
inlasningen. De ledde till att rumanska sjukskoterskor flydde landet, vilket gjorde att
vardhemmen blev utan personal. Sjukhusen blev darmed snabbt éverbelastade och den
framsta kallan till infektioner.




Men det ar inte allt. Det italienska statistikorganet ISTAT hade redan i maj 2020 lagt fram
uppgqifter (dok. A.15.5) som visade att nastan halften av déverdddligheten under
perioden 20/02-31/03 inte berodde pa Covid-19 utan pa andra orsaker. Uppgifter
fran Osterrike och Tyskland visar for 6vrigt nagot liknande.

Norditalien var en av de heta punkterna i Corona-krisen i Europa. Orsaken till detta ar
dock inte viruset utan det faktum att de sociala och medicinska systemen i norra
Italien kollapsade ganska snabbt och fullstandigt. Italienska aklagare genomfor
omfattande utredningar om detta, efter att det atminstone ar grov vardsléshet som
gjorde att Italien sa ofdrberett gled in i en "virustung" period. En stor del av
personalen, sérskilt inom aldreomsorgen, kom fran Osteuropa. De flydde landet i
bdrjan av gransstangningarna. Aldreboenden stod plétsligt utan personal och de
intagna skickades till sjukhus efter nagra dagar utan vard. Detta ledde till att
sjukvarden kollapsade i mars, april 2020.

Det ar ocksa obegripligt att man omedelbart kraver kremering av kroppar vid Covid-19-

dodsfall. Detta resulterade inte bara i att extremt viktiga obduktioner inte utfordes, vilket

omedelbart skulle ha gett viktiga insikter om de faktiska effekterna av denna virussjukdom,
utan det "producerade" ocksa bilder av militarens borttagning av kistor, vilket kan forklaras
med att kremering av lik traditionellt sett sker mycket mer séllan i ltalien an i andra lander,
och darfor fanns varen 2020 helt enkelt inte kapaciteten for en plétslig 6kning av den

"patvingade efterfragan". Och det var just denna flyttning av kistor som hade statt pa hog i

flera dagar som sedan oansvarigt utnyttjades av politiker och media for att sprida

skramselpropaganda.

Ytterligare belastande faktorer i norra lItalien ar allvarliga luftféroreningar

(6vertradelseforfaranden mot EU-fordraget pagar), Overdrivet ofta férekommande

antibiotikaresistens, en kand hdg niva av asbestexponering pa grund av tidigare

fibercementtillverkning och textilindustri samt lokal asbestbrytning pa plats, och en sarskild
genetisk kanslighet for inflammatoriska sjukdomar (favism, subtyp Lombardiet) och
behandlingsfel (italienska aklagare utreder ocksa detta).

Pa grund av allvarliga vetenskapliga fel i Corman-Drostens PCR-testprotokoll (aven
kallat Charité-protokollet - dok. A.11.4) - och massiva intressekonflikter bland
protokollets forfattare kravde 22 forskare fran hela varlden att den
vetenskapliga publikationen om Corman-Drostens PCR-testprotokoll
omedelbart skulle dras tillbaka fran den vetenskapliga tidskriften
Eurosurveillance den 27/11/2020 (dok. A.16.1.).

Grunden for RT-PCR-testet, som har bestamt och begridnsat vara liv sedan mars

2020, ar en studie med titeln "Detection of 2019 novel coronavirus (2019-nCoV) by

real-time RT-PCR". Den lamnades in den 21 januari av ett antal forfattare, daribland

Christian Drosten, Victor Corman, Olfert Land och Marco Kaiser (dok. A.11.4):

Corman-Drosten-studien lamnades in till Eurosurveillance den 21 januari. Redan den 22

januari skulle granskningen ha gjorts - vilket dock vanligtvis inte kan géras pa mindre an

fyra veckor - och den 23 januari offentliggjordes studien. Detta "warp speed"-férfarande,
som for narvarande ocksa anvands for att utveckla vacciner, underlattades av det faktum
att Christian Drosten och Chantal Reusken var och fortfarande ar bade forfattare till
studien och redaktorer for Eurosurveillance. Men det ar langt ifran allt som fanns nar
det galler intressekonflikter, som bara delvis avsl6jades den 30 juli nar kritiken mot dem
blev allt starkare. Olfert Landt ar verkstallande direktdr for TIB Molbiol, Marco Kaiser ar
senior forskare vid GenExpress och vetenskaplig radgivare till TIB Molbiol, det féretag som

pastar sig ha varit "forst" med att tillverka PCR-kit enligt det protokoll som publicerades i

Drostens manuskript. Enligt egen utsago hade foretaget redan distribuerat testkit innan

studien hade lamnats in. Det ar fortfarande oférklarligt att C. Drosten och V. Corman var

ansvariga for virusdiagnostik och darmed aven for PCR-diagnostik for SARS-CoV-2 vid




Vivantes-gruppens kommersiella "Labor Berlin" (med Charité) och att detta medforde ett
stort intresse for ett stort antal diagnoser.

Enligt den internationella forskargruppen ar de vetenskapliga felen foljande:1.
Utformningen av primers ar otillracklig: felaktig bassammansattning, for lagt GC-innehall,
for hoga koncentrationer i testet. Den enda vetenskapligt relevanta PCR (N-genen)
presenteras, men den ar inte verifierad och  rekommenderas dessutom inte av
WHO for testning.

2. Bindningstemperaturen valjs for hég, sa att en ospecifik bindning frémjas, varvid
aven andra gensekvenser an de fran SARS-CoV-2 kan  detekteras.

3. Antalet utvarderingscykler anges i dokumentet som 45. Ett troskelvarde

upp till vilket reaktionen anses vara sant positiv definieras inte for CT-vardet. Det
ar allmant kant att RTPCR-tester over ett cykelantal pa 30 regelmassigt inte langre
gor det mojligt att dra slutsatser om kontaminering av provet med det eftersokta
viruset.

4. Ingen biomolekylar validering har utforts, vilket innebar att det inte finns nagon
bekraftelse pa att amplifierna ar akta, verkligen uppkommer och att de ocksa upptacker
den sokta sekvensen. 5. Varken positiva eller negativa kontroller har utforts med

avseende pa virusdetektion. | synnerhet finns det inga kontroller i testet.
6. Det finns inga standardiserade arbetsrutiner for att se till att testet upprepas i
anvandarlaboratorier under samma forhallanden. Testet ar fortfarande inte CE -

certifierat. vilket ar obligatoriskt for in vitro-forsok. diagnostik, sa det ar "inte

fér anvdndning pa ménniskor, endast fér forskning”.
7. Det finns en risk for falskt positiva resultat pa grund av den oprecisa

experimentella utformningen.8.Med tanke pa den mycket korta perioden

mellan inlamning och publicering av studien ar det mycket osannolikt att en peer

review-process overhuvudtaget agde rum. Om en peer review agde rum var den
otillracklig eftersom de fel som papekats, inklusive formella fel, inte hittades.

De tjugotva vetenskapsmannen har en betydande samlad expertis pa det aktuella

omradet. Bland dem finns till exempel den fére detta vetenskapliga chefen for Pfizer, Dr

Michael Yeadon, genetikern Kevin McKernan, den drivande kraften bakom Human

Genome Project - som har flera patent inom PCR-diagnostik -, molekylargenetikern Dr

Pieter Borger, doktor i molekylar genetik, specialisten pa infektionssjukdomar och

forebyggande medicin Dr Fabio Frankchi, mikrobiolog och immunolog Prof. emerit. Dr

Makoto Ohashi, och cellbiologen Prof. Dr Ulrike Kdmmerer.Den 11 januari 2021 Iamnade

forskarna in en vetenskaplig integrering av sin begaran om att dra tillbaka

offentliggérandet (dok. A.16.2).

Detta mycket bristfalliga Charité-protokoll fortsatter att anvandas i stor skala over
hela varlden, men framfor allt i Europa och darmed aven i Italien.

Som ett bevis pa detta kan man se svaret fran de sanitara myndigheterna i den autonoma

provinsen Bolzano och den autonoma provinsen Trento (dok. A.16.4) pa en begaran om

utldmnande av uppgifter som lamnats in av en lakargrupp i syfte att skapa 6ppenhet om

de RT-PCR-testprodukter som anvands (dok. A.16.5).

WHO papekade obegripligt nog officiellt for forsta gangen forst i december 2020 att
PCR-testresultat i sig inte ar nagot bevis pa en virusinfektion, efter att
manniskor som uteslutande hade utsatts for ett positivt PCR-test i elva
manader automatiskt hade forklarats och fortfarande forklaras vara
infekterade med SARS-CoV-2. Trots upprepade instruktioner fran WHO i
december 2020 och januari 2021 fortsatter de flesta lander (med nagra fa
undantag, t.ex. Indien) med den ovetenskapliga och grovt
forfattningsstridiga praxisen att forklara manniskor "sars-CoV-2-smittade"
enbart pa grundval av ett PCR-testresultat.



Vid tidpunkten for godkannandet av "COVID-19 Vaccine Moderna"” den 6/1/2021
gallde nodkommitténs kortsiktiga rekommendationer av den 29/10/2020 (dok.
A. 17) pa grundval av samma ogiltiga WHO-databas, som visade en felaktig
infektionsfrekvens.
Med tanke pa den faktiska dodligheten i Covid-19, som presenterats och dokumenterats
av toppexperter som John P.A. loannidis, som obestridligen har erkants 6ver hela varlden i
artionden, ar det ocksa obegripligt hur WHO i sitt "Statement on the fifth meeting of the
International Health Regulations (2005) Emergency Committee regarding the coronavirus
disease (COVID-19) pandemic" av den 30 oktober 2020 (dok. A.6 och A.7), drar
slutsatsen att den globala risken forknippad med COVID-19 fortfarande ar mycket h6g och
att forklaringen om en internationell nddsituation pa folkhalsoomradet (Public Health
Emergency of International Concern (PHEIC)) kan bibehallas.

Pa grundval av ovanstaende uttalanden och de handlingar som lamnats in i
samband med dem maste man anta att ett stort antal av de pastatt positiva
SARS-Cov-2-testresultat som registrerats i hela varlden helt enkelt ar falska
och att WHO och EU darfor inte har kunnat eller har kunnat goéra en korrekt
bedomning av krissituationen i den mening att det foreligger ett hot mot

folkhdlsan i enlighet med artikel 1.1 i fordraget. 2.2 i forordning (EG) nr
507/2006.

Det har darfér annu inte bevisats att Covid-19-sjukdomen, som kan vara allvarlig i mycket
sallsynta fall, ar en orsakssjukdom som utloses av SARS-CoV-2, eftersom endast en
korrelation mellan sjukdom och RT-PCR-positivitet hittills har anvants for bedémning.Det
star dessutom klart att sjukdomen Covid-19 som orsakas av SARS-Cov-2 inte ar en
"livshotande sjukdom™ och inte heller en sjukdom som kan behandlas i strikt

mening. De obligatoriska villkoren for ett villkorat godkdnnande foér forsaljning av
ett lakemedel enligt artikel 2 i kommissionens férordning (EG) nr 507/2006 av den 29

mars 2006 ar darfor inte uppfylida for substansen "COVID-19 Vaccine Moderna", och
Europeiska kommissionens genomférandebeslut, som ifragasatts har, ar olagligt
enbart av detta skal och ska darfor forklaras ogiltigt.

*

2. Oqiltighet pa grund av overtradelse av artikel 4 i férordning (EG) nr 507/2006.

Aven om ett villkorat godkénnande for forsaljning kan baseras pa mindre omfattande
uppgifter bor risk-nyttabalansen enligt definitionen i artikel 1.28a i direktiv
2001/83/EG fortfarande vara positiv. Dessutom boér folkhalsoférdelarna med att
lakemedlet omedelbart blir tillgangligt pa marknaden vaga tyngre an risken pa
grund av bristen pa ytterligare uppgifter (skal 3 i EG-férordning nr 507/2006).

Beviljandet av villkorade godkannanden for forsaljning bor begransas till de fall dar
endast den kliniska delen av ansokningshandlingarna ar mindre omfattande
an normalt. Ofullstandiga prekliniska eller farmaceutiska uppgifter bor
endast tillatas nar ett lakemedel anvdands i nodsituationer mot ett hot mot
folkhdlsan. (Skal 4 i férordning (EG) nr 507/2006).Sasom anges ovan har den
krissituation som bestar i ett hot mot folkhalsan inte faststallts ordentligt.

Dessutom ar den experimentella aktiva substansen "COVID-19 Vaccine Moderna", som ar
baserad pa genteknik, avsedd att anvandas pa "friska personer". Att bortse fran
inte bara kliniska utan aven prekliniska eller farmaceutiska uppgifter fore ansdkan
ar ett grovt brott mot forsiktighetsprincipen.

For att hitta en balans mellan a ena sidan att minska klyftorna i den medicinska varden
genom att underlatta patienternas tillgang till Iakemedel och & andra sidan att
forhindra att lakemedel med ett ogynnsamt forhallandet mellan nytta och risk
godkanns, ar det nodvandigt att knyta sadana godkannanden till vissa villkor.
Innehavaren av godkannandet for forsaljning bor alaggas att inleda eller
slutfora vissa studier for att visa att forhallandet mellan nytta och risk ar




positivt och for att besvara oppna fragor om ldkemedlets kvalitet,
oskadlighet och effekt (skal 5 i férordning (EG) nr 507/2006).

Eftersom foérordning (EG) nr 726/2004 ar tillamplig pa villkorliga godkadnnanden for
forsaljning, om inget annat foreskrivs i denna forordning, overensstammer
forfarandet for bedodmning av ett villkorligt godkannande for forsaljning ocksa med
det vanliga forfarandet i forordning (EG) nr 726/2004 (skal 8 i forordning (EG) nr
507/2006). Villkorliga godkdnnanden for férsaljning ar giltiga i ett ar och kan
fornyas i enlighet med férordning (EG) nr 726/2004.

Patienter och halso- och sjukvardspersonal bor tydligt informeras om att tillstandet
ar villkorligt. Det ar darfor nédvandigt att denna information tydligt anges i
produktresumén for det berorda lakemedlet och i dess bipacksedel. (Skal 10
i forordning (EG) nr 507/2006).

Artikel 4 (Villkor):

1. Ett villkorligt godkannande for forsaljning far beviljas om kommittén anser att

alla foljande villkor ar uppfyllda, aven om omfattande kliniska uppgifter om

lakemedlets sdakerhet och effekt inte har lamnats in: a. Avvagningen mellan nytta
och risk for lakemedlet enligt definitionen i artikel 1. 28a i direktiv 2001/83/EG ar
positiv;

b. Den s6kande forvantas kunna tillhandahalla de omfattande k I i ni s k a
uppgifterna;

c. en brist pa medicinsk vard kan 6verbryggas,

d. Fordelen for folkhdlsan av att lakemedlet
omedelbart finns tillgangligt pd marknaden uppvager risken for att det inte finns
nagra ytterligare uppgifter.

| nédsituationer far ett villkorligt godkdnnande for forsaljning beviljas i enlighet med
artikel 2.2, forutsatt att villkoren i leden a-d i denna punkt ar uppfyllda, aven
om fullstandiga prekliniska eller farmaceutiska uppgifter annu inte har
lamnats in.

| det aktuella fallet har denna krissituation, som namnts ovan, aldrig identifierats "pa
ett korrekt satt".

2. Vid tillampningen av punkt 1 ¢ avses med brister i halso- och sjukvarden att
det inte finns nagot tillfredsstillande satt att diagnostisera, forebygga eller behandla
ett tillstand som ar godkant i gemenskapen eller, aven om det finns, att det berérda
lakemedlet inte ger nagon betydande terapeutisk fordel for de patienter som drabbas
av detta tillstand.

2.1 Ogiltighet pa grund av att en positiv balans mellan risk och nytta inte har kunnat

pavisas enligt artikel 1.28a i direktiv 2001/83/EG.
For att kunna faststalla balansen mellan risk och nytta maste bada komponenterna, dvs.

nyttan och risken, kunna bedémas och bedémas pa grundval av fakta.

2.1.1 Det finns ingen pavisbar nytta.

I motsats till Modernas uttalanden om att "COVID-19 Vaccine Moderna" hade en effektniva
pa 94 procent (se t.ex. Apotheken Umschau av den 28 januari 2021 - dok. A.18).
.1) uttryckte forskaren och medredaktoren for British Medical Journal (BMJ),
Peter Doshi, redan i november 2020 stora tvivel om detta (dok. A.18.2) och
underbyggde sedan, i en artikel som publicerades den 4 januari 2021,
vetenskapligt dessa tvivel pa nytt i detalj enligt foljande (dok. A.18.3):"Nér jag
fér fem veckor sedan stallde fragor om resultaten av Pfizers och Modernas férsék
med vaccinet covid-19 var allt som fanns offentligt tillgéngligt studieprotokollen och
nagra pressmeddelanden. | dag finns tva tidskriftspublikationer och cirka 400 sidor
sammanfattande data tillgéngliga i form av flera rapporter som lagts fram av och
till FDA innan myndigheten gav sitt nédtillstand for varje féretags mRNA-vaccin.
Vissa av de ytterligare uppgifterna &ar lugnande, men andra é&r det inte. Har


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

redogér jag fér nya farhagor om tillfériitigheten och meningsfullheten hos de
rapporterade effektresultaten.

"Misstédnkt covid-19"...
Om bekréftad covid-19 i genomsnitt &r allvarligare &n missténkt covid-19, maste vi &nda
komma ihag att det i slutdndan inte &r den genomsnittliga kliniska svarighetsgraden som
ar viktig, utan det &ar férekomsten av allvarlig sjukdom som paverkar antalet
sjukhusinldggningar. Med 20 ganger fler misstédnkta covid-19 dn bekréftade covid-19 och
fors6k som inte ar utformade for att bedébma om vaccinerna kan avbryta
viruséverforingen, verkar en analys av allvarlig sjukdom oberoende av etiologiskt agens -
det vill sGga andelen sjukhusinldggningar, intensivvardsfall och dédsfall bland deltagarna i
férséken - vara motiverad, och det &r det enda séttet att bedéma vaccinens verkliga
férméga att ta udden av pandemin.
Det finns ett tydligt behov av data for att besvara dessa fragor, men i Pfizers 92-sidiga
rapport ndmns inte de 3410 "misstdnkta covid-19"-fallen. Det gjorde inte heller dess
publicering i New England Journal of Medicine. Det gjorde inte heller nagon av
rapporterna om Modernas vaccin. Den enda kélla som tycks ha rapporterat det &r
FDA:s granskning av Pfizers vaccin...
Vaccinets effektivitet hos personer som redan har haft covid?
Personer med en kand historia av SARS-CoV-2-infektion eller tidigare diagnos av
Covid-19 utesléts fran Modernas och Pfizers prévningar. Men fortfarande ansags 1125
(3,0 %) av deltagarna i Pfizers prévningar vara positiva for SARS-CoV-2 vid baslinjen.
Vaccinets sékerhet och effektivitet hos dessa mottagare har inte fatt mycket
uppmérksamhet, men eftersom allt stérre delar av befolkningen i manga lénder kan vara
"post-Covid" &r dessa uppgifter viktiga.
Enligt min uppskattning har Pfizer tydligen rapporterat 8 fall av bekréftad, symtomatisk
Covid-19 hos personer som var positiva for SARS-CoV-2 vid baslinjen (1 i vaccingruppen,
7 i placebogruppen),
Men med endast omkring fyra till 31 &terinfektioner dokumenterade globalt sett, hur
kunde det i fors6k med tiotusentals personer, med en medianuppféljning pa tva manader,
finnas nio bekréftade fall av covid-19 bland dem som hade SARS-CoV-2-infektion vid
baslinjen? Ar detta representativt fér en meningsfull vaccineffekt, vilket CDC tycks ha
godkéant? Eller kan det handla om nagot annat, till exempel férebyggande av covid-19-
symtom, eventuellt genom vaccinet eller genom anvédndning av lékemedel som démpar
symtomen, och som inte har nagot att géra med aterinfektion?
Vi behdver ramaterialet. For att kunna ta itu med de manga 6ppna fragorna om
dessa forsok krévs tillgang till radata fran fors6ken. Men inget féretag verkar ha
delat data med nagon tredje part i nuldget ... | Modernas uttalande om delning av
data star det att data "kommer att vara tillgdngliga pa begédran nidr prévningen ar
avslutad”. Detta kan oversittas till nagon gang i mitten eller slutet av 2022, eftersom
uppféljningen &r planerad till tva ar.”

Pa grundval av de officiellt tillgdngliga uppgifterna drar forskarna darfor slutsatsen
att effekten av "COVID-19 Vaccine Moderna" ar mycket lagre an de
rapporterade 94 procenten.

Dessutom finns det inga bevis for att personer som "vaccinerats" med "COVID-19
Vaccine Moderna" inte kan bli smittade och inte kan vara barare av SARS-
COV-2-viruset. For det forsta ar_studierna troligen utformade pa ett sadant
satt att detta bevis inte alls kan tillhandahallas. | sin artikel som publicerades i
BMJ den 21/10/2020, sade Peter Doshi bokstavligen "... Men vad betyder det
egentligen nér ett vaccin férklaras "effektivt"? ... Peter Hotez, dekanus for National
School of Tropical Medicine vid Baylor College of Medicine i Houston, sade: "Helst
vill man att ett antiviralt vaccin ska gbra tva saker ... for det férsta minska


https://www.bmj.com/content/371/bmj.m4037
https://doi.org/10.1056/NEJMoa2034577
https://doi.org/10.1016/S1473-3099(20)30783-0
https://bnonews.com/index.php/2020/08/covid-19-reinfection-tracker/

sannolikheten att man blir allvarligt sjuk och hamnar pa sjukhus, och fér det andra
férhindra infektion och ddrmed avbryta sjukdomséverféringen”. Men de nuvarande
fas lllI-férs6ken ar egentligen inte utformade for att bevisa nagotdera. Ingen av de
pagaende férs6ken é&r utformade for att upptdcka en minskning av nagot allvarligt
utfall, t.ex. sjukhusvistelser, anvédndning av intensivvard eller dédsfall. Vaccinerna
undersdks inte heller fér att avgéra om de kan avbryta 6verféringen av viruset.
(Dok. A.18.4).

Modernas chefslakare varnade sjalv i en intervju den 24/11/2020 (https://twitter.com/

axios/status/1331090810666844161) for att dvertolka resultaten av de "blygsamma"

kliniska provningarna. Bokstavligen sa han: "An s& ldnge é&r det inte klart om vaccinet
férhindrar att du eventuellt tillfalligt bar pa viruset och smittar andra”.

Vaccintillverkaren bekraftar alltsa sjalv att det inte finns nagra uppgifter om att

"vaccinet" ocksa forhindrar éverforing av viruset (dok. A.18.5).

Robert Koch-institutet anger uttryckligen féljande pa sin hemsida: "Man vet &nnu inte hur
lange vaccinskyddet varar. Skyddet bérjar inte heller omedelbart efter
vaccinationen, och vissa vaccinerade personer forblir oskyddade. Dessutom vet
man &annu inte om vaccinationen ocksa skyddar mot kolonisering med patogenen
SARS-CoV-2 eller mot 6verféring av patogenen till andra ménniskor. Darfér ar det
trots vaccination nédvéndigt att skydda sig sjéalv och sin omgivning genom att
iaktta AHA + A + L-reglerna (distansregler, MNS). " (dok. A.25).

Beviset for nyttan, i form av en positiv terapeutisk effekt av den aktiva substansen
COVID-19 Vaccine Moderna, har darfor inte lamnats och enbart av detta skal
strider det villkorade godkannandet mot EU-ratten.

2.1.2 Betydande risker som inte har identifierats och som darfér ar obestamda och
for narvarande obestambara.

Enligt artikel 1 nr 28 i direktiv 2001/83/EG definieras en risk i samband med anvandningen
av lakemedlet pa foljande satt: " - varje risk som ror ldkemedlets kvalitet, sdkerhet
eller effekt for patienternas hélsa eller fér folkhélsan."

Enligt punkt 4.5 (Interaktioner med andra ldkemedel och andra interaktioner) i bilaga

I (sammanfattning av produktens egenskaper) till det ifragasatta

genomforandebeslutet fran Europeiska kommissionen (dok. A.2.2) "har inga

studier genomforts for att upptédcka interaktioner”.
Med tanke pa att den sa kallade. Med tanke pa att de sa kallade Covid-"vaccinerna",
sasom "COVID-19 Vaccine Moderna", i forsta hand ar avsedda for skydd av aldre och
befolkningen med halsoproblem, och att denna befolkningsgrupp vanligtvis tar ett eller
flera lakemedel regelbundet, maste man ta hansyn till att interaktionerna mellan
"COVID-19 Vaccine Moderna” och andra lakemedel inte ar kanda, att interaktionerna
mellan "COVID-19 Vaccine Moderna"” och andra ladkemedel inte har testats maste
leda till slutsatsen att riskerna med "COVID-19 Vaccine Moderna" enbart av denna
anledning for narvarande inte kan faststallas, an mindre bedomas och utvarderas.

Enbart denna omsténdighet borde darfér ha lett till att ansdkan om tillstand avslogs!

2.1.3 Underlatenhet att ta hansyn till betydande risker. vilket aldrig skulle méjliggora
ett villkorligt godkdnnande for forséljning av ett lakemedel som ar avsett for

en i grunden frisk population.
Betydande risker i samband med administrering av den aktiva substansen "COVID-19

Vaccine Moderna" har redan lamnats in till EMA i en ansdkan som lamnades in
den 1 december 2020 av dr Wolfgang Wodarg och dr Mike Yeadon, angaende det
da forestaende godkannandet av BioNTechs forsta mRNA-baserade aktiva
substans "Comirnaty" (dok. A.19).



Tyvarr ignorerades denna framstallning, liksom den varning som skickades elektroniskt,
ocksa av karanden, framst till EU-kommissionen och EMA den 19 december 2020
(dok. A.4).

Fran den vetenskapliga beddmning som utarbetats av Prof.Dr.rer.nat. Stefan W. Hockertz,
toxikolog, immunolog och farmakolog, europeisk reg. toxikolog (dok. A.20.1),
anges foljande nar det galler riskerna med administrering av den aktiva
substansen "COVID-19 Vaccine Moderna" som inte har beaktats (sidnumren
hanvisar till EMA:s éppna utvarderingsrapport - dok. A.1).): "I grund och botten ar
Modernas anvandning av ordet "vaccin" for mRNA1273 vilseledande och framjar
en positiv installning hos lasaren om produkten nar det galler skyddseffekt. Enligt
den vetenskapliga definitionen raknas den nya tekniken att féra in mRNA i
manskliga celler som genterapi, och vaccinet utgor darfor en genterapiprodukt.
Enligt FDA:s definition ar genterapi for manniskor modifiering eller manipulering av
uttrycket av en gen eller andring av de biologiska egenskaperna hos levande
celler i terapeutiskt syfte. Eftersom man inte ens har borjat studera de negativa
handelserna och sarskilt de langsiktiga biverkningarna av genterapiprodukterna ar
det olampligt att tala om mRNA1273 som ett skyddande vaccin i klassisk stil. For
enkelhetens skull och foér att battre kunna jamféra expertutlatandet med EMA:s
ursprungliga rapport kommer begreppet "vaccin" att fortsatta att anvandas i det
foljlande. Man bor dock komma ihag att detta ar en genterapiprodukt som
forandrar manskliga celler. https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/
cellular-gene-therapy-products/what-gene-therapy....

Sokanden forsdkrar att alla prover fran klinikens fas 3-spar kommer att foljas upp 24
manader efter den andra vaccinationen.
Langsiktiga skador fran vaccinationen kan inte faststallas pa grund av den mycket korta
observationstiden i den kliniska studien. Det ar kant att biverkningar av en vaccination
ocksa kan uppsta langt fram i tiden. s. 15; "Sokanden avser att fortsatta den pagaende
registreringsgrundande fas 3-studien P301 dar alla deltagare ska fdljas till 24 manader
efter den andra dosen for att erhalla langtidsdata och for att sakerstélla tillracklig
uppfoljning for att stodja ett standardgodkannande fér férsaljning". ...

Produktfororeningar:

Fororeningar i mRNA:

De forsta partierna av vaccinet, som omfattade de tidiga partierna fran den kliniska

prévningen, hade hdgre renhetsgrad an de féreslagna gransvardena och fran vissa partier

av det nuvarande vaccinet som administrerats till deltagare i den kliniska prévningen lll.

EMA kan inte godta de lagre RNA-renhetsvarden som uppmattes i vissa

tillverkningssatser.

For narvarande finns det for lite data om batchanalyser fran den kommersiella

tillverkningsprocessen for att ge mer exakt information om effekten av vaccinet med lagre

RNA-renhet. Nar denna information ar tillganglig kommer specifikationerna och

gransvardena att justeras efter godkannande av Moderna.

| fas Il-studien observerades jamférbara neutraliserande antikroppssvar hos

forsokspersoner som fick effektiva doser pa 40 g och 79 g. Dessutom visade den icke-

kliniska studien att partier med lagre renhet var lika effektiva som partier med hdogre
renhet. Med tanke pa alla uppgifter motiverar EMA den féreslagna lagre renhetsgransen.

Om doser pa 40 g och 79 g ar effektiva, varfor injicera 100 g RNA tva ganger? Mer

RNA kraver mer lipider och l6sningsmedel, vilket leder till hogre toxicitet och skador

pa kroppen (se nedan).

Flera proteinband:

Det fanns flera proteinband som producerades fran mRNA. Dessa ytterligare proteinband

bor jamforas med respektive positiva och negativa kontroller. EMA ar inte saker pa om


https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/what-gene-therapy
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/what-gene-therapy
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andra proteiner/peptider bildas utover spikproteinet. Om detta intraffar maste en
proteinsekvensanalys utféras for att utesluta eventuella homologier med andra peptider
som skulle kunna leda till molekylar mimik (proteinmimik leder till autoimmuna
sjukdomar). Moderna maste analysera de extra banden och data maste lamnas till EMA.
s.19:" Ytterligare band observeras genom en Oversattningsanalys in vitro. For att
ytterligare belysa arten av dessa ytterligare band bér data tillhandahallas. Dessutom boér
ytterligare uppgifter lamnas om in vitro-dversattningsmetoden och de negativa och positiva
kontroller som anvants, eftersom antalet och intensiteten av ospecifika band som
observerats fortfarande lamnar en viss osakerhet om eventuell 6versattning av ytterligare
proteiner/peptider. | detta sammanhang efterfragas ytterligare karakteriseringsuppgifter
eller en vetenskaplig motivering (REC)."

Fororeningar genom dsRNA: Det maste sakerstadllas att kontamineringen med
dubbelstrangat dsRNA alltid ar lag, eftersom dsRNA har en immunstimulerande effekt.
Vilken ar kontrollstrategin och vilken ar nivan pa dsRNA-kontaminering i
slutprodukten? s. 20: "... det betonas att kontrollstrategin bor sakerstalla att dsRNA-
nivaerna alltid kommer att ligga pa en tillrackligt lag niva nar tillverkningsprocessen kors
inom de registrerade processparameterintervallen, med tanke pa dess potentiellt
immunstimulerande egenskaper.

"Orenheter i lipid SM-102:

Fororeningar av lipid SM-102 upptacktes. Det ar troligt att dessa féroreningar ocksa
finns i slutprodukten. Fororeningarnas karaktar har inte tydligt beskrivits, vilket gor att man
inte kan uttala sig om vilka skador pa kroppen som kan uppsta. Moderna beskriver
féroreningarna som produktrelaterade amnen och processrelaterade féroreningar
(elementéara fororeningar, I6sningsmedelsrester, peroxider, vatteninnehall och oorganiska
fororeningar). Aven om vaccinationen redan har pabérjats saknas uppgifter for att
bedoma risken for farlighet for kroppen. Alla fororeningar bor utvarderas med olika
toxikologiska riskbedomningar. Dessutom kommer sokanden att gora en bedomning av
mutagena fororeningar enligt ICH M7.

Moderna boér testa mellanprodukter och slutprodukten for att undersdka om det finns
fororeningar av bensen, som kan forekomma i t.ex. toluen eller aceton. Sokanden har
atagit sig att lamna in en riskbedémning for férekomsten av bensen i SM-102. Bensen ar
ett av de amnen som bevisligen orsakar cancer hos manniskor. Epidemiologiska
studier har visat tydliga samband mellan yrkesmassig exponering for bensen och
forekomsten av leukemier och lymfom. | djurstudier leder bensen ocksa till utveckling av
tumorer i andra vavnader och organ.

p. 23: "Informationen om potentiella fororeningar i SM-102 omfattar produktrelaterade
amnen och processrelaterade fororeningar (elementara féroreningar, restldsningsmedel,
peroxider, vatteninnehall och oorganiska féroreningar). Sdékanden kommer att
tillhandahalla en utvardering av mutagena féroreningar baserad pa ICH M7 (REC)." s. 23:
"Ett test pa bensen, som kan féorekomma i t.ex. toluen eller aceton, bor utféras pa det
slutliga hjalpamnet eller pa en lamplig mellanprodukt om det inte ar motiverat pa annat
satt. Sékanden har atagit sig att I1agga fram en riskbedémning for férekomsten av bensen i
SM-102 (REC)."

Orenheter i lipiden PEG2000-DMG:

Under syntesen av PEG2000-DMG upptacktes polydispersitet som en form av
fororening. Att mata polydispersitet genom gelpermeationskromatografi som ett matt pa
bredden av molekylviktférdelningarna ar mycket viktigt for att korrekt tolka och jamféra
olika molekylviktférdelningar av polymerer som erhalls under syntesen. Den tillhandahallna
informationen om resultaten av gelpermeationskromatografi var inte tillracklig eftersom
rapporteringen av fororeningar i batchanalysen inte stammer 6verens med de aktuella
karakteriseringsuppgifterna.



Den eventuella forekomsten av mutagena fororeningar i PEG2000-DMG bor utvarderas
och resultaten kommer inte att lamnas in efter godkannandet, eftersom mutagenicitet
ar en farlig toxikologisk risk for manniskor. Polydispersitet och numeriska granser bor
inga i specifikationen for PEG2000-DMG efter godkdnnandet. Den nuvarande
rapporteringen av fororeningar ar inte godtagbar. Dessutom boér karakteriseringsdata
for fororeningar som for narvarande star under "innehall okant" tillhandahallas forst efter
godkannandet. s. 25:" Polydispersiteten analyserades med GPC Information om
fororeningsprofilen har tillhandahallits. Denna information ar inte tillracklig eftersom
rapporteringen av fororeningar i data fran batchanalysen inte 6verensstammer med de
aktuella karaktariseringsuppgifterna. Mojlig forekomst av mutagena fororeningar i
PEG2000-DMG bor utvarderas och resultaten kommer att tillhandahéllas efter
godkannandet (REC)..... Specifikationen ar for narvarande inte godtagbar. Polydispersitet
bor inga i specifikationen for PEG2000-DMG efter godkannandet. Numeriska granser for
specificerade och ospecificerade fororeningar kommer att inga i specifikationen for
PEG2000-DMG efter godkannandet. Den nuvarande rapporteringen av fororeningar ar inte
godtagbar. Karakteriseringsdata for féroreningar som rapporteras under 'innehall av okant'
bor tillhandahallas efter godkannandet (REC)."
Mojlig kontaminering av nitrosaminer:
Det finns ingen kvantitativ riskbeddomning for nitrosaminer i nanopartiklar eller i
slutprodukten. Nitrosaminer anses vara starkt cancerframkallande och kan ge upphov till
cancer i olika organ och vavnader, bland annat i lungor, hjarna, lever, njurar, urinblasa,
mage, matstrupe och nasborrar.
p. 34: "Sokanden har lamnat en preliminar riskbeddmning avseende potentiella
nitrosaminfororeningar i den fardiga produkten, som anses vara godtagbar, men som bor
kompletteras med en kvantitativ riskbedémning, sarskilt med fokus pa nanopartiklarnas
bestandsdelar. (REC)."
10. Kontaminering av DNA:
EMA medger undantag fran testning av kontroll under tillverkningsprocessen for
rester av plasmid-DNA och antalet kopior av plasmid-DNA. Procentandelen kovalent slutet
cirkulart DNA 6vervakas rutinmassigt efter kromatografi. Denna  metod har
dock annu inte validerats och kraver ytterligare Overvakning. Rester av linjariserat
plasmid-DNA har inte testats pa ett tillfredsstallande satt eftersom det saknas analysdata
fran tillrackligt manga partier.

Risken for integrering av linjara DNA-rester i vardcellens arvsmassa och darmed
for utveckling av cancerceller diskuteras inte.
s.18: "Det linjariserade plasmid-DNA:t betraktas som utgangsmaterial.Tillverkningen
beskrivs tillrackligt detaljerat och omfattar foljande: Tillverkningen ar tillrackligt detaljerad:
DNA-sekvensens ursprung, plasmidkarta, framstallning av vardcellslinje, transformation
och rening av vardcellslinjen, plasmidcellbankssystem och stabilitetstestning, och det
linjariserade plasmid-DNA:t testas i princip grundligt. Specifikationerna ar i allmanhet
lampliga for godkannande, men kommer att ses dver efter att ett tillrackligt antal partier har
producerats (REC).

Utelamnandet av ett test for kontroll av plasmidretention och plasmidkopieringsnummer
under processen ar tillrackligt motiverat. Procent kovalent slutet cirkulart DNA (%cccDNA)
Overvakas rutinmassigt efter poleringskromatografi. Bevis for kvalificering/validering
av de metoder som anvands for testning av frisattning bér dock tillhandahallas (REC).
Dessutom kravs kallor for alla lampliga referensmaterial/analyskontroller for tillverkning av

plasmider och plasmider med linjariserat DNA (REC). ... Jamforelse mellan process A
och process B:

1.Batchjamforelse:

Analytiska jamférelsedata fran olika tillverkningssatser fran olika processer genererades
och jamfordes. Det gar inte att dra nagra definitiva slutsatser om processernas



jamforbarhet for skala A (klinik) och skala B (kommersiell). Den slutliga
valideringsrapporten med en beddmning av jamférbarheten kommer att begaras in.
Skillnaderna bygger pa en beskrivning och motivering av processandringar, inklusive
platser, skalor, ravaror, processutrustning och utvardering av processprestanda med
avseende pa kritiska processparametrar och IPC, samt statistisk utvardering av
jamforbarheten av resultaten av frislappningstesterna. EMA kontrollerade inte att
karaktariseringsdata for de kommersiella batcherna som tillverkas av Lonza ar identiska
med batcherna fran den kliniska provningen. Jamférbarhetsstudierna har annu inte utforts
De slutliga specifikationerna for lipidnanopartiklar och slutprodukten har annu inte
analyserats och genomférts. Moderna maste forst samla in analysdata fran de batcher
som nu tillverkas for folkvaccinering.
Manniskor vaccineras med @mnen dar det annu inte gar att siga om vaccinet fran
kommersiell produktion ar identiskt med vaccinet fran den kliniska fasen.
p. 28: "Analytiska jamférbarhetsdata genererades med fyra fas 1/fas 2 och sex fas lll-
pilotsatser i skala A fran Moderna, TX; tre PPQ-satser i pilotskala A fran Catalent avsedda
for klinisk/akut anvandning/kommersiell anvandning utanfér EU och en sats i skala B fran
Rovi, Spanien (tillverkare av fardiga produkter inom EU avsedda for kommersiell
anvandning). Ett liknande tillvagagangssatt for jamfoérbarhet anvandes for alla
tillverkningsprocesser. Jamforbarhet mellan processerna har visats genom a) jamforelse
av processerna och beskrivning av férandringarna, b) utvidgad karakterisering (fysikalisk-
kemiska egenskaper, partikelstorlek och fororeningar) av kliniska partier i fas 1/2 och fas 3
och PPQ-partier upp till skala A och c) resultat av frislappande av partier. Ytterligare
jamférbarhet mellan skala A och skala B kommer att baseras pa en beskrivning och
motivering av processandringar, inklusive platser, skalor, ramaterial, processutrustning och
utvardering av processprestanda med avseende pa CPP och IPC samt statistisk
utvardering av jamférbarheten av resultaten av testning av frisattning. Utdkad analytisk
karakteriseringstestning utférs inte pa nivan fér den fardiga produkten som en del av
jamférbarhetsstudierna, eftersom egenskaperna hos den fardiga produkten ar desamma
som for mRNA-belagda LNP-intermediarer. Trots detta finns resultat tillgangliga for ett
kommersiellt parti i skala B som tillverkats pa den plats dar den fardiga produkten tillverkas
for EU-marknaden (Rovi, Spanien). Aven om det finns tillracklig information om
jamférbarhet for att motivera ett godkannande i denna pandemi kan ingen slutlig slutsats
dras om jamférbarheten mellan skala A och B. Den slutliga valideringsrapporten med en
bedomning av jamférbarheten begars (sarskild skyldighet 2)." s. 27: "S6kanden har
atagit sig att tillhandahalla jamforbarhetsresultat inklusive utdkade karakteriseringsdata
med hjalp av hela panelen av karakteriseringsmetoder fran alla PPQ-satser som tillverkats
av Lonza AG, CH som visar att den kommersiella produkt som tillverkas vid Lonza, Visp ar
representativ for det material som anvandes i de kliniska provningarna. (Sarskild
skyldighet 2)."
p. 32: "Som tidigare namnts har man atagit sig att skarpa specifikationerna nar fler data
fran analyser av tillverkningssatser fran rutintillverkning finns tillgangliga. Sékanden bor
faststalla slutliga specifikationer for LNP och den fardiga produkten senast den 30-06-2021
(sarskild forpliktelse 3).
Icke-kliniska aspekter
1. Sekundar farmakodynamik:

Inga studier om sekundar farmakodynamik har utforts.
Sekundar farmakodynamik mater forhallandet mellan lakemedelsmangd och motsvarande
negativa reaktioner fran kroppen pa lakemedlet. Det ar overdrivet viktigt att veta hur
lakemedlet paverkar organismen, vilket inte ar relaterat till den primara maleffekten.
2.Sakerhetsfarmakologi:
Inga studier om sakerhetsfarmakologi har utforts.



Sakerhetsfarmakologi ar viktig for att identifiera och undersdka potentiella negativa
farmakodynamiska effekter av nya kemiska enheter pa fysiologiska funktioner i samband
med exponering inom det terapeutiska omradet och bortom det.
3. Farmakodynamiska lakemedelsinteraktioner:
Inga studier om farmakodynamiska lakemedelsinteraktioner har utforts.
Det betyder att det inte finns nagra studier om vaccinets beteende pa en organism som
uppvisar fysiologiska forandringar pa grund av sjukdomar, genetiska mutationer, aldrande
eller paverkan av andra lakemedel.
p. 43: "Inga studier om sekundar farmakodynamik, sakerhetsfarmakologi och
farmakodynamiska lakemedelsinteraktioner har utforts, vilket ar i enlighet med tillampliga
riktlinjer."
Farmakokinetik (PK)
Inga ADME-studier har utforts.
ADME (Absorption, distribution, metabolism, utséndring) beskriver vaccinets tillganglighet/
anvandning i organismen. Man undersoker hur vaccinet absorberas, distribueras i
kroppen, metaboliseras av amnesomsattningen och hur det utséndras. Alla fyra punkterna
paverkar styrkan och tidpunkten foér vaccinets effekt pa celler och vavnader. Det ar
oacceptabelt att EMA havdar att ADMA-studier inte ar relevanta for att undersdka
utvecklingen och godkannandet av ett nytt vaccin.
Ett vaccin med helt ny teknik maste 6vervakas noga i alla avseenden, sarskilt hur
vaccinets bestandsdelar absorberas, metaboliseras och bryts ner av kroppen och om det
utséndras nagra rester som kan kontaminera miljon och férorena till exempel dricksvatten.
p. 47: "Inga sarskilda ADME-studier med mRNA-1273 genomfordes, vilket ar acceptabelt
eftersom icke-kliniska PK-studier i allmanhet inte ar relevanta for att stodja utvecklingen
och licensieringen av vaccin mot infektionssjukdomar. Distributionsstudier bor dock
genomfoéras vid nya formuleringar eller nya hjalpamnen som anvands."
Undersdkning av distribution:
a) Distributionsstudien utfordes inte med det ursprungliga vaccinet utan med ett
annat RNA, mRNA-1647, pa ett icke GLP-baserat satt (GLP = god laboratoriesed)
som 100 g IM-injektion i en engangsdos till Sprague Dawley-rattor.
MRNA-1647 innehaller sex olika mRNA:er men samma sammansattning av
lipidnanopartiklar (LNP). Aven om LNP:s sammansattning avgor vilka vavnader de
tranger in i, bestammer mangden och langden av de sex mRNA:erna
partikelstorleken och darmed aven mangden LNP/mRNA-komplex som tas upp
av cellerna och deras toxicitet, vilket kommer att skilja sig fran det ursprungliga
vaccinet mMRNA-1273.
Fem rattor offrades for varje tidpunkt (2, 8, 24, 48, 72 och 120 timmar efter
injektionen). Darefter undersoktes forekomsten av mRNA i blodet och i olika organ:
| de flesta organ (utom njurar) hittades mRNA redan efter den kortaste tidsperioden
pa 2 timmar (topp mellan 2 och 24 timmar); sarskilt mRNA hittades vid
injektionsstallet i muskeln, plasma, lymfkortlar, hjarta, lunga, manligt konsorgan,
lever, mjalte, 6ga och hjarna.
Pa grund av den toxiska effekten av LNP/mRNA-komplexen pa cellerna (se nedan)
kommer det att uppsta massiva skador pa flera organ, sarskilt hjartat och hjarnan,
som ar mycket kansliga vavnader. Viktigt ar att det finns bevis for att vaccinet
kan passera blod-hjarnbarriaren.
Sidan 47
Halveringstiden for mRNA i muskler var 14,9 timmar, i proximala lymfkortlar 34,8
timmar, i distala lymfkortlar 31,1 timmar och i mjalte 63 timmar. Vaccinet togs
snabbt upp av cellerna eftersom halveringstiden i plasma var endast 2,7-3,8 timmar.
Det finns ingen information om hur lange vaccinet finns i kroppen eftersom
undersokningarna avslutades 120 timmar efter injektionen. Sadana amnen bryts



normalt ned exponentiellt i kroppen och rester finns kvar i kroppen under relativt
lang tid. Det finns publikationer dar man matte forekomsten av mRNA fran luciferas
hos mdss/rattor som fortfarande var synligt efter 35 dagar. Den exakta tiden fram till
nedbrytning mattes inte eftersom ett annat mRNA togs, vilket kan leda till en annan
stabilitetstid. Likasa injicerades RNA endast en gang. For att géra en battre
jamforelse med den nuvarande folkvaccinationen hade det varit nodvandigt att
injicera tva ganger. Komponenterna i vaccinationen skulle da dréja mycket langre i
kroppen och féljaktligen skulle stérre skador ocksa kunna registreras.
b) Ingen distribution, metabolism och farmakokinetik utfordes for den nya toxiska
lipidkomponenten SM-102.
Data genererades dock med en strukturell homolog lipid SM-86. Effektiv metabolism via
esterhydrolys och snabb eliminering av den aterstdende alifatiska syrahuvudgruppen via
gallan och njurarna rapporterades inom 168 timmar. P& grund av den strukturella likheten
mellan SM-86 och SM-102 har Moderna bara antagit att SM-102 distribueras pa liknande
satt och metaboliseras och elimineras effektivt och snabbt via galla och njurar. En
hypotes ar inte ett bevis.
Det finns ingen information om férekomsten av den giftiga katjoniska lipiden i flera organ
och hur lipiden metaboliseras i dessa organ. Nar det galler vaccinet fran BioNTech antas
det att den katjoniska lipiden ALC-0315 har en halveringstid pa 20-30 dagar och
behover 4-5 manader for att elimineras till 95 %. Denna mycket langa terminala
halveringstid leder till en hog risk for permanenta organskador och utveckling av
autoimmuna sjukdomar.
Aven appliceringssattet av lipiderna ar viktigt for hur lipiderna fordelas i kroppen. En
injektion i en ven sprids snabbare an en injektion i en muskel. Det beskrevs inte tydligt i
texten hur injektionen skedde, men det antas att en intravenos injektion utfordes, vilket inte
ar jamforbart med den aktuella vaccinationen.
p. 53: " Distribution, metabolism och PK for den nya lipidkomponenten SM-102 har inte
studerats ingaende i sarskilda studier. Data med SM-86, en nara strukturell analog, har
dock genererats. Dessa data visar en konsekvent biodistribution jamfort med det mRNA
som administreras med LNP. Dessutom rapporterades effektiv metabolisering via
esterhydrolys och snabb eliminering av den aterstdende alifatiska syrahuvudgruppen via
gallvagar och njurclearance. Kvantitativ helkroppsauktoradiografi (QWBA) bekraftade
SM-86:s biodistribution och visade ingen persistens av lipidkomponenten i nagon vavnad
efter 168 timmar. P& grund av den rapporterade strukturella likheten mellan SM-86 och
SM-102 antas att SM-102 kommer att distribueras pa samma satt och att det kommer att
metaboliseras och elimineras effektivt och snabbt via gallvagar och njurar. SM-102:s
farmakokinetik efter intravends administrering av liknande PEG2000-DMG-innehallande
LNP:er var mycket likartad med féljande
de parametrar som observerats for SM-86. Sammantaget tyder dessa data inte pa
ackumulering av SM-102 vid upprepad dosering."
Toxikologi
Det ar inte klart vilka organ som analyserades for negativa effekter.
Moderna hanvisar till negativa effekter pa mjalten i toxikologiska studier pa rattor. De
havdar att inga skadliga effekter har observerats i hjarnan/CNS och 6gat, men de
beskriver inte analysmetoden och tidpunkterna for undersokningarna. Man har inte
heller undersokt langtidsskador alls.
Sidan 48
De har utfort 7 toxikologiska studier. Endast en av dem gallde det ursprungliga vaccinet
(mRNA-1273). | de dvriga 6 studierna anvande de andra mRNA tillsammans med LNPs
och darfér ar dessa data vardeldésa for beredning av godkannande. | alla studier var
LNP:erna identiska till sammansattningen med vaccinet.



Enligt EMA ar det viktigt att studien med det ursprungliga vaccinet inte
genomfordes i enlighet med GLP (god laboratoriesed) och har betydande
procedurella och metodologiska begransningar.

En studie utan GLP-standard ar oanvandbar for att utvardera toxiciteten hos
vaccinet mRNA-1273.

Detta anges i riktlinjerna for icke-klinisk utveckling av vaccinprodukter. EMA &sidosatter
dessa riktlinjer och godkanner resultaten av denna studie, med motiveringen att det inte
fanns nagra tydliga skillnader i toxicitet jamfért med de sex andra studierna med andra
mMRNA som utfordes i enlighet med GLP.

EMA utgar fran att de antigener som produceras, som ar olika i varje studie, orsakar
samma immunologiska reaktioner och aven samma biverkningar. EMA utesluter
kategoriskt att det till exempel skulle kunna férekomma negativa effekter pa grund av
interaktioner mellan spikantigen och andra cellmolekyler som inte skulle forekomma med
de andra producerade proteinerna. EMA utesluter i sjalva verket mojligheten av en
typisk negativ effekt av spikantigen i kroppen.

p. 48/49: "Den produktspecifika studien 2308-123 utférdes inte i enlighet med GLP och
uppvisar stora begransningar i fraga om foérfarande och metodik. | princip skulle dessa
aspekter gora studien otillracklig for att utvardera mRNA-1273:s toxicitet vid upprepad
dosering i den omfattning som rekommenderas i relevant vagledning om icke-klinisk
utveckling av vaccinprodukter. Eftersom inga tydliga skillnader i toxicitet observeras mellan
studie 2308-123 och de studier av toxicitet vid upprepad dosering som utforts med andra
LNP-mRNA-produkter, anses de senare studierna vara tillrackliga for att stddja klinisk
utveckling och MAA.

De sex inlamnade icke-produktspecifika (men LNP-specifika) toxicitetsstudierna med
upprepad dosering utfordes i enlighet med GLP och uppfyller de rekommenderade
kriterierna i relevanta riktlinjer. Med tanke pa att de 6versatta antigenerna i de utvarderade
mRNA-produkterna forvantas framkalla liknande immunologiska reaktioner, och med tanke
pa att alla dessa produkter bygger pa samma LNP-teknik, anses omfattningen av det
inlamnade programmet for toxicitet vid upprepad dosering vara godtagbar. Mot bakgrund
av detta uttalande godtas GLP och procedurella/metodologiska begransningar i studie
2308-123."

| allmanhet ar alla nanopartiklar giftiga for celler. Nanomaterialens toxicitet ar direkt
relaterad till storlek, yta, ytaktivitet, form och sammansattning (Cassee et al. 2002; Yang et
al. 2009). Nanomaterialens ringa storlek gor det mojligt att passera cellmembranet och
organeller som mitokondrier och Okar chansen att undkomma det cellulara
reningssystemet. Den lilla storleken orsakar ocksa fler interaktioner med celler och
biomolekyler som ar lika stora som nanomaterialen. Pa grund av férmagan att binda och
interagera med biologiska amnen har mekanismen for interaktion mellan nanopartiklar och
levande system sarskilda komplexiteter som, beroende pa driftsmiljon, beror pa en
forandring av deras ytegenskaper.

Att skapa en nanopartikel med ett lipidhdlje ar en typ av teknik som kan anvandas for att
fora in RNA eller DNA i celler. Det ar en standardmetod i forskning om in vitro-cellkulturer
for att sla pa eller stdnga av gener. Det kraver att man i forvdag noggrant testar i vilket
forhallande man ska blanda RNA och lipider och hur mycket av bada
komponenterna som kan ldggas pa cellerna utan att cellerna dor. Foér stora mangder
leder till celldéd, for sma mangder har ingen/liten effekt. Det ar alltid en balans mellan
onskad effekt (proteinuttryck) och toxicitet. Varje celltyp tolererar olika mangder RNA och
lipider. Detta maste testas i férvag, vilket inte ar maojligt i kroppen (t.ex. vaccination).
Efter injektioner gar nanopartiklarna in i alla celltyper. De celler som ar robusta tolererar
LNP, medan de celler som ar kansliga dor. Darfor ar tekniken inte tillampbar in vivo pa
detta satt - sarskilt inte for friska manniskor. Denna typ av teknik anvands hos
cancerpatienter for att forstéra cancercellerna med hjalp av oxidativ cellstress genom



kationiska lipider i LNP:erna. Fordelarna och riskerna ar helt annorlunda hos
cancerpatienter an vad som nu gors pa friska manniskor vid vaccination.

Den positiva laddningen hos de katjoniska lipiderna interagerar med negativa molekyler
fran andra lipider, proteiner och DNA i cellerna. Interaktionen med lipidmembranen ar
en attack mot den yttre cellstrukturen. De katjoniska lipiderna oxiderar omattade fria
fettsyror i membranet (lipidperoxidation). Detta leder till en forlust av membranets
integritet. Membranet blir genomslappligt och joner kan fritt korsa membranet.
Jonbalansen, t.ex. kalciumkoncentrationen, stors i cellen och proteiner forlorar sin
funktion. Aven interaktionen mellan katjoniska lipider och mitokondriernas membran i
cellerna leder till lipidskador och produktion av syreradikaler (ROS), som ar mycket
reaktiva syreforeningar, t.ex. superoxid, vateperoxid och hydroxylgrupper. ROS bildas
normalt under den normala amnesomsattningen i narvaro av syre i sma mangder av
cellerna under energiproduktionen. Cellerna har olika mekanismer for att balansera och
eliminera ROS genom att producera antioxidanter och/eller ta upp antioxidanter fran
naringsamnen. Kationiska lipiders interaktion med cellmembranen orsakar for stor
ROS-produktion och massiv cellskada och oxidativ stress. Oxidativ stress utloser
ytterligare cellskador, sarskilt DNA-brott som ofta ar irreversibla eftersom
reparationsmekanismerna misslyckas pa grund av dverbelastningen av ROS och oxidativ
stress. Foljderna ar sjukdomar som cancer och vavnadsdod (apoptos, nekros).
Kationiska lipider férandrar ocksa proteinfunktionen genom att oxidera aminosyror i
proteiner. Dessa modifieringar leder till att proteinveckningen andras och att dessa
proteiner och enzymer forlorar sin funktion. Den skadade cellen reagerar med massiv
frisattning av cytokiner.

De viktigaste cellbestandsdelarna i blodet ar erytrocyter, leukocyter och trombocyter. Det
har publicerats att nanopartiklar latt kan komma at dessa celler och paverka bade deras
struktur och funktion, vilket kan leda till potentiellt toxiska effekter. Nanopartiklarna nar
blodsystemet och kommer i direkt kontakt med blodceller, endotelceller och
plasmaproteiner, dar de kan forandra strukturen och kritiska funktioner hos dessa
blodkomponenter.

Det har publicerats att sadana LNP orsakar dod av erytrocyter in vivo som ar mycket
kansliga for oxidativ stress. Foljderna ar hemolys och syrebrist hos
forsokspersonerna.

Plasmaproteiner kan ocksa omge nanopartiklarnas yta for att bilda ett protein/LNP-
komplex och kan till och med leda till dkad cellular aktivering och trombotiska
komplikationer genom nanopartikelinducerad koagulopati. Hos friska individer ar de
koagelbildande och fibrinolytiska systemen starkt reglerade for att sakerstalla hemostatisk
balans, och varje dysreglering kan leda till férsamrad eller svag koagelbildning (dalig
hemostas och aterblodning) eller alltfér stark ocklusiv koageltillvaxt (trombos). Det finns
ett Okande antal studier som rapporterar att konstruerade nanopartiklar kan forandra den
hemostatiska balansen genom att stora koagulationssystemet, vilket kan orsaka
allvarliga livshotande tillstdnd som djup ventrombos och disseminerad intravaskular
koagulopati. Till exempel har disseminerad intravaskular koagulation, som ar en vanlig
komplikation vid cancer och som kan leda till flera organsvikt och till och med till ddden om
den inte behandlas, rapporterats vid intravends administrering av vissa nanopartiklar, t.ex.
kationiska dendrimerer. Det ar darfor mycket viktigt att Moderna gor allt for att
genomféra grundliga hemokompatibilitetsstudier pa nyutvecklade nanopartiklar
som utvarderar interaktionerna mellan LNP:erna och blodets alla tre celluldara
bestandsdelar. Dessa studier har INTE gjorts, sarskilt inte pa manniskor. Det ar
mojligt att analysera dessa parametrar. ...

| allmanhet observerades biverkningar vid alla testade koncentrationer och i alla studier;
dosberoende observerades ofta.Observerade biverkningar: ,,,, hjartklappning,
andfaddhet ... degeneration av muskelfibrer ... vakuolisering av leverceller ...



degeneration av leverceller ... celldod.... Det fanns inga kritiska 6vervaganden om
personer med leversjukdomar som hepatit, levercirros etc. ... minskning av
stamcellerna i de roda blodkropparna ... blodets syre kan forandras/reduceras och
skada organ. Lag syrehalt i blodet d@r en av orsakerna till hjartinfarkt och stroke. ...
syrebrist. En underforsdrjning med syre orsakar organskador och kan leda till hjartinfarkt
och stroke. Dessutom forsamras tillstdndet for redan skadade organ... ... alla experiment
gjordes pa friska och unga rattor. Vad hander med forskadade manniskor och aldre?
Det fanns inga kritiska 6vervaganden av klinisk relevans hos manniskor, och sadana
analyser som utforts pa djur ar inte tankta for deltagare (med eller utan riskfaktorer) i
kliniska provningar i fas 3.Konsekvenserna av att oévervinna blod-hjarnbarridren
diskuterades inte. LNP som nar hjarnan ar extremt farligt. Nervceller ar mycket
kansliga och dor omedelbart efter exponering for LNP. Denna celltyp visar ingen tolerans
mot oxidativ stress. LNPs i hjarnan ar en rimlig forklaring till férekomsten av facialispares
hos vaccinerade personer. Antingen ar ansiktsnerven direkt inflammerad eller sa ar det
omgivande omradet inflammerat, vilket orsakar svullnad i hjarnan och tryck pa nerven.
Nerven pressas da mot benen dar den klams igenom. Detta kan leda till
ansiktsforlamning.Konsekvenserna av LNP i 6gat diskuterades inte. Skador pa nathinnan
eller 6gonnerven kan leda till allvarliga 6gonsjukdomar och blindhet.

Genotoxikologi SLUTSATS: Genotoxikologi har i princip inte studerats tillrackligt
val, eftersom det finns bevis for DNA-skador in vivo, men de har inte foljts upp. Det
ar rimligt att anta att detta preparat ar genotoxiskt och mutagent.Karcinogenicitet
Inga studier om karcinogenes har utforts.

p- 50: "Inga undersokningar om cancerogenicitet har lamnats in. Detta ar vetenskapligt
godtagbart och i linje med relevanta riktlinjer for icke-klinisk utveckling av
vaccinkandidater. Komponenterna i vaccinformuleringen ar lipider och naturliga
nukleosider som inte férvantas ha cancerframkallande potential."

Det finns flera studier som visar att LNP:er kan komma in i alla organ och att de
katjoniska lipiderna orsakar oxidativ stress. Det har gjorts manga studier under mer
an 20 ar som i detalj forklarar att oxidativ stress leder till DNA-skador och att detta
ar orsaken till cancerutveckling.

Produktionen av autoantigener 6kar pa grund av massiv cellskada orsakad av katjoniska
lipider och immunférsvarets eliminering av spikproteiner fran cellerna.

Det finns flera studier som visar att LNPs kan komma in i alla organ och att de
katjoniska lipiderna orsakar oxidativ stress. Det har gjorts manga studier under mer
an 20 ar som i detalj forklarar att oxidativ stress leder till DNA-skador och att detta
ar orsaken till cancerutveckling.

Autoimmuna sjukdomar:
Det fanns ingen diskussion om mojligheten att utveckla autoimmuna sjukdomar efter

vaccination.

Det finns indikationer pa att spikproteinet kan orsaka molekylar mimik i kroppen.

Produktionen av autoantigener okar pa grund av massiv cellskada orsakad av katjoniska
lipider och immunférsvarets eliminering av spikproteiner fran cellerna.

Autoantigenerna bildas genom apoptos och maste rensas bort av immunsystemet. Om
det ar for mycket cellskador och apoptos, eller om det ar fraga om immunsvaga personer
eller personer som ar sarbara for autoimmuna sjukdomar, racker inte nedbrytningen av
autoantigenerna till. Ackumulationen av dessa autoantigener i kroppen leder till kroniskt
Overdriven frisattning av typ I-interferon som i sin tur ytterligare utléser de inflammatoriska
processerna. Vid ett tillfalle ar autoantigenerna maltavlor for bildandet av autoantikroppar
och aktivering av autoreaktiva cytotoxiska T-celler. Detta leder till ytterligare skador pa



vavnaderna. Om nivaerna av autoantikroppar inte minskar och vavnaderna inte kan
aterhamta sig kan en autoimmun sjukdom utvecklas.

Overkinslighet mot PEGylerad lipid PEG2000-DMG:

Moderna anvander en ny PEGylerad lipid som annu inte ar godkand. PEG utloser
overkanslighet och allergiska reaktioner upp till anafylaktisk chock. Personer med
tidigare bildade antikroppar mot PEG uppvisar en Overkanslig reaktion efter att ha fatt
vaccinet. Antikropparna orsakar en snabb eliminering av LNP i blodet och vaccineringen
har da misslyckats.

Om man redan har varit i kontakt med PEG kan det vara mojligt att antikroppar mot PEG
har bildats. Mangden PEG vid den forsta kontakten spelar ingen roll for reaktionen vid den
andra kontakten. Sa lange det finns antikroppar mot PEG ar det mangden PEG vid den
andra kontakten som avgor hur stark immunreaktionen blir. ....

Inga immunogenicitetsdata fran den kliniska fas lll-studien fanns tillgangliga for bedémning
nar denna rapport skrevs. Dataskarningsgransen var dag 119 efter vaccination for fas 1
och dag 57 efter vaccination for fas 2. Detta innebar att immunokinetik over tid och
korrelationen mellan skydd/risk inte kunde karakteriseras.

Sidorna 71-79"

De risker som experten har identifierat ar allvarliga.

3 266 fall av vaccinbiverkningar, varav 1 621 allvarliga fall av vaccinbiverkningar och 725
allvarliga biverkningar av nervsystemet, har registrerats i EU:s officiella databas for
"COVID-19 Vaccine Moderna" fram till den 27 februari 2021. Det ar kant att endast
en brakdel av biverkningsfallen registreras, efter att dédsfall och fall av allvarliga
biverkningar i synnerhet alltfér snabbt avfardas antingen med en tidigare sjukdom
eller hog alder, utan att dédsorsaken klargors pa ett effektivt satt. | manga
medlemsstater underlater man systematiskt att géra obduktioner och andra
nddvandiga undersdkningar, aven nar det galler konkreta rapporter om uppenbara
gruppdodsfall pa alderdomshem efter vaccinering med dessa experimentella
genetiskt baserade amnen. Detta innebar i sin tur att lakemedelsovervakningen,
som maste vara sarskilt noggrann for ett lakemedel med ett begridnsat
godkannande for forsaljning, i stort sett saknas (dok. A. 20.2).

Det ar inte alls begripligt hur Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) kan
rekommendera ett villkorat godkannande av "COVID-19 Vaccine Moderna" mot bakgrund
av att denna substans ska anvandas pa hela befolkningen och att den redan nu anvands!

Detta strider grovt mot den forS|kt|ghetspr|nC|p som ar |nskr|ven i_ EU-riatten, EU-

unionens skyldighet att garantera hoégsta mojliga sdkerhetsniva fér folkhalsan
(artikel 168 i EUF-fordraget).

Den 28 februari 2021 skrev en grupp pa tolv internationella experter till Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) och bad den att inom sju dagar kommentera de
allvarliga risker som genetiskt modifierade substanser som "COVID-19 Vaccine
Moderna” medfor och, om farhagorna inte kan undanréjas, omedelbart dra tillbaka
rekommendationen om villkorligt godkdannande av dessa substanser (dok. A.20.3).
Experterna skriver foljande:

"Vi ifragasétter sarskilt om viktiga fragor om vaccinens sékerhet behandlades pa ett
adekvat sétt innan de godkéndes av Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA).

Vi begér hdrmed att EMA snarast méjligt ska ge oss svar pa féljande fragor:

1. Efter intramuskulér injektion kan man férvédnta sig att de genbaserade vaccinerna
nar blodomloppet och sprids i hela kroppen [1]. Vi begér bevis for att denna mdéjlighet har



uteslutits i prekliniska djurmodeller med alla tre vaccinerna innan EMA godkénde dem fér
anvandning pa manniskor.

2 . Om séadana bevis inte finns tillgdngliga méaste man rakna med att vaccinerna
kommer att forbli inlasta i cirkulationen och tas upp av endotelceller. Det finns anledning
att anta att detta kommer att ske sérskilt pa platser med langsamt blodfléde, dvs. i sma
karl och kapillarer [2]. Vi begér bevis for att denna sannolikhet har uteslutits i prekliniska
djurmodeller med alla tre vaccinerna innan EMA godkénde dem fér anvédndning pa
ménniskor.

3. Om sadana bevis inte finns tillgdngliga maste man férvanta sig att peptider som
hérrér fran spikproteinet kommer att presenteras via MHC I-védgen pa cellens luminalyta
under uttrycket av vaccinets nukleinsyror. Manga friska individer har CD8-lymfocyter som
kédnner igen sadana peptider, vilket kan bero pa tidigare COVID-infektion, men ockséa pa
korsreaktioner med andra typer av Coronavirus [3; 4] [6]. Vi maste anta att dessa
lymfocyter kommer att inleda en attack mot respektive celler. Vi begér bevis for att denna
sannolikhet har uteslutits i prekliniska djurmodeller med alla tre vaccinerna innan EMA
godkénde dem fér anvandning pa méanniskor.

4 . Om sadana bevis inte finns tillgdngliga maste man férvénta sig att endotelskador
med efterféljande utlbsning av blodkoagulation via trombocytaktivering kommer att uppsta
pa otaliga stéllen i kroppen. Vi begér bevis for att denna sannolikhet har uteslutits i
prekliniska djurmodeller med alla tre vaccinerna innan EMA godkdnde dem fér anvandning
pa méanniskor.

5. Om sadana bevis inte finns tillgdngliga maste man férvénta sig att detta leder till en
minskning av antalet blodpléattar, till att D-dimerer upptrdder i blodet och till otaliga
ischemiska skador i hela kroppen, bland annat i hjédrnan, ryggmérgen och hjértat.
Blédningsstérningar kan uppsta i kélvattnet av denna nya typ av DIC-syndrom, bland
annat kraftiga blédningar och hemorragisk stroke. Vi begér bevis fér att alla dessa
mdjligheter har uteslutits i prekliniska djurmodeller med alla tre vaccinerna innan EMA
godkénde dem fér anvandning pa manniskor.

6. SARS-CoV-2-spikproteinet binder till ACE2-receptorn pa trombocyter, vilket leder till
att de aktiveras [6]. Trombocytopeni har rapporterats i allvarliga fall av SARS-CoV-2-
infektion [7]. Trombocytopeni har ocksa rapporterats hos vaccinerade personer [8]. Vi
begér bevis for att den potentiella faran med trombocytaktivering som ocksa skulle leda till
disseminerad intravaskulér koagulation (DIC) har uteslutits med alla tre vaccinerna innan
de godkéndes fér anvédndning pa méanniskor av EMA.

7. Nér SARS-CoV-2 spreds oOver vérlden skapades en sjukdomspandemi med
manga dodsfall. Nar man évervdgde att godkdnna vaccinerna var héalsovardssystemen i
de flesta lander dock inte ldngre under 6verhdngande hot om att bli 6vervéldigade
eftersom en véxande andel av vérlden redan hade smittats och den vérsta pandemin
redan hade avtagit. Déarfér krdver vi Overtygande bevis for att det fanns en verklig
nédsituation vid den tidpunkt da EMA beviljade ftillverkarna av alla tre vaccinerna ett
villkorligt godkdnnande fér férséljning, foér att motivera att EMA godkédnde dem fér
anvandning pa ménniskor, vilket pastods vara pa grund av en sadan nédsituation.

Om alla dessa bevis inte finns tillgdngliga kraver vi att godkannandet fér
anvidndning av genbaserade vacciner dras tillbaka tills alla ovanstaende fragor har
behandlats pa ett korrekt sédtt genom att EMA har gjort en noggrann unders6kning.
Det finns allvarliga farhé&gor, inklusive men inte begrénsat till de ovan ndmnda, att EMA:s
godkdnnande av COVID-19-vaccinerna var fér tidigt och vardslést, och att
administreringen av vaccinerna utgjorde och fortfarande utgdér "ménniskoexperiment”,
vilket var och fortfarande &r en évertradelse av Niirnbergkodexen."



2.2. Ogiltighet pa grund av att tillstandet inte existerar enligt artikel 4.1 b i
forordning (EG) nr 507/2006 - sokanden forvantas inte kunna

tillhandahalla omfattande kliniska uppgifter.

Enligt artikel 4.1 b i férordning (EG) nr 507/2006 kan ett villkorligt godkdnnande for
forsaljning endast bevilias om sokanden forvantas kunna tillhandahalla
omfattande kliniska uppgifter.

Den som ansdker om godkannande for forsaljning av "COVID-19 Vaccine Moderna"
forvantas inte kunna tillhandahalla omfattande kliniska data av féljande skal:

1.) Sdsom redan ndmnts ovan under punkt 2.1.1 ar studierna av "COVID-19 Vaccine
Moderna" utformade av s6kanden pa ett sadant satt att det inte gar att
forstd om detta "vaccin" forhindrar ytterligare smittsamhet eller inte.
Peter Doshi skriver i sin artikel i British Mediclal Journal (BMJ) av den 4
januari 2021: "... fors6k som inte ar utformade for att bedéma om
vaccinerna kan avbryta viruséverféringen ...". (Doc. A.18.3).Detta

innebar att den studie som utformats av den sodkande inte kan ge
fullstéandiga kliniska uppgifter om den viktiga punkten om effekt. Redan
av detta skal ar villkoret for villkorligt godkdannande enligt artikel 4.1 b
inte uppfylit!

2.) Med tanke pa att "COVID-19 Vaccine Moderna" i sjalva verket ar en substans som
fungerar som ett "lakemedel for genterapi”, men att det
tillstandsforfarande som tillampats och de studier som genomforts inte
uppfyller de sarskilda bestammelserna for sa kallade "avancerade
terapier” (artikel 4.1 b), har sokanden inte ratt till ett villkorligt tillstand.
"(Kommissionens direktiv 2009/120/EG av den 14 september 2009 och
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om lakemedel
for avancerad terapi), kommer sokanden per definition inte att
tillhandahalla de omfattande kliniska uppgifterna for ett lakemedel som
i sjalva verket fungerar som ett "lakemedel for genterapi".

Det ifragasatta genomférandebeslutet ar darfor olagligt enbart av dessa skal och ar darfor
ogiltigt.

2.3 Ogiltighet pa grund av att det inte finns nagon férutsattning enligt forordning
EG) nr 507/2006 - artikel 4.1 c - att det inte finns nagon brist i den

medicinska forsorjningen som kan tidppas till med det godkdnda
lakemedlet.

Det ar uppenbart hur man i nastan ett ar nu har gjort det svart fér behandlande lakare
att anvanda lakemedel som lange har funnits pa marknaden och som
har gett mycket goda resultat vid behandling av Covid-19-patienter
(forutsatt att lakemedlen anvands pa ratt satt - tex. att de inte
overdoseras och att de inte anvands i samband med kontraindikationer,
t.ex. favism, vilket var fallet med hydroxiklorokin, pa grund av en dadlig
internationell indikation som pastods ha utfardats av misstag).

Som redan forklarats ovan var italienska familjelakare till exempel tvungna att ga anda till
den sista instansen av administrativ jurisdiktion for att fa bekraftat, pa
grundval av bevis pa mycket goda terapeutiska framgangar, att de fick



anvanda hydroxiklorokin pa sjuka personer i ett tidigt skede, i strid med
det obegripliga férbudet mot anvandning av detta lakemedel fran den
italienska lakemedelsmyndigheten, fram till verkstallandet av domen
(Doc. A.9 - Consiglio di Stato - Council of State - Romdom nr 0970/2020
av den 11/12/2020).
| sin kamp mot det billiga hydroxiklorokin (dok. A.22.1) - som ocksa har visat sig vara
effektivt vid tidig behandling av hdgriskpatienter tack vare sina antiinflammatoriska och
antitrombotiska egenskaper - publicerade motstandarna en pahittad studie i Lancet
(Surgisphere-skandalen - dok. A.21.2) och genomfdrde studier om giftiga éverdoser pa
intensivvardspatienter (studierna "SOLIDARITY" och "RECOVERY" - dok. A.21.3).

Men lakemedlet "lvermectin”, som var mycket framgangsrikt i Covid-19, ar mycket svart att
overdosera och till skillnad fran HCQ fungerar det som profylax mot
infektioner, aven hos intensivvardspatienter.

Dussintals studier och flera metastudier har redan visat att det billiga Ivermectin ar mycket
effektivt mot kovider (dok. A.21.4).Enligt nyligen genomférda studier i flera Iander uppnar
det antiparasitara lakemedlet lvermectin - ett av WHO:s viktigaste lakemedel - en
riskminskning pa upp till 98 % (dok. A.21.5) fér Covid-19 vid profylax fére exponering och
upp till 91 % vid tidig behandling. | en nyligen genomférd studie i Frankrike konstaterades
en 100-procentig minskning av allvarlig och dodlig Covid-sjukdom (dok. A.21.6), aven hos
hogriskpatienter pa vardhem med en genomsnittlig alder pa 90 ar.Dessutom har en
analys som just publicerats i International Journal of Antimicrobial Agents visat att
afrikanska lander som anvander Ivermectin som profylax mot parasiter har en mycket
lagre (Doc A.21.7) - till och med nastan noll - férekomst av Covid jamfért med andra
afrikanska och icke-afrikanska lander.
Den mycket hoga rapporterade effekten av det billiga Ivermektin mot SARS-liknande
coronavirusinfektioner, jamfort med den mycket blygsamma och i grunden tveksamma
effekten och de absolut immateriella och beddombara riskerna med "COVID-19 Vaccine
Moderna", ar ett tydligt bevis for att "COVID-19 Vaccine Moderna", till skillnad fran
Ivermektin, inte ar lampligt for att fylla en brist i den medicinska varden.
| detta sammanhang uppstar en sarskild fraga: varfor anvands Ivermektin inte i stor
utstrackning i EU?
Pa grundval av ovanstaende resultat rekommenderar till exempel den amerikanska
organisationen Front-Line Covid-19 Critical Care Alliance (FLCCC) Ivermectin for profylax
och tidig behandling av Covid-19 (dok. A.21.8).
Bortsett fran att det finns lakemedel som har visat sig behandla Covid-19-patienter
mycket effektivt och som, som i fallet med Ivermectin, till och med kan anvandas
profylaktiskt, ar det ocksa uppenbart att regeringarna i EU:s medlemsstater,
inklusive Europeiska kommissionen, inte visar nagot intresse for att
rekommendera eller framja anvandningen av andra mycket billiga men effektiva
amnen till befolkningen.

| en spansk randomiserad kontrollerad studie (RCT - Doc. A.21.9) minskade hdgdos D-
vitamin (100 000 IE) risken for intensivvard med 96 %.

| en studie (Doc. A.21.10) pa ett franskt vardhem fann man en 89-procentig minskning av

dodligheten hos de boende som fick hdgdos D-vitamin strax fore eller under Covid-19-

sjukdomen.




| en stor israelisk studie (Doc A.21.11) fann man ett starkt samband mellan D-vitaminbrist

och svarighetsgrad av Covid 19-sjukdomen.

| en metastudie fran 2017 (dok. A.21.12.) fann man en positiv effekt av D-vitamin pa

luftvagsinfektioner.

Anvandning av zink i kombination med HCQ ar till exempel lika framgangsrik. Amerikanska
|l&kare rapporterade (Doc. A.21.13.) en 84-procentig minskning av antalet
sjukhusinlaggningar, en 45-procentig minskning av dodligheten hos redan
inlagda patienter och en forbattring av patienternas tililstand inom 8-12
timmar pa grundval av tidig behandling med zink, utéver HCQ.

En spansk studie (Doc A.21.14) visade att laga zinknivaer i plasma (under 50 mcg/dl)

Okade risken for dodsfall pa sjukhus hos Covid-patienter med 130 %.

Medan europeiska lander och USA fortsatter sin aggressiva militara utbyggnad av
experimentella, dyra och farliga medel som deklareras som vaccin men
som i praktiken fungerar som genterapi, har Indien utvecklat en
"otroligt" effektiv och saker COVID-19-behandling KIT som kostar sa
lite som 2,65 dollar per person och som har bidragit till att fa landets
fall- och dodstal att sjunka "kraftigt".

FLCCC har utvecklat ett behandlingsprotokoll (dok. A.21.8) som inkluderar Ivermectin,

vilket enligt gruppen har lett till 83 % lagre dodstal for COVID-19 an genomsnittet pa de

sjukhus som har anvant det.

Food and Drug Administration (FDA) i USA har dock i flera manader nekat ett akut

godkannande av Ivermektin for behandling av coronavirus med motiveringen att

"ytterligare tester behovs". | Europa ar lakemedlet i stort sett ignorerat.

Indien har daremot antagit det behandlingsprotokoll som FLCCC har faststallt och tillverkar
nu denna produkt under varumarket "Ziverdo Kit" till en kostnad av endast
cirka 2,65 dollar per person.

Aven om USA:s National Institutes of Health (NIH) inte rekommenderar behandling av

SARS-COV-2-patienter "om inte patienten ar inlagd pa sjukhus och behdver syre" har

Indien borjat behandla coronaviruspatienter tidigt, bland annat med hjalp av

hydroxiklorokin (HCQ).

Dr Makarand Paranjpe och hans fru, bada 77-ariga indiska lakare, aterhamtade sig helt

fran COVID-19-viruset i november foérra aret genom tidig behandling, rapporterar

TrialSiteNews (TSN - Doc A.21.15). Hon tog hydroxiklorokin och han tog Ivermectin.

"Vi vet att viruset utan behandling kommer in i cellerna och férékar sig"”, sdger Paranjpe.
"Detta kan orsaka sjukdomar som blir mycket allvarligare. Att stoppa denna replikation sé
tidigt som méjligt &r den enkla funktionen hos dessa billiga och sékra behandlingar."

| mars forra aret, nar debatten i USA rasade om fordelarna med HCQ, hade Indien
redan rekommenderat det i sina nationella riktlinjer och upprepade att det "bér
anvidndas sa tidigt som mdojligt i sjukdomsférioppet... och undvikas hos patienter
med allvarlig sjukdom”.

Efter upptackten av lvermektins effektivitet vid behandling av viruset i juni och efterféljande
omfattande tester meddelade landets storsta delstat, Uttar Pradesh (UP) (230 miljoner
invanare), i augusti (dok. A.21.16) att den ersatte sitt HCQ-protokoll med Ivermektin for
forebyggande och behandling av COVID-19."l slutet av 2020 hade Uttar Pradesh - som
delade ut gratis lvermectin for hemvard - den nast lagsta dodligheten i Indien, 0,26 per 100



000 invanare i december. Endast delstaten Bihar, med en befolkning pa 128 miljoner, var
lagre, och Ivermectin rekommenderas aven dar", skriver TSN:s Mary Beth Pfeiffer.

Dr Anil K. Chaurasia, lakare i UP, bekraftar att fran mitten av september och framat
"observerades en markant minskning av antalet COVID-fall och dodsfall i Indien ...
[och] den kraftiga minskningen av fall och dodsfall fortsatter fortfarande."

Samma resultat galler féor grannlandet Bangladesh, ett av varldens mest
tatbefolkade lander, dar lakare ocksa anvander Ivermektinbehandling i hemmet, och
de har en dnnu lagre dodlighet, som ligger pa plats 128 i vérlden.

Ivermectin har ocksa varit framgangsrikt i andra lander.

FLCCC hanvisade till liknande resultat i Peru, Argentina, Brasilien och flera andra
sydamerikanska lander som visar att lvermectin ar effektivt.

| sitt skriftliga vittnesmal infér den amerikanska senatens kommitté berattade till exempel
en foretradare for FLCCC for kommittén att i Peru "toppnoteringen av dodsfall intraffade
vid den tidpunkt da distributionen bdrjade" av Ivermectin, som landet hade godkant for
COVID-19-behandling i slutet av varen. Alla peruanska delstater upplevde en "snabb
och ihdllande minskning av bade antalet fall och dodsfall" nar Ivermectin
distribuerades, sade FLCCC-representanten.

Trots dessa nya och omfattande bevis forkastar dock USA och EU bestandigt
Ivermektin som ett medel for att bekampa coronavirus och fortsatter istallet att
forlita sig pa experimentella "vacciner" med hog risk, sasom "COVID-19 Vaccine
Moderna"”, som har en mycket blygsam positiv effekt, om ens nagon, och som i
sjalva verket fungerar som ett "genterapimedicin” som aldrig borde ha godkants i
ett snabbforfarande!

Ivermectin har nyligen ocksd godkants i Slovakien fér behandling av patienter med
coronavirus pa sjukhus och kan erhallas pa recept fran apoteket. Halsoministeriet
godkande den terapeutiska anvandningen av detta lakemedel for sex manader. Det ska
anvandas tillsammans med andra behandlingar, sade dess talesperson Zuzana EliasSova,
enligt nyhetsbyran TASR.

Lakemedlet kan lagligen importeras till Slovakien och ges till patienter. Med detta steg
uppfyllde ministeriet ett krav fran den slovakiska anestesiologféreningen, rapporterade
dagstidningen Dennik N. (dok. A.21.17).

Ivermectin efterfragas ocksa och anvands delvis redan i andra lander.Prof. Paul R. Vogt,
klinikchef vid universitetssjukhuset i Zirich och gastprofessor vid ett universitet i Wuhan,
hade i en bradskande vadjan till det schweiziska férbundsradet i slutet av december (dok.
A.21.18) kravt ett akut godkdnnande av lvermectin, atminstone pa ett sadant satt att
manniskor som vill ha det kan fa regelbunden tillgang till lakemedlet.l Italien har en
lakargrupp som redan har fatt kampa for ratten att anvanda hydroxiklorokin fér behandling
av Covid-19-patienter i domstol anda till sista instans (dok. A.9) sedan lange uppmanat de
italienska halsomyndigheterna att godkanna lvermectin. Hittills fortsatter Italien, liksom
andra EU-lander, av objektivt (om man vill utgd fran befolkningens valfard som mal)
obegripliga skal att foredra experimentella genteknikbaserade aktiva substanser som ar
ytterst tveksamma i sin anvandning och mycket farliga (som, i strid med sitt verkningssatt,
forklaras vara "vacciner") framfor lakemedel som genomgatt korrekta
godkannandeforfaranden och vars blygsamma biverkningar sedan lange ar kanda.




2.4 QOgiltighet pa grund av att villkoret enligt forordning (EG) nr 507/2006 inte
foreligger - artikel 4.1 d - att den nytta for folkhdlsan som féljer av att

lakemedlet omedelbart ar tillgangligt pa marknaden inte uppvéager den

fara som beror pa att ytterligare uppgifter saknas.
Pa grundval av vad som redan har sagts och dokumenterats ovan ar risken till foljd av

bristen pa ytterligare uppgifter mycket stérre an den i praktiken obefintliga
folkhalsofordel som det omedelbara tillhandahallandet av "COVID-19
Vaccine Moderna" pa marknaden innebar. Detta a@mne borde aldrig ha
godkants genom det forfarande som valts for detta andamal med tanke
pa bristen pa forutsattningar och maste omedelbart dras tillbaka fran
marknaden.

3. Oudgiltighet pa grund av asidosattande av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007,
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprattande av gemenskapsregler for humanldkemedel och
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31
mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande
av och tillsyn éver humanlakemedel.

3.1 Overtridelse av EU:s rittsliga bestimmelser om godkinnande av likemedel for

avancerad terapi
Enligt direktiv 2001/83/EG art. 1 punkt 4 &r vacciner

- aktiva substanser som anvands for att framkalla aktiv immunitet, eller
- Aktiva amnen som anvands for att framkalla passivimmunitet.
Syftet med aktiv vaccination ar att skapa ett langsiktigt effektivt skydd. For detta andamal
administreras dodade eller endast fragment av patogenerna eller forsvagade patogener
som inte langre kan orsaka en allvarlig sjukdom. Kroppen luras pa sa satt att tro att den
har en infektion och reagerar genom att producera antikroppar och sa kallade
minnesceller. Om man i framtiden infekteras med den riktiga patogenen kan dessa snabbt
bli aktiva och bekampa sjukdomen. For vissa sjukdomar ar det mgjligt att bygga upp ett
snabbt skydd genom passiv immunisering. Detta kan vara ndédvandigt om en person for
narvarande ar i kontakt med en patogen och det inte finns nagot tillrackligt
vaccinationsskydd mot denna sjukdom. For detta maste man dock inse att man har blivit
smittad. Vid passiv vaccinering injiceras koncentrat av antikroppar, som vanligtvis kommer
fran personer som ar immuna mot sjukdomen, t.ex. genom vaccination. | motsats till aktiv
vaccination ger passiv vaccination ett omedelbart skydd, som dock bara varar en kort tid -
ungefar tre manader.

I bilaga |1 till det 6verklagade genomférandebeslutet (dok. A.2.2) anges bokstavligen pa
sidan 4: "Varaktigheten av vaccinets skyddseffekt &r inte kdnd och
faststélls for ndrvarande i pagaende kliniska prévningar".

COVID-19 Vaccine Moderna" har visat sig varken direkt eller framgangsrikt leda till
aktivimmunisering.

Robert Koch-institutet anger uttryckligen fdljande pa sin hemsida: "Hur lange

vaccinationsskyddet varar ar annu inte kant. Skyddet borjar inte heller omedelbart efter

vaccinationen, och vissa vaccinerade personer forblir oskyddade. Dessutom vet man




annu inte om vaccinationen ocksa skyddar mot kolonisering med patogenen SARS-

CoV-2 eller mot overforing av patogenen till andra manniskor. Darfor ar det

nodvandigt att trots vaccination skydda sig sjalv och sin omgivning genom att

iaktta AHA + A + L-reglerna (avstandsregler, MNS)." (Dok. A.18.5).

Ingen aktiv immunisering har pavisats for "COVID-19 Vaccine Moderna” och malet

for passivimmunisering ar inte heller uppfylit.

"COVID-19 Vaccine Moderna" eftersom mRNA inte direkt kan utlésa ett immunsvar.
Ett sadant direkt immunsvar ar dock en obligatorisk funktion for
vacciner. "COVID-19 Vaccine Moderna" ar en klassisk prodrug, dvs. en
prekursor till ett lakemedel som forst maste metaboliseras av kroppens
egna funktioner - i detta fall proteinbiosyntes - till det lakemedel som
man hoppas ska fungera. Denna process ar kand och beskriven for
terapeutiska lakemedel (prodrug), men inte for vacciner (termen
"provaccine" ar okand). Det faktum att "COVID-19 Vaccine Moderna"
kraver endogen aktivering utesluter ocksa mojligheten att detta
genterapildkemedel ar ett vaccin. Det ar ett genterapilakemedel som
ska ha immunstimulerande effekter for att lindra allvarliga
konsekvenser av infektioner orsakade av coronavirus. Lindring av
sjukdomssymptom ar helt klart funktioner som tillskrivs lakemedel
(aven profylaktiska) och inte vacciner.

Den aktiva bestandsdelen "COVID-19 Vaccine Moderna" omfattas darfor

uppenbarligen inte av begreppet "vaccin" enligt definitionen i Europaparlamentets

och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel.

Den aktiva substansen "COVID-19 Vaccine Moderna"™ motsvarar definitionen av ett
"lakemedel for genterapi” enligt del IV (lakemedel for avancerad terapi)
punkt 2.1 i bilaga | till direktiv 2001/83/EG. Med lakemedel for genterapi
avses ett biologiskt lakemedel som har féljande egenskaper: a) Det
innehaller en aktiv substans som innehaller eller bestar av en rekombinant
nukleinsyra som anvands i eller administreras till manniskor i syfte att
reglera, reparera, ersatta, lagga till eller ta bort en nukleinsyresekvens. b)
Dess terapeutiska, profylaktiska eller diagnostiska effekt ar direkt relaterad till
den rekombinanta nukleinsyresekvensen som det innehaller, eller till den
produkt som uppstar genom uttrycket av denna sekvens.

"COVID-19 Vaccine Moderna" fungerar exakt enligt denna princip. Den aktiva
substansen "COVID-19 Vaccine Moderna" borde darfor ha omfattats av
de sarskilda krav som faststalls i del IV i bilaga | for "lakemedel for
avancerad terapi”. Detta har inte skett.Av denna anledning ar Europeiska
kommissionens genomforandebeslut som ifragasatts har (tillsammans med
efterfoljande andringar och integreringar) grovt rattsstridigt och ogiltigt i
rattsligt hanseende, eftersom de sarskilda bestammelserna for lakemedel for
avancerad terapi i direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler
for humanlakemedel och i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004 av den 13 november 2007 om lakemedel for avancerad terapi och
om andring av direktiv 2001/83/EG och Europaparlamentets och radets



forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande av
gemenskapsforfaranden for godkannande for forsaljning av och tillsyn over
humanlakemedel, sarskilt lakemedel for genterapi, har asidosatts.

3.2 OQqiltigforklaring av genomférandebeslutet pa grund av uppenbart oriktig
bedomning och otillrdcklig motivering i forhallande till de atgarder for
riskminimering som foreslds i ans6kan om godkannande for férsaljning

och asidosattande av proportionalitetsprincipen enligt artikel 5 FEU.
De riskminimeringsatgarder som Moderna foreslar (dok. A.22) ar inte lampliga for att

minska de potentiellt odnskade biverkningarna. Fodljaktligen har
sakerheten inte tillrackligt visats (se dom av den 19 december 2019,
Vanda Pharmaceuticals Ltd, T-211/18, ECLI:EU:T:2019:892, punkterna 64
och 131). Se riskhanteringsrapport (RMP) av den 5.1.2021 (dok. A.23).

| princip syftar riskminimeringsatgarder i allmanhet till att foérhindra eller minska
forekomsten av biverkningar som ar oundvikliga och férknippade med
exponering for ett Iakemedel eller, om biverkningar intraffar, att minska deras
allvarlighetsgrad eller inverkan pa patienten. Riskminimeringsatgarder ar
avsedda att optimera en saker och effektiv anvandning av ett lakemedel. De
som ar verksamma inom lakemedelsovervakningen erkanner i
allmanhet att bade planering och genomforande av
riskminimeringsatgarder och utvardering av deras effektivitet ar viktiga
delar av riskhanteringen. Huruvida foreslagna riskminimeringsatgarder
ar tillrackliga eller inte kan darfor vara avgorande for varje beslut om
godkdnnande av ett lakemedel. (Vanda Pharmaceuticals Ltd, T-211/18,
punkt 120).

Bristen i bedomningsrapporten fran kommittén for humanlakemedel (dok. A.1) galler
det faktum att riskminimeringsatgarderna, inklusive rutinatgarder och
sakerhetsovervakning enligt den riskhanteringsplan version 1.0 som
sOkanden lamnat in enligt punkt 2.7 (s. 127), ansags tillrackliga pa
grundval av yttrandet fran kommittén for humanliakemedel och
kommittén for bedomning av sakerhetsrisker utan ytterligare
motivering, aven om de ar otillrackliga for att kontrollera de
identifierade sakerhetsriskerna.

Den betydande sakerhetsrisken for "Vaccine-associated enhanced disease (VAED)

including vaccine-associated enhanced respiratory disease (VAERD)" har inte

uteslutits pa ett adekvat satt av Moderna, och observationen i den kliniska
provningen hittills bygger pa alltfor sma data for att dra giltiga slutsatser, och
observationsperioden var alltfor kort for att man med tillracklig rimlighet ska kunna
utesluta sakerhetsproblemen med VAED/VAERD, sarskilt nar det galler de nya
virusmutationerna. Dessutom undersoks risken i alla kliniska provningar som ar ett
villkor for godkannande for forsaljning och sokanden har inte sjalv kunnat utesluta
denna risk med sdkerhet, vilket framgar av bedomningsrapporten, s. 126:"/ den

pivotala studien rapporterades fram till data cut-off 30 fall av allvarlig COVID-19 i

placebogruppen, medan 0 fall rapporterades i vaccingruppen, vilket inte ger nagon signal

om en eventuell sjukdomsférstérkning efter vaccination med mRNA-1273.""Generellt sett
kan det inte férutses om eventuella framtida mutationer av SARS-CoV-2 viruset kan leda



till en minskad kénslighet fér de neutraliserande antikroppar som induceras av vaccination
med mRNA-1273. Aven om de fér nérvarande tillgéngliga uppgifterna (icke-kliniska,
kliniska, antikropparnas neutraliseringsférmaga) fér ndrvarande inte ger anledning till oro,
kan man déarfér inte med sédkerhet utesluta moéjligheten av 6kad sjukdom. | den
nuvarande versionen av riktlinjerna fér riskhantering anges vaccinassocierad Okad
respiratorisk sjukdom som ett sékerhetsproblem och en viktig potentiell risk. S6kanden
kommer att rapportera alla COVID 19-fall som kréver sjukhusvistelse och tillhandahalla
manatliga sdkerhetsuppdateringar inklusive antal och information om relevanta fall."”

Den betydande sakerhetsrisken for VAED/VAERD med dessa mRNA-baserade amnen
beskrevs av Prof. Dr.rer.nat. Stefan W. Hockertz i sitt vetenskapliga yttrande
av den 15 februari 2021 med anledning av det forsta "experimentella
genteknikbaserade vaccinet" Comirnaty (Pfizer/BioNTech), som godkandes i
EU pa grund av grov vardsloshet och darmed olagligt (dok. A.23). Dessutom
finns det en stor mangd ytterligare vetenskapliga arbeten, sarskilt av
Cardozo et al, Informed consent disclosure to vaccine trial subjects of risk of
COVID 19 vaccines worsening clinical disease, The International Journal of
Clincial Practice, Oct 2020,

https://doi.org/10.1111/ijcp.13795 . Slutsatserna i artikeln kraver ett omfattande informerat
samtycke for forsdkspersoner och efter godkannandet, eftersom det innebar en
betydande sakerhetsrisk: "Den specifika och betydande COVID-19-risken féor ADE borde
ha varit och borde vara tydligt och oberoende avsldjad for forskningspersoner som fér
nédrvarande deltar i vaccinférsék, liksom fér dem som rekryteras till fors6ken och framtida
patienter efter godkdnnande av vaccinet, for att uppfylla den medicinska etiska
standarden for patientens forstaelse for informerat samtycke”.

A andra sidan finns det pa grund av massvaccinationskampanjen, som innebar att
befolkningen exponeras i hela landet, och den 6kade forekomsten av
virusmutationer, en sarskilt stor risk for att VAED/VAERD ska leda till en
massiv forsamring av halsan hos den europeiska befolkningen. Detta
strider uppenbart mot den allmanna principen om skydd av folkhélsan
enligt rattspraxis och unionens forsiktighetsprincip (Vanda
Pharmaceuticals Ltd, T-211/18, punkt 46).

Foljaktligen ar det ett allvarligt fel i beslutet att sdokanden inte har foreslagit
rutinmdssiga eller ytterligare riskminimeringsatgarder, trots att risken
for att VAED/VAERD uppstar utgor ett verkligt hot mot hdlsan och
maste tas med i sammanfattningen av produktens egenskaper - Doc.
A.2.2.2 - samt i bipacksedeln, men denna atgard utelamnades anda,
vilket framgar av sidan 136.

Inga riskminimeringsatgéarder vidtogs med avseende pa de saknade uppgifterna om
langsiktig sdkerhet och tillampningar pa personer som lider av
autoimmuna eller inflammatoriska sjukdomar, aven om denna viktiga
information per definition saknas pa grund av det villkorliga
godkdannandet och de saknade studierna. Personer med brackligt
hélsotillstand och samsjuklighet, t.ex. kronisk obstruktiv lungsjukdom,
kronisk neurologisk sjukdom, diabetes, hjart-karlsjukdom, inkluderades
i produktresumén som en rutinmassig riskminimeringsatgard enligt



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

bedomningsrapporten, s. 140, men ingen varning om sakerhetsrisken
pa grund av de saknade uppgifterna finns i avsnitt 5.1 i
produktresumén, vilket innebar att till och med villkoret for
godkdnnande for forsaljning i genomforandebeslutet har overtratts i
detta avseende.

Den vilseledande informationen om riskminimering for personer med brackligt
hélsotillstand och komorbiditet i produktresumén ledde till att en
felaktig prioriteringsstrategi genomfordes, vilket ledde till att det i
praktiken infordes en obligatorisk vaccinationsskyldighet for
riskgruppen aldre och mycket aldre personer ("vardhemsboende") med
ovantade sakerhetsrisker utan att de hade informerats ordentligt om

dessa risker. Det finns darfor en konkret risk for manga dédsfall och
allvarligt forsamrad hélsa eftersom amnet anvdnds pa personer for

vilka det generellt sett ar kontraindicerat.
Enligt fast rattspraxis maste den identifierade risken vagas mot "enkla"

riskminimeringsatgarder, t.ex. varningar i produktresumén och i
bipacksedeln. Om risken ar vasentlig ar det ofta inte tillrackligt att enkla
riskminimeringsatgarder ar relevanta (Vanda Pharmaceuticals Ltd,
T-211/18, punkt 132). | det aktuella fallet &r emellertid de identifierade

oférutsagbara riskernas vasentlighet exceptionellt hég. sa att det
faktum att enkla riskminimeringsatgarder och inte en enda ytterligare
riskminimeringsatgard inte har tagits med utgor en sarskilt allvarlig
felbedomning och en brist i motiveringen, vilket leder till att rattsakten
ogiltigforklaras.

Detta innebar att en saker och effektiv anvdndning av "COVID-19 Vaccine Moderna"

maste uteslutas pa forhand. sarskilt for de identifierade riskgrupper for vilka inga

eller otillrackliga riskminimeringsatgarder har vidtagits. med tanke pa den
ooverskadliga risken for biverkningar.

Mot bakgrund av den massvaccinering av befolkningen som foreskrivs i den
europeiska vaccinationsstrategin, som leder till ett stort antal
exponeringar under en kort tidsperiod. och de medicinskt absolut
ooverskadliga hélsoriskerna, sarskilt VAED/VAERD, samt bristen pa
langsiktiga sakerhetsdata, for vilka det inte har gjorts nagon
riskminimering alls, har kommissionen respektive EMA utnyttjat sin
befogenhet att anta den rattsliga akten pa ett grovt felaktigt och
omotiverat satt (beddomningsrapport s. 136-141). - A.1), eftersom hela
befolkningens normala hélsotillstand hotas massivt och odverskadligt
av_profylaktisk genimmunisering utan att riskerna minimeras (Vanda
Pharmaceuticals Ltd, T-211/18, punkt 53).

Pastaendet om asidosattande av proportionalitetsprincipen.

Det antagna genomforandebeslutet ar rattsstridigt pa grundval av de vidtagna
atgarderna, eftersom det ar uppenbart olampligt for att uppna det mal
som de behodriga institutionerna efterstravar, namligen en saker och
effektiv anvandning av det aktuella lakemedlet for genterapi mot
infektionssjukdomar (jfr i detta avseende domar av den 4 maj 2016, Pillbox




38, C-477/14, EU:C:2016:324, punkt 1). 49 och den rattspraxis som citeras
dar, och av den 16 mars 2016, Dextro Energy mot kommissionen, T-100/15,
EU:T:2016:150, punkt 80).

Proportionalitetsprincipen pa folkhalsoomradet innebar att bland de varor och intressen
som skyddas av EUF-férdraget har manniskors halsa och liv hogsta prioritet
(se i detta avseende dom av den 19 april 2012, Artegodan mot
kommissionen, C-221/10 P, EU:C:2012:216, punkt 2). 99 och den rattspraxis
som citeras dar; se aven, i tillampliga delar, om medlemsstaternas respekt
for denna princip pa folkhalsoomradet, dom av den 8 juni 2017, Medisanus,
C-296/15, EU:C:2017:431, punkt 82 och den rattspraxis som citeras dar).

Nar det galler kontroll av sdkerhetsrisker med hjalp av helt franvarande eller delvis
enkla riskminimeringsatgarder, bade enskilt och i kombination, skulle
mindre betungande alternativ ha funnits tillgangliga for att uppna dessa
mal, i enlighet med de i lakemedelslagstiftningen fastslagna principerna
om "sdkerhet, effekt och kvalitet”, som korrelerar med skyddet av
manniskors hélsa och liv, genom att véagra tillstand enligt artikel 5 i EU-
fordraget som en olamplig atgard.

Den aktuella rattsakten, som omfattar godkdnnandet av den riskhanteringsplan som

sOkanden foreslagit, utgor darfor en olamplig atgard med hansyn till de principer for

godkannande av lakemedel och folkhdlsa som namns ovan.

3.3 Overtridelse av bestimmelserna i EU-lagstiftningen om korrekt angivelse av

lakemedlets egenskaper och en korrekt bipacksedel.
Enligt artikel. 9 para. 1 lit. ¢ i forordning (EG) nr 726/2004 samt artikel 9.1 c i

forordning (EG) nr 726/2004 och artikel 9.2 c¢ i forordning (EG) nr
726/2004. 62 direktiv 2001/83/EG ska lakemedlets egenskaper, sarskilt de
risker som ar forknippade med det eller hanvisningar till grupper av
personer for vilka lakemedlet inte rekommenderas, anges korrekt och
bipacksedeln ska vara forenlig med detta.

Enligt artikel 11.4.4 i direktiv 2001/83/EG ska produktresumén innehalla sarskilda
varningar och forsiktighetsatgarder vid anvandning och, nar det galler
immunologiska ldkemedel, eventuella sarskilda forsiktighetsatgarder
som ska vidtas av personer som hanterar immunologiska lakemedel
och av personer som administrerar dessa lakemedel till patienter, samt
eventuella forsiktighetsatgarder som patienten ska vidta.

Enligt artikel. 11 punkt 4.5 i direktiv 2001/83/EG ska produktresumén innehalla
uppgifter om lakemedelsinteraktioner och andra interaktioner.

Enligt artikel. 59 para. 1 lit. ¢) direktiv 2001/83 EG ska bipacksedeln utformas i
enlighet med produktresumén och innehélla foljande forteckning over
information som maste vara kadnd innan ldakemedlet tas: i)
kontraindikationer, ii) lampliga forsiktighetsatgarder vid anvéandning, iii)
interaktioner med andra lakemedel och andra interaktioner som kan
paverka lakemedlets verkan, iv) sarskilda varningar.

Pa grund av den grova felbedomning som anges ovan i punkt 3.2, som ledde till att
betydande sakerhetsrisker inte beaktades., foreligger ocksa ett




automatiskt dsidosattande av _bestammelserna i EU-rdtten om korrekt
identifiering av lakemedlets egenskaper och en korrekt bipacksedel.

3.4.0diltighet pa grund av oévertrddelse av EMA:s egna kriterier for 6vervakning av

ett "pandemiskt Iidkemedel” med enorma siffror for korttidsexponering.

Enligt bilaga Il E - Sarskild skyldighet att vidta atgarder efter godkannandet pa "sarskilda

villkor" till det ifrdgasatta genomférandebeslutet a@r innehavaren av
godkannandet for forsaljning skyldig att lamna in rapporten om den
kliniska studien for den randomiserade, placebokontrollerade,
observatorsblinda studien i syfte att bekrafta effekten och sakerheten
av "COVID-19 Vaccine Moderna" forst i december 2022!

Denna tidsfrist ligger helt klart utanfor en giltig bedomningsperiod for éversyn av
effektivitet och sdkerhet etc. vid fornyelsen. Pa samma satt ar det helt oacceptabelt att

sakerhetsrapporter om ett lakemedel med Kkortsiktiga enorma exponeringssiffror inte
behdver lamnas in forran sex manader efter godkannandet.
| detta sammanhang bor godkannandet av det prepandemiska influensavaccinet Aflunov

"Under en

namnas. | detta avseende har EMA begart en striktare inlamning av
sakerhetsrapporter:

pandemisk situation é&r frekvensen for inlamning av periodiska
sdkerhetsrapporter (PSUR), enligt artikel 24 i férordning 726/2004/EG,
inte tillrdcklig for att 6vervaka sdkerheten hos ett pandemivaccin dér ett
stort antal exponeringar férvdntas under en kort tidsperiod. En sadan
situation krdver en snabb visning av information om

lakemedelssakerheten, vilket ar av yttersta vikt fér avvdgningen mellan
risk och nytta vid en pandemi. Den omedelbara bedémningen av

kumulativ sékerhetsinformation, med héansyn till exponeringens
omfattning, kommer att vara avgoérande for regleringsbeslut och fér
skyddet av den befolkning som ska vaccineras. Under en pandemi kan
det dessutom hénda att de resurser som behdvs fér en grundlig bedémning
av sdkerhetsrapporter i det format som faststélls i volym 9a i boken om regler
fér lakemedel i Europeiska unionen inte récker till for att snabbt identifiera
nya sékerhetsfragor. "1[1] EMA bekréftar saledes sjélv vikten av PSUR:erna
fér sékerheten fér den befolkning som ska vaccineras." 1

EMA bekraftar alltsa sjalvt att det ar for sent att lamna in PSUR for pandemivaccin

De faktiska

som lakemedel for genterapi efter sex manader, vilket ocksa foljer av
ordalydelsen i artikel 107c.2 b, dar det foreskrivs en skyldighet att
lamna in PSUR "senast” sex manader efter det att lakemedlet slappts ut
pa marknaden.

"sarskilda villkoren" (enligt artikel. 14a (4) i forordning 726/2004) galler
sarskilda skyldigheter att slutféra produkt- och tillverkningskvaliteten for den
aktiva substansen, som maste kontrolleras inom de forsta sex manaderna,
samt, nar det galler bekraftelse av effekt och sdkerhet, inlamning av den
slutliga kliniska studierapporten fér den randomiserade,
placebokontrollerade, observatdrsblinda studien C4591001 senast i
december 2022.



Det halsofarliga problemet ligger i det faktum att innehavaren av godkannandet for
forsaljning ar skyldig att tillhandahalla bevis for effekt och sakerhet
endast tva ar efter godkdnnandet for forsiljning, @&ven om en arlig
oversyn ska ske enligt genomforandebeslutet. Detta leder till en oloslig
motsattning som gor att lagligheten av detta villkor och darmed sjalva
godkannandet ifragasatts.

*

4. Ogiltigforklaring av det angripna genomfdérandebeslutet pa grund av grovt
asidosattande av artiklarna 168 och 169 FEUF samt artiklarna 3. 35 och

38 i EU-stadgan.

Pa grundval av de fakta och omstandigheter som anges ovan och som dokumenterats i
denna ansdkan ar det uppenbart att det ifragasatta genomférandebeslutet
fran EU-kommissionen strider mot de principer som faststalls i artikel 168 i
EUF-fordraget (folkhalsa) av EU-lagstiftaren. EU:s lagstiftare har
garanterat EU-medborgarna att en hog héalsoskyddsniva ska
sdkerstallas vid utformningen och genomforandet av all unionens
politik och verksamhet. Unionens atgarder bor inriktas pa att forbattra
folkhalsan, forebygga ohidlsa och sjukdomar hos manniskor och
undanroja kallor till fara for den fysiska och psykiska hdlsan. EU maste
vidta atgarder for att faststilla hoga kvalitets- och sakerhetsnormer for
lakemedel och medicintekniska produkter.

Europeiska kommissionen har grovt asidosatt alla dessa skyldigheter enligt artikel 168

FEUF genom det ifragasatta genomférandebeslutet och forsatter konkret sbkandena i en

situation som aventyrar deras halsa.

| artikel 3 i EU-stadgan (ratt till personlig integritet) garanteras varje person som
befinner sig i EU foljande: (1) Var och en har ratt till fysisk och psykisk
integritet. (2) | samband med medicin och biologi maste sarskilt
foljande respekteras: den berorda personens fria samtycke efter
forhandsinformation i enlighet med de villkor som faststills i lag, ...,
forbudet mot att anvdanda manniskokroppen och delar av den som
sadan i vinstsyfte, .....

| artikel 35 i EU-stadgan (halsoskydd) garanteras alla personer som befinner sig i EU en
hog halsoskyddsniva vid utformningen och genomférandet av all EU-
politik och verksamhet.

Artikel 169 i EUF-fordraget (konsumentskydd) garanterar konsumenterna att EU, for att
sakerstalla en hdg konsumentskyddsniva, ska bidra till att skydda
konsumenternas halsa och sakerhet och framja deras ratt till information.

Och enligt Art. 38 EU-stadgan (konsumentskydd) ska unionens politik utgéra en hdg
konsumentskyddsniva.

Mot bakgrund av ovanstaende ar det uppenbart att Europeiska kommissionen genom det
ifragasatta genomférandebeslutet ocksa grovt har asidosatt sékandenas
grundlaggande ratt till konsumentskydd och de skyldigheter som foreskrivs i
artikel 169 FEUF, vilka aven galler sarskilt for kommissionen.




De ovannamnda s6kandena begar darfor att denna hedervarda europeiska tribunal, pa
grundval av de flera grova Overtradelser av tillamplig EU-lagstiftning som
namns ovan och som paverkar s6kandena direkt och personligen, forklarar
det ifragasatta genomférandebeslutet ogiltigt.

Bolzano, den 5 mars 2021

RA DDr. Renate Holzeisen
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