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Dall‘Allegato II al Contratto quadro d‘acquisto
(APA) risulta in modo inequivocabile che le 
decisioni come usare i cosiddetti „vaccini“-
Covid-19 sono stati presi dal singolo stato

membro
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SPERANZA non ha informato i cittadini dello
stadio sperimentale in cui i „vaccini“ si 

trovavano (e a tutt‘oggi si trovano)
Decreto Ministro Salute 2.1.2021 Piano stretegico

vaccinale



 Speranza e il governo hanno brutalmente  ingannato la 
popolazione

 Cittadini dal 27.12.20 (vax-day) degradati a cavie di una
illegale sperimentazione clinica

 Ogni consenso firmato dai cittadini ai fini della 
„vaccinazione“-Covid-19 è ovviamente NULLO / 
INESISTENTE 

Cittadini degradati a cavie
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Il Tribunale dei Ministri confonde le 
competenze dell‘EMA con quella
dell‘OMS e dell‘ISS – ignoranza o 

intenzione? (qui pag. 21 del decreto)
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http://www.childrenshealthdefense.eu/
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Nell‘UE è l‘Autorità del Farmaco Europea
(EMA) ad avere la competenza di fornire il
parere per l‘autorizzazione con specifiche
indicazioni terapeutiche e condizioni da 
parte della Commissione Europea di un

farmaco – l‘OMS non ha alcuna competenza
al riguardo!

Regolamento (Ce) 726/2004 
autorizzazione centralizzata di farmaci

http://www.holzeisen-legal.com/
http://www.childrenshealthdefense.eu/
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Ora andiamo a vedere che cosa hanno
detto l‘EMA e la Commissione Europa, 

che sono gli unici due organi competenti
e responsabili per l‘autorizzazione

centralizzata di un farmaco nell‘ambito
dell‘UE

Regolamento (CE) 726/2004

http://www.holzeisen-legal.com/
http://www.childrenshealthdefense.eu/


La procedura di autorizzazione centralizzata di un medicinale da parte 
dell’UE comprende, tra gli altri, i seguenti documenti fondamentali:
 EUROPEAN ASSESSMENT REPORT DELL’EMA (EPAR): rapporto di 

valutazione del medicinale da parte dell’Autorità del Farmaco 
Europea.

 RISK MANAGMENT PLAN (RMP) del produttore del rispettivo 
medicinale: è il piano di gestione del rischio che ogni produttore di 
un medicinale deve presentare con la richiesta di autorizzazione 
immissione sul mercato di un nuovo medicinale e che deve essere 
approvato dall’EMA e nel quale sono indicati nel capitolo “MISSING 
INFORMATION” 

 DECISIONE  DI  ESECUZIONE  DELLA  COMMISSIONE  EUROPEA  
DELL’ AUTORIZZAZIONE CENTRALIZZATA PER L’IMMISSIONE SUL 
MERCATO ai sensi del Regolamento (CE) del Parlamento e del 
Consiglio n. 724/2006. 





Iniziale autorizzazione alla condizione
della conferma di efficacia e sicurezza



Nell‘Allegato II della Decisione di 
autorizzazione la Commissione UE ha 
imposto la prescrizione medica quale
presupposto necessario dell‘inoculo –
prescrizione sistematicamente violata in 
Italia



Nell‘Allegato II della Decisione di 
autorizzazione la Commissione UE ha 
imposto la prescrizione medica quale
presupposto necessario dell‘inoculo –
prescrizione sistematicamente violata in 
Italia





Studi clinici per la 
conferma di efficacia
e sicurezza mai fatti



Annullamento del gruppo di controllo
subito dopo l‘autorizzazione del „vaccino“



www.holzeisen-legal.com www.childrenshealthdefense.eu

Speranza, invece, aveva sin da 
dicembre 2020 ha dato istruzione
per la disinformazione dei
cittadini
Speranza ovviamente sapeva che per i cosiddetti „vaccini“-
Covid-19 nè l‘efficacia e tantomeno la sicurezza erano stati
confermati con degli studi clinici, come invece previsto dal
Legislatore Comunitario e come era stato previsto nelle
originarie autorizzazioni solo condizionate.

http://www.holzeisen-legal.com/
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EMA: 18 ottobre 2023 
conferma espliciata che i 
cosiddetti „vaccini“-Covid-
19 NON sono mai stati
autorizzati al fine della 
prevenzione dell‘infezione
virale e della contagiosità
delle persone „vaccinate“



Indicazione terapeutica determinata ai fini 
autorizzativi ai sensi della Direttiva 2001/83/Ce 
Parlamento Europeo e Consiglio (recepito con 
D.Lgs. 24.04.2006 n. 219) e Regolamento (Ce) n. 
726/2004 del Parlamento Europeo e del 
Consiglio nelle Decisioni di Esecuzione della 
Commissione Europea per l’immissione sul 
mercato dei cosiddetti “vaccini”-Covid-19 e 
rispettiva esecuzione da parte dell’AIFA con le 
sue Determine



www.holzeisen-legal.com www.childrenshealthdefense.eu

L’indicazione terapeutica autorizzata dalla 
Commissione Europea su parere dell’EMA, è 
dunque, quella della prevenzione della 
malattia Covid-19 e non quella della 
prevenzione dell’infezione con il virus SARS-
CoV-2.

+
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I cosiddetti „vaccini“-Covid-19 NON possono
essere inoculati SENZA PRESCRIZIONE 
MEDICA – ai cittadini italiani sono stati
inoculati senza prescrizione medica

+
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Un uso “off label” generalizzato in ambito di 
una campagna “vaccinale” non è 

acconsentito dalla normativa!!!

L’art. 3 comma 1 del D.L. n. 23/1998 convertito 
nella L. n. 94/1998 (c.d. legge Di Bella), 
prevede che il medico, nel prescrivere un 
farmaco deve attenersi alle indicazioni 
terapeutiche previste dell’autorizzazione per 
l’immissione sul mercato



Il medico può, IN VIA ECCEZIONALE, prescrivere un farmaco per 
un’indicazione diversa da quella autorizzata (off label appunto), qualora 
il medico stesso (non la politica!) ritenga, in base a dati documentabili, 
che il paziente non possa essere utilmente trattato con medicinali per i 
quali sia già approvata quella indicazione terapeutica, e purché tale 
impiego sia noto e conforme a lavori apparsi su pubblicazioni 
scientifiche accreditate in campo internazionale. Tale decisione può 
essere presa dal medico sotto la sua diretta responsabilità e previa 
informazione del paziente e acquisizione del consenso dello stesso.
Una scelta terapeutica “anomala” da parte del medico non può quindi 
essere generalizzata ed adottata come prassi, ma deve essere invece 
circoscritta in relazione ad ipotesi specifiche ed individualmente definite, 
sulla base di criteri dettati dal beneficio che si potrebbe presumibilmente 
attendere per il singolo paziente



!



Obbligo «vaccinale» imposto con D.L. 
44/2021

Qui l’obbligo imposto con riferimento ai sanitari

Art. 4
Disposizioni urgenti in materia di prevenzione del contagio da SARS-CoV-2 mediante previsione di obblighi 
vaccinali per li esercenti le professioni sanitarie e gli operatori di interesse sanitario
1. …. Gli esercenti le professioni sanitarie e gli operatori di interesse sanitario … sono obbligati a sottoporsi a 

vaccinazione gratuita per la prevenzione dell’infezione da SARS-CoV-2….

Significativi anche i commi 6, 8 e 10 dell’art. 4 del D.L. 44/2021, laddove il Legislatore una volta di più evidenzia 
lo scopo della vaccinazione che è quella di “evitare il rischio di diffusione del contagio da SARS-CoV-2”.
1. Nel comma 11 si parla del fine “di contenere il rischio di contagio”.



Conferma da parte degli stessi produttori nei loro RISK 
MANAGEMENT PLAN della mancanza di dati fondamentali in punto 

sicurezza delle sostanze



    



L‘EMA ha richiesto di osservare quanto previsto nell‘autorizzazione
(p.e. prescrizione medica e dunque valutazione caso per caso senza 
possibilità di obbligo) e consultazione del RMP – Piano di gestione

rischio del produttore



Il Tribunale dei Ministri, senza alcuna base giuridica, si riporta a opinioni di 
commissioni (i cui membri si trovano di regola in gravi conflitti d‘interesse) 

dell‘OMS – che non ha alcuna competenza regolatoria dell‘autorizzazione di 
vaccini nell‘UE – opinioni che violano quanto imposto dall‘UE, dato che

snobbano il contenuto degli RMP, ignorati completamente dal Tribunale dell‘UE



IL TRIBUNALE DEI MINISTRI, ANZICHÉ VALUTARE LA DOCUMENTAZIONE 
ISTITUZIONALE DELL‘EMA e della COMMISSIONE EUROPEA si appella alle 

opinioni di un organismo senza competenza regolatoria e in netto conflitto
d‘interesse con i cittadini, visto che l‘OMS è in mano di coloro che null‘altro

vogliono che continuare con programmi „vaccinali“ con sostanze sperimentali

e, guarda caso, tralascia completamente qualsiasi considerazione al fatto dell‘uso
illegittimo in massa off label dei cosiddetti „vaccini“- cioè al di fuori

dell‘indicazione terapeutica per la quale sono state autorizzate - tralascia
completamente ogni e qualsiasi riferimento alle prove della natura sperimentale

dei „vaccini“ e tralascia ogni e qualsiasi riferimento alla brutale violazione
dell‘obbligo della prescrizione medica.

Degli aspetti decisivi nel Decreto di Archiviazione – guarda caso -
non c‘è alcuna traccia!

Dunque, il caso è tutt‘altro che chiuso!
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