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Buongiorno a tutti, 
 
abbiamo il piacere di presentare quanto elaborato dal Dr. 
Domenico Mastrangelo 
 
IL PRESIDENTE. 
 
 
 
Autorizzazione all’uso in condizioni di emergenza (Emergency Use 
Authorization – EUA) pr il vaccinoBNT162b2 mRNA (Pfizer) per il 
COVD-19 
 
 
Riguardo all’impiego del vaccinoPfizer-BioNTech COVID-19 e alle norme di legge 
per l’approvazione in condizioni di emergenza (Emergency Use Authorization – 
EUA), è opportuno sottolineare come tali norme siano, di fatto, disattese, ove si vada 
ad analizzare la documentazione fornita della Food & Drug Administration (FDA) e 
dagli enti regolatori preposti. 
 
Nel documento ufficiale intitolato “Emergency Use Authorization for Vaccines to 
Prevent COVID-19: Guidance for Industry” (1)leggiamo: “La Food & Drug 
Administration pubblica questa guida, per fornire agli sponsor che lo 
richiedano, le raccomandazioni in base alle quali è possibile fare richiesta di 
approvazione per l’uso di vaccini, farmaci o altri prodotti, in condizioni di 
emergenza, relative alla sezione 564 della Legge Federale su cibi, farmaci e 
cosmetici (FD&C Act) 21 U.S.C. 360bbb-3, per un vaccino sperimentale per la 
prevenzione del COVID-19, per tutta la durata dell’emergenza legata alla 
pandemia di COVID-19”. 
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In base a quanto suggerito dalla stessa FDA, si assume che la “pandemia” di COVID-
19 rappresenti un’emergenza sanitaria, che può giustificare l’uso di un prodotto (in 
questo caso non si tratta di un vaccino) sperimentale, idoneo a prevenirla. 
 
Con Richard Horton (già editore capo di The Lancet) (2), tuttavia, possiamo osservare 
che il termine più appropriato per definire l’attuale “pandemia” di COVID-19, è quello 
di “sindemia”, poiché, in questo caso, come sempre accade per l’influenza stagionale, 
sono due le categorie di patologia che interagiscono, all’interno della popolazione: 
l’infezione da SARS-CoV-2 e tutta una gamma di malattie non trasmissibili (NCDs = 
Non Communicable Diseases) 
 
 
La “sindemia” non è soltanto una co-morbosità (ovvero l’associazione di due o più 
patologie, nello stesso individuo), ma si caratterizza per le interazioni biologiche e 
sociali tra condizioni diverse, che aumentano la suscettibilità dell’individuo stesso al 
danno o peggiorano l’andamento di una malattia. Nel caso del COVID-19, puntare alle 
malattie non trasmissibili (che si associano a quella infettiva), è un prerequisito per il 
successo terapeutico. Curare al COVID-19, significa curare anche l’ipertensione, 
l’obesità, il diabete, le malattie croniche (cardiovascolari, neurodegenerative, ecc.) e il 
cancro, che si possono associare alla malattia infettiva virale. 
 
Riguardo, poi, alla condizione di “emergenza sanitaria pubblica”, è degno di nota il 
fatto che, almeno in Italia, già dal mese di maggio del 2020, non si registravano più 
morti in eccesso (e dunque, la “pandemia” era terminata!) e le morti per COVID-19 
risultavano sovrastimate (3),sebbene le autorità pubbliche nazionali non abbiano mai 
dichiarato la fine dell’“emergenza”, che ancora continua alla data del presente 
comunicato, e promette di durare per tutto il 2022! 
 
Pertanto, sebbene una vera emergenza sanitaria non esista, almeno in Italia, il vaccino 
sperimentale contro il COVID-19, viene attualmente usato, senza che vi sia alcuna 
prova dell’esistenza di un’emergenza di sanità pubblica. 
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E’ interessante, per altro, notare che le raccomandazioni della FDA sopra menzionate 
(1), stabiliscono che l’ente istituzionale americano conceda una EUA, dopo aver 
determinato che: 
 
a.“... l’agente chimico, biologico (in questo caso, il virus SARS-CoV-2), 
radiologico, ecc., può causare una malattia grave, che mette a rischio la vita 
delle persone”, ma questo non è il caso del SARS-CoV-2, dato il basso tasso di 
mortalità (circa il 2% dei casi confermati da un tampone molecolare evidentemente 
inaffidabile e circa lo 0,02% dell’intera popolazione mondiale), e l’elevato tasso di 
“infezioni” (positività al test) asintomatiche (98%, appunto, dei positivi al test) (4, 5); 
 
 
 
b.“... sulla base della totalità dell’evidenza scientifica disponibile, inclusi i dati 
di sperimentazioni cliniche adeguate e ben controllate, se disponibili, è 
ragionevole credere che il prodotto possa essere efficacenel prevenire, 
diagnosticare o trattare tale malattia grave o pericolosa per la sopravvivenza, 
causata dal SARS-CoV-2 ...”, ma anche questo non è il caso del vaccino Pfizer-
BioNTech COVID-19. Di fatto, questo vaccino non previene l’infezione da SARS-
CoV-2, ma riduce soltanto il numero dei casi sintomatici (6), per altro, in modo 
scarsamente significativo. Inoltre, riguardo alla dichiarata efficacia del 95%, nel 
prevenire lo sviluppo del COVID-19, dopo due iniezioni distanziate di 21 giorni, con 
Peter Doshi possiamo osservare che: “Nessuna delle sperimentazioni attualmente 
in corso è progettata per trovare una riduzione negli esiti più gravi della 
malattia, come il ricovero in ospedale, il ricovero in unità di terapia intensiva o 
la morte. Gli studi in corso, non sono neanche progettati per determinare se il 
vaccino sia in grado di interrompere la trasmissione del virus.” (7) 
 
c.“ ... I noti e potenziali effetti benefici del prodotto, quando usato nella 
diagnosi, nella prevenzione o nel trattamento della malattia grave o letale, 
sono di gran lunga superiori ai potenziali rischi impliciti nell’uso del prodotto 
stesso ...”, e nemmeno questo è il caso del vaccine Pfizer contro il COVID-19, 
poiché, come abbiamo dimostrato nelle precedenti sezioni, le sperimentazioni cliniche 
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effettuate per studiare i profili di efficacia e sicurezza del vaccino, non consentono 
un’adeguata valutazione del rapporto tra rischi e benefici; 
 
d.“ ... non esiste un’alternativa adeguata, approvata e disponibile al prodotto 
impiegato per la diagnosi, la prevenzione (il vaccino, appunto) o la terapia 
della malattia o condizione indicata ...”, ed ancora, questo non è il caso della 
terapia del COVID-19, data la lista, completa ed esaustiva, fornita dal National 
Institutes of Health (NIH), con i risultati degli studi riguardanti un gran numero di 
possibili trattamenti della malattia, quali, tra gli altri: 
 
 
 
 
 
a.Remdesivir(9-14);  
b.Ivermectina(15-32);  
c.Idrossichlorochina(33-39);  
d.Chlorochina(40, 41); 
e.Corticosteroidi(41-50); 
f.Azitromicina (51-53);  
g.Antivirali(54-56);  
h.Plasma convalescente (57-64); 
i.Immunoglobuline endovena(65);  
j.Cellule staminali mesenchimali(66-69); 
k.Interferoni(70-73);  
l.Inibitori della Tirosin Chinasi(74-78);  
m.Derivati dell’eparina (79-84);  
n.Vitamina C (acido ascorbico)(85-89);  
o.Vitamina D(90-94);  
p.Zinco(95, 96) ... e altri ancora! 
 
Da quanto sopra esposto, è possibile concludere che, riguardo all’impiego del vaccino 
BNT162b2 mRNA Covid-19 (Pfizer), nessuno dei requisiti legali per la richiesta di 
autorizzazione in situazioni di emergenza (EUA) è rispettatoe pertanto, l’impiego di 
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questo vaccino per vaccinazioni di massa, è da considerarsi illegale e, al tempo stesso, 
pericoloso. 
 
 
 
 
 
Dr. Domenico Mastrangelo 
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